


Pa dén luc dung ARIKAYCE

Lua chon diéu tri dau tién va duy nhat duoc FDA phé chuan, la cach dic biét dé tri bénh
phdi phic hgp vi trung (mycobacterium avium complex, MAC), nhu mét phan cia chuong
trinh diéu tri bang thuéc khang khuan két hgp & nhitng bénh nhan khéng dap (ing véi
diéu tri bang thuéc khang khuan két hop riéng lé.

Trong cac nghién ctu lam sang, c6 thém 3X bénh nhéan diéu tri bang cach dung ARIKAYCE
(dung dich huyén phu hit thé m& amikacin) + thuéc khang khuan két hgp, thit nghiém am tinh
vGi bénh phdi MAC so véi nhiing bénh nhan chi diéu tri bang thudc khang khuan két hop
(29.0% [65/224] so v&i 8.9% [10/112]).

ARIKAYCE c6 thé gitp quy vi téng khir vi khuan MAC lam can tré cudc séng clia quy vi.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRXNG
ARIKAYCE c6 thé gay ra cac phan iing phu nghiém trong gém:

MAC v
AM TINH

C6 nhiéu bénh nhan hon
6 két qua xét nghiém am
tinh véi bénh phéi do MAC
sau khi dung ARIKAYCE

« viém phdi do di iing. Nhiing van dé hé hap nay cé thé la triéu chiing ctia viém phdi do di tng va thudng kém theo sét,

thé kho khe, ho, thd hén hén, va thé gap
* ho ra mau (chitng ho ra mau) la phan ung phu nghiém trong va thong thuong ctia ARIKAYCE

* cac van dé thé hap nang. Cac van dé hé hap nang cé thé la triéu ching clia co that phé quan. Co that phé quan la tac
dung phu nghiém trong va thudng gép cia ARIKAYCE. Céc triéu chiing co that phé quan bao gom thd hén hén, kho thé hay

thé mét nhoc, tha kho khé, va ho hay that nguc

Vui long xem ky Théng Tin An Toan Quan Trong bé sung va Théng Tin Ké Toa day da dinh kém, bao gém Théng Tin

Canh Giac Pugc Pong Hop.

ARIKAYCE da dugc FDA chap thuan sir dung cho Nhém bénh nhan gidi han. Diéu nay co6
nghia la FDA da chap thuan loai thudc nay cho nhém bénh nhan han ché va cu thé, va cac
cudc nghién ctu vé loai thudc nay co thé chi gidi dap nhiing thdc mac tap trung vé dé an
toan va tinh hiéu qua cta thudc.

ARIKAYCE da dugc nghién ctiu & bénh nhan nguai I6n. Hién chua biét ARIKAYCE c6 an toan
va hiéu qua vai tré nhd duéi 18 tudi hay khong.

Tim hiéu vé cach diéu tri dau tién va duy nhat dugc FDA phé chuan cho
bénh phdi do MAC tai dia chi ARIKAYCE.com

MAC=Mycobacterium avium complex (phtic hgp vi trung)

THONG TIN AN TOAN QUAN TRXNG (tiép theo) e

ARIKAYCE c6 thé gay ra cac tac dung phu nghiém trong, bao gém (tiép theo):

+ bénh phéi tdc nghén man tinh (chronic obstructive pulmonary disease, hay COPD) tr& nang.
Dbay la phan Ung phu nghiém trong va thong thuong ctia ARIKAYCE

« cac phan ung di ting nghiém trong. Cac phan (ng di tng nghiém trong c6 thé dan dén tt vong da
xay ra & nhiing ngudi dung ARIKAYCE. Ngung dung ARIKAYCE ngay lap téic va nhan trg giup y té khan
cap néu quy vi co bat ky triéu chiing nao sau day ctia phan tng di (ing nghiém trong: n6i mé day,
ngua ngay, tdy dé hodc dé da (d6 bing), sung mai, ludi hodc c6 hong, kho thd hodc thé kho khe, thé
hén hén, thd déc hén hén (thd rit), ho, buén nén, ndn mra, tiéu chay, cdm thay dau quéan & viing da
day, nhip tim nhanh, cdm thay choang vang, cdm thdy ngat xiu, mat kiém soat ruét hoac bang quang
(khéng tu cht) va chdng mat

Ay
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(@amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhém Ngudi Gigi Han




Cach diéu tri bang hit
thudc truc tiép vao
phdi ctia quy vi

ARIKAYCE la mét loai thuéc khang sinh dang hit qua may phun. N6 khac véi cac loai khang sinh dang hit

khéc vi c6 chita amikacin bén trong cac hat nhé goi la thé mé (liposome). Khi quy vi hit ARIKAYCE vao thi cac

thé mé co chia thudc sé di vao phdi. Khi vao trong phéi, ching giai phong thudc dé chéng nhiém tring.

Thudc ARIKAYCE bao ché dang hit, thé m& nham
dén vi khuan MAC trong phéi, cho quy vi mét cach
khéc dé chéng lai bénh phéi do MAC

Dé xem ARIKAYCE chéng bénh phdi MAC theo cach nao,
hay vao trang ARIKAYCE.com/action

THONG TIN AN TOAN QUAN TRXNG (tiXp theo)

Khi st dung ARIKAYCE, nhitng phan ting phu nay c6 thé nghiém trong, can phai chira tri tai
bénh vién.

Goi cho bac si cham séc suic khée hay yéu cau gitp d& y té ngay néu quy vi bi bat ci phan tng
phu nao trong sé nay khi dang dung ARIKAYCE. Bac si cham séc stic khde clia quy vi cling c6 thé yéu
cau quy vi ngung dung ARIKAYCE trong moét thai gian ngan hoac ngung dung ARIKAYCE hoan toan.
Khéng duing ARIKAYCE néu quy vi bi di iing vai bat ci loai aminoglycoxit nao, hodc bat ci thanh phan
nao trong ARIKAYCE.

Pa nghién ctiu & nhiing
bénh nhan khong dap
Ung v@i cac bién phap
diéu tri khac

S8ng véi bénh phéi do MAC ¢6 thé la diéu kho khan. Trude do, quy vi co thé da thi nhiéu cach diéu
tri va khong thay dap (ng. ARIKAYCE da dugc phat trién cho nhimng ngusi nhu quy vi.

Chuang trinh diéu tri bang ARIKAYCE + thudc khang khuan két hgp da dugc nghién ciu
& 224 bénh nhan bi bénh phéi do MAC da ngung dap (ing hodc chua bao gid dap tng
vdi diéu tri trudc do.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép theo)

Trudc khi dung ARIKAYCE, quy vi phai cho nguoi cham séc
stic khée biét tat ca cac tinh trang y té, ké ca néu quy vi:

« bi suyén, COPD, thd hén hén, hay thé kho khe
(co that phé quan)

« dugc cho biét la chic nang phdi ctia quy vi suy yéu Ag

« bi van dé thinh gidc, nhu U tai hay mat thinh luc ARIKAYCE’
(@amikacin liposome

Vui long xem ky Théng Tin An Toan Quan Trong bé sung va inhalation suspension)

Théng Tin Ké Toa day da dinh kém, bao gém Théng Tin Canh
Giac Pugc Dong Hop.

Nhém Ngudi Giéi Han




Théng tin vé
nghién ciu

Ay |
ARIKAYCE

(@mikacin liposome
inhalation suspension)

Nhom Nguai Gidi Han

Khéng con nuéi cay: Thi nghiém am tinh véi MAC

Mét trong nhitng muc tiéu chinh cda diéu tri bénh phdi do MAC la chuyén
déi nuoi cdy. Chuyén déi nudi cdy nghia la quy vi khdng con cé két qua xét
nghiém duong tinh véi vi khuan MAC trong phdi.

Trong nghién ctu lam sang ARIKAYCE, chuyén déi nuéi cay dugc dinh nghia
la khéng bi nhiém MAC trong 3 thang lién tiép, nhu thay trong cadc mau nuéi
cdy hang thang. Phai dat dugc tinh trang chuyén déi nuéi cdy trong vong

6 thang dau tién.

Panh gia phu troi
Cac thudc do bé sung dugc danh gia trong nghién ctu ARIKAYCE bao gom:
« Cdi thién trong khoang cach di b trong khodng thoi gian 6 phut (thi nghiém di bd 6 phut)

« Cai thién trong cac cau tra |6i d6i v6i Ban Cau Hoi vé HO6 Hap St George, dé danh gia anh huéng
dén tinh trang stic khde chung, cudc séng hang ngay va hanh phtc theo cdm nhan ctia bénh
nhan bi bénh phéi

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (ti€p theo)

Trudc khi duing ARIKAYCE, quy vi phai cho chuyén gia cham séc stic khée biét tat ca cac tinh
trang bénh ly, ké ca néu quy vi (ti€p theo):

¢ bi chéng mat hay cé cam giac thay can phong quay tron
* bj van dé than

Vui long xem ky Théng Tin An Toan Quan Trong bé sung va Théng Tin Ké Toa day da dinh kém,
bao gém Théng Tin Canh Giac DPugc Péng Hop.

/ .;ﬁ:
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Thém nhiéu bénh Trong thi nghiém lam sang ARIKAYCE, 3X bénh nhan thi nghiém am tinh véi bénh phéi

A . ) MAC sau khi dugc diéu tri bang ARIKAYCE + thudc khang khuan két hop so véi nhiing
nhaT‘AARlKAY’CE th}f ngudi dung thudc khang khuan két hgp riéng 1é (29.0% [65/224] so véi 8.9% [10/112]).
nghiém am tinh véi

bénh phéi MAC

BENH NHAN
cO KET QUA
THU' NGHIEM
AM TiNH

sau khi diéu tri bang ARIKAYCE + thuéc
khang khuan két hop

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (tiép theo)

Trudc khi diung ARIKAYCE, quy vi phai cho chuyén gia cham séc stic khoe biét tat ca cac
tinh trang bénh ly, ké ca néu quy vi (tiép theo):

* bi bénh than kinh va co, nhu tinh trang nhugc co kinh nién

Vui long xem ky Théng Tin An Toan Quan Trong bé sung va Théng Tin Ké Toa day da dinh kém,
bao gém Théng Tin Canh Giac Pugc Péng Hop.

Sau 6 thang, thém
nhiéu bénh nhan
ARIKAYCE van c6
két qua thi nghiém
am tinh

4X bénh nhan dugc diéu tri bang ARIKAYCE + thuéc khang khuan két hgp van am tinh
vGi bénh phéi MAC so vai nhiing ngudi dugc diéu tri bang thuéc khang khuan két hop riéng lé
(27.7% [62/224] so vGi 6.3% [7/112]).

BENH NHAN

VAN THU
NGHIEM

AM TiNH

Trong s6 nhimng ngudi c6 két qua xét nghiém am tinh thi c6 95.4% bénh nhan dugc diéu tri bang
ARIKAYCE + thudc khang khudn két hop van cé két qua nudi cady am tinh trong 6 thang so véi 70%
bénh nhan dung thudc khang khuan két hop riéng 1é (62/65 so véi 7/10).

95.4% i
° QUA AM TINH

Trong nghién ctu lam sang ARIKAYCE, khong cé cai thién trong
thir nghiém di b6 6 phut va danh gia Bang cau hoéi vé ho hap Ag

St George khi két thuc 6 thang.
ARIKAYCE

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Cac két qua phu troi

Nhém Ngudi Gigi Han
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Biét nhitng phan
ung phu kha di
ctia ARIKAYCE

ARIKAYCE c6 thé gy ra cac tac dung phu nghiém trong, nhu:

« viém phdi do di ing. Nhiing van dé hé hap nay cé thé la triéu
ching cuia viém phéi di iing, thudng kém theo vai:

- s6t - thd nhanh - thé hén hén

- ho - th& kho khe

* ho ra mau (bénh ho ra mau). Ho ra mau la tadc dung phu nghiém
trong va thudng gap ctia ARIKAYCE

* kho thé nghiém trong. Nhiing van dé thé nghiém trong cé thé
la triéu chiing bi co that phé quan. Co that phé quan la phan
ung phu nghiém trong va thong thudng ctia ARIKAYCE.
Cac triéu chiing co that phé quan bao gém:

- khé théd hodcthéd - ho hoac tuc nguc

mét nhoc

- thd hén hén
- tha kho khe

« bénh phdi tdc nghén man tinh (chronic obstructive pulmonary
disease, hay COPD) tré ndng. Bay la tac dung phu nghiém trong va
thudng gap ctia ARIKAYCE

Khi si dung ARIKAYCE, nhiing phan ting phu nay c6 thé nghiém
trong, can phai chifa tri tai bénh vién.

Méi ngudi dap ung véi
diéu tri theo cach khac
nhau. Néu quy vi ¢é thac
mac vé cac tac dung
phu 6 thé cé lién quan
dén ARIKAYCE, hay chac
chén néi chuyén bac si
cha quy vi

Vui long xem ky Théng Tin An Toan Quan Trong bé sung va Théng Tin Ké Toa day da dinh kém,

bao gém Théng Tin Canh Giac Pugc Péng Hop.

ARIKAYCE c6 thé gay ra cac phan tiing phu nghiém trong gém:

« cac phan ung di iing nghiém trong. Cac phén Ung di iing nghiém trong c6 thé dan dén ti vong
da xay ra & nhitng nguoi dung ARIKAYCE. Ngung dung ARIKAYCE ngay lap tuic va goi trg gitp y
té& khan cap néu quy vi c6 bat ky triéu chiing nao sau day clia phan tng di ting nghiém trong:
nGi mé day, nglra ngady, man dé hodc dé bling da (ndng bling), sung méi, ludi hoac ¢ hong,
khé thé hodc thd kho khe, thd hén hén, thd cé &m thanh cao va 6n (thé rit), ho, buén nén, nén
mUia, tiéu chdy, cdm thay dau quan & vung da day, nhip tim nhanh, cam thay choang vang, cam
thay ngat xiu, mat kiém soat dai hoac tiéu tién (khéng tu chi) va chéng mat

« mat thinh luc hay nghe u tai (d6c hai d6i véi than kinh cdm giac déi nhi). Doc hai doi véi than
kinh cdm giac d6i nhi la phan tng phu nghiém trong va théng thuang ctia ARIKAYCE. Bao cho
ngudi cham séc stc khoe biét ngay néu quy vi bi mat thinh luc hay nghe u tai, nhu tiéng reng
hay xi. Bao cho ngudi cham séc stc khoe biét néu quy vi bat dau bi nhiing van dé vé gilt thang
bang hay chdng mat (mat thang bang)

« van dé than tré nang (ddc hai than). ARIKAYCE thuéc loai thubc c6 thé gay ra nhiing van dé
than nang hon. Ngudi cham séc stic khde ctia quy vi cé thé cho thir mau dé kiém tra than clia
quy vi hoat dong ra sao trong qua trinh chira tri bang ARIKAYCE

« yéu co nang hon (tdc nghén than kinh va co). ARIKAYCE thudc loai thudc c6 thé lam yéu co
tram trong hon & nhitng nguai da bi cac van dé vé yéu ca (tinh trang nhugc co kinh nién)

Day khong phai la tat cd cac phan ing phu kha di clia ARIKAYCE. Goi bac si hay dugc si dé c¢é
vany té vé cac phan iing phu. Quy vi c6 thé bao cao phan ting phu cho FDA theo sé
1-800-FDA-1088 hay www.fda.gov/medwatch.

Cho ngudi cham séc suc khoe biét tat ca cac loai thudc quy vi dung, gém ca thuéc theo toa
va thudc mua tu do, vitamin va thuéc bé thao duac.

20.2*%

A

20.2% trong sé nhiing
bénh nhan diéu tri bang
cach dung ARIKAYCE + thudc
khang khuan két hop bi
phan Ung phu nghiém
trong so vGi 16.1% bénh
nhéan dung thuéc khing
khuan két hop riéng lé

A
ARIKAYCE

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhém Ngudi Gigi Han
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Nhing phan ting
phu phé bién nhat
cua ARIKAYCE

Cac phan (ing phu phé bién nhat cia ARIKAYCE la:

« thay d6i giong ndi va khan giong (khan tiéng)
¢ ho trong khi hoac sau khi dung liéu ARIKAYCE
* viém hong

e dau nhurc co

* mét madi (mét nhoc)

e tiéu chdy

* buén 6i

* nhiic dau

* 5Ot

 6i mUa

* ndi man

e gidm can

e nhiéu dam

¢ kho chiu & nguc

Day khoéng phai la tat ca cac tac dung phu c6 thé co ctia ARIKAYCE.

D
Ho trong hoac sau khi
dung liéu ARIKAYCE

dugc bénh nhan bao cao

nhiéu nhat trong thang
diéu tri dau tién

Vui long xem ky Théng Tin An Toan Quan Trong bé sung va Théng Tin Ké Toa day da dinh kém,

bao gém Théng Tin Canh Giac Pugc Péng Hop.

Hoi bac si vé cac
phan ting phu

Hau hét cac bénh nhan bi phan ing phu déu khéng
ngung diéu tri

83% (185/224) bénh nhan diéu tri bang cach dung
ARIKAYCE + thu6c khang khuan két hop da khéng

ngung diéu tri ngay ca khi ho bi it nhat mot tac dung phu.

Nhitng bénh nhan da ngung dung ARIKAYCE trong

thai gian nghién citu

34% (75/224) s6 bénh nhan diéu tri bang cach dung
ARIKAYCE + thu6c khang khuan két hop da ngung

dung ARIKAYCE trudc khi két thuc nghién ctu.

Nhing ly do phé bién nhat lam bénh nhan ngung diéu tri la:
* Phan Ung phu - 17% (39/224)

* Quyét dinh khong tiép tuc diéu tri — 9% (21/224)

R

Néu quy vi bi bat cu
phan ting phu nao trong
khi dung ARIKAYCE thi
phai bao cho bac si biét

Ay
ARIKAYCE'

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhém Ngudi Gigi Han
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Khao sat xur tri
tac dung phu

Mot khao sat gan day da bao cao cac ky thuat va chién lugc tiém nang dé giap xi tri mot sé tac
dung phu lién quan dén hé hap khi dung ARIKAYCE

Khao sat nay dugc thuc hién qua dién thoai vGi 26 bénh nhan dugc ké toa dung ARIKAYCE trong
thai gian 2 thang tai 2 trung tam y té thudc trudng dai hoc & Hoa Ky.

Tiét 16 théng tin khao sat
* Thong tin nay khéng dugc dua vao Théng tin ké toa day du ctia ARIKAYCE
* H6 trg viét bai dugc cung cap cho céc tac gia thong qua quy cda Insmed Incorporated

« Insmed khéng lién quan dén qua trinh xay dung, phat trién, tién hanh hodc cac phan tich cta
nghién ctu

Hay nhé rang, can thao luan cac chién lugc xtr tri véi bac si ctia quy
vi, vi chién lugc ¢ thé thay déi tuly theo bénh nhan

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (ti€p theo)

Truéc khi dung ARIKAYCE, quy vi phai cho chuyén gia cham séc stic khoe biét tat ca cac

tinh trang bénh ly, ké ca néu quy vi (tiép theo):

« dang mang thai hodc dinh c6 thai. Chua biét 1a ARIKAYCE c6 gay hai cho em bé chua sinh clia
quy vi hay khéng. ARIKAYCE la loai thudc c6 thé lién quan dén tinh trang diéc hoan toan & em
bé ltc sinh ra. Tinh trang diéc anh hudng dén ca hai tai va khéng thé phuc hoi

Duéi day la cac chién lugc xtt tri tiém nang dudc sif dung trong khao sat cho mét sé tac dung phu cu thé. Luén trao ddi véi bac si

cha quy vi trudc khi bat dau bat ky ky thuat xu tri nao.

Ho tang lén
Cac chién lugc x{ tri bao gom:

o « str dung thudc gian phé quan
« chuyén viéc dung ARIKAYCE sang budi toi

w"‘i

« ngung dung ARIKAYCE trong thai gian ngan
* thuéc chéng ho

* vién ngadm chéng ho

 nudc am hodc nudc suic miéng chia glycerin sau khi

dung thudc

« dung chat l6ng lam diu

Thé hén hén (khé thé)
Cac chién lugc x( tri bao gém:

« sirdung thudc gian phé quan

 ngung dung ARIKAYCE trong thoi gian ngan
« han ché& hoat dong thé chat

« tdng oxy b6 sung, néu da dung

Vui long xem ky Théng Tin An Toan Quan Trong bé sung va Thong Tin Ké Toa day da dinh kém,

bao géom Théng Tin Canh Giac Pugc Péng Hop.

*Tang san sinh ddm c6 thé 1a mot hinh

Thay ddi giong néi va khan giong (khan tiéng)
Cac chién lugc x( tri bao gom:

« chuyén viéc dung ARIKAYCE sang budi toi

» ngung dung ARIKAYCE trong thdi gian ngan

* thuéc chéng ho

* vién ngam chong ho

 nudc am hodc nudc suc miéng chia glycerin
sau khi dung thuéc

« dung chat 16ng lam diu

Tang san sinh dom
Cac chién lugc x{ tri bao gom:

e lam sach dudng thé* (vi du,
cac ky thuat thé cu
thé, g6 nguc, va liéu phap
ap luc thd ra duong) Ag

ARIKAYCE

(amikacin liposome
inhalation suspension)

thic tu lam sach dudng tho.

Nhém Ngudi Gigi Han
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Nhan diéu tri
bang ARIKAYCE

Ay
ARIKAYCE'

(amikacin liposome
inhalation suspension)

Nhém Ngudi Giéi Han

Vao luc bat dau diéu tri, quy vi sé nhan dugc 2 géi hang tir mét nha thuéc
chuyén khoa.

Cac gbi hang nay sé gém:

« Tiép liéu ARIKAYCE du dung trong 28 ngay

» Mot goi hang gui mét 1an may phun thuéc Lamira® Nebulizer System

Sau do, hang thang quy vi sé nhan dugc géi tiép liéu ARIKAYCE d0 dung
trong 28 ngay.

DéE biét thém théng tin chi tiét vé viéc quy vi sé nhan duogc
nhiing gi, hay truy cap ARIKAYCE.com/instructions

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG (ti€p theo)

Trudc khi diing ARIKAYCE, quy vi phai cho chuyén gia cham séc stic khée biét tat ca cac

tinh trang bénh ly, ké ca néu quy vi (tiép theo):

* cho con bu va hodc dinh cho con bu vi. Chua biét la thudc trong ARIKAYCE c¢é di vao stta me va
6 gay hai cho em bé clia quy vi hay khéng. Hoi ngudi cham séc stic khoe dé biét cach tot nhat
dé cho con bu trong ltc chita tri bang ARIKAYCE

Vui long xem ky Théng Tin An Toan Quan Trong bé sung va Théng Tin Ké Toa day da dinh kém,
bao gém Théng Tin Canh Giac Pugc Péng Hop.

Dung thuéc ARIKAYCE
ca quy vi

* ARIKAYCE dugc thiét ké dé dung véi may Lamira Nebulizer System va nén '
dung m6i ngay mét lan

MOT LAN
7| MOINGAY, \\\

&

* Quy vi c6 thé dung ARIKAYCE tai nha riéng hodc bat ci ngi nao ¢ bé mat
phang, sach sé

- Sé mat khoang 14 phut, nhung co6 thé dén 20 phat dé dung ARIKAYCE

Dé xem hudng dan tiing budc vé cach dung ARIKAYCE,
hay truy cap ARIKAYCE.com/instructions

Sau khi quy vi c6 két qua xét nghiém am tinh vai MAC, béc si ¢ thé dé nghi
quy vi ti€p tuc dung ARIKAYCE + thudc khang khuan két hgp trong khoang
12 thang nita. Diéu nay dé chic chdn khong con vi khudn MAC trong phdi
clia quy vi n(a.

Phai dung hon 1 loai thudc dé tri
bénh phdi do MAC. Nhiing loai Ag

thudc nay phéi hop véi nhau dé .
ARIKAYCE

chéng lai vi khuan MAC ALY
(@mikacin liposome
inhalation suspension)

Nhém Ngudi Gigi Han
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Chuong Trinh H6
Tro Arikares

Chuong Trinh H6
Tro Arikares

1-833-ARIKARE
(1-833-274-5273)
hoac
1-973-437-2376

Thu Hai dén thua Sau,
tU 8 gid¥ sang dén
8 gid t6i, Gid Mién Péng

S6ng véi tinh trang nay khéng phai la diéu dé dang; cling khong phai la bat dau mét cach
diéu tri mai. Chuong Trinh H6 Tro Arikares® san sang cung cap théng tin quan trong va lién
tuc hé trg quy vi trong suét hanh trinh diéu tri.

Mét Diéu Phéi Vién Arikares va Hudn Luyén Vién Arikares san sang hé tro quy vi

Arikares

CHUGONG TRINH HO TRG

Néu quy vi ghi danh, Biéu Phéi Vién Arikares sé la nguai chi dinh gitp quy vi giadi dap cac thac mac
trong sudt hanh trinh diéu tri. Nguai nay sé cung cap théng tin vé thiét bi, pham vi bao hiém cho
thudc clia quy vi va cho biét cach thic hoat déng clia Chuong Trinh HO6 Trg Arikares.

Quy vi cling c6 thé yéu cau mot budi chi dan st dung thiét bi ti Hudn Luyén Vién Arikares dugc
chi dinh. Ngudi nay la y ta hodc bac si chuyén khoa ho hap dugc dao tao, san sang dén nha quy
vi dé chi cho quy vi cach st dung may phun thuéc dé dung thudc.

Arikares hé trg lién tuc trong suét hanh trinh diéu tri ctia quy vi.

Muén biét thém théng tin vé cach Chuong Trinh H6 Tro Arikares c6 thé giup
quy vi, hay truy cap ARIKAYCE.com/support

& d6, quy vi cing c6 thé tai xuéng Mau Ghi Danh Arikares va mang mau nay
dén van phong bac si ctia quy vi.

Tim hiéu ky hon vé Toa thuéc &
ghi danh

Chuong Trinh H6 6B c huongtrinh
Tro Arikares

Goi chao
miing

2 Goi hang
oo ARIKAYCE
dau tién

Pao tao
vé thiét bi

a

Hé trg
lién tuc

]

Budc 1: Sau khi nhan duogc toa thudc, quy vi cé thé ghi danh vao
Chuong Trinh Hé Tro Arikares theo mét trong nhiing cach sau day:

» Tai Mau Ghi Danh Arikares tai ARIKAYCE.com/support va mang mau nay
dén van phong bac si

* Goi s6 1-833-ARIKARE (1-833-274-5273) hodc 1-973-437-2376, va sé c6
ngudi giup quy vi ghi danh qua dién thoai

Budc 2: Sau khi ghi danh vao Chuong Trinh Hé Tro Arikares,

quy vi sé nhan dugc:

» G6i chao miung qua buu dién

« Cudc goi tu Piéu Phéi Vién Arikares dé giai dap bat cir thac méac nao va
giadi thich cac budc ké tiép phai thuc hién

Budc 3: Quy vi sé nhan thuéc

« Tiép liéu thudc du dung trong 28 ngay dau tién sé dén nha quy vi cling
véi may Lamira Nebulizer System

Budc 4: Quy vi c6 thé sap xép budi chi dan tai gia

* Quy vi sé du diéu kién dugc huan luyén tai gia véi
Hudn Luyén Vién Arikares khoang 2 ngay sau khi nhan thuéc

Budc 5: HO trg lién tuc

* Diéu Phéi Vién Arikares sé gitt lién lac trong su6t hanh trinh diéu tri dé
cung cap thong tin quan trong va hé trg quy vi lién tuc
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Tiét kiém va ho tro
tai chinh

D3i vGi bénh nhan c6 bao hiém chta chinh phat
Gitp d& thém tir Medicare Phan D—Chuang trinh trg cap cho ngudi ¢6 thu nhap thap
(Low-Income Subsidy, hay LIS)

Bénh nhan c6 Medicare c6 thu nhap va nguédn luc han ché cé thé dud tiéu chuan dugc giup dé thém dé
tra tién thudc. Chuaong trinh LIS, hay “Giup d& thém,” tir Medicare trg giup tai chinh cho bénh nhan cé
thé khéng c6 kha nang tra chi philién quan dén chuong trinh Medicare Phan D.

Nhimng ngudi da diéu kién duoc LIS co thé:
* Dugc trg gilp tra tién téi thiéu hang thang  Dugc giam hay khéng phai tra tién déng bao
« Dugc gidm hay khéng phai tra tién khau tri hiém va dong tra cho thudc theo toa
» Khéng cé thoi ky khong bao trd

Cac chuong trinh do ti€u bang tai trg

Mét s6 tiéu bang tai trg cho cac chuong trinh trg cap tai chinh thudc theo toa, méi tiéu bang xét tiéu
chuén theo cach riéng.

fNhing chuong trinh nay khéng do Insmed cung cap.

Nhiing chuang trinh nay khong do Insmed cung cap.
ARIKAYCE.com/savings

Arikares

CHUGONG TRINH HO TRG

Danh cho bénh nhan c6 bao hiém thuong mai hay bao hiém tu

Chuong trinh tiét kiém déng trd ARIKAYCE*

« Bénh nhan dua diéu kién dung bao hiém tu hay bao hiém thuong mai cé thé tiét kiém chi phi tu trd cho ARIKAYCE® (hén dich hit

amikacin liposome)

 Khong hap [é cho toa thudc dugc bao trd hay nép dé dugc béi hoan theo Medicaid, Medicare, VA, DoD, TRICARE hay cac chuong
trinh tuong tu cta lién bang hodc tiéu bang, bao gém bat clt chuong trinh trg gitp dugc phdm nao cua tiéu bang

« Goi cho Chuong Trinh H6 Trg Arikares theo s6 1-833-ARIKARE (1-833-274-5273) hoac 1-973-437-2376 dé xin xét tiéu chuin

*Cac diéu khoan va diéu kién ctia Chuong trinh tiét kiém tién dong trd ARIKAYCE

Phan 16n bénh nhan du diéu kién sé tra tién déng tra $0 méi thang, cho dén quyén lgi
chuong trinh t6i da la $32.000 méi nam duong lich, va bi gi¢i han quyén lgi chuong trinh
hang thang la $8.000 méi thang. Bénh nhan phai tra tién déng tra sau khi dat gi¢i han. Co
thé tiét kiém trén tién déng tra, dong bado hiém hay khoan khau trir tuy theo chuong trinh
bao hiém suc khoe tu hay thuong mai.

Ngudi nao du diéu kién?

Bénh nhan nao da dugc ké toa ARIKAYCE, it nhat 18 tudi, la cu dan cda 50 tiéu bang Hoa

Ky, Quan Columbia, hay Puerto Rico, va c6 bao hiém stic khoe thuong mai hay tu déu cé
thé du diéu kién dugc tham gia Chuong trinh tiét kiem tién déng trd ARIKAYCE. ARIKAYCE
phai dugc chuong trinh bao hiém thuong mai hay tu ctia quy vi bao tra. Chuong trinh nay
khoéng phtt hgp cho khéch hang tra tién mat. HO trg nay khong ¢ hiéu luc doi véi toa thudc
dugc bao tra hay nop dé dugc boi hoan theo Medicaid, Medicare, VA, DoD, TRICARE hay cac
chuang trinh tuong tu cda lién bang hoic ti€u bang, bao gém bt ci chuong trinh trg giup
dugc pham nao cua tiéu bang.

Bénh nhan nao hién khoéng da tiéu chudn dugc Chuong trinh tiét kiém tién déng tra
ARIKAYCE c6 thé ndp don dang ky lai néu hoan canh cla ho thay déi.

Dbay khong phai la quyén Igi bao hiém, va khéng bao tra hay hé trg cho cac tiép liéu, tha
thuat, hay bat cr dich vu nao clia bac si lién quan dén ARIKAYCE. Tién khau trir bdo hiém
chung, khdng phai san pham trén muc quy dinh cling khéng dugc bao tra. Insmed c6

quyén bai bd, hly bd, chdm dut, hay stia d6i hé tro nay, tiéu chuan da diéu kién, va cac diéu
khoan va diéu kién vao bat c lic nao ma khong can phai thong béo. Bénh nhan, dugc si,
va béc si ké toa khong thé yéu cau béi hoan tir hang bao hiém stic khoe hay bén thi ba nao
cho bét ¢t phan nao clia quyén lgi do bénh nhan nhan qua hé trg nay. H6 trg nay khong
doi hdi c6 mua trong qué kh, hién tai hay tuang lai, bao gém Iay thém thuéc. Khéng thé
chuyén nhugng phi€u déng trd, méi ngudi dugc han ché mot phiéu, va phiéu khéng dugc
két hgp vdi bat clr uu dai hay giam gia nao. Chuong trinh nay khong hiéu luc khi luat phap
nghiém cam, danh thué, hay han ché. Uu dai khong co gia trj tién mat.

Danh cho bénh nhan: Néu toa thudc ctia quy vi dugc bao hiém bao tré thi quy vi phai bao
cho hang bao hiém biét vé viéc phi€u dong tra nay dugc boi hoan. Khi xin béi hoan phiéu
déng tra nay, quy vi xac nhan rang (1) quy vi khong phai la ngudi thu hudng bét cit chuong
trinh nao do chinh ph tai trg nhu noi trén; (2) néu bat dau dugc quyén Igi thudc theo toa
tU chuong trinh do chinh ph tai trg thi quy vi sé rat khoi chuong trinh nay; va (3) quy vi
xac nhan va hiéu rang can phai tuan theo cac diéu khoan va diéu kién ctia ho trg nay dé
bao dam tuan hanh luat phap lién quan dén chuang trinh do chinh ph tai trg. Xin goi s6
1-833-ARIKARE (1-833-274-5273) hodc 1-973-437-2376 néu quy vi c6 thdc mac nao vé tiéu
chuén hay quyén lgi hodc néu muén ngung tham gia.

KHITHAM GIA VAO CHUONG TRINH TIET KIEM TIEN DONG TRA ARIKAYCE, QUY VIVA
DUQC STCUA QUY VI HIEU VA DONG Y TUAN THEO CAC DOI HOI VE TINH DU DIEU KIEN
VA PIEU KHOAN SU DUNG.

DoD=Department of Defense (B6 Quéc Phong); VA=Veterans Affairs (B6 Cuu Quan Nhan).
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So
Dé tim hiéu vé bénh phéi do MAC, hay truy cap

ARIKAYCE la thuéc diéu tri dau tién va duy nhat dugc FDA phé chuan la mot phan cia chuong trinh chiia tri bang thudc khang
khuan két hop & ngugi 16n khéng dap ting véi chira tri bang thuéc khang khuan két hop riéng lé.

Nhiing cau héi quan trong dé héi bac si cia quy vi va giup quy vi chuan bi
thao luan vé ARIKAYCE

ARIKAYCE hoat déng nhu thé nao, va né6 ¢é phu hop véi téi khéng?

Lam thé nao dé téi dung ARIKAYCE, va dung bao lau mét lan?

Lam thé nao dé biét bénh cua téi kha hon?

Chira tri kéo dai trong bao lau, va chuing ta theo déi tién trién cia toi ra sao?
ARIKAYCE khac véi cac cach chira tri toi da trai qua truéc day nhu thé nao?
T6i nén biét nhitng tac dung phu nao?

T6i phai lam gi khi bat dau bi cac tdc dung phu?

Day la nhiing cau héi mau dé gidp quy vi bat dau trao d8i vai bac si. Day khéng phai, va cling khéng dung dé danh gia y té,
kham bénh, c& van, hoi y kién, chan doan, hay chifa tri. Ludn nhé hoi bac si dé biét tat ca nhiing van dé lién quan dén y té va
stic khoe.

Ay |
ARIKAYCE

(@mikacin liposome
inhalation suspension)

Nhom Ngudi Gidi Han




Arikares

CHUONG TRINH HO TRO

Bat dau véi Diéu Phéi Vién Arikares va thuc hién buéc dau tién ctia hanh trinh diéu tri.
Ghi danh vao Chuong Trinh H6 Tro Arikares hém nay.

Théng tin lién lac cho Diéu Phéi Vién Arikares chia quy vi:

Vao trang sau day dé biét thém thong tin
ARIKAYCE.com/support

»  ©2020 Insmed Incorporated. Giir tat ca ban quyén. Insmed, ARIKAYCE, va Arikares la nhiing thuong hiéu ctia Insmed Incorporated.
]nsmEd Tat cd nhimng thuong hiéu khac la tai san ctia ch nhan tuong ting. PP-ARIK-US-00990




