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e lA PROFILAXIS DE ELOCTATE OFRECE PROTECCION BUNTHA
LAS HEMORRAGIAS™ GON LA QUE PUEDE CONTAR.

Y

INDICACION DE

ELOCTATE® (factor antihemofilico [recombinantel, proteina de fusion Fc) es un INFORMACION IMPORTANTE SpECERIRIEREERERE -\_IDAD
medicamento inyectable que se utiliza para ayudar a controlar y prevenir hemorragias No use ELOCTATE si ha tenido una reaccion alérgica en el pasado.
en personas con hemofilia A (deficiencia congénita del factor VIII). Su proveedor de

atencién médica le puede recetar ELOCTATE cuando se opere. Consulte la Informacion de seguridad importante y la Informacion de prescripcion completa

adjunta.
Consulte la Informacién de prescripcion completa en inglés.

*Se ha demostrado que ELOCTATE ayuda a los pacientes a prevenir episodios hemorragicos
mediante un régimen profilactico.
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HASTA EL 80 % DE LAS HEMORRAGIAS SE PRODUGEN EN LAS ARTICULACIONES.

ES POR ESO QUE NECESITA UN TRATAMIENTODE FACTOR VIl CONEL

QUE PUEDA GONTAR.
£HADULTCS Y ADDLESGENTES CON REGIMEN PROFLACTICD

()

O

Mediana de 1.6 hemorragias ,  Mediana de 0 ~100 %o de las articulaciones dianas Factor VIII mas recetado para
generales por ano! hemorragias articulares por aio! resueltas’ la profilaxis en EE. UU.!
Hable con su médico para ver si ELOCTATE es adecuado para usted. INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD
'En el estudio A-LONG, 164 adultos y adolescentes de se)'io' masculino con hemofilia A grave Informe a su proveedor de atencién médica si tiene o ha tenido algin problema
previamente tratados recibieron ELOCTATE cada 3 a 5 dias, ya sea una vez a la semana o @ medico, toma algun medicamento, incluidos medicamentos recetados y de venta libre,
demanda. El estudio de extension ASPIRE incluyo a 211 personas que finalizaron A-LONG. suplementos o medicamentos a base de hierbas, tiene alergias, estd en periodo de

tDatos de pacientes tratados de forma profildctica con ELOCTATE durante al menos 12 meses,
que tenian articulaciones afectadas en el momento de la inclusion en ASPIRE.

lactancia, estd embarazada o tiene intencion de quedar embarazada, o si le han indicado
que tiene inhibidores (unticuerpos] contra el factor VIII.

articulaciones se definen como 3 o mds episodios hemorrdgicos en un periodo consecutivode ~ completa adjunta.
6 meses. La resolucion de sangrados frecuentes en las articulaciones se define como 2 0 menos

hemorragias espontdneas en un periodo de 12 meses.

Consulte la Informacion de prescripcion completa en inglés.

'El mds recetado en funcion de los datos informados por HTC hasta [junio de 20201.

Q!
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/IN THMAMIENT[I EﬂN EL lJlI[ PUEDE CONTAR

 USTEDUSALAS |
ARTIGULAGIONES MAS DE
L0 QUE CREE.

Es hora de empezar a pensar en como proteger” las
articulaciones contra las hemorragias.

Bienvenido

SU VIAJE COMIENZA AQUI

Explore la guia completa de un tratamiento con el que puede contar.

Usted es uno de los que utiliza las articulaciones todos los dias.
Desde las cosas que debe hacer hasta las cosas que disfruta,
usted utiliza las articulaciones mas de lo que cree. Esta guia

estd repleta de informacion y apoyo para orientarse a través del
tratamiento. Porque cuando se trata de proteger las articulaciones
contra las hemorragias, es necesario un factor VIl con el que
pueda contar.

*Se ha demostrado que ELOCTATE ayuda a los pacientes a prevenir episodios
hemorrdgicos mediante un régimen
profilactico.

e




OBTENGA PROTEGCION
GONTRA LAS
HEMORRAGIAS.
VUELVA A HAGER LO SUYO.
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mediana de sangrados ‘

generales por aio. \

mediana anual de hemorragias
articulares.

*Se ha demostrado que ELOCTATE ayuda a los pacientes a prevenir episodios
hemorrdgicos mediante un régimen profilactico.

'En el estudio A-LONG, 164 adultos y adolescentes de sexo masculino
con hemofilia A grave tratados previamente recibieron ELOCTATE cada
3 a 5 dias, ya sea una vez por semana o a demanda.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

Pueden producirse reacciones alérgicas con ELOCTATE. Llame a su proveedor
de atencion médica o busque tratamiento de emergencia inmediatamente si

— bt presenta alguno de los siguientes sintomas: dificultad para respirar, opresion
en el pecho, hinchazdn de la cara, erupciones o urticaria.
Jonathan, recibe ELOCTATE Consulte la Informacién de seguridad importante y
\ 3 la Informacion de prescripcion completa adjunta.
Proteccion contra las hemorragias Consulte la Informacién de prescripcion completa en inglés.

—

—
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cion de artiedlaciones afectadas

\

/

ELOCTATE, factor VIIl es un tratamiento con el que los pacientes pueden
contar cuando se usa como régimen profildctico. Adultos y adolescentes
de 12 aiios y mayores presentaron:

RESOLUCION

APROXIMADAMENTE EL 100 % DELAS
ARTIGULACIONES AFECTADAS REPETIDAMENTE

'Datos de pacientes tratados de forma profilactica con ELOCTATE por lo menos por
12 meses, que tenian articulaciones afectadas en las articulaciones en el
momento de la inclusion en ASPIRE. Se resolvieron 234 de las 235 de los
sangrados internos frecuentes en las articulaciones. Las resolucion de
sangrados internos frecuentes en las articulaciones se definen como 3 0 mds
episodios hemorrdgicos en un periodo consecutivo de 6 meses. La resolucion
de hemorragias internas frecuentes en las articulaciones se define como 2
o menos hemorragias espontaneas en un periodo de 12 meses.

El estudio de extension ASPIRE incluye a 150 personas que finalizaron A-LONG.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

Su organismo también puede producir anticuerpos denominados
“inhibidores” contra ELOCTATE, que pueden impedir que ELOCTATE
actUe correctamente.

Consulte la Informacion de seguridad importante y
la Informacion de prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacion de prescripcion completa en inglés.



https://products.sanofi.us/Eloctateespanol/eloctateespanol.pdf
https://products.sanofi.us/Eloctateespanol/eloctateespanol.pdf
https://products.sanofi.us/Eloctate/eloctate.pdf

X ELOCTATE"

(Factor antihemofilico [recombinante],
proteina de fusiéon FC)

% ¢ -"'""/
. \‘ i»\\xﬁ r!‘

/Kenny, recmﬁchlz

Control de las hemorreglas en adultos e N

—

Cuando se producen hemorragias, es necesario un factor con el que pueda
contar para resolverlas. En estudios clinicos, los adultos y adolescentes que
sufrieron una hemorragia presentaron los siguientes resultados:

(78 %) EPISODIOS HEMORRAGIGOS,
LOS PAGIENTES TUVIERON ALIVIO DEL
= 8 m DOLOR Y/0 MEJORIA DE LOS SIGNOS
DE LA HEMORRAGIA GON | INFUSION])

(n=582 hemorragias)

| O de las hemorragias
W / fueron controladas
(D) CON 1 INFUSIGN.

(n = 661 hemorragias)

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

Los otros efectos secundarios mas frecuentes de ELOCTATE son dolor de
cabeza, erupciones, dolor articular, dolor muscular y malestar general.

Consulte la Informacién de seguridadimportante y
la Informacion de prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacidn de prescripcion completa en inglés.
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PROTECCION CONITRE
HEMORRAGIAS PARA

ARTICULACIONES
EN.CRECIMIENTO




Los nifios pueden ser ninos mientras estén protegidos contra las
hemorragias. Con la profilaxis de ELOCTATE, los nifios menores de 12 anos
vieron resultados con los que pueden contar.

mediana anual de hemorragias
generales por aino”

mediana anual de hemorragias
articulares por ano*

RESOLUCION

APROXIMADAMENTEELIOD% DELAS
ARTIGULACIONES AFECTADAS REPETIOAMENTE

*En el estudio Kids A-LONG, 69 niiios entre las edades de 1y 11 aios recibieron
ELOCTATE dos veces por semana. El estudio de extension ASPIRE, incluyo a 61
ninos que finalizaron Kids A-LONG.

'Datos de pacientes tratados de forma profildctica con ELOCTATE por lo
menos por 12 meses, quienes tenian sangrados internos frecuentes en las
articulaciones en el momento de la inclusion en ASPIRE. Se resolvieron 9 de
9 sangrados internos frecuentes en las articulaciones. Sangrados frecuentes
en las articulaciones se define como 3 0 mas episodios hemorrdgicos en
un periodo consecutivo de 6 meses. La resolucion de sangrados internos
frecuentes en las articulaciones se define como 2 o0 menos hemorragias
espontaneas en un periodo de 12 meses.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

Si tiene factores de riesgo para desarrollar codgulos sanguineos
anémalos en su cuerpo, como un catéter venoso permanente, el
tratamiento con el factor VIl puede aumentar este riesgo.

Consulte la Informacidn de seguridad importante y
la Informacidon de prescripciéon completa adjunta.

Consulte la Informacidn de prescripcion completa en inglés.

———
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Cuando se producen hemorragias en ninos menores de 12 anos, puede
contar con el factor VIII para resolverlas.

(78 %) EPISODIOS HEMORRAGICDS,

n(r (") LOS PAGIENTES TUVIERON ALIVIO DEL
o DOLOR Y/0 MEJORIA DE LOS SIGNDS
| DE LA HEMORRAGIA CON | INFUSION)

(n=75 bleeds)

de las hemoiragias Y cummlarun

GON | INFUSIUN

(n =70 hemorragias)

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de ELOCTATE. Hable
inmediatamente con su proveedor de atencion médica sobre cualquier
efecto secundario que le moleste o que persista, o si ho se controlun las
hemorragias después de usar ELOCTATE.

Consulte la Informacién de seguridad importante y
la Informacidn de prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacidn de prescripcion completa en inglés.
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X ELOCTATE"

(Factor antihemofilico [recombinante],
proteina de fusién FC)

DATOS DE SEGURIDAD DE ELOCTATE® DE LOS ENSAYOS CLINICOS

ELOCTATE se ha evaluado en términos de seguridad en 276 pacientes tratados previamente
que recibieron al menos una dosis en estudios clinicos (207 adultos y adolescentes, y
69 ninos). 107 sujetos recibieron tratamiento por lo menos por 208 semanas.

ELOCTATE también se ha evaluado para determinar la seguridad en 103 pacientes
sin tratamiento previo que recibieron al menos una dosis en estudios clinicos.
Los sujetos recibieron tratamiento durante una mediana de 64 semanas.

B Se detectaron cero inhibidores en ensayos clinicos de pacientes tratados
previamente (PTP).

m En el estudio de adultos, una persona presento 1 anticuerpo neutralizante
transitorio y positivo que no se confirmd tras repetir las pruebas.

B Se detectaron inhibidores en un ensayo clinico de pacientes no tratados
previamente (PUP):
- Menos del 27 9/o de los pacientes (n = 28/103)

- Menos del 14 9o de los pacientes (n = 14/103) desarrollaron inhibidores
de titulo alto,

B Se ha informado la formacion de anticuerpos neutralizantes (inhibidores) del
factor VIIl después de la administracion de ELOCTATE.

REACGIONES ADVERSAS

En los estudios clinicos de 276 personas tratadas previamente, se produjeron
reacciones adversas en 11 participantes (4 /o). Las reacciones adversas mas
frecuentes fueron dolor articular, malestar general, dolor muscular, dolor de cabeza
y erupcion cutdnea.

® Dos sujetos con factores de riesgo cardiovascular experimentaron cada uno
una reaccion adversa seria de infarto de miocardio durante el estudio.

En los estudios clinicos de 103 personas no tratadas previamente, se produjeron
reacciones adversas en 29 (el 28 9/o) de los pacientes. Las reacciones adversas
mas frecuentes fueron inhibidores del factor VI, codgulos de sangre y erupcion
cutanea relacionados con el dispositivo.

Seguridad

INDICACION

ELOCTATE® (factor antihemofilico [recombinantel, proteina de fusion Fc) es
un medicamento inyectable que se utiliza para ayudar a controlar y prevenir
hemorragias en personas con hemofilia A (deficiencia congénita del factor VIii).
Su proveedor de atencion médica le puede recetar ELOCTATE cuando se opere.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

No use ELOCTATE si ha tenido una reaccion alérgica al medicamento en el pasado.

Informe a su proveedor de atencion médica si tiene o ha tenido algun problema
médico, toma algun medicamento, incluidos medicamentos recetados y de venta
libre, suplementos o medicamentos a base de hierbas, tiene alergias, esta en
periodo de lactancia, estd embarazada o tiene intencion de quedar embarazada,
o si le han indicado que tiene inhibidores (anticuerpos) contra el factor VIl.

Pueden ocurrir reacciones alérgicas con ELOCTATE. Liame a su proveedor de
atencion médica o busque tratamiento de emergencia inmediatamente si
presenta alguno de los siguientes sintomas: dificultad para respirar, opresion
en el pecho, hinchazon de la cara, erupciones o urticaria.

Su organismo también puede producir anticuerpos denominados “inhibidores”
contra ELOCTATE, que pueden impedir que ELOCTATE funcione correctamente.

Los efectos secundarios mas frecuentes de ELOCTATE son dolor de cabeza,
erupciones, dolor articular, dolor muscular y malestar general.

Si tiene factores de riesgo para desarrollar coagulos sanguineos andémalos
en su cuerpo, como un catéter venoso permanente, el tratamiento con el
factor VIl puede aumentar este riesgo.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ELOCTATE. Hable
inmediatamente con su proveedor de atencion médica sobre cualquier efecto
secundario que le moleste o que persista y si no se controlan las hemorragias
con el uso de ELOCTATE.

FABRICADO POR
Bioverativ Therapeutics Inc., Waltham, MA 02451 EE. UU. Licencia
estadounidense n.© 2078

Consulte la informacion de prescripcion completa.

Consulte la Informacidn de prescripcion completa en inglés.

—
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X ELOCTATE®

(Factor antihemofilico [recombinante],
proteina de fusién FC)

INVESTIGUE LOS DATOS

Sabemos que a algunas personas les gusta investigar los datos como “nerdos”.
Si es su caso, le tenemos un regalo.

Diseno del estudio clinico

—

—

Como se disenaron nuestros estudios clinicos:

La eficacia de ELOCTATE se ha estudiado por mds tiempo que cualquier otro
factor VIIl con una semivida prolongada. ELOCTATE se evalud en pacientes con
hemofilia A severa tratados previamente en tres estudios clinicos: A-LONG,
Kids A-LONG y estudio de extension ASPIRE.

-

/ A-LONG: 164 personas (12-65 anos)
En el estudio A-LONG, los pacientes recibieron ELOCTATE en uno de tres grupos
de tratamiento:

e Profilaxis individualizada: cada 3 a cada 5 dias (la dosis o el intervalo podrian
gjustarse para mantener los niveles adecuados de FVIII)

e Profilaxis semanal
e En demanda para episodios hemorrdgicos.

/ Kids A-LONG: 69 personas (1-11 afios)
En el estudio Kids A-LONG, los pacientes recibieron ELOCTATE en un grupo
de tratamiento:

e Profilaxis individualizada: dos veces por semana (la dosis o el intervalo podian
gjustarse para mantener los niveles adecuados de FVIII)

ki) ASPIRE: 211 personas (1-65 afios)

El estudio de extension ASPIRE incluy¢ a personas que finalizaron A-LONG o
Kids A-LONG

¢ 150 adultos y adolescentes a partir de los 12 anos de edad.
e 61 pacientes menores de 12 anos.

Farmacocinética

La farmacocinética de ELOCTATE se evaluo tras una dosis unica de
50 Ul/kg en el estudio de fase 3 de 28 pacientes adultos y 11 adolescentes
(de 12 a 17 anos de edad), previamente tratados y en un estudio abierto y
multicentrico de 54 pacientes pedidtricos (de 1a 11 anos de edad). El subgrupo
de adultos incluyd a dos sujetos adolescentes (uno de 15 y otro de 16 anos).




X ELOCTATE®

(Factor antihemofilico [recombinante],
proteina de fusion FC)

NUMEROS CON LOS
OUE PUEDE CONTAR

El 98.8 9o de los pacientes pudo administrarse dosis menos
frecuentemente con ELOCTATE que con su tratamiento previo de

semivida estandar.

yi%s e

Administracion

Con una administracion individualizada, ELOCTATE ofrece la posibilidad de
menos infusiones.

TP 1o NruSIONES
CADAS DS NeivishRe

a cada 3 dias

/ (73 infusiones por afio)

Dosis inicial recomendada

CADA 4 DIAS

(91 infusiones al ano)

 CADA3 DiAS

Lasinfusiones de profilaxis anuales calculadas sebasanenlos cronogramas
recomendados.

Hable con su médico para ver cudl es la opcion de administracion
adecuada para usted.

El régimen inicial recomendado es de 50 Ul/kg cada 4 dias segun lo
indicado por su médico. En nifios menores de 6 anos, el régimen inicial
recomendado es de 50 Ul/kg administrados dos veces por semana. El
regimen puede ajustarse dependiendo de la respuesta individual del
cuerpo.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

No use ELOCTATE si ha tenido una reaccion alérgica al medicamento en el
pasado.

Consulte la Informacion de seguridad importante y
la Informacion de prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacién de prescripcion completa en inglés.

— s ——— oo

—
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(Factor antihemofilico [recombinante],
proteina de fusién FC)

VEA COMO
SOMOS DIFERENTES

Averigie por qué los pacientes y sus médicos cuentan
con ELOCTATE.

Tiempo en el organismo

—

En estudios clinicos, se demostro que ELOCTATE permanece un 50 %o
mds de tiempo en el organismo que ADVATE®.

(00 ACGTIVIDAD DEL FACTOR Vili
s ! \n 6.8%
S alos 3 dias
= 7, W a0
= : a los 4 dias
=1 . - 6%
=] I a los 5 dias

0 20 40 il 80 100 120
TIEMPO EN EL ORGANISMO [horas]

Semivida promedio de ELOCTATE: (n=28)

12.7 horas en ninos de 1a 5 anos

14.9 horas en ninos de 6 a 11 anos

16.4 horas en adolescentes de 12 a 17 anos
19.7 horas en adultos

ADVATE® (Factor antihemofilico [recombinante]), es una marca registrada

de Baxalta Incorporated, una empresa de Takeda.
INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

Informe a su proveedor de atencion médica si tiene o ha tenido algun problema

médico, toma algin medicamento, incluidos medicamentos recetados y de venta

libre, suplementos 0 medicamentos a base de hierbas, tiene alergias, esta en

periodo de lactancia, estd embarazada o tiene la intencion de quedar embarazada,

o si le han indicado que tiene inhibidores (anticuerpos) del factor VIl.

Consulte la Informacidn de seguridad importante y
la Informacidon de prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacidn de prescripcion completa en inglés.
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LA FUSION Fc Y USTED

X ELOCTATE"

(Factor antihemofilico [recombinante],
proteina de fusiéon FC)

Fusion Fc

R

—

Ll

La fusion Fe utiliza los receptoresFc naturales del organismo para
mantener temporalmente la recirculacion del factor VIil en el torrente
sanguineo.

PROTEINA Fc + FAGTOR VIll = ELOCTATE

De la misma forma que las aspas de un molino aprovechan el viento natural
para producir energia, la fusion Fc utiliza los receptores Fc naturales del
cuerpo para mantener la recirculacion temporal del factor VIl en el torrente
sanguineo. ELOCTATE es factor VIl fusionado con una proteina Fc.

Creemos que los datos cientificos sobre la fusion Fc son geniales. Si
quiere saber mas sobre ellos, consulte los datos v las cifras incluidos en
la tarjeta disponible cuando lo necesite.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD
Pueden producirse reacciones alérgicas con ELOCTATE. Liame a su proveedor
de atencion médica o busque tratamiento de emergencia inmediatamente

si presenta alguno de los siguientes sintomas: dificultad para respirar,
opresion en el pecho, hinchazon de la cara, erupciones o urticaria.

Consulte la Informacidn de seguridad importante y
la Informacion de prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacidn de prescripcion completa en inglés.

—
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eELOCTATE®

(Factor antihemofilico [recombinante],
proteina de fusion FC)

HAGER QUE EL ADN
FUNGIONE PARA USTED

Fabricamos ELOCTATE produciendo factor Vil mediante
tecnologia de ADN recombinante. Y nos gusta poner el liston alto.

Nuestro proceso de fabricacion es de vanguardia. Las normas virales y de
purificacion son nuestro objetivo principal. Probamos ELOCTATE en cada etapa
del proceso de fabricacion para asegurarnos de que cumpla con estrictas
normas de calidad.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

Su organismo también puede producir anticuerpos denominados
“inhibidores” contra ELOCTATE, que pueden impedir que ELOCTATE actue
correctamente.

Consulte la Informacidn de-seguridad importante y
la Informacidn de prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacion de prescripcion completa en inglés.

Informacidon sobre el producto

—

TAMANOS DE VIALES
QUE SE ADAPTAN A
Sl VIDA

Ofrecemos mds opciones de concentraciones de vial que
cualquier terapia de reemplazo de factor VIil.

- ;l 4 [ _l = . " » " __ e
T - - ‘ r i u- ,
500 750 100 1500 200( ) 4000 5000 6000
U U U U

@5@@@@:@@5

Imagen no representativa de os viales reales del farmaco.

ELOCTATE es la Unica terapia de semivida prolongada con concentraciones
posologicas de 5000 Ul y 6000 UL. Tener todas estas opciones significa

*

que los pacientes pueden lograr su dosis recomendada con un solo vial.
Hable con su médico para ver qué opcion puede ser mejor para usted.

"La administracion y la frecuencia pueden variar en funcion de la respuesta

individual del paciente.

e e ———
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QUE GUENTAN GON

Junto con sus médicos, mds de 2,500 pacientes han decidido ¢
lo cual tiene sentido. Después de todo, es el factor VIII de se

ntar con ELOCTATE,
ida prolongada mds recetado.”

Pase la pagina para leer entrevistas con personas como usted que han hecho el cambio,
y conozca aun mds en ELOCTATE.com.!

_____-_-\-.

"~

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGU'IiI

Los otros efectos secundarios mds frecuentes de ELOCT, dolor de cabeza, erupciones, dolor articular,

dolor muscular y malestar gege_rul./ \ }" '8
e | 4
Consulte la Informacion de seguridadi tante y la In acion de prescripcion completa adjunta. Consulte la 4 :
Informacion de prescripcion completa en inglés. ‘
g 3y o

S

*El mds prescrito en funcion de los datos informado
por HTC hasta [junio de 20201.

1 ' /
' 4
.T
- S -
B . " — T 4 . H“"’“\. oge
'Las historias de pacientes reflejan las experiencias de la vida real de personas comdiagnostico de hemofilia A

quienes se les ha recetado ELOCTATE. Sin embargo, las experiencias individuales pueden variar-—ta ]ji_storiuul%s DJ, recibe ELOCTAT‘
pacientes no son necesariamente representativas de lo que otra persona puede experimentar al usar Eloctate. &

Quién hizo el cambio
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DJ, recibe ELOCTATE

N

=l

PRESENTAMOS A DJ

DJ es un chico que siempre va a su propio ritmo. Quiza sea por
eso que la bateria es el instrumento que eligid. En cuanto al
tratamiento de factor VIIl, DJ y su médico cuentan con ELOCTATE y
su trayectoria comprobada de proteccidn contra las hemorragias.

Entonces, ¢DJ es tu nombre, pero tocas la bateria?
Exactamente. Me gusta mantener a las personas alertas.
¢Alguna otra aficion?

Me encantan las historietas y estoy aprendiendo a ilustrar mis propios personajes.
Es un excelente medio creativo.

¢Cudl seria tu superpoder?
Velocidad supersonica. 0 quizas el vuelo. No lo he decidido.

Hablando de decisiones, ¢ccomo tU y tu médico decidieron tu régimen de
dosificacion actual?

Cuando mi médico me explico que la mayoria de las hemorragias se producen
en las articulaciones, supe que necesitaba un tratamiento con el que pudiera
contar para proteger mis articulaciones contra las hemorragias. Mi meédico me
ayudo a iniciar una rutina de infusiones cada 4 dias con ELOCTATE. Ha sido
estupendo hasta ahora.

¢Qué es lo siguiente para ti?

Ahora mismo, voy con la corriente. Puede que tenga hemofilia, pero eso no
significa que deba estar en silencio.

Nota: Este es un relato personal de un paciente que recibe ELOCTATE. Hable
con su proveedor de atencion medica sobre si ELOCTATE puede ser adecuado
para usted. Los resultados individuales pueden variar.

El régimen inicial recomendado es de 50 Ul/kg cada 4 dias segun lo indicado
por su meédico. En ninos menores de 6 anos, el regimen inicial recomendado
es de 50 Ul/kg administrados dos veces por semana. El régimen puede
ajustarse en funcion de la respuesta individual del organismo.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

Si tiene factores de riesgo para desarrollar coagulos sanguineos anémalos
en su cuerpo, como un catéter venoso permanente, el tratamiento con el
factor VIl puede aumentar este riesgo.

Consulte la Informacion de seguridad importante y la Informacion de
prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacidn de prescripciéon completa en inglés.
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Jonathan es muy conocido como “el chico de los autos”, y con razon. Pero cuando
no esta limpiando a fondo un auto modificado, estd estudiando su tratamiento
para la hemofilia. Asi es como aprendid sobre la importancia de encontrar un
tratamiento con el que pueda contar para protegerse contra las hemorragias.

¢Cudnto tiempo llevas trabajando con autos?

. Cuando era nino, mi abuelo tenia un taller mecanico. Yo me enamore, v el
s resto es historia.

" o w ¢Por qué cambiaste de ADVATE® a ELOCTATE?

Lo que me intrigo fue la semivida prolongada. Pase de infusiones cada dos
dias con ADVATE a trabajar con mi equipo de atencion meédica para extender
- ese plazo ainfusiones cada 5 dias con ELOCTATE. Pero, al igual que con los
T autos, cada uno de nosotros es de una marca diferente, un modelo diferente
% - y requiere una atencion especializada y diferente. Por lo tanto, todos los
. = pacientes deben hablar con su medico acerca de su atencion.

¢Como ha resultado para ti hasta ahora?

Es genial. Lo que realmente me ayuda a mantenerme en camino es saber que
puedo contar con ELOCTATE para proteger mis articulaciones de las hemorragias.

, Sl Entonces, ¢qué hay a continuacion para “el chico de los autos”?
T g ' Una vez construi un auto de cero. Quizds sea momento de uno NUevo.
Nota: Este es un relato personal de un paciente que recibe ELOCTATE. Hable

oty

con su proveedor de atencion medica sobre si ELOCTATE puede ser adecuado
para usted. Los resultados individuales pueden variar.

T
ﬁ e Elrégimeninicial recomendado es de 50 Ul/kg cada 4 dias segun lo indicado por
“ ‘ su meédico. En nifios menores de 6 anos, el régimen inicial recomendado es de

oy f 50 Ul/kg administrados dos veces por semana. El regimen puede ajustarse en

funcion de la respuesta individual del organismo.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

" ' Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ELOCTATE. Hable
' inmediatamente con su proveedor de atencidn médica sobre cualquier

efecto secundario que le moleste o que persista, o si no se controlan las
hemorragias después de usar ELOCTATE.

. Consulte la Informacion de seguridad importante y la Informacion de
: ' prescripcion completa adjunta.
Jonathan, recibe ELOCTATE .. L L
Consulte la Informacion de prescripcion completa en ingleés.

Jonathan ADVATE® (factor antihemofilico [recombinante]), es una marca registrada
Ay de Baxalta Incorporated, una empresa de Takeda.
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Paxton, recibe ELOCTATE

Jenny y Paxton

| e+

A JENNY Y PAXTON

SR
' 11\\?11\s:~ ‘f
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. PRESENTAMOS A

Paxton es un pequeno con grandes objetivos. ESo es porque su madre,
Jenny, lo animdé a apropiarse de su enfermedad y a ser proactivo con
su tratamiento de factor eligiendo ELOCTATE.

¢Qué los atrajo a ELOCTATE?

Me intereso la semivida prolongada de ELOCTATE y como un factor VI,
como ELOCTATE, puede tratar y prevenir las hemorragias.

¢Como le estd yendo a él con ELOCTATE?

Estamos muy felices. Siempre estd en actividad, pero desde que recibe
ELOCTATE, no ha tenido hemorragias espontdneas. Reconforta saber que su
cuerpo y sus articulaciones -todo lo que le permite estar activo- estan protegidos
contra las hemorragias mientras crece. Pero todo el mundo es diferente.

¢Que ha estado haciendo Paxton ultimamente?

Todo tipo de cosas. Anda en bicicleta. Lee y practica matematicas. Le
encanta jugar con su hermana pequena.

También hemos oido que es un gran nadador.

Totalmente. Es como un delfin cuando se mete a la piscina. Pero realmente,
cada dia estd haciendo algo nuevo. Por eso su proteccion es tan
importante para mi.

Nota: Este es un relato personal de un paciente que recibe ELOCTATE. Hable
con su proveedor de atencion medica sobre si ELOCTATE puede ser adecuado
para usted. Los resultados individuales pueden variar.

El régimen inicial recomendado es de 50 Ul/kg cada 4 dias segun lo

indicado por su medico. En ninos menores de 6 anos, el regimen inicial
recomendado es de 50 Ul/kg administrados dos veces por semana. El
régimen puede ajustarse en funcion de la respuesta individual del organismo.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

No use ELOCTATE si ha tenido una reaccion alérgica al medicamento en el
pasado.

Consulte la Informacidn de seguridad importante y la informacion de
prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacion de prescripcion completa en inglés.
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(Factor antihemofilico [recombinante],
proteina de fusién FC)

INGIELA
GONVERSAGION.
OBTENGA RESPUESTAS.

No importa como inicie la conversacion con su equipo de atencion
médica, puede contar con estas preguntas para decidir si ELOCTATE es
adecuado para usted.

Guia de discusion con el médico

Esta guia de discusion puede ayudarlo a tener una conversacion
productiva sobre ELOCTATE.

Bl /Por qué es importante tener en cuenta mis articulaciones en mis
decisiones terapéuticas?

B /Cudles sonlos posibles beneficios y riesgos para miy mis articulaciones
a la hora de elegir un tratamiento de factor como ELOCTATE?

B JComo funciona ELOCTATE para protegerme de las hemorragias y
resolver sangrados frecuentes en las articulaciones?

B /Como funciona ELOCTATE para mejorar mis signos de hemorragia
y/o aliviar el dolor?

B He oido que el regimen inicial de profilaxis sugerido para ELOCTATE
comienza con 50 Ul/kg cada 4 dias y se puede gjustar acada 305
dias. {Qué significaria eso para mi?

B Sitengo una hemorragia intercurrente después de iniciar ELOCTATE,
Jdebo preocuparme? {Cuando debo llamar al consultorio del médico
para hacer un seguimiento?

B /Cree que ELOCTATE es el tratamiento adecuado para mi para la
proteccion contra las hemorragias y las hemorragias articulares?

El régimen inicial recomendado es de 50 Ul/kg cada 4 dias segun lo indicado
por su médico. En ninos menores de 6 anos, el régimen inicial recomendado
es de 50 Ul/kg administrados dos veces por semana. El régimen puede
ajustarse en funcion de la respuesta individual del organismo.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

Informe a su proveedor de atencion médica si tiene o ha tenido algun
problema médico, toma algun medicamento, incluidos medicamentos
recetados y de venta libre, suplementos o medicamentos a base de hierbas,
tiene alergias, esta en periodo de lactancia, estd embarazada o tiene la
intencion de quedar embarazada, o si le han indicado que tiene inhibidores
(anticuerpos) del factor ViII.

Consulte la Informacidn de seguridad importante adicional y la Informacién
de prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacion de prescripcion completa en inglés.

—
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(Factor antihemofilico [recombinante],
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ESTAMOS AQUI PARA
AYUDAR

Descubra todas las opciones de recursos, apoyo y ayuda
econdémica.

1-855-MyELOCTATE (1-855-693-5628)

Disponible de lunes a viernes, de 8:00 a.m. a 8:00 p.m,, hora del este.

Servicios al paciente y apoyo economico

— Programa de beneficio de prueba gratuita®

Reciba su primer suministro de 30 dias de ELOCTATE

] inmediatamente con una receta valida de su proveedor de atencion
meédica. También es posible que sea elegible para recibir factor
gratuito durante un periodo limitado, mientras que Servicios al
Paciente aborda su problema de acceso al factor.

== Programa de copago’
=ww| <¢Recibe ELOCTATE por primera vez? ¢Ya recibe ELOCTATE? El
—— programa de copago ofrece hasta $20,000 de cobertura copago

0 COSeguro para su receta de ELOCTATE. Lo mejor de todo es que
no hay ningun requisito ni limite de ingresos, por lo que puede
empezar con el tratamiento de inmediato.

Programa de acceso al factor®

Le ayuda a acceder a ELOCTATE, incluso si se interrumple su cobertura
de seguro, por ejemplo, usted se quda sin trabajo o cambia de
aseguradora.

MicroHealth

-'z. Registrese en MicroHealth para mantenerse al tanto con respecto ala
informacion sobre la hemofilia en su computadora o teléfono. Reciba
recordatorios por mensaje de texto, haga un seguimiento de Sus
infusiones y hemorragias, escanee codigos de barras para realizar un
seguimiento de su factor y acceda a registros sobre la marcha.

*No valido para medicamentos recetados cubiertos o presentados para reembolso por parte de

Medicare, Medicaid, Asuntos de Veteranos (Veterans Affairs, VA), Departamento de Defensa
(Department of Defense, DoD), TRICARE ni programas estatales o federales similares, incluido cualquier
programa de asistencia farmacéutica estatal. No valido donde lo prohiba la ley. Sanofi Genzyme se
reserva el derecho de modificar o interrumpir los programas en cualquier momento. Los ahorros
pueden variar en funcidn de los gastos de bolsillo del paciente. Todos los detalles del programa se
proporcionan al momento del registro. Visite ELOCTATE.com para obtener mas informacion.

MicroHealth es una red de salud de atencion de enfermedades cronicas. Sanofi Genzyme no
tiene acceso a ninguno de sus datos personales recopilados por MicroHealth.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

Pueden producirse reacciones alérgicas con ELOCTATE. Liame a su proveedor
de atencion médica o busque tratamiento de emergencia inmediatamente

si presenta alguno de los siguientes sintomas: dificultad para respirar,
opresion en el pecho, hinchazon de la cara, erupciones o urticaria.

Consulte la Informacién de seguridad importante y la informacion de
prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacidn de prescripcion completa en inglés.

—
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ELOCTATE®

(Factor antihemofilico [recombinante],
proteina de fusion FC)

CUENTE CON SU
CORE LOCAL

Si tiene preguntas sobre el apoyo o busca mds recursos, los
representantes CoRe, (Gerente de Relaciones Comunitarias y Educacion)
y los Directores de Capacitacion estdn aqui para asegurarse de pueda
orientarse facilmente a través del proceso. No son solo expertos en
ELOCTATE, son persondas con una conexion real con la comunidad de
hemofilia. No importa donde o cuando, siempre estdn a una llamada o un
clic de distancia.

Dedicados

Los directores de CoRe se dedican a ayudar a otras personas en la
comunidad de hemofilia.

Comprensivos

Los directores de CoRe son sus defensores. Se trata de personas con
decgdas de experiencia en la hemofilia que comprenden y aprecian
las necesidades de la comunidad.

Accesibles

Su CoRe prioriza las conversaciones cara a cara para lliegar a conocerlo.
Se encuentran a solo una llamada telefénica, un mensaje de texto
0 Un correo electronico de distancia.




X ELOCTATE"

(Factor antihemofilico [recombinante],
proteina de fusién FC)

POR ESO NEGESITA UN TRATAMIENTO CON FAGTOR VINEN EL QUE PUEDA GONFIAR.

Ahora estd entusiasmado con ELOCTATE y listo para comenzar el préximo capitulo. Hable con su médico, escriba preguntas para su equipo
de atencion meédica, visite ELOCTATE.com o0 pongase en contacto con su CoRe para obtener mas informacion. Y recuerde, usted usa las
articulaciones mds de lo que cree. Es por eso que necesita un tratamiento con factor Vill con el que pueda contar.

Y si busca mds informacion sobre ELOCTATE, consulte los datos cientificos sobre la fusion Fc. Esta todo alli, al alcance de su mano.

Consulte la Informacion de seguridad importante y la Informacidn de prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacidn de prescripciéon completa en inglés.

SANOFI GENZYME wgp

® 2021 Genzyme Corporation. Todos los derechos reservados. ELOCTATE es una
marca registrada de Bioverativ Therapeutics Inc., una empresa de Sanofi. MAT-US-2021981-v1.0-06/2021
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Xe ELOCTATE"

[Antihemophilic Factor
(Recombinant), Fc Fusion Protein]

VEA LA FUSION Fc EN ACCION

ELOCTATE es factor VIII fusionado con una proteina Fc. Los
receptores Fc existen de forma natural en el organismo.

El factor VIII producido
naturalmente fluye

a traveés del torrente
sanguineo y entra en
las células del cuerpo;
finalmente, se degrada.

La porcion Fc de ELOCTATE
le permite unirse a un
receptor Fc yaen

el organismo.

2. REDIRECCIONAMIENTO 3. RECIRCULACION

La unidn con el receptor Fc
redirecciona ELOCTATE hacia
el torrente sanguineo y 1o
protege de la degradacion
dentro de la célula.

Al utilizar el proceso natural
de Fc, ELOCTATE es capaz de
recircular en el organismo
por mds tiempo.Finalmente,
ELOCTATE se degrada,

pero sin la fusion Fc, no
seria capaz de recircular

en el torrente sanguineo
para alargar el tiempo de
permanencia de ELOCTATE en
el organismo.

INDICACION

ELOCTATE® (factor antinemofilico [recombinante], proteina de fusion Fc)
es un medicamento inyectable que se utiliza para ayudar a controlar y
prevenir hemorragias en personas con hemofilia A (deficiencia congénita
del factor VIII. Su proveedor de atencion médica le podria recetar
ELOCTATE cuando se opere.

INFORMACION IMPORTANTE SELECCIONADA SOBRE LA SEGURIDAD

No use ELOCTATE si ha tenido una reaccion alérgica al medicamento en el
pasado.

Informe a su proveedor de atencion medica si tiene 0 ha tenido algun
problema medico, toma algun medicamento, incluidos medicamentos
recetados y de venta libre, suplementos o medicamentos a base de
hierbas, tiene alergias, estd en periodo de lactancia, esta embarazada o
tiene la intencion de quedar embarazada, o sile han indicado que tiene
inhibidores (anticuerpos) del factor VIII.

Pueden producirse reacciones alergicas con ELOCTATE. Liame a su proveedor
de atencion meédica o busque tratamiento de emergencia inmediatamente i
presenta alguno de 1os siguientes sintomas: dificultad para respirar, opresion
en el pecho, hinchazon de la cara, erupciones o urticaria.

Su organismo tambien puede producir anticuerpos denominados
“inhibidores” contra ELOCTATE, que pueden impedir que ELOCTATE
funcione correctamente.

Los efectos secundarios mas frecuentes de ELOCTATE son dolor de
cabeza, erupciones, dolor articular, dolor muscular y malestar general.

Si tiene factores de riesgo para desarrollar coagulos sanguineos
anomalos en su cuerpo, Como Un catéter venoso permanentg, el
tratamiento con el factor VIl puede aumentar este riesgo.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de ELOCTATE. Hable
inmediatamente con su proveedor de atencion medica sobre cualquier
efecto secundario que le moleste o0 que persista y sino se controlan las
hemorragias con el uso de ELOCTATE.

Consulte la Informacion de seguridad importante y la Informacion de
prescripcion completa adjunta.

Consulte la Informacidn de prescripcion completa en inglés.

MAT-US-2021981-v1.0-06/2021
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