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Vea la Informacion de Seguridad Importante en las paginas 18y 19,
y consulte la Informacién de Prescripcion completa que acompaiia
para XEMBIFY.

*IDHP, inmunodeficiencia humoral primaria.
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Acerca de la IDHP

;(Qué es la IDHP?

IDHP significa inmunodeficiencia humoral primaria. Hay mas de 450
diferentes tipos de IDHP." Con la IDHP, parte de su sistema inmunitario,
que es lo que lo protege de las infecciones y combate las enfermedades,
falta o no funciona correctamente. Como resultado, su cuerpo no puede
protegerlo de los gérmenes tan bien como deberia, asi que es mas
probable que contraiga infecciones y se enferme con mas frecuencia.

La IDHP generalmente se hereda, lo que significa que se pasa a través
de los genes de sus padres. Eso significa que la IDHP no se contagia. Si
tiene la enfermedad, puede pasarla a sus hijos, pero no se la contagiara
a nadie mas.’

Si usted o alguien que usted conoce tiene IDHP, ya sabe lo dificil que
puede ser. Pero también hay buenas noticias. Hay disponibles opciones
de tratamientos aprobados por la FDA*, asi como mucho apoyo. Si tiene
IDHP, por supuesto no esta solo.

*FDA (Food and Drug Administration), Administracion de Alimentos y Medicamentos.

Vea la Informacién de Seguridad Importante en las paginas
18y 19, y consulte la Informacion de Prescripciéon completa
que acompaiia para XEMBIFY.
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¢Cuales son los sintomas de la IDHP?

Los signos y sintomas de la IDHP varian de una persona a otra. Si alguien
que usted conoce esta experimentando cualquiera de los sintomas

a continuacion, aliéntelo a que hable con su médico. La deteccién
temprana de la IDHP puede ayudar a evitar problemas a largo plazo.

Los sintomas mas frecuentes'?
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Infecciones que ocurren con mayor
frecuencia y son mas graves, de duracion
mas prolongada y mas dificiles de curar
en comparacion con las personas con

un sistema inmunitario sano, como las
infecciones sinusales

Enfermarse por infecciones que un
sistema inmunitario sano normalmente
podria combatir, como resfriados
comunes

Problemas autoinmunitarios, como
enfermedades pulmonares o cutaneas
autoinmunitarios, que ocurren cuando
el sistema inmunitario ataca los propios
organos y tejidos del cuerpo en lugar de
atacar los gérmenes y materiales que
causan las enfermedades

Vea la Informacién de Seguridad Importante en las paginas 18y 19,
y consulte la Informacion de Prescripcion completa que acompana

4 para XEMBIFY.
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¢Qué causa la IDHP?

Descripcion general del sistema inmunitario

El sistema inmunitario es un grupo increible de células, proteinas, tejidos
y 6rganos que defiende contra una amplia variedad de gérmenes todos
los dias.?

¢Cémo funciona?

-
\\_ \
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El sistema inmunitario del ~ Cuando el cuerpo detecta Los anticuerpos
cuerpo elabora proteinas una amenaza, Como defienden al cuerpo
especiales llamadas un germen que puede adhiriéndose a la amenaza
anticuerpos. enfermarlo, responde e indicandole al cuerpo
elaborando estos que destruya el germen.

anticuerpos.

El sistema inmunitario en las personas con IDHP'

Por lo general, el sistema inmunitario hace un gran trabajo protegiendo
al cuerpo de las amenazas. Pero en las personas con IDHP, el sistema
inmunitario no funciona correctamente. En algunos casos, el sistema
inmunitario puede no funcionar en absoluto. Como resultado, es mas
probable que los gérmenes atraviesen las defensas de su cuerpo.
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Las opciones de tratamiento para la IDHP

El tratamiento para la IDHP no se trata solo de protegerlo de las
infecciones y hospitalizaciones. También se trata de atender la
enfermedad en si misma, para que sea menos probable que contraiga
una infeccién en primer lugar. Afortunadamente, hay varios
tratamientos disponibles

N

Medicamentos de venta Antibidticos para tratar las  Terapia de reposicién de

libre como aspirina, infecciones y una amplia inmunoglobulina (IG) que
descongestivos gama de gérmenes que es recomendada por la

0 expectorantes para tienen un mayor impacto mayoria de los médicos y

tratar los sintomas en las personas con IDHP  trata la IDHP directamente

En las siguientes pdginas, echaremos un vistazo mds de cerca
a la terapia con IG.

Vea la Informacién de Seguridad Importante en las paginas 18y 19,
y consulte la Informacion de Prescripcion completa que acompana
para XEMBIFY.
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¢Qué es la terapia con 1G?

IG significa inmunoglobulina. Se compone de proteinas saludables
tomadas del plasma humano y contiene anticuerpos purificados. El
plasma es la parte liquida de la sangre que contiene los anticuerpos
necesarios para mantener al cuerpo sano.

La terapia de reposicidon de IG puede administrarse a personas con IDHP
de una de dos maneras, para que pueda ayudar al sistema inmunitario a
protegerlo de los gérmenes y otras amenazas.

Dos formas en que se administra la terapia con IG

il
® -—
Intravenosa o IGIV Subcutanea o IGSC
Infusiéon administrada a través Infusiéon administrada justo debajo
de una vena, generalmente en de la piel

el brazo

Sila infusién es intravenosa, se administra cada 3 a 4 semanas; si es

subcutanea, esta puede administrarse una vez al dia o semanalmente,
segun su preferencia. Ademas, aunque un proveedor de atencion
meédica administra la infusién intravenosa en una clinica o en
el hogar, la infusiéon subcutanea puede autoadministrarse
convenientemente en el hogar.
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XEMBIFY: una opcién comprobada para la IDHP

¢Por qué XEMBIFY?

XEMBIFY es un tratamiento subcutaneo de reposicion de |G utilizado para
tratar la IDHP en pacientes de 2 afios de edad o mayores. Esta formulado
sin azucar y con muy bajas cantidades de sodio. Por lo tanto, incluso puede
ser adecuado para las personas con diabetes y enfermedades cardiacas.

En un estudio clinico, las personas que recibieron XEMBIFY observaron una
mejora en sus sintomas de la IDHP y en el impacto de la IDHP en sus vidas:

.......

0 infecciones bacterianas Menos de 3 dias de faltas 0 hospitalizaciones debido
graves3** al trabajo/escuela’ a infecciones3™

*Un paciente informo septicemia debido a la mordedura de un animal, se consider6 que
este evento no estuvo relacionado con el tratamiento (Sleasman 2019).

70.049 (IC DEL 95 %).
*por afno-paciente.

XEMBIFY no debe usarse si ha tenido una reaccion alérgica grave a la
inmunoglobulina humana, o si un médico le ha dicho que tiene deficiencia
de IgAy ha desarrollado anticuerpos anti-IgA e hipersensibilidad después
de la exposicién a un producto de plasma anterior.

Vea la Informacién de Seguridad Importante en las paginas 18y 19,
y consulte la Informacion de Prescripcion completa que acompana
para XEMBIFY.
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¢Qué tan seguro es XEMBIFY?

Los efectos secundarios mas frecuentes observados en un estudio clinico
con pacientes con IDHP que recibieron XEMBIFY fueron:

* Reacciones en el lugar de infusion como enrojecimiento, dolor,
hinchazén, hematomas, formacion de nédulos o costras, picazén
y dureza

* Tosydiarrea
Informe a su proveedor de atencién médica si tiene o alguna vez ha tenido:

* Una reaccion grave a otros medicamentos que contienen
inmunoglobulina

* Una deficiencia de inmunoglobulina A (IgA)

* Antecedentes de enfermedad cardiaca o de los vasos sanguineos
* Un mayor riesgo de coagulos de sangre

* Incapacidad para moverse en el transcurso de unas horas

Informe a su proveedor de atencién médica sobre cualquier efecto
secundario que le preocupe. Puede pedirle a su proveedor de atencion
meédica que le brinde la Informacién de Prescripcién completa disponible
para los profesionales de atencion médica.

Se le recomienda informar los efectos secundarios negativos
de los farmacos recetados a la Administracién de Alimentos
y Medicamentos (FDA). Visite www.fda.gov/medwatch,

o llame al 1-800-FDA-1088.

Echemos un vistazo a los pasos para
infundir XEMBIFY.
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XEMBIFY: una terapia de reposicion de IG
subcutanea que se adapta a su estilo de vida

XEMBIFY se administra por via subcutanea. Esto significa que, después
de que un proveedor de atencion médica lo capacite, XEMBIFY puede
infundirse en el hogar. Consulte a continuacion las instrucciones
detalladas para infundir XEMBIFY. Asegurese de seguir las instrucciones
de su proveedor de atencion médica sobre qué cantidad y con qué
frecuencia debe administrarse.

Antes de la infusion

Antes de comenzar la infusion, deje que el vial de XEMBIFY alcance la
temperatura ambiente. Esto puede tardar 60 minutos o mas. NO aplique
calor en los viales ni los coloque en el microondas, en cambio, deje que
los viales alcancen la temperatura ambiente de forma natural.

1. Desinfecte la superficie que utilizara para su
infusion. Permita que los viales de XEMBIFY
alcancen la temperatura ambiente. Prepare
todos los suministros que necesitara. Lavese
y séquese bien las manos.

2. Observe el vial de XEMBIFY. Confirme el
nombre y la fecha de vencimiento. Si el
producto esta vencido, si el liquido esta
turbio o tiene particulas, o si el vial muestra
alguin signo de alteracion, no use ese vial.
Comuniquese con su farmacia especializada
para obtener asesoramiento en ese caso.

Vea la Informacién de Seguridad Importante en las paginas 18y 19,
y consulte la Informacion de Prescripcion completa que acompana
10  para XEMBIFY.
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Retire el sello de seguridad y la tapa
protectora del vial de XEMBIFY. Limpie el
tapdn de goma con una toallita con alcohol y
deje secar al aire.

Extraiga XEMBIFY dentro la jeringa utilizando

una aguja o un dispositivo de transferencia. Si
utiliza una aguja, consulte el Paso 5. Si utiliza un
dispositivo de transferencia, consulte el Paso 6.
Utilice XEMBIFY dentro de las 2 horas de haberlo
extraido en una jeringa para evitar la formacién
de particulas causada por las jeringas con silicona.

Coloque la aguja en la punta de la jeringa 'y
retire la tapa. Jale el émbolo de la jeringa hasta
el nivel de XEMBIFY que desea retirar.Coloque
el vial en una superficie plana, inserte la aguja

e inyecte aire. Dé vuelta el vial y la jeringa boca
abajo. Asegurese de colocar la aguja por debajo
del nivel del liquido y extraiga XEMBIFY.

Destape el dispositivo de transferencia 'y
conéctelo a la jeringa. Coloque el vial sobre
una superficie plana e inserte el dispositivo
en la parte superior del vial. Dé vuelta el vial y
la jeringa boca abajo y extraiga la cantidad de
XEMBIFY que desea. Luego, retire la jeringa y
el dispositivo de transferencia.

Siga las instrucciones del fabricante de la

bomba para colocar el tubo de infusion y el
juego de agujas en la jeringa. Asegurese
de preparar el tubo de administracién
llenandolo con XEMBIFY. Asegurese
de que la aguja permanezca
seca durante el cebado.
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8. XEMBIFY se administra en el abdomen,
muslo, parte superior del brazo, costados,
espalda o cadera. Seleccione uno o mas
lugares de infusidn segun las indicaciones de
su proveedor de atencién médica. Asegurese
de elegir lugares diferentes a los de su ultima
infusion.

9. Prepare los lugares de infusion limpiandolos
con una toallita con alcohol. Los lugares de
infusién deben estar limpios y secos, y deben
encontrarse a una distancia de al menos 2
pulgadas entre siy a 2 pulgadas del ombligo.
No use mas de 6 lugares de infusién al
mismo tiempo.

10. Sujete la piel entre 2 dedos e inserte la aguja
en el tejido subcutaneo, que es la capa mas
interna de la piel. Asegure la aguja con un
aposito adhesivo. Repita esto para los otros
lugares de infusion seguiin sea necesario.

11. Después de asegurar la aguja, asegurese
de no haberla introducido en un vaso
sanguineo. Si ve sangre al tirar del émbolo,
retire y deseche la aguja y el tubo. Repita los
pasos del 8 al 10 con una aguja nueva, tubo
de administracion nuevo, y en un lugar de
infusion nuevo.

12. Siga las instrucciones del fabricante de la
bomba para cargar la jeringa y comenzar la
infusion. La infusion se completa cuando la
jeringa esté vacia.

Vea la Informacién de Seguridad Importante en las paginas 18y 19,
y consulte la Informacion de Prescripcion completa que acompana
12 para XEMBIFY.
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Después de la infusion

* Lavese nuevamente las manos.

* Siga las instrucciones del fabricante para apagar la bomba.
* Retire y deseche cualquier apésito o cinta adhesiva.

* Retire suavemente las agujas insertadas.

* Deseche las agujas y los tubos usados en un recipiente para
objetos punzantes.

* Guarde sus suministros en un lugar seguro.
* Siga las instrucciones del fabricante para el cuidado de la bomba
de infusién.
Registre la infusién

Registre cada infusion en el cuaderno de registro de infusiones de
XEMBIFY. Quite la etiqueta desprendible con el(los) numero(s) de lote del
producto y la(s) fecha(s) de vencimiento del(de los) vial(es) de XEMBIFY y
pegandola en el cuaderno de registro de infusiones.

Asegurese de registrar cada infusion de XEMBIFY
y recuerde compartir su cuaderno de registro con su
proveedor de atenciéon médica.
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Xembify Connexions ofrece apoyo
dedicado durante el tratamiento

L,  Xembify
WP connexions

Comprendemos el estrés de ser un paciente o un cuidador. Tiene
preguntas y preocupaciones sobre cdmo pagara su terapia.

En Xembify Connexions, estamos comprometidos a ayudarlo a comenzar
y a seguir con la terapia.

Ahorros dedicados y apoyo financiero
Maximo apoyo para copagos

* XEMBIFY ahora ofrece asistencia para copagos de hasta $10,000
por afio calendario para pacientes elegibles*

ASISTENCIA
PARA COPAGOS

* Con incluso mas apoyo para sus copagos,
usted podria ser elegible para pagar desde

$0 en costos de bolsillo IWNIEY A HORA
* Obtenga ayuda para gestionar SSK $1OK

» Deducibles » Copago » Coseguro

Programa de asistencia para pacientes

* Es posible que califique para recibir XEMBIFY sin costo, si pierde la
cobertura del seguro

*Sujeto a términos y condiciones. Para obtener mas informacion, visite XEMBIFY.com.

Vea la Informacién de Seguridad Importante en las paginas 18y 19,
y consulte la Informacion de Prescripcion completa que acompana
14  para XEMBIFY.
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Apoyo de un unico contacto dedicado

Comprendemos que la clave para un tratamiento ininterrumpido es
contar con un equipo de apoyo sélido que lo respalde.

Socio para la cobertura y recursos

* Ayuda a identificar la mejor cobertura de beneficios disponible
para XEMBIFY

* Brinda informacion y recursos educativos para abordar sus
necesidades de atencion médica

Apoyo continuo

* Responde a preguntas sobre XEMBIFY, como funciona, qué esperar
y mucho mas

* Proporciona informacion y apoyo para ayudarlo a controlar su
afeccion y tomar decisiones informadas sobre su tratamiento

Llame a su administrador de caso dedicado al
1-844-MYXEMBIFY (1-844-699-3624) para apoyo y
necesidades financieras de lunes a viernes de
8:00 AM a 8:00 PM hora del este.
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Organizaciones para brindarle apoyo

Conexidén con apoyo y recursos

Hay muchas organizaciones dedicadas a ayudar a las personas a manejar
la IDHP y a aprender mas sobre la afeccion.

®* THE IMMUNE DEFICIENCY FOUNDATION (IDF)
www.primaryimmune.org

®* THE JEFFREY MODELL FOUNDATION (JMF)
www.info4pi.org

* THE INTERNATIONAL PATIENT ORGANISATION FOR PRIMARY
IMMUNODEFICIENCIES (IPOPI)
WWW.ipopi.org

* THE NATIONAL INSTITUTE OF ALLERGY AND INFECTIOUS
DISEASES (NIAID)
www.niaid.nih.gov

Para identificar organizaciones adicionales
disponibles para dar apoyo, por favor comuniquese
con 1-844-MYXEMBIFY (1-844-699-3624).

Vea la Informacién de Seguridad Importante en las paginas 18y 19,
y consulte la Informacion de Prescripcion completa que acompana
16  para XEMBIFY.
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Informacion de Seguridad Importante

;Qué es XEMBIFY®?

XEMBIFY® (inmunoglobulina subcutanea, humana-klhw) es una inmunoglobulina

de 20 % utilizada en el tratamiento de la inmunodeficiencia humoral primaria (IDHP)
en pacientes de 2 afios de edad y mayores. XEMBIFY es solo para administracién
subcutanea.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

ADVERTENCIA: TROMBOSIS

* Puede producirse trombosis (formacién de coagulos sanguineos dentro de los
vasos sanguineos) al usar productos de inmunoglobulina, incluso XEMBIFY.
Antes de administrarse XEMBIFY, hable con su médico si usted:

o Es una persona mayor

o Es sedentario (necesita acostarse o sentarse) durante largos periodos
de tiempo

o Toma medicamentos que contienen estrégenos (pildoras anticonceptivas,
terapia de reposicion hormonal)

o Tiene un catéter intravenoso (IV) permanente

o Tiene hiperviscosidad de la sangre (enfermedades como el mieloma
multiple u otras causas de proteinas elevadas en la sangre)

o Tiene problemas cardiovasculares (cardiacos) o antecedentes de
accidente cerebrovascular

* La trombosis puede producirse incluso si no tiene ningun factor de riesgo

* Si tiene riesgo de sufrir trombosis, su médico puede recetarle XEMBIFY en
su minima dosis y velocidad de infusién. Asegurese de beber mucho liquido
antes de administrarse XEMBIFY. Asegurese de que su médico lo examine
regularmente en busca de signos y sintomas de trombosis y que controle su
viscosidad sanguinea si usted tiene riesgo de hiperviscosidad

;Quiénes no deben usar XEMBIFY?

« XEMBIFY no debe usarse si ha tenido una reaccién alérgica grave a la
inmunoglobulina humana, o si un médico le ha dicho que tiene deficiencia de IgAy
ha desarrollado anticuerpos anti-IgA e hipersensibilidad después de la exposicion a
un producto de plasma anterior

¢Cuales son los posibles efectos secundarios graves de XEMBIFY?

* Hipersensibilidad. Pueden producirse reacciones alérgicas graves con productos
de inmunoglobulina, incluso XEMBIFY. Si tiene una reaccién alérgica grave, detenga
la infusion de inmediato y obtenga atencion médica. XEMBIFY contiene IgA. Si
tiene anticuerpos anti-IgA, puede tener un mayor riesgo de desarrollar reacciones
alérgicas potencialmente graves

Sindrome de meningitis aséptica (SMA). La meningitis aséptica es una
inflamacién no infecciosa de las membranas que recubren el cerebro. Causa

un sindrome de dolor de cabeza severo, y puede ocurrir con el tratamiento con
inmunoglobulina humana, incluso XEMBIFY. Si muestra signos y sintomas de
SMA, su médico puede realizar una evaluacién neurolégica exhaustiva, inclusive
una puncion lumbar (obtenciéon de una muestra del liquido que rodea la médula
espinal) para descartar otras causas de meningitis. Al suspender el tratamiento
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con inmunoglobulina humana, los signos y sintomas desaparecen en varios dias.
El tratamiento puede incluir analgésicos (medicamentos para el dolor) y/o un
procedimiento especial conocido como “parche de sangre” para detener el dolor
de cabeza

Problemas renales o insuficiencia renal. Pueden producirse problemas renales
o insuficiencia renal con el uso de productos de inmunoglobulina humana,
especialmente con aquellos que contienen sacarosa (aztcar). XEMBIFY no contiene
sacarosa. Si tiene una nefropatia o diabetes con compromiso renal, su médico
deberia realizar un analisis de sangre para evaluar su nivel de hidrataciony
funcién renal antes de comenzar el tratamiento con inmunoglobulina y a intervalos
apropiados a partir de entonces. Si su médico determina que su funcién renal esta
empeorando, podria suspender el tratamiento

Hemoélisis. Sumédico debe controlarlo para detectar sintomas de hemolisis
(destruccién de globulos rojos que causa anemia o recuento bajo de glébulos
rojos). Si su médico sospecha que usted tiene hemdlisis, deberia realizar pruebas
adicionales para confirmar el diagnostico

Lesién pulmonar aguda producida por transfusién (Transfusion-related
acute lung injury, TRALI). TRALI es un sindrome poco comun, pero grave,
que se caracteriza por una dificultad respiratoria aguda repentina después de
una transfusion. Si su médico sospecha que usted tiene TRALI, lo controlara
para detectar cualquier otro problema pulmonar. TRALI puede tratarse con
oxigenoterapia

Agentes infecciosos transmisibles. Debido a que XEMBIFY se elabora a partir de
sangre humana, puede implicar un riesgo de transmitir agentes infecciosos, como
virus, el agente de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob variante (ECJv) y, en teoria,
el agente de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (EC)). No se han asociado casos de
transmision de enfermedades virales o ECJ con el uso de XEMBIFY

Interferencia con los analisis de laboratorio. Debido a que XEMBIFY contiene
una variedad de anticuerpos, puede provocar que los niveles de anticuerpos en
los analisis de sangre sean incorrectamente elevados. Asegurese de informarle al
médico o al técnico de laboratorio que usa XEMBIFY

¢Cudles son otros posibles efectos secundarios de XEMBIFY?

* En los estudios clinicos de XEMBIFY, algunos pacientes presentaron efectos
secundarios locales (en el lugar de la inyeccién) como dolor, enrojecimiento,
hinchazén, hematomas, formacién de nédulos, picazén, firmeza, costrasy
inflamacion en el lugar de la piel donde se administroé la inyeccién. Algunos
pacientes presentaron otros efectos secundarios no relacionados con el lugar de
inyeccién, incluyendo tos y diarrea

* El uso de XEMBIFY puede interferir con la respuesta inmune a las vacunas de virus,
como las vacunas contra el sarampion, las paperas, la rubéolay la varicela. Informe
al médico que esta recibiendo XEMBIFY antes de vacunarse

Consulte la Informacién de Prescripcién completa de XEMBIFY adjunta.

Se le recomienda informar los efectos secundarios negativos de los
farmacos recetados a la FDA. Visite www.fda.gov/medwatch,
o llame al 1-800-FDA-1088.
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Para obtener mas informacién sobre Xembify Connexions,
llame al 1-844-MYXEMBIFY (1-844-699-3624).

Referencias: 1. Sobre inmunodeficiencias primarias. Sitio web de Immune Deficiency
Foundation. http://primaryimmune.org/about-primary-immunodeficiencies. Consultado
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Vea la Informacioén de Seguridad Importante en las paginas 18y 19,
y consulte la Informacién de Prescripcién completa que acompaiia
para XEMBIFY.
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