¢Esta listo para combatir la anemia
relacionada con los SMD?

Usted y su equipo de atencién médica estan dando un paso
importante hacia adelante con REBLOZYL

:Qué es REBLOZYL?

() REBLOZYL es un medicamento inyectable de prescripcion que se usa para tratar la anemia
(recuento bajo de glébulos rojos) en adultos con:

p
SMD que podrian necesitar transfusiones periddicas de glébulos rojos y que nunca han sido tratados
con otro tipo de medicamento llamado agente de estimulacién de la eritropoyesis (AEE).

SMD: sindromes mielodisplasicos

&

[ SMD con SA 0 SMD/NMP con SA y T que necesiten 2 o mas unidades de glébulos rojos en un periodo de 8
semanas y que no hayan respondido bien a un AEE.
SMD con SA: sindromes mielodisplasicos con sideroplastos anulares
SMD/NMP con SA 'y T sindromes mielodisplasicos o neoplasias mieloproliferativa con sideroblatos anulares
.y trombocitosis

X REBLOZYL no es un sustituto de las transfusiones de glébulos rojos en personas que necesitan tratamiento inmediato
para la anemia.

X Se desconoce si REBLOZYL es seguroy eficaz en nifios menores de 18 afios de edad.

¢Qué debo hablar con mi equipo de atencién médica antes de comenzar el tratamiento?

(_) Hable con su equipo de atencién médica sobre todos sus problemas de salud y factores de riesgo,
- incluyendo si usted:
« tiene 0 ha tenido codgulos de sangre
* recibe terapia de reemplazo hormonal o pildoras anticonceptivas (anticonceptivos orales)
* le han extirpado el bazo (esplenectomia)

« fuma - 29
« tiene 0 ha tenido presién arterial alta (hipertensién) Re bI OZ yl )
Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la (luspatercept-aamt)

Informacién de prescripcién completa y la Informacién para pacientes de REBLOZYL. for injection 25mg « 75mg 1
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| En esta guia encontrara informacién y consejos utiles
cuando comience su tratamiento con REBLOZYL

REBLOZYL se puede usar para tratar la anemia relacionada
con los SMD como

v Y\
TRATAMIENTO TRATAMIENTO
DE PRIMERA LiNEA DE SEGUNDA LIiNEA

Personas que reciben REBLOZYL Personas que cambian de un
como su primer tratamiento, a AEE a REBLOZYL, a veces llamado

veces llamado “tratamiento de “tratamiento de segunda linea”

primera linea”

Es posible que usted y su cuidador tengan preguntas sobre REBLOZYL. Entendemos que iniciar un
tratamiento diferente puede ser una experiencia emotiva. Es posible que se sienta entusiasmado
0 nervioso. Esta guia esta disefiada para apoyarle durante todo el proceso y ayudarle a obtener el

maximo beneficio de su tratamiento con REBLOZYL.
. 6.
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Comprender su SMD

¢Qué son los SMD?

Los sindromes mielodisplasicos (SMD) son un grupo de
trastornos en los que la médula 6sea no fabrica suficientes
glébulos rojos, glébulos blancos o plaquetas (PQT) sanos.
Los SMD se consideran un cancer de la sangre. La médula 6sea
es el tejido blando que se encuentra en el centro de la mayoria
de los huesos y es el principal lugar donde se fabrican las
células sanguineas.

:Qué causa los SMD?

Los SMD podrian deberse a cambios en el ADN, llamadas
mutaciones. Estas mutaciones cambian la forma en la que
las células creceny funcionan. Con los SMD, las células
sanguineas recién formadas se vuelven anormales y no
crecen (maduran) correctamente. Estas células sanguineas
anormales no entran en el torrente sanguineo para realizar
sus funciones y se acumulan en la médula ésea.

Las células anormales ocupan el espacio necesario para

el funcionamiento normal de la médula 6sea. Esto puede
provocar que su cuerpo produzca una cantidad insuficiente
de células sanguineas maduras.

La acumulacion en la médula ésea impide que los glébulos
rojos inmaduros crezcan y se conviertan en glébulos rojos
maduros. Con menos células sanguineas maduras en su
organismo, puede desarrollar anemia (recuento bajo de
glébulos rojos).

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo el documentoy la
Informacién de prescripcién completa y la Informacién para pacientes de REBLOZYL.

Médula ésea

Glébulo
rojo maduro

Glébulo
rojo anormal

Reblozyl®5.

(luspatercept-aamt)
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El papel de la anemia en los SMD

:Qué se siente cuando se tiene anemia?

Hay muchos sintomas de la anemia y cada persona puede sentirlos de
manera diferente.

Algunos sintomas frecuentes de la Otros sintomas

anemia incluyen: pueden incluir:

* Problemas con la memoria o el pensamiento * Escalofrios o manos y pies frios

* Sensacion de cansancio + Latidos cardiacos irregulares

+ Sensacion de debilidad * Dolor en el pecho

* Mareo * Piel palida o amarillenta

+ Aturdimiento + Falta de aliento

* Dolores de cabeza * Calambres musculares, dolores de

huesos y dolores en el cuerpo

La vida con sintomas de anemia puede ser frustrante y desalentadora. Estos sintomas a
menudo se pasan por alto, a veces se confunden con los signos normales del envejecimiento
y muchos pueden afectar a sus actividades cotidianas. Es importante realizar el seguimiento
de sus sintomas y hablar con su equipo de atencion médica sobre ellos de forma que puedan
controlarlos y tratar la anemia.

eg‘ ‘la La anemia sin tratar también puede causar mas problemas de salud a
lo largo del tiempo. Por ejemplo, podria afectar al funcionamiento del
\.) cerebro, corazén y pulmones.

Reblozyl ©

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la (luspatercept-aamt)
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Tratamientos comunes para los SMD

¢Cuales son algunos de los tratamientos habituales para la
anemia relacionada con SMD?

Pensar en el camino que tiene por recorrer puede ser abrumador, pero es importante saber cuales
son sus opciones de tratamiento para ayudarle con lo que viene a continuacion.

Transfusiones de glébulos rojos
Las transfusiones de glébulos rojos afiaden glébulos rojos donados a su organismo

* * Su proveedor de atencion médica podria recomendar tratar la anemia con
transfusiones de gldbulos rojos segun la gravedad de sus sintomas y la cantidad de
hemoglobina (Hgb) en su sangre

* Las transfusiones de globulos rojos ayudan con la anemia dando a su cuerpo un lote
fresco de gldbulos rojos maduros, funcionales, con Hgb para llevar el oxigeno que
sus células necesitan

Qué esperar con el paso del tiempo con las transfusiones de glébulos rojos

+ Podria sentir alivio de algunos de sus sintomas de anemia después de una
[ transfusion. Este alivio desaparecera probablemente a medida que pasa el
tiempo entre transfusiones

* Amedida que pasa el tiempo, muchas personas posiblemente necesiten
transfusiones de gldébulos rojos con mayor frecuencia

+ Cuando se usan por mucho tiempo, las transfusiones de glébulos rojos pueden
causar problemas, tales como sobrecarga de hierro. La sobrecarga de hierro
puede dafiar érganos como el corazéon y el higado. Es tratable, pero asegurese de
consultarlo con su equipo de atencion médica

Agentes de estimulacion de la eritropoyesis (AEE)

Los agentes de estimulacion de la eritropoyesis son hormonas artificiales, a
veces llamadas “factores de crecimiento”. Estos medicamentos se administran por
via intravenosa o por inyeccion y podrian ayudar a aumentar el recuento de células

sanguineas. Unos cuantos ejemplos de AEE son Aranesp (darbepoyetina alfa) y Epogen
(epoyetina alfa).

+ Los AEE podrian ayudar a su cuerpo a producir mas glébulos rojos inmaduros,

ayudando posiblemente con su anemia y disminuyendo la cantidad de transfusiones
que necesita

* Muchos pacientes comienzan a recibir inyecciones de AEE como parte de un plan de
tratamiento para la anemia que también incluye algunas transfusiones de glébulos rojos

Reblozyl®5.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la (luspatercept-aamt)
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Qué esperar de los AEE con el tiempo

@. * Los AEE funcionan bien para algunas de las personas que los reciben, pero su
[ efecto puede atenuarse con el tiempo

* La mayoria de las personas que reciben AEE no responden a ellos

* Dependiendo de cdmo esté respondiendo su cuerpo, su equipo de atencién
médica podria cambiarle la dosis o incluso suspender los AEE para que pueda
probar otro tratamiento

Agentes de maduracion eritroidea (AME)
O Un agente de maduracion eritroidea es un medicamento que ayuda a que los
@ glébulos rojos del cuerpo maduren, lo que podria disminuir o parar su necesidad
de transfusiones

* REBLOZYL es un ejemplo de AME

* Los AME se pueden usar como tratamiento de primera linea para la anemia
relacionada con SMD o después de usar un AEE

* Los AME los administra un proveedor de atencion médica como inyecciones una vez
cada 3 semanas

Para obtener mas informacion sobre los estudios clinicos o cémo
podria beneficiarse con REBLOZYL, escanee el cédigo QR que
aparece a la izquierda o visite www.REBLOZYL.com

Reblozyl ©

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la (luspatercept-aamt)
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Acerca de REBLOZYL

3
Acerca de REBLOZYL para la anemia relacionada con los SMD

¢Qué es REBLOZYL?

REBLOZYL es un medicamento de prescripcion llamado agente de maduracion eritroide (AME).
Un AME ayuda a que los globulos rojos inmaduros (lamados células eritroides) se desarrollen y

conviertan en glébulos rojos funcionales maduros. Esto podria resultar en un mayor nimero de
glébulos rojos sanos y mejorar la anemia.

REBLOZYL se usa de 2 modos:

TRATAMIENTO 15 TRATAMIENTO 2

D,E PRIMERA m D,E SEGUNDA m
LINEA LINEA

Personas que recibieron REBLOZYL Personas que cambiaron

como su primer tratamiento a REBLOZYL

Reblozyl ©

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la (luspatercept-aamt)
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¢Como funciona REBLOZYL?

Antes de iniciar REBLOZYL para la anemia relacionada con SMD, es importante que aprenda
como funciona REBLOZYL. Esto puede ayudarle a entender mejor por qué su equipo de

atencién médica le prescribié REBLOZYL.

REBLOZYL funciona desarrollando glébulos rojos funcionales, mas maduros

& @.Q At

Los glébulos REBLOZYL aumenta el Con REBLOZYL,

rojos funcionales, nivel de Hgb al ayudar mejoro la calidad de
maduros tienen a los glébulos rojos a los glébulos rojos y
hemoglobina (Hgb), madurar y funcionar aumento el nivel de
una molécula que correctamente Hgb

lleva oxigeno al
torrente sanguineo

Un mayor nivel de
Hgb significa que la
sangre puede llevar
mas oxigeno, lo que
puede mejorar la
anemia

¢Qué debo hablar con mi equipo de atenciéon médica antes de comenzar el tratamiento?

(2 Hable consu equipo de atencién médica sobre todos sus problemas de salud y factores de riesgo,

incluyendo si usted:

+ tiene o ha tenido coagulos de sangre

* recibe terapia de reemplazo hormonal o pildoras
anticonceptivas (anticonceptivos orales)

* le han extirpado el bazo (esplenectomia)

« fuma

+ tiene o ha tenido presién arterial alta (hipertension)

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo el documentoy la
Informacién de prescripciéon completa y la Informacién para pacientes de REBLOZYL.

Reblozyl ©
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Resultados con REBLOZYL en el tratamiento

de primera linea

¢Qué es posible cuando se usa REBLOZYL como tratamiento de
primera linea?

El inicio del tratamiento con REBLOZYL demostré ser un primer paso potente para las
personas diagnosticadas con anemia relacionada con los SMD.

156 En un estudio clinico que compard REBLOZYL y epoyetina alfa, un agente
m de estimulacion de la eritropoyesis (AEE), 356 personas con SMD de riesgo
bajo a intermedio que no habian recibido tratamiento con un AEE y que

TRATAMIENTO ) . - . . ,

requerian transfusiones periodicas de globulos rojos fueron aleatorizadas para
DE PRIMERA " . . "
LiINEA recibir REBLOZYL (178) o epoyetina alfa (178). Los participantes recibieron 1

inyeccion de REBLOZYL cada 3 semanas o 1 inyeccion de un AEE cada semana
durante 24 semanas. Se permitieron aumentos de dosis y los mejores cuidados
de apoyo que incluian transfusiones de glébulos rojos.

Los objetivos principales del estudio fueron:
Suspender la necesidad de

t Aumentar los I
N niveles de Hgb en ! transfusiones de glébulos rojos

al menos 1.5 g/dl durante al menos 12 semanas

Resultados del tratamiento de primera linea con REBLOZYL

Con REBLOZYL

o o
CASI EL DOBLE DE 59 % @ 3 1 %
PERSONAS RESPONDIERON REBLOZYL EPOYETINA ALFA

en comparacién con un AEE (86 de 147 PERSONAS) (48 DE 154 PERSONAS)

Para obtener mas informacioén sobre el estudio clinico o cémo podria beneficiarse, visite www.REBLOZYL.com

Reblozyl®5.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la (luspatercept-aamt)
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Cuando se inici6 tratamiento con REBLOZYL, los participantes
no necesitaron transfusiones durante mas tiempo
comparado con los que recibieron un AEE

Otro objetivo del estudio era ver cdmo REBLOZYL podria eliminar la necesidad
de transfusiones.

Con REBLOZYL % %
2 DE CADA 3 PERSONAS NO 67 s\ 46
NECESITARON TRANSFUSIONES ~ ResLozv. EPOYETINA ALFA
DE GLOBULOS ROJOS

durante al menos 12 semanas

Las personas que consiguieron
independencia de las transfusiones
con REBLOZYL

MANTUVIERON ESTA
*La mediana de tiempo que las personas
I N D E P E N D E N CIA D U RANTE no necesitaron transfusiones de glébulos
rojos después de responder a REBLOZYL

CASI 2.5 ANOS* 0 epoyetina alfa.

+ Este estudio clinico se estableci6 para determinar la probabilidad de que los participantes no necesitaran
transfusiones durante al menos 12 semanas.

+ Este estudio no se estableci6 para comparar la duracién mas frecuente de independencia de las transfusiones.

+ Estos no fueron los Unicos objetivos y evaluaciones del estudio.

¢Qué debo hablar con mi equipo de atencién médica antes de comenzar el
tratamiento?

(> Hable con su equipo de atencion médica sobre todos los medicamentos que esta tomando,

@R incluyendo:
- medicamentos de - medicamentos de venta libre - vitaminas - suplementos a base
prescripcion de hierbas

Estos no son todos los temas de los que debera hablar con el equipo de atencién médica.

®
Pregunte a su equipo de atencién médica sobre cualquier cosa que no esté seguro antes de Re bl OZ y|®.

iniciar el tratamiento.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la (luspatercept-aamt)
Informacién de prescripcién completa y la Informacién para pacientes de REBLOZYL. for injection 25mg - 75mg 11
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Resultados con REBLOZYL en el tratamiento de

segunda linea

¢Qué puede suceder cuando se cambia a REBLOZYL?

Siya probd un AEE (agente de estimulacion de la eritropoyesis), tal como epoyetina alfa,
para ayudar a reducir su necesidad de transfusiones de glébulos rojos, pero los resultados no
son los que usted esperaba, podria ser el momento de considerar un cambio.

2

m Resultados del tratamiento de segunda linea con REBLOZYL

En un estudio clinico realizado para determinar la seguridad y eficacia de
TRATAMIENTO REBLOZYL para las personas que probaron un AEE como su primer tratamiento,
DE SEGUNDA REBLOZYL ayudé a disminuir la necesidad de transfusiones de glébulos rojos.
LINEA

En este estudio, 229 personas con sindromes mielodisplasicos de riesgo bajo a intermedio

con sideroblastos anulares (SMD con SA) y neoplasias mielodisplasicas/mieloproliferativas con
sideroblastos anulares y trombocitosis (SMD/NMP con SD y T) que no respondieron bien a un AEE
y que necesitaban transfusiones periodicas de globulos rojos fueron aleatorizadas para recibir
REBLOZYL (153) o placebo (76).

Los participantes recibieron 1 inyeccién de REBLOZYL cada 3 semanas o 1 inyeccion de placebo
cada 3 semanas durante 24 semanas. Se permitieron aumentos de dosis y los mejores cuidados
de apoyo que incluian transfusiones de glébulos rojos.

El objetivo principal del estudio fue:

Suspender la necesidad de glébulos rojos durante al menos 8 semanas
H durante las primeras 24 semanas de tratamiento.

Para obtener mas informacién sobre el estudio clinico o como
podria beneficiarse con REBLOZYL, escanee el cédigo QR que
aparece a la izquierda o visite www.REBLOZYL.com

Reblozyl®5.

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la (luspatercept-aamt)
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Con REBLOZYL 0/ O/
CASI EL TRIPLE DE PERSONAS 38 ° @ 1 3 ?
NO NECESITARON REBLOZYL PLACEBO
TRANSFUSIONES DE GR

durante al menos 8 semanas en
comparacion con el placebo

¢Qué debo hablar con mi equipo de atencion médica antes de comenzar el
tratamiento?

Hable con su equipo de atencion médica sobre todos los medicamentos que esta tomando,

&R incluyendo:
- medicamentos de - medicamentos de venta libre « vitaminas - suplementos a base
prescripcion de hierbas

Estos no son todos los temas de los que debera hablar con el equipo de atencion médica. Pregunte a su equipo

de atencién médica sobre cualquier cosa que no esté seguro antes de iniciar el tratamiento.
*®
Reblozyl ©

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la (luspatercept-aamt)
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Efectos secundarios

¢Cuales son los posibles efectos secundarios graves de REBLOZYL?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en

& riesgo la vida y provocar la muerte. Estos podrian ocurrir en cualquier momento
del tratamiento o incluso después de que su tratamiento haya concluido. Podria
presentar mas de un efecto secundario al mismo tiempo.

Coagulos de sangre (a veces llamados trombosis o tromboembolismo)

Se han producido coagulos de sangre en las arterias, venas, cerebro y pulmones

en personas con beta talasemia durante el tratamiento con REBLOZYL. El riesgo de
coagulos de sangre podria ser mas alto en las personas a las que se les ha extirpado
el bazo o que reciben terapia de reemplazo hormonal o pildoras anticonceptivas.

Llame a su proveedor de atencion médica o reciba ayuda médica
inmediata si tiene cualquiera de estos sintomas:

- Dolor en el pecho

- Dificultad para respirar o falta de aliento
- Dolor en las piernas, con o sin hinchazén
- Brazo o pierna frio o palido

- Entumecimiento o debilidad repentinos de corta duracién o que dura un periodo
largo de tiempo, especialmente en un lado del cuerpo

- Dolor intenso de cabeza o confusién

- Problemas repentinos de la vision, habla o equilibrio (tal como dificultades para
hablar, caminar o mareos)

Presidon sanguinea alta (a veces llamada hipertension)

REBLOZYL podria causar un aumento de la presién sanguinea. El proveedor

m de atencion médica le medira la presion arterial antes de recibir su dosis de
REBLOZYL. Su proveedor de atencion médica podria prescribirle medicamentos
para tratar la hipertension o aumentar la dosis del medicamento que ya toma
para tratar la presion arterial, si desarrolla este problema

durante el tratamiento con REBLOZYL. ®6.
Reblozyl

Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el documento y la (luspatercept-aamt)
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¢Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de REBLOZYL?

« Cansancio * Nauseas * Hinchazén de las manos, las
+ Dolor de cabeza . Diarrea piernas o los pies
+ Dolor muscular, de espalda, * Tos * Presion arterial alta

en las articulaciones o los * Reacciones alérgicas

* Dolor de estbmago
huesos (abdominal)

* Dolor en las articulaciones + Dificultad para respirar

* Mareo

REBLOZYL podria causar problemas de fertilidad en las mujeres. Esto podria afectar a su capacidad
de quedar embarazada. Hable con su proveedor de atencion médica si esto le preocupa.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de REBLOZYL.

Consulte a su médico sobre los efectos secundarios. Puede reportar los efectos secundarios
a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Reblozyl ©
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Inicio y mantenimiento con REBLOZYL

;Qué debo saber antes de iniciar tratamiento con REBLOZYL?

¢Como recibiré REBLOZYL?

0O Su equipo de atencién médica le administrara una inyeccién de REBLOZYL
@ una vez cada 3 semanas en el consultorio médico

* REBLOZYL es una inyeccion que se administra debajo de la piel,
en el antebrazo, el muslo o el estémago

+ Se usan agujas para las inyecciones que se introducen debajo de
la piel y son mas pequefias que las usadas para las inyecciones
intramusculares como las que se usan para la mayoria de las vacunas

Antes de cada inyecciéon de REBLOZYL, su equipo de atencion médica:

Le hara un analisis de sangre para determinar su nivel de hemoglobina (Hgb)

@ Los niveles de Hgb se pueden asociar con sus sintomas de anemia. Analizar
los niveles de Hgb puede ayudar al equipo de atencién médica a entender la
gravedad de su anemiay si la dosis actual de REBLOZYL esta funcionando o no
0 Si se necesita un ajuste.

Si su nivel de Hgb se eleva demasiado, se podria interrumpir la dosis durante
un periodo de tiempo.

Preguntara si le han hecho alguna transfusion de GR
desde su ultima inyeccion de REBLOZYL

. Es importante que comparta con el equipo de atencion médica la frecuencia
con la que necesita transfusiones de glébulos rojos y cualquier cambio en su
frecuencia. Esto les ayudara a comprender cémo esta funcionando su dosis
actual de REBLOZYL o si necesitaria un ajuste.

Conocer sus niveles de Hgb y las transfusiones de glébulos rojos ayuda a su
equipo de atencién médica a ver todo el panorama y entender como esta
respondiendo a REBLOZYL y como se podria ajustar su dosis.

Reblozyl®5.
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Continuar y seguir con REBLOZYL

¢Los ajustes de dosis pueden ayudar con los objetivos a largo plazo?

Puede prever cambios en la dosis de REBLOZYL a lo largo del tiempo para ayudar a satisfacer sus
necesidades individuales. Puede ser Util pensar que la dosis es como en conducir un auto. A medida
que cambia la carretera, es posible que necesite aplicar mas o menos presién en el acelerador para
mantener la velocidad o en el freno para disminuirla o parar. Con REBLOZYL, el equipo de atencién
médica tiene esa misma flexibilidad para satisfacer sus necesidades de tratamiento.

¢Cémo sabré si necesito interrumpir o suspender mi tratamiento con REBLOZYL?

0,

B

Es posible que haya que ajustar,
suspender o interrumpir la dosis
segun como esté respondiendo
al tratamiento con REBLOZYL,
incluyendo los efectos
secundarios.

El equipo de atencion médica
seguira monitoreandole los
niveles de HgB para ver cudles
son los pasos a seguir. Segun
los resultados de los analisis

de sangre continuos y de los
controles de los niveles de Hgb,
es posible que su equipo de
atencién médica decida reiniciar
el tratamiento con REBLOZYL en
algin momento en el futuro.

¢Durante cuanto tiempo recibiré REBLOZYL?

Si no aumentan sus niveles
de Hgb o no disminuyen las
transfusiones de glébulos
rojos después de al menos

3 dosis con la dosis maxima
de 1.75 mg/kg, el equipo de
atencién médica suspendera
el tratamiento con REBLOZYL.

La duracién del tratamiento con REBLOZYL podria variar de una persona a otra porque todo el
mundo responde de manera distinta. El equipo de atencién médica puede ajustarle la dosis segun
como esté respondiendo su organismo. Puede seguir el tratamiento con REBLOZYL durante

el tiempo que le esté ayudando y sus efectos secundarios sean controlables.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo el documentoy la
Informacién de prescripcién completa y la Informacioén para pacientes de REBLOZYL.

Reblozyl ©
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Establecimiento y seguimiento de sus objetivos

-

¢Como puedo establecer objetivos cuando comience el tratamiento?

Hablar con el equipo de atenciéon médica sobre sus objetivos durante cada cita

Q puede ayudar a asegurarse de que obtenga el maximo beneficio de su tratamiento
con REBLOZYL.

A continuacion presentamos unas cuantas preguntas que pueden ayudarle a iniciar la
conversacion con el equipo de atencion médica:

* (REBLOZYL es adecuado para mi? + (Cudles son las cosas mas importantes que

) o _ necesito saber sobre REBLOZYL ?
+ ¢(Cudles son los objetivos de mi

tratamiento con REBLOZYL? + ;Cuanto tiempo tomara saber si REBLOZYL
esta funcionando? ;Cémo sabré que esta

* ;Qué debo esperar durante mi funcionando?

tratamiento con REBLOZYL?

) _ + ¢;Se mantendra mi dosis de REBLOZYL?
+ ¢;Cuadles son los efectos secundarios que

podria experimentar?

Al hablar y ser sincero con el equipo de atencion médica, tendra mas
probabilidades de recibir el tratamiento que funcione para usted. Descargue
el Seguidor de tratamiento con REBLOZYL en www.REBLOZYL.com

Reblozyl ©
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¢Como puedo realizar el seguimiento del tratamiento
con REBLOZYL?

U Hable con el equipo de atencién médica sobre lo que debe anotar y
seguir entre las inyecciones de REBLOZYL. Esto podria incluir:

* Sus objetivos de tratamiento con * Historial de transfusiones, incluyendo la
REBLOZYL fecha de la Ultima transfusién y cuantas

, . . unidades se transfundieron
* Proximas citas y programa de

inyecciones « Cualquier efecto secundario observado
+ Sintomas nuevos o cambio en los GRS EIES
sintomas + Cualquier pregunta o inquietud que surja
* Resultados de analisis de sangre, SN EES
incluyendo niveles de hemoglobina (Hgb)
Su dosis de REBLOZYL podria También podria ayudar realizar
cambiar con el tiempo para el seguimiento de como se va
ayudarle a conseguir sus objetivos sintiendo, incluyendo cambios en:
de tratamiento. Escriba y realice
el seguimiento de:
* Su dosis de REBLOZYL * La frecuencia y tiempo que necesita descansar
* Su nivel de Hgb + Capacidad para realizar las tareas y actividades

) ) diarias, tales como conducir un vehiculo
* La frecuencia con la que recibe

transfusiones de glébulos rojos (GR) * Sensacion de mareo

+ Cuantas unidades de glébulos rojos esta + Sensacion de falta de aire

recibiendo en cada transfusion B N
« Sensacion de debilidad

La mejora en cualquiera de estas areas podria ser un signo de que su anemia esta
mejorando. Hable con el equipo de atencién médica sobre cdmo podria cambiar su dosis para
respaldar sus objetivos de tratamiento.

Reblozyl ©
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Recursos y apoyo

¢Qué apoyo financiero existe para REBLOZYL?

Acceso para pacientes, reembolso y ayuda de copago

Disponible a través de

dli Bristol Myers Squibb’
Access Support >

Bristol Myers Squibb tiene el compromiso de ayudar a los pacientes a acceder a los medicamentos
de BMS que les prescriben. Por eso ofrecemos el programa BMS Access Support®, que proporciona
recursos para ayudar a los pacientes a entender su cobertura de seguro y encontrar informacion
sobre fuentes de apoyo econémico, incluyendo la ayuda de copago para los pacientes con seguro
comercial que cumplan los requisitos. Para obtener mas informacién, pregunte a su médico,

visite BMSAccessSupport.com o llame a BMS Access Support® al 1-800-861-0048, de lunes a
viernes de 8:00 a.m. a 8:00 p.m. (horario de la costa este).

Reblozyl®5.
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¢Hay otros recursos que pueda explorar para obtener mas
informacioén sobre los SMD?

Las siguientes organizaciones ofrecen educacion sobre la enfermedad, apoyo adicional y
opiniones de expertos. Esta lista de organizaciones independientes se ofrece como un recurso
adicional para obtener informacion sobre los SMD. Esta lista no indica que Bristol Myers Squibb
apruebe una organizacion o sus comunicaciones.

CANCER SUPPORT
@A.A:M..D_SH AV communiTy

aamds.org cancersupportcommunity.org

TIONAL

NG CER @E® HealthTree

ﬂ SHE@ Foundation

cancer.gov healthtree.or

American
¥ S5 foundall
o madssoundation
cancer.org mds-foundation.org
Reblozyl ®
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Palabras comunes usadas al hablar de los SMD

La siguiente es una lista de palabras y frases de esta guia y sus definiciones. Puede usar esta lista como
términos de busqueda para aprender mas sobre estos temas en linea, para hablar con sus grupos de
apoyo o para preguntar a su equipo de atencion médica sobre ellos.

Anemia: Recuento bajo de glébulos rojos

Células sanguineas: Las células sanguineas comienzan como células madre en la médula 6sea. Las células madre
crecen y maduran en diferentes tipos de células: globulos rojos, glébulos blancos y plaquetas. Después de que las
células maduran en la médula 6sea, los glébulos rojos, los glébulos blancos y las plaquetas entran al torrente sanguineo
Presion sanguinea: La fuerza que ejerce la sangre circulante sobre las paredes de los vasos sanguineos

Médula 6sea: El interior blando de los huesos donde se crean las células sanguineas nuevas

ADN: La informacion en el interior de las células responsable de su aspecto y comportamiento

Células eritroides: Un glébulo rojo inmaduro

Agente de maduracion eritroidea (AME): Tratamiento que ayuda a madurar a los glébulos rojos

Agente de estimulacion de la eritropoyesis (AEE): Una hormona artificial que se administra a las personas para
ayudar con la anemia

Eritropoyetina: Una hormona de crecimiento natural producida por los rifiones que indica al cuerpo que fabrique
mas glébulos rojos inmaduros

Tratamiento de primera linea: El primer tratamiento administrado para una enfermedad

Hemoglobina (Hgb): Proteina transportadora de oxigeno que se encuentra en los glébulos rojos

Hormona: Una sustancia quimica producida por el cuerpo que viaja en el torrente sanguineo para enviar mensajes
por todo el cuerpo

Kilogramo (kg): Una unidad para medir su peso. Un kg equivale a 2.2 libras

Mediana: El nimero central de una serie de nimeros

Miligramo (mg): Una unidad para medir el peso

mg/kg: La dosis de su medicamento segln su peso corporal

Mutacion: Un cambio anormal en un gen

SMD/NMP con SA 'y T: Abreviatura de sindrome mielodisplasico/neoplasia mieloproliferativa con sideroblastos
anulares y trombocitosis. Es una forma rara de SMD en el que hay un alto nimero de plaquetas en la sangre y los
glébulos rojos inmaduros tienen sideroblastos anulares

Sindromes mielodisplasicos (SMD): Un grupo de trastornos en los que la médula 6sea no fabrica suficientes
células sanguineas sanas

Sindromes mielodisplasicos con sideroblastos anulares (SMD con SA): Un tipo de SMD en el que determinada
cantidad de gldébulos rojos inmaduros de la médula ésea tienen sideroblastos anulares

Placebo: Una sustancia inactiva u otra intervencion que parece similar y se administra de la misma forma que el
medicamento o tratamiento activo que se esta estudiando

Plaquetas: Un tipo de célula sanguinea que ayuda en la coagulacién

Glébulos rojos: Células sanguineas que llevan oxigeno desde los pulmones a todas las células del cuerpo
Transfusion de glébulos rojos: Un proceso que afiade glébulos rojos al torrente sanguineo

Sideroblastos anulares (SA): Células que contienen anillos de depdsitos de hierro

Tratamiento de segunda linea: Un tratamiento que se administra cuando el tratamiento inicial (primera linea) no
funciona o deja de funcionar

Sintoma: Un signo fisico o mental de una afeccién o enfermedad

Transfusiones: Procedimientos que afiaden partes de |la sangre o toda la sangre al torrente sanguineo

Glébulos blancos: Células sanguineas que ayudan al cuerpo a luchar contra las

infecciones como parte del sistema inmunitario del organismo Rebl Ozy|®6.
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Informacion importante Este es un resumen de la informacion importante que necesita saber sobre
P p q
sobre REBLOZYL® REBLOZYL. El equipo de atencién médica puede trabajar con usted para

(luspatercept-aamt)

ayudarle a responder cualquier pregunta que pueda tener acerca de este
medicamento. Mantenga esta informacion en un lugar seguro para que pueda
consultarla antes y durante su tratamiento.

Preste atencién a los Hable con su Llame a su proveedor o Informacion Util
siguientes iconos cuando @ cquipode de atencion médica de a recordar
lea este material: atencion médica inmediato

¢Qué es REBLOZYL?

i

REBLOZYL es un medicamento inyectable de prescripcion que se usa para tratar la anemia
(recuento bajo de gldbulos rojos) en adultos con:

-
SMD que podrian necesitar transfusiones periddicas de glébulos rojos y que nunca han sido
tratados con otro tipo de medicamento llamado agente de estimulacion de la eritropoyesis (AEE).

\SMD: sindromes mielodisplasicos )

s A
SMD con SA o SMD/NMP con SA 'y T que necesiten 2 0 mas unidades de glébulos rojos en un periodo
de 8 semanas y que no hayan respondido bien a un AEE.

SMD con SA: sindromes mielodisplasicos con sideroplastos anulares
SMD/NMP con SAy T sindromes mielodisplasicos o neoplasias mieloproliferativa con sideroblatos anulares
y trombocitosis

- )

X REBLOZYL no es un sustituto de las transfusiones de glébulos rojos en personas que necesitan
tratamiento inmediato para la anemia.

X Se desconoce si REBLOZYL es seguro y eficaz en nifios menores de 18 afios de edad.

¢Qué debo hablar con mi equipo de atencion médica antes de comenzar el
tratamiento?

=

Hable con su equipo de atencién médica sobre todos sus problemas de salud y factores de riesgo,
incluyendo si usted:

* tiene 0 ha tenido coagulos de sangre

* recibe terapia de reemplazo hormonal o pildoras anticonceptivas (anticonceptivos orales)
* le han extirpado el bazo (esplenectomia)

» fuma

* tiene 0 ha tenido presion arterial alta (hipertension)

% Hable con su equipo de atencion médica sobre todos los medicamentos que esta tomando, incluyendo:
« medicamentos de - medicamentos de venta libre . vitaminas « suplementos a base
prescripcion de hierbas

Estos no son todos los temas de los que debera hablar con el equipo de atencién médica. Pregunte a su equipo de
atencion médica sobre cualquier cosa que no esté seguro antes de iniciar el tratamiento.

Consulte la Informacion importante de seguridad en todo el documentoy la

Reblozyl ©
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¢Qué debo hablar con el equipo de atenciéon médica con respecto al embarazo, el
control de la natalidad y la lactancia materna?

% Hable con el equipo de atencién médica si:

@ Esta embarazada o planea quedar embarazada. REBLOZYL podria dafar al bebé en gestacion

Si usted esta en condiciones de quedar embarazada, su equipo de atencién médica debera hacer

una prueba de embarazo antes de empezar a recibir REBLOZYL. Usted debera usar un método
anticonceptivo eficaz durante su tratamiento y durante al menos los 3 meses posteriores a recibir la
Ultima dosis de REBLOZYL. Hable con el equipo de atencién médica sobre los métodos anticonceptivos
que puede usar con REBLOZYL.

Llame inmediatamente a su proveedor de atencién médica si queda embarazada o cree
‘0 que estd embarazada durante el tratamiento con REBLOZYL.

REBLOZYL podria afectar a su capacidad para quedar embarazada. Hable con el equipo de
atencion médica si le preocupan los problemas de fertilidad.

Esta amamantando o planea amamantar

@
O No amamante durante el tratamiento y por 3 meses después de la Ultima dosis de REBLOZYL. Se
desconoce si REBLOZYL pasa a la leche materna. Hable con el equipo de atencién médica sobre la mejor
forma de alimentar a su bebé durante este periodo de tiempo.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios graves de REBLOZYL?

Un efecto secundario grave es un efecto secundario que a veces puede poner en riesgo la vida y provocar la
muerte. Estos podrian ocurrir en cualquier momento del tratamiento o incluso después de que su tratamiento
haya concluido. Podria presentar mas de un efecto secundario al mismo tiempo.

Coagulos de sangre (trombosis/tromboembolismo): se produjeron codgulos de sangre en las arterias, las venas,
el cerebroy los pulmones en personas con [-talasemia durante el tratamiento con REBLOZYL. El riesgo de codgulos de
sangre podria ser mayor en las personas a las que les extirparon el bazo o que reciben terapia de reemplazo hormonal
o pildoras anticonceptivas.

Llame a su proveedor de atencion médica o reciba ayuda médica inmediata si tiene cualquiera de
LO estos sintomas:

- dolor en el pecho - brazo o pierna frio o palido « dolor intenso de cabeza o
- dificultad para respirar « entumecimiento o debilidad repentinos de confusion
o falta de aliento corta duracién o que dura un periodo largo  « problemas repentinos de
- dolor en las piernas, con de tiempo, especialmente en un lado del la visién, habla o equilibrio
o sin hinchazén cuerpo (tal como dificultades para

hablar, caminar o mareos)

Presion sanguinea alta (hipertension). REBLOZYL podria causar un aumento de la presion sanguinea. El proveedor
de atencién médica le medira la presion arterial antes de recibir su dosis de REBLOZYL. Su proveedor de atencion médica
podria prescribirle medicamentos para tratar la hipertension o aumentar la dosis del medicamento que ya toma para
tratar la presién arterial, si desarrolla este problema durante el tratamiento con REBLOZYL.

Reblozyl ©
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¢Cuales son los efectos secundarios mas frecuentes de REBLOZYL?

Los efectos secundarios mas frecuentes de REBLOZYL incluyen:

. cansancio . hauseas - hinchazén de las manos, las

- dolor de cabeza - diarrea piernas o los pies

- dolor de espalda, articulaciones, . tos - presion arterial alta
dolores musculares o de huesos - dolor de estomago - reacciones alérgicas

. dolor de articulaciones (abdominal)

- mareo - dificultad para respirar

Estos no son todos los efectos secundarios posibles.

Hable con el equipo de atencion médica para obtener mas informacién sobre los efectos
@R secundarios. Se le anima a reportar los efectos secundarios negativos de los medicamentos de
prescripcion a la FDA por Internet en www.fda.gov/medwatch o por teléfono al 1-800-FDA-1088.

¢Como recibiré REBLOZYL?

@/ Un proveedor de atencion médica administra REBLOZYL como una inyecciéon subcutanea
(debajo de la piel) en el brazo, el muslo o el estdémago. La dosis inicial recomendada de
REBLOZYL es de 1 mg/kg, una vez cada 3 semanas. Colabore con el equipo de atencion médica
para determinar el plan de tratamiento adecuado para usted.

REBLOZYL es un tipo de medicamento, llamado agente de maduracion eritroidea (AME) y se presenta en
viales unidosis que es necesario que prepare un profesional de atencién médica para su inyeccion.

Principio activo: luspatercept-aamt
Excipientes: acido citrico monohidratado, polisorbato 80, sacarosa y citrato trisédico dihidratado

Antes de cada inyeccion de REBLOZYL, su proveedor de atencion médica le hara un andlisis de sangre

H‘ para revisar sus niveles de hemoglobina y revisar su registro de transfusiones para ver como esta
respondiendo su anemia a REBLOZYL. El proveedor de atencién médica podria ajustarle la dosis o
interrumpir el tratamiento dependiendo de como responda a REBLOZYL.

¢£Qué pasa si demoro u omito una dosis?

Llame lo antes posible a su proveedor de atencién médica para reprogramar su proxima cita si demoré

\ u omitio una dosis. El proveedor de atencion médica le administrara su dosis de REBLOZYL lo antes posible.
Su tratamiento con REBLOZYL continuara segln le hayan prescrito y pasaran al menos 3 semanas entre una
dosis y otra.

0 Para obtener mas informacion, consulte la Informacion de prescripcion completa y la Guia del medicamento de
REBLOZYL. Hable con su equipo de atencién médica para obtener mas informacién sobre este medicamento.

Reblozyl ©
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Como obtener el maximo beneficio del

tratamiento con REBLOZYL

Your .9 .
Reblozyl ® Connection”

(luspatercept-aamt)
for injection 25mg « 75mg

Independientemente de que esté iniciando tratamiento con REBLOZYL o cambiando a
REBLOZYL, Your REBLOZYL Connection™ esta disponible para ofrecerle informacién oportuna
y recursos durante el tratamiento, incluyendo detalles sobre la dosis y ajustes de la dosis.

Cuando se inscriba para conectarse, recibira un Kit de bienvenida de REBLOZYL asi como
recursos continuos que le permiten jugar un papel mas activo en su atencién.

¢Quiere aprender mas?
Your REBLOZYL Connection esta aqui para ayudar. Escanee el c6digo
QR que aparece a la izquierda o visite www.REBLOZYL.com

dh Bristol Myers Squibb’

REBLOZYL® es una marca comercial de Celgene Corporation, una empresa de
Bristol Myers Squibb. Access Support®y Your REBLOZYL Connection™ son marcas
comerciales registradas de Bristol-Myers Squibb Company.

REBLOZYL® tiene licencia de Merck & Co., Inc., Rahway, NJ, EE.UU. y sus filiales.
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Consulte la Informacién importante de seguridad en todo el (Iuspatercept-aamt)

documento y la Informacién de prescripcién completay la for injection 25mg « 75mg
Informacién para pacientes de REBLOZYL.
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