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AMANTE DE LOS LIBROS
TRATADO CON SPINRAZA ANTES

DE QUE COMENZARAN LOS SINTOMAS;
RECIBE SPINRAZA HACE MAS DE 5 ANOS

Los resultados individuales pueden variar

| ﬂfé rese so b re nu eStros eStu d IOS en funcién de varios factores, como la
en el InterIO r gravedad de la enfermedad, el inicio del

tratamiento y la duracién de la terapia.

Para los mas de 8,500 nifios que han sido tratados con
SPINRAZA en todo el mundo, las victorias son personales.”

*Basado en pacientes comerciales, pacientes de acceso temprano y participantes en ensayos clinicos hasta mayo de 2022.

INDICACION

SPINRAZA® (nusinersén) es un medicamento con receta que se utiliza para tratar la atrofia muscular espinal (AME)
en pacientes pediatricos y adultos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Se ha observado un aumento del riesgo de complicaciones hemorragicas después de la administracién
de medicamentos similares. Su proveedor de atencidn médica debe realizarle anélisis de sangre antes de iniciar

el tratamiento con SPINRAZA y antes de cada dosis para detectar signos de estos riesgos. Busque atencién médica
si se produce una hemorragia inesperada.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
Informacién de prescripcién completa.
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SOBRE LA AME

La atrofia muscular espinal comienza
en el sistema nervioso central y puede
afectar a todos los musculos del cuerpo.

La atrofia muscular espinal (AME) es lo que se conoce como enfermedad neuromuscular porque afecta
a las neuronas motoras que impulsan los musculos del cuerpo. La AME es degenerativa, lo que significa

que las personas que la padecen perderan fuerza y funcionalidad muscular a lo largo de su vida.

La AME es un trastorno genético causado por la falta de proteina de supervivencia de la

motoneurona (SMN), una proteina clave para el desarrollo y el movimiento de los musculos.

b

// Las neuronas motoras del sistema nervioso central (SNC) envian sefales a los musculos
del cuerpo. Estas neuronas necesitan la proteina SMN para funcionar. Sin suficiente

| proteina SMN, las neuronas motoras mueren. Sin sefales del SNC, los musculos se

Los musculos

necesitan sefales debilitan cada vez mas.
del SNC

// Las personas con AME no pueden generar suficiente proteina SMN porque el gen

de la supervivencia de la motoneurona 1 (SMN1) estd mutado o ausente.

La SMN1 presenta
una mutacién
en la AME

// Las personas con AME no pueden producir suficiente proteina SMN porque tienen

el gen de la supervivencia de la motoneurona 1 (SMN1) mutado o ausente. El gen

AME = proteina que tienen, SMN2, no produce suficiente proteina SMN, necesaria para que las

SMN insuficiente neuronas motoras sobrevivan.

 SPINRAZA

| (nusinersen)drgsn®
| Dado que la pérdida muscular es

| permanente y puede producirse rdpidamente

en nihos, es importante tratar la AME lo antes posible

‘ ¢Con qué rapidez puede producirse la pérdida muscular? Es dificil de decir. La tasa de pérdida de la funcién motora varia

de una persona a otra, y no hay una forma segura de saber con qué rapidez se producira la pérdida de la funcién muscular

‘ o la gravedad de la pérdida.

| Las pruebas genéticas pueden confirmar un diagnéstico de AME.

o

| o ©

Las pruebas genéticas suelen ser necesarias para
iniciar el tratamiento. Pidale a su proveedor de atencién

médica mas informacidn sobre las pruebas genéticas.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
Informacién de prescripcién completa.
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SOBRE SPINRAZA

Son momentos e historias.

Son victorias personales.
Esto es SPINRAZA

Mas de 13,000

personas han recibido tratamiento con SPINRAZA en todo el mundo*

Mas de 8,500

ninos han recibido tratamiento con SPINRAZA en todo el mundo*

Desde los 3 dias hasta los 80 aiios de edad,™
existe alguien de casi todos los grupos de edad que ha recibido SPINRAZA

“Basado en pacientes comerciales, pacientes de acceso temprano y participantes de ensayos clinicos hasta mayo de 2022.
fLos estudios esenciales de SPINRAZA incluyeron pacientes de 3 dias a 16 afios en la primera dosis y no incluyeron una cantidad
suficiente de sujetos de 65 afios 0 més para determinar si responden de forma diferente a los pacientes mas jévenes.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Después de la administracion de medicamentos similares, se ha observado un aumento del riesgo
de dafio renal, incluida una inflamacién aguda del rifidén potencialmente mortal. Su proveedor de atencién
médica debe realizarle analisis de orina antes de iniciar el tratamiento con SPINRAZA y antes de cada dosis
para detectar signos de este riesgo.

4 SPINRAZA
(nusinersen) Prgeni
La AME es una enfermedad del SNC.
SPINRAZA se administra directamente en el SNC

Las personas con AME no pueden generar suficiente proteina SMN, la proteina que necesitan
sus neuronas motoras para sobrevivir. Aqui es donde SPINRAZA puede ayudar.

// Llega a la fuente de la pérdida de motoneuronas

// Mientras continGa con el tratamiento, SPINRAZA ayuda a la produccién de proteina SMN de su organismo

SPINRAZA se dirige especificamente a una causa
subyacente de debilidad muscular

COMO FUNCIONA SPINRAZA
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Emma, de 7 afios, explica cémo funciona SPINRAZA.
Ver en SPINRAZA.com/HowSPINRAZAWorks

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
Informacién de prescripcién completa.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El efecto de SPINRAZA se ha estudiado durante

mas de 8 ainos en el mayor programa de desarrollo
clinico de AME hasta la fecha

Estudio esencial ENDEAR Estudio esencial CHERISH

Se estudid la supervivencia sin respirador Se estudiaron los cambios en la funcidon
permanente y la respuesta de hitos motores motora en 126 personas no ambulatorias
en 121 ninos con AME de inicio temprano con AME de inicio tardio

Estudio de apoyo NURTURE Estudio de apoyo CS2/CS12

Se estudio la supervivencia sin intervencion Se estudio la seguridad general
respiratoria en 25 lactantes que aln y los cambios en la funciéon motora
no presentaban sintomas de AME en 28 personas ambulatorias y no

ambulatorias con AME de inicio tardio

Esta lista no incluye todos los ensayos clinicos de SPINRAZA.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA
Los efectos secundarios mas frecuentes de SPINRAZA incluyen infeccion de las vias respiratorias inferiores,

fiebre, estrefiimiento, dolor de cabeza, vomitos, dolor de espalda y sindrome postpuncion.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SPINRAZA. Llame a su proveedor de atencién médica
para recibir asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la
FDA de los EE. UU. llamando al 1-800-FDA-1088.

Antes de recibir SPINRAZA, informe a su proveedor de atencién médica si estd embarazada o tiene previsto
quedar embarazada.

Esta informacion no tiene el fin de reemplazar las consultas con su proveedor de atencion médica.

4 SPINRAZA
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Informacidn del estudio

Los estudios de SPINRAZA utilizan escalas para hacer un seguimiento de las mejorias, pero estas escalas a menudo
pueden ser complejas o desconocidas. A continuacion se enumeran las definiciones de todas las escalas de este folleto.

Escalas de la funcién motora

// Hitos motores de la OMS
Los hitos motores de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) son un conjunto de 6 hitos, como sentarse sin apoyo,
gatear con manos y rodillas y caminar por cuenta propia, que se espera que los nifios sanos alcancen a los 2 afios de edad.

// HINE-2
La seccién 2 del examen neuroldgico para lactantes de Hammersmith (Hammersmith Infant Neurological
Examination, HINE-2) se utiliza para evaluar las mejorias en la funcién motora. La escala incluye actividades
como el control de la cabeza, sentarse de forma independiente y ponerse de pie.

// HFMSE
La escala funcional motora de Hammersmith ampliada (Hammersmith Functional Motor Scale-Expanded, HFMSE)
es una escala especifica de la AME que se utiliza para medir lo bien que alguien puede realizar tareas diarias como
levantar la cabeza, sentarse y subir escaleras. Cada item se puntta de 0 a 2, con una puntuacién méxima de 66.

// RULM
El modulo revisado de las extremidades superiores (Revised Upper Limb Module, RULM) es una escala utilizada para
medir la fuerza y la funcién de las extremidades superiores. Mide lo bien que alguien puede hacer sus tareas diarias,
como pulsar botones y abrir envases. Cada item se puntta de 0 a 2, con una puntuacién maxima de 37.

// ULM
El médulo de las extremidades superiores (Upper Limb Module, ULM) es solo una versidn ligeramente més antigua
del RULM. Consulte la definicion anterior. Se puntta de 0 a 18 puntos, donde las puntuaciones mas altas indican
una mejor funcién.

/l 6MWT
La prueba de caminata de 6 minutos (six minute walking test, SBMWT) se utiliza para medir |a distancia que puede
caminar una persona en 6 minutos.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
Informacién de prescripcién completa.
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4 SPINRAZA

ESTUDIO ESENCIAL ENDEAR

En promedio, los nifios con AME experimentaron una
mejoria de la supervivencia y de la funcién motora

// Quiénes: 121 nifios de 7 meses de edad // Resultados principales:
0 menos e El tiempo hasta la muerte o el uso de respiracion
asistida permanente
// Duracidn del estudio: 13 meses * La proporcién de nifios que presentaron una

mejoria en los hitos motores, segin el HINE-2

/! Seguridad: los efectos secundarios mas frecuentes
fueron infeccién de las vias respiratorias inferiores
(55 %) y estrefimiento (35 %). Las reacciones
adversas graves de atelectasia (colapso pulmonar)
fueron maés frecuentes en el grupo tratado con
SPINRAZA (18 %) que en el grupo de control (10 %)

AMANTE DEL TUTU

Los resultados individuales pueden

variar en funcién de varios factores,

como la gravedad de la enfermedad, el inicio
del tratamiento y la duracién de la terapia.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Se ha observado un aumento del riesgo de complicaciones hemorragicas después de la administracién

de medicamentos similares. Su proveedor de atencién médica debe realizarle anélisis de sangre antes de iniciar

el tratamiento con SPINRAZA y antes de cada dosis para detectar signos de estos riesgos. Busque atencién médica
si se produce una hemorragia inesperada.

(nusinersen) pesiense

En promedio, las personas con AME de tipo
1 mostraron mejorias en los hitos motores
que rara vez se logran, si es que alguna vez
se logran, en ninos no tratados

El 51 % frente al 0 % de los pacientes sin tratamiento fueron pacientes con respuesta en hitos motores
(nifios que mejoraron en las categorias enumeradas a continuacién) segun el HINE-2* a los 13 meses. Los
hitos motores incluyeron:

Control Giros Sedestacién Posicién de pie
de la cabeza independiente

*Un nifo que ha tenido al menos un aumento de 2 puntos en la capacidad de dar patadas, o al menos un aumento de 1 punto en categorias
como control de la cabeza, girar, sentarse, gatear, ponerse de pie o caminar.

47 O/ reduccion del riesgo de mortalidad o uso de
O respirador permanente en el grupo de SPINRAZA

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
Informacién de prescripcién completa.
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ESTUDIO DE APOYO NURTURE ’ S P I N RAZA

(nusinersen) rashi®
Los lactantes presintomaticos con AME experimentaron Después de 14 meses:
mejorllas Significativas en Ia SuU perVivenCia y Ia fu nCién motora // Un anélisis provisional realizado después de que todos los lactantes hubieran recibido SPINRAZA durante

// Quiénes: 25 lactantes de 6 semanas de edad o menos ~ // Resultado secundario: El efecto de SPINRAZA el Ak oo AU LR B A TS e O G Bl e e R TSRS
que atin r.10 habian mostrado sintomas de AME en alcanzar los hitos métores de la OMS vivos sin necesidad de intervencion respiratoria permanente, el 100 % (25/25) se sentaban sin apoyo, el

88 % (22/25) caminaban con ayuday el 77 % (17/22) de los lactantes caminaban de forma independiente.
/! Tiempo del estudio: Este estudio complementario  // Limitaciones: Cantidad pequefia de participantes.

esta en curso El estudio es abierto, lo que significa que todos

los lactantes recibieron SPINRAZA
/! Resultado principal: El tiempo hasta la muerte

o la intervencién respiratoria // Seguridad: Consistente con la informacion DeSpUéS de CaSi 5 d ﬁOS de Seg u | mieﬂto*i
de prescripcion de SPINRAZA

// EI 100 % (25/25) de los lactantes presintométicos estaban vivos sin ventilacion permanente después de una
mediana de seguimiento de 4.9 afios en el estudio. El 84 % (21/25) nunca necesité intervencidn respiratoria.

Vea la historia de Camden en SPINRAZA.com

La mayoria de los lactantes alcanzaron los siguientes hitos motores
de la OMS en momentos adecuados para la edad:

O
N

(\\

CAMDEN // 4 ANOS EN LA FOTO

ARTISTA DE LA ACERA 1 O O %
TRATADO CON SPINRAZA ANTES DE

QUE EMPEZARAN LOS SINTOMAS

96 % Wl 92 %

25 de 25 se sentaban 24 de 25 caminaban 23 de 25 caminaban

sin apoyo con asistencia de forma independiente

Los resultados individuales pueden variar en funcién de varios factores, como la gravedad de la enfermedad, el inicio del
tratamiento y la duracion de la terapia. Algunas personas especificas pueden estar participando en ensayos clinicos en curso.

*Mediana, 4.9 afios; rango, 3.9 a 5.7 afios.

La intervencién respiratoria se definié como respirador durante 26 horas/dia de forma continua durante =7 dias o traqueostomia. La intervencion
4 permanente se define como = o >16 horas/dia de forma continua durante = o >21 dias en ausencia de un evento reversible agudo o traqueostomia.
INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Después de la administracién de medicamentos similares, se ha observado un aumento del riesgo de dafo
renal, incluida una inflamacién aguda del rindn potencialmente mortal. Su proveedor de atencién médica debe
realizarle anélisis de orina antes de iniciar el tratamiento con SPINRAZA y antes de cada dosis para detectar
signos de este riesgo.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
Informacién de prescripcién completa.
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ESTUDIO ESENCIAL CHERISH

En promedio, las personas tratadas con SPINRAZA
con AME de inicio tardio experimentaron mejorias

en la funcién motora general

// Quiénes: 126 nifios de 2 a 9 anos con AME de inicio tardio

// Duracion del estudio: 15 meses
// Resultado principal: Cambios en la funcién motora, medidos con la HFMSE

// Resultados secundarios: Cambios en la funcién de las extremidades superiores,
medidos con el RULM y porcentaje de personas que tuvieron una mejoria clinicamente
significativa (3 o méas puntos) con respecto al inicio en la puntuacién de la HFMSE

// Limitacion: El esquema de administracién de dosis fue diferente del esquema
de administracion de dosis de SPINRAZA aprobado

// Seguridad: Los efectos secundarios mas frecuentes fueron fiebre (43 %),
dolor de cabeza (29 %), vomitos (29 %) y dolor de espalda (25 %)

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Los efectos secundarios mas frecuentes de SPINRAZA incluyen infeccion de las vias respiratorias inferiores,

fiebre, estrefimiento, dolor de cabeza, vomitos, dolor de espalda y sindrome postpuncion.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SPINRAZA. Llame a su proveedor de atencién médica
para recibir asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la

FDA de los EE. UU. llamando al 1-800-FDA-1088.

Antes de recibir SPINRAZA, informe a su proveedor de atencion médica si estd embarazada o tiene previsto

quedar embarazada.

Esta informacion no tiene el fin de reemplazar las consultas con su proveedor de atencion médica.

4 SPINRAZA

(nusinersen) pesiense

Resultado principal: cambio medio desde
el inicio en la puntuacion total de la HFMSE
a los 15 meses frente a las personas sin tratar

aumento de 3.9 puntos
desde un valor de inicio de 22.4

Cambio promedio en la puntuacién
de la HFMSE con respecto al valor de inicio

disminucién de -1.0 puntos
desde un valor de inicio de 19.9
T T T T T

o 3 6 9 12 15

Mes

Las personas tratadas con SPINRAZA mejoraron su funcién motora

diferencia
4 9 de puntos
L a los 15 meses

—o— SPINRAZA (N = 84)

—o— Sin tratar (n = 42)

La funciéon motora empezé a mejorar de forma constante en solo 6 meses en comparacion con el grupo sin tratar

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la

Informacién de prescripcién completa.
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EMMA // 9 ANOS
SONADORA

ESTUDIO ESENCIAL CHERISH

4 SPINRAZA

(nusinersen) pesiense

Una mejoria de 1 o 2 puntos en la HFMSE se considera Resultado secundario: cambio medio
un cambio positivo, y una mejoria de 3 o mas puntos desde el inicio en la puntuacién de la funcién
es un cambio clinicamente significativo de las extremidades superiores a los 15 meses

Resultado secundario: porcentaje de personas con un aumento de 3 o més puntos
con respecto al inicio en la puntuacién de la HFMSE

o o
Tratados con 5 6 /o No tratados 2 6 /O
SPINRAZA ® *
) )

(n=84 (n=42

Aumento de 4.2 puntos con respecto
a un valor de inicio de 19.4

diferencia
3 7 de puntos
® a los 15 meses

—o— SPINRAZA (N = 84)

RUBY // 6 ANOS
SONADORA

Cambio promedio en la puntuacién
del RULM con respecto al valor de inicio

Aumento de 0.5 puntos con respecto —o— Sin tratar (n = 42)
a un valor de inicio de 18.4

_ Los resultados individuales
=) ':pueden variar en funcién
de varios faétores, como la Mes
ravedad de laenfermedad,
el inicio del tratamiento
AT LR g Los pacientes tratados con SPINRAZA aumentaron la funcién de las extremidades

superiores en promedio

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA
Se ha observado un aumento del riesgo de complicaciones hemorragicas después de la administracién

de medicamentos similares. Su proveedor de atencién médica debe realizarle analisis de sangre antes de iniciar Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
el tratamiento con SPINRAZA y antes de cada dosis para detectar signos de estos riesgos. Busque atencién médica Informacién de prescripcién completa. 15

si se produce una hemorragia inesperada.
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ESTUDIO DE APOYO CS2/CS12

4 SPINRAZA
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Las personas de este estudio, en promedio, Las personas tratadas con SPINRAZA,
mostraron mejorias en la funcién motora general en promedio, observaron aumentos
y la capacidad de caminar en la funcién motora durante 3 anos

// Quiénes: 28 personas de 2 a 16 afios con AME de inicio tardio tratadas con SPINRAZA
// Tiempo del estudio: Aproximadamente 3 afios
/! Resultado principal: Seguridad de SPINRAZA

// Otros resultados: También se estudiaron la seguridad y los efectos a largo plazo de SPINRAZA sobre
la funcién motora general, la funcién de las extremidades superiores y la capacidad para caminar

o TIPO 2 1 0 8 diferencia
de puntos

// Limitaciones: La administracion de dosis fue diferente del esquema de SPINRAZA aprobado y estos o Tipo3

estudios no tuvieron controles ni una cantidad reducida de participantes
desde un valor de inicio de 21.3

// Seguridad: Los efectos secundarios fueron similares a los informados en los ensayos esenciales

diferencia
de puntos

desde un valor de inicio de 48.9

Cambio promedio en la puntuacion de la
HFMSE con respecto al valor de inicio

ASHLEY // 7 ANOS
MINIGOLFISTA

Visita del estudio (dia)

Los resultados individuales

R L5 Cantidad de pacientes:
pueden variar en funcién

de varios factores, como la -O— 1 N 1 6 10 10 10 10 10 9 9 4
gravedad de la enfermedad,
el inicio del tratamiento O-
y la duracién de la terapia.

16 16 16 9 13 14 14 14 14 13 i 6

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Después de la administracion de medicamentos similares, se ha observado un aumento del riesgo de dafio renal,
incluida una inflamacién aguda del rindn potencialmente mortal. Su proveedor de atencién médica debe realizarle Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
16 analisis de orina antes de iniciar el tratamiento con SPINRAZA y antes de cada dosis para detectar signos de este riesgo. Informacién de prescripcién completa. -
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ESTUDIO DE APOYO CS2/CS12

En promedio, las personas no ambulatorias tratadas con
SPINRAZA observaron una mejoria con respecto al inicio
en la funciéon de las extremidades superiores

Cambios en la funcién de las extremidades superiores

6 —o— Personas no ambulatorias

b

1 El 56 % (5/9) de las personas
observaron mejorias clinicamente

4 diferencia
de puntos

desde un valor de inicio de 11.9

Cambio promedio en la puntuacién del
ULM con respecto al valor de inicio

0 \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ \ cepe .
0 92 169 253 350 450 550 650 750 850 950 1050 nso  Significativas en el ULM en
aproximadamente el afio 3

(definidas como un aumento de
=2 puntos con respecto al inicio)*

Visita del estudio (dia)
Cantidad de pacientes:

O n 1o n n 6 1 1 1 10 1 9 9 4

*Debido a un intervalo entre visitas del estudio, algunos datos no contienen resultados para todos los nifios.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Los efectos secundarios mas frecuentes de SPINRAZA incluyen infeccién de las vias respiratorias inferiores,
fiebre, estrenimiento, dolor de cabeza, vomitos, dolor de espalda y sindrome postpuncion.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SPINRAZA. Llame a su proveedor de atenciéon médica
para recibir asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la
FDA de los EE. UU. llamando al 1-800-FDA-1088.

Antes de recibir SPINRAZA, informe a su proveedor de atenciéon médica si estd embarazada o tiene previsto
quedar embarazada.

Esta informacién no tiene el fin de reemplazar las consultas con su proveedor de atencion médica.

4 SPINRAZA
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RUBY // 6 ANOS
ESTILISTA

Los resultados individuales
pueden variar en funcién

de varios factores, como la
gravedad de la enfermedad,
el inicio del tratamiento

y la duracién de la terapia.

El 100 % (8/8) de las personas con capacidad para caminar lograron mejorias en la distancia
caminada en aproximadamente el afio 3 (mejorias definidas como =30 metros desde el inicio)’

'Debido a un intervalo entre visitas del estudio, algunos datos no contienen resultados para todos los nifios.

AUMENTADA
| |
301 pies (92 m) |

DISTANCIAMEDIA CAMINADA %
J

1 de los 11 pacientes con AME
de tipo 2 consiguié caminar.

2 de los 4 pacientes con AME de tipo 3
recuperaron la capacidad de caminar.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
Informacién de prescripcién completa. 19
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4 SPINRAZA

ADMINISTRACION DE DOSIS ; inyeccion de
(nusinersen) resm

Existen centros de tratamiento
con SPINRAZA en todos los EE. UU.

Encuentre uno en SPINRAZA.com/locator

Administracién de dosis disenada para que su cuerpo
reciba el medicamento que necesita, cuando lo necesita

A

DOSIS INICIALES / DOSIS 3X/ANO

La dosis recomendada de SPINRAZA
es de 12 mg (5 ml) por administracion.

14 dias
14 dias
30 dias

SPINRAZA es una inyeccion intratecal, o una inyeccién en el liquido de la columna vertebral, administrada
por un proveedor de atencidon médica con experiencia en la realizacién de punciones lumbares.

El esquema de administracién de dosis comienza con 4 dosis de carga iniciales; las primeras 3 se producen

en intervalos de 14 dias y la cuarta dosis 30 dias después de la tercera dosis. Después de estas dosis iniciales,

SPINRAZA se administra en dosis de mantenimiento 3 veces al afio. Pida a su proveedor de atencién médica [ — 4 AP AR A g E
: ‘ . : e SOFIA // 4 ANOS EN LA FOTO

informacién adicional sobre el esquema de administracion de dosis y el procedimiento de tratamiento. : ) o et
> > e ; AMANTE DE LOS CABALLOS
” v N TR /
TRATADA CON SPINRAZA
DURANTE MAS DE 6 ANOS

“Sigue avanzando

y luchando, y es , 4 p2e
7 - - Los resultados individuales pueden
variar en funcién de varios factores,
como la gravedad de la enfermedad,

n”
regalo absoluto”. el inicio del tratamiento y la duracién
de la terapia.

e . . simplemente un
Analisis de sangre y orina
Dado que se ha observado un mayor riesgo de hemorragia y dafio renal con medicamentos
similares, las personas que reciben SPINRAZA pueden tener un riesgo similar. Se recomienda
que su proveedor de atencién médica realice andlisis de sangre y orina una vez antes de iniciar
el tratamiento y de nuevo antes de cada dosis para controlar los signos de estos riesgos.

—Papa de Sofia

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
Informacién de prescripcién completa. 21
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APOYO

SMA360°
Su circulo de apoyo de SPINRAZA

El programa de apoyo SMA360° de Biogen proporciona ciertos servicios que abordan barreras

no médicas para el acceso.*

Coordinacion del

tratamiento

Averiguacién de los
beneficios del seguro

*Los servicios de SMA360° de Biogen estan disponibles solo para aquellos a los que se les ha
recetado SPINRAZA. SMA360° esté destinado Unicamente para residentes estadounidenses.

Educacién sobre SPINRAZA

Asistencia financiera

2

para personas elegibles
Consulte todos los servicios de apoyo

de SMA360° en SPINRAZA.com/support

360. Unase a nuestra comunidad.

Servicios de apoyo de Biogen

Hable con un jefe administrador de casos
1-844-477-4672 de lunes a viernes
de 8:30 A. M. a 8:00 p. M. hora del Este

“Los administradores de acceso
para la familia realizan mucha
coordinacién con nuestro equipo

Con SMA360°, usted accede a un

de atencién, mucha organizacion,

circulo completo de apoyo para la AME
Utilice la cdmara de su teléfono para escanear

toda la logistica: nosotros solo
este cédigo y obtener méas informacion asistimos al lugar, lo que ha sido
realmente bueno”.

—Mama de Carlee

4 SPINRAZA

INDICACION E INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD , nyeccon de
(nusinersen) Prgsm

INDICACION

SPINRAZA® (nusinersén) es un medicamento con receta que se utiliza para tratar la atrofia muscular espinal (AME)
en pacientes pediatricos y adultos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Se ha observado un aumento del riesgo de complicaciones hemorragicas después de la administracién

de medicamentos similares. Su proveedor de atencion médica debe realizarle anélisis de sangre antes de iniciar

el tratamiento con SPINRAZA y antes de cada dosis para detectar signos de estos riesgos. Busque atencién médica
si se produce una hemorragia inesperada.

Después de la administracion de medicamentos similares, se ha observado un aumento del riesgo de dafo renal,
incluida una inflamacién aguda del rifiién potencialmente mortal. Su proveedor de atencién médica debe realizarle
analisis de orina antes de iniciar el tratamiento con SPINRAZA y antes de cada dosis para detectar signos de este riesgo.

Los efectos secundarios mas frecuentes de SPINRAZA incluyen infeccion de las vias respiratorias inferiores,
fiebre, estrefiimiento, dolor de cabeza, vémitos, dolor de espalda y sindrome postpuncién.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SPINRAZA. Llame a su proveedor de atencién médica
para recibir asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puede informar los efectos secundarios a la
Administraciéon de Medicamentos y Alimentos (Food and Drug Administration, FDA), llamando al 1-800-FDA-1088.

Antes de recibir SPINRAZA, informe a su proveedor de atencion médica si estd embarazada o tiene previsto
quedar embarazada.

Haga clic para ver la | u completa.

Esta informacién no tiene el fin de reemplazar las consultas con su proveedor de atenciéon médica.

CARLEE // 11 ANOS
COCINERA

Los resultados individuales pueden
variar en funcién de varios factores,
como la gravedad de la enfermedad,
el inicio del tratamiento y.la duracién
de la terapia.
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4 SPINRAZA

Hable con sus médicos sobre (Usinersen) arns

las posibilidadesde éfINRA
) /{ ; v ) A ‘

Escuche historias

sobre SPINRAZA

en SPINRAZA.com/
children-stories

— ' L
KIRRA // 5 ANOS EN LA FOTO
RISUENA
TRATADA CON SPINRAZA ANTES
DE QUE COMENZARAN LOS SI'NTOMAS;
RECIBE SPINRAZA HACE MAS DE 6 ANOS

Los resultados individuales pueden variar en funcién de
varios factores, como la gravedad de la enfermedad, el inicio
del tratamiento y la duracion de la terapia. Algunos pacientes
especificos pueden participar en ensayos clinicos en curso.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SELECCIONADA

Después de la administracion de medicamentos similares, se ha observado un aumento del riesgo
de dafio renal, incluida una inflamacién aguda del rindn potencialmente mortal. Su proveedor de atencién
médica debe realizarle anélisis de orina antes de iniciar el tratamiento con SPINRAZA y antes de cada dosis
para detectar signos de este riesgo.

Consulte la Informacién importante de seguridad adicional en la pagina 23 y haga clic para ver la
Informacién de prescripcién completa.
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