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COMPRENSION
DE ELAPRASE

éQué es ELAPRASE® (idursulfasa)?\

ELAPRASE es un medicamento recetado para pacientes con sindrome de Hunter.

Se ha demostrado que ELAPRASE mejord la capacidad para caminar en pacientes
de 5 afos y mayores.

En pacientes de 16 meses a 5 afios de edad, ELAPRASE no mostré mejoria en los
sintomas relacionados con la enfermedad ni en los resultados clinicos a largo plazo;
sin embargo, el tratamiento con ELAPRASE redujo el tamafo del bazo de manera
similar que en los pacientes de 5 aflos y mayores.

Se desconoce si ELAPRASE es seguro y eficaz en nilos menores de 16 meses de edad.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD\

RIESGO DE REACCIONES ALERGICAS GRAVES:

Algunos pacientes han experimentado reacciones alérgicas graves (incluidas las
reacciones anafilacticas que representan un riesgo para la vida) durante y hasta
las 24 horas posteriores al tratamiento, sin importar por cudnto tiempo recibieron
ELAPRASE. Las reacciones anafilacticas son de caracter inmediato e incluyen
problemas respiratorios, bajos niveles de oxigeno, presidn arterial baja, ronchas
y/0 hinchazoén de la garganta o de la lengua. Si un paciente (usted o su hijo) ha
tenido una reaccidn anafilactica, el paciente puede requerir un periodo extendido
de observacion por parte del equipo médico del paciente. Si usted o su hijo tienen
problemas respiratorios, fiebre o una enfermedad respiratoria, usted o su hijo
podrian estar en riesgo de empeoramiento mortal de esas condiciones debido a
reacciones alérgicas a la ELAPRASE. Su equipo médico debe ser notificado de esas
afecciones antes del tratamiento con ELAPRASE debido a que la informacion
puede afectar el momento en que se realiza el tratamiento con ELAPRASE.

Para pacientes y cuidadores

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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Para obtener mas informacion
visite www.ELAPRASE.com

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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INTRODUCCION

Vivir con sindrome de Hunter (también conocido como
mucopolisacaridosis Il o MPS Il) puede ser un desafio, y procesar la
transicion a un tratamiento del que quizas no haya oido hablar antes
puede ser abrumador. Este folleto proporciona una introduccién a
ELAPRASE para ayudarlo a comprender cémo funciona y qué esperar.

Para obtener mas asesoramiento e informacién, hable con su médico
y visite www.ELAPRASE.com, donde puede encontrar una variedad
de recursos disefAados para ayudarlo a sentirse apoyado e informado
durante todo su tratamiento.

La informacion contenida en este folleto no pretende reemplazar la
atencién y el asesoramiento que debe recibir de su médico.

iy

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACI()N)\

Usted o su hijo deben estar controlados atentamente durante y después del
tratamiento con ELAPRASE, y debe confirmar con su equipo médico antes de
comenzar el tratamiento para que estén preparados para manejar las reacciones
alérgicas graves, incluidas las reacciones anafilacticas. Informe a su equipo
médico de inmediato si se presenta cualquier signo de una reaccién alérgica.
Los signos pueden incluir problemas respiratorios, presion arterial baja,
erupcion cutanea, ronchas, picazdn, enrojecimiento, fiebre y/o dolor de cabeza.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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¢QUE ES
ELAPRASE?

ELAPRASE es un medicamento recetado para pacientes con sindrome
de Hunter.

Se ha demostrado que ELAPRASE mejoro la capacidad para caminar
en pacientes de 5 aflos y mayores.

En pacientes de 16 meses a 5 afnos de edad, ELAPRASE no mostrd
mejoria en los sintomas relacionados con la enfermedad ni en los
resultados clinicos a largo plazo; sin embargo, el tratamiento con
ELAPRASE redujo el tamafio del bazo de manera similar que en los
pacientes de 5 afilos y mayores.

Se desconoce si ELAPRASE es seguro y eficaz en ninlos menores de
16 meses de edad.

ELAPRASE es un tipo de terapia de reemplazo enzimatico (TRE)
destinada a pacientes con sindrome de Hunter que no pueden producir
suficiente cantidad de la enzima iduronato-2-sulfatasa por si mismos.

ELAPRASE es una “terapia de reemplazo enzimatico” porgue es
una formulacién de la enzima iduronato-2-sulfatasa que falta o

es baja en personas con sindrome de Hunter. ELAPRASE es una
forma purificada de la enzima iduronato-2-sulfatasa producida por
tecnologia de ADN recombinante en una linea celular humana.

ELAPRASE puede afectar a las personas de manera diferente y la
experiencia de cada persona con ELAPRASE sera unica.

Para obtener ayuda con la terminologia resaltada en azul a lo
largo de este folleto, consulte el glosario en la pagina 19.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACION)

Cuando se produjeron reacciones alérgicas graves durante los ensayos clinicos,
los tratamientos posteriores con ELAPRASE se manejaron con medicamentos
para controlar la alergia antes o durante el tratamiento, una tasa mas lenta de
tratamiento con ELAPRASE y/o la interrupcion temprana del tratamiento.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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éCOMO FUNCIONA
ELAPRASE?

El principio activo de ELAPRASE es una enzima que descompone los
glicosaminoglicanos (GAG), que se acumulan dentro de las personas
con sindrome de Hunter y causan los signos y sintomas de la afeccién.
Por ejemplo, la acumulacion de GAG dentro de érganos como el higado
y el bazo produce un tamano de érgano agrandado.

Como se describe en la siguiente pagina, ELAPRASE tiene como objetivo
reducir los niveles de GAG en las células.

éCOMO SE ADMINISTRA
ELAPRASE?

ELAPRASE se administra por via
intravenosa (mediante infusién en £
una vena) una vez por semana o
segun lo recetado por un profesional
de cuidados de la salud calificado,
con el apoyo médico de emergencia
adecuado disponible.

Las infusiones generalmente duran
hasta 3 horas, pero los pacientes pueden
requerir tiempos de infusion mas
prolongados si se producen reacciones
de hipersensibilidad, y es posible que

se necesite tiempo adicional para la
preparacion y la observacion.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACI()N)\

Los ninos con mutaciones genéticas graves pueden estar en riesgo de padecer
reacciones alérgicas, efectos secundarios graves y desarrollo de anticuerpos. En
un estudio clinico en nifos de 7 aflos y menores, los pacientes con ciertos tipos de
mutaciones genéticas presentaron una mayor cantidad de reacciones alérgicas,

efectos secundarios graves y desarrollaron una respuesta inmunitaria al tratamiento.

Esta respuesta inmunitaria puede interferir con la eficacia de ELAPRASE. Hable con
SsuU equipo médico acerca de si usted o su hijo pueden estar en riesgo.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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CMecanismo de accién de ELAPRASE)

Célula sana frente a célula afectada por el sindrome de Hunter

En una célula sana, los GAG se descomponen y permanecen en un

nivel saludable. En las células de un paciente con sindrome de Hunter,
los GAG se acumulan en los lisosomas, |o que causa dafio celular y en
los drganos. Los lisosomas son compartimentos dentro de una célula.

Célula sana Célula afectada por el sindrome de Hunter

Lisosoma fa
Acumulacion de

Niveles 3
normales - ' ! GAG
de GAG —TPL ¥ 1 . A/
ol F| . =X
F ! w ]
" |
’ |

=

Niveles insuficientes de
iduronato-2-sulfatasa

Niveles suficientes de
iduronato-2-sulfatasa

Cémo funciona ELAPRASE -

Después de la administracion, ELAPRASE se absorbe T
en las células, donde se pretende actuar en lugar de L
la enzima faltante para descomponer los GAG. £

Célula tratada con ELAPRASE e ELAPRASE est&
Wil disefiado para
reducir los niveles
_Sc')lo_ilustr.aci‘ér\. No.preFe.nde */ de GAG en los
implicar significancia clinica. s - tejidos

Para obtener mas informacidon sobre la administracién de
ELAPRASE, consulte Las Infusiones de ELAPRASE: Guia Sobre Qué Esperar.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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2001 %

Se inicié el programa

de ensayo clinico de terapia
de reemplazo enzimatico
con idursulfasa.

1917 %

Se caracterizaron los
primeros casos de
sindrome de Hunter,
mas adelante también

conocido como
mucopolisacaridosis QAW 1990-2000 %
Mo 2 LAl D, Desarrollo de la idursulfasa, una

forma purificada de la enzima
12S producida por tecnologia
de ADN recombinante en una

linea celular humana.

1972

Se encontro el factor
correctivo de Hunter, mas
tarde conocido como
iduronato-2-sulfatasa (I12S), la
deficiencia enzimatica o el mal
funcionamiento en pacientes
con sindrome de Hunter.

1990 ‘@

Descubrimiento de la
terapia de reemplazo
enzimatico como posible
tratamiento para el
sindrome de Hunter.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACION)\

Si usted o su hijo tienen problemas para respirar, otras enfermedades respiratorias,
problemas cardiacos, o la susceptibilidad a sobrecarga de liquidos, usted o su

hijo pueden estar en mayor riesgo de sufrir una sobrecarga de liquidos durante el
tratamiento con ELAPRASE. Su equipo médico debe ser informado de esos problemas
antes del tratamiento y usted debe confirmar con dicho equipo antes de comenzar el
tratamiento que estén debidamente capacitados para detectar signos de sobrecarga
de liquidos y proporcionar el apoyo médico necesario. Los pacientes en riesgo de
sobrecarga de liquidos pueden requerir tiempo de observaciéon mas prolongado.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.

ELAPRASE?® (idursulfasa) es una marca global con mas de 15 anos de experiencia en el mundo real
ELAPRASE esta disponible en 77 paises* y cuenta con la aprobacion de la FDA (Foods and Drugs Administration) desde 2006

2005 %

La Encuesta de resultados

de Hunter (Hunter Outcome
Survey, HOS) comenzd la
inscripciéon de pacientes.
HOS es una encuesta
observacional global a largo
plazo patrocinada por Takeda
de pacientes con MPS I
establecida para comprender
mejor la MPS II.

[ |
&y

ELAPRASE recibe la aprobacion
de la Administracion de Alimentos
y Medicamentos de EE. UU. (Food

and Drug Administration, FDA).
para su uso en pacientes con

MPS |l de 5 afios de edad o mas,
segun los datos del ensayo clinico

fundamental en pacientes con MPS
Il de 5 a 31 anos de edad

*La informacion sobre indicaciones y riesgos puede variar segun el pais.

elaprase

(idursulfase)

ELAPRASE HOY
EN DIA @

ELAPRASE es la primera y
Unica TRE con mas de 15
anos de experiencia clinica
aprobada para el tratamiento
del sindrome de Hunteren los
Estados Unidos. Ademas, esta
aprobado en 77* paises.

ELAPRASE alcanza la marca
de los 10 ainos. Hasta julio de
2016, se habian inscrito 1200
pacientes de 134 clinicas en
33 paises en la Encuesta de
resultados (HOS), lo que la
convierte en la mayor fuente
global de datos sobre el
sindrome de Hunter.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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>
Patient® &/
Support

‘ Takeda Patient Support

Luego de que usted y su médico eligen un camino hacia el tratamiento, Takeda Patient
Support estara aqui para usted con una variedad de servicios personalizados para
recorrido del tratamiento, incluso cuando necesita viajar lejos de su hogar.

Nuestros especialistas en apoyo estan aqui para atender sus preguntas e inquietudes y
ayudarlo a obtener las respuestas, recursos y herramientas que necesita. Algunas de las
maneras en que podemos ayudar incluyen las siguientes:

(J Asistencia de Copago para aquellos que son elegibles*, asi como también asistencia
para transitar las complejas cuestiones de reembolso y seguro

(_ Lacoordinacién entre su farmacia especializada y su sitio de atencion, aunque esté
viajando fuera de su ciudad o reubicandose

{J Laayuda para que encuentre informacién, material educativo y recursos en la
comunidad sobre el sindrome de Hunter

\~ Asistencia durante las transiciones a lo largo de su vida, tales como la reubicacion,
mudarse a la universidad o cambiar de trabajo

*Para ser elegible, debe inscribirse en Takeda Patient Support y tener un seguro comercial. Se aplican otros términos y condiciones.
LIdmenos para obtener mas detalles.

Para descargar el Formulario y comenzar con los servicios de Takeda Patient Support,
visite www.ELAPRASE.com/getting-started-support/takeda-patient-support

Para conocer mas sobre Takeda Patient Support, visite
www.TakedaPatientSupport.com

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacién de prescripcion completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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¢Desea que la persona que
usted cuida comience a
recibir servicios de apoyo para
pacientes de Takeda?

Trabaje con su proveedor de atencion
médica para completar el Formulario
de inicio para su tratamiento
prescrito de Takeda para el sindrome
de Hunter. Recuerde firmar la seccion
de autorizacion para pacientes del
Formulario de inicio.

Nuestros especialistas en

apoyo estan aqui para atender T
sus preguntas e inquietudes y
ayudarlo a obtener las respuestas,
recursos y herramientas que
necesite.

-\ Nuestros especialistas en apoyo siempre estan disponibles
N con solo unmensaje o llamado al 1-866-888-0660, de lunes
aviernes, de 8:30 a.m.a 8:00 p. m. hora del este.

Sielinglés no es su idioma de preferencia, hagaselo saber al especialista en apoyo.
El equipo puede comunicarse telefénicamente en varios idiomas: incluido el espariol,
entre otros, utilizando un servicio de traduccion.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACION)\

éCudles son los posibles efectos secundarios de ELAPRASE?
Los efectos secundarios mas frecuentes de ELAPRASE incluyen los siguientes:

* En pacientes de 5 afios de edad y mayores:  * En pacientes de 7 afos de edad

o dolor de cabeza y menores

0 picazodn o fiebre

o dolor muscular y éseo o erupcion
o ronchas o vomitos
o diarrea o ronchas
o tos

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacién de prescripciéon completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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PREGUNTAS
FRECUENTES

Estas son algunas preguntas frecuentes:

éQué es el sindrome de Hunter?

El sindrome de Hunter es un trastorno genético que provoca la falta de una enzima
especifica, iduronato-2-sulfatasa. Esta enzima es necesaria para descomponer
sustancias en el cuerpo llamadas glicosaminoglicanos (GAG). Dado que los
pacientes con sindrome de Hunter no pueden descomponer estas sustancias,

los GAG se acumulan gradualmente en la mayoria de los érganos del cuerpo y
pueden dafarlos. Esto causa una variedad de signos y sintomas relacionados con

la enfermedad, incluida la disminucién de la funcidn pulmonar y la disminucidn de
la capacidad para caminar. Pregunte a su médico dénde encontrar mas informacion
sobre el sindrome de Hunter.

éQué es ELAPRASE?

ELAPRASE es un medicamento recetado para pacientes con sindrome de Hunter.
Se ha demostrado que ELAPRASE mejora la capacidad para caminar en pacientes
de 5 ainos o0 mas. En pacientes de 16 meses a 5 anos, ELAPRASE no mostré
mejoria en los sintomas relacionados con la enfermedad ni en el resultado clinico
a largo plazo; sin embargo, el tratamiento con ELAPRASE ha reducido el tamafio
del bazo de manera similar a los pacientes de 5 anos o mas. Se desconoce si
ELAPRASE es seguro y eficaz en niflos menores de 16 meses.

Es un tipo de terapia de reemplazo enzimatico destinada a pacientes con sindrome
de Hunter que no pueden producir suficiente cantidad de la enzima iduronato-2-
sulfatasa por si misma.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACION)\

Los efectos secundarios mas frecuentes gue necesitaron atencién médica fueron

las reacciones alérgicas, como sarpullido, ronchas, picazdn, enrojecimiento, fiebre y
dolor de cabeza. Informe a su equipo médico de inmediato si se presenta cualquier
signo de una reacciodn alérgica. Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de ELAPRASE.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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PREGUNTAS
FRECUENTES
(CONTINUACION)

éPor qué la informacién de prescripcion de ELAPRASE dice

que “En pacientes de 16 meses a 5 afios de edad, no hay datos
disponibles para demostrar una mejora en los sintomas relacionados
con la enfermedad o el resultado clinico a largo plazo”?

Un ensayo clinico, que incluyd pacientes de 5 afilos o mas, evalud la capacidad
para caminar y la funcién pulmonar, que se consideran sintomas relacionados con
la enfermedad, y se llevd a cabo un estudio de extension de 2 afos para recopilar
datos a mas largo plazo. Estos sintomas no se evaluaron en el ensayo que incluyd
pacientes de 16 meses a 7 afios.

Para obtener mayor informacién sobre los ensayos clinicos de ELAPRASE, visite,
www.ELAPRASE.com/what-is-elaprase/clinical-trials

éPor qué la informacién de prescripcion dice que “No se
han establecido la seguridad y la eficacia de ELAPRASE en
pacientes pediatricos menores de 16 meses de edad”?

Los ensayos clinicos que estudiaron ELAPRASE solo incluyeron pacientes de 16
meses o0 mas.

¢ELAPRASE es un medicamento nuevo?

No, ELAPRASE ha sido aprobado por la FDA para su uso en los EE. UU. desde 2006,
y también estd aprobado en otros 77 paises después de recibir las respectivas
autorizaciones de comercializacién. La informacioén sobre indicaciones y riesgos
puede variar segun el pais.

|\

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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PREGUNTAS
FRECUENTES
(CONTINUACION)

éComo se administra el tratamiento con ELAPRASE?

ELAPRASE es administrado por via intravenosa (mediante infusiéon en una vena)
una vez a la semana por un profesional de cuidados de la salud capacitado.

Para obtener mas informacién sobre la dosis y administracion de ELAPRASE, consulte las
Infusiones De Elaprase: Guia Sobre Qué Esperar (solo disponible en inglés), que
puede proporcionar su médico o descargar de www.ELAPRASE.com/recursos

éCudles son los efectos secundarios de ELAPRASE?

En algunos pacientes tratados con ELAPRASE se han producido reacciones
alérgicas, incluida anafilaxia potencialmente mortal. Las reacciones anafilacticas
incluyen problemas respiratorios, niveles bajos de oxigeno, presion arterial baja,
urticaria y/o hinchazdn de la garganta o la lengua. Informe a su profesional de

cuidados de la salud de inmediato si nota que alguno de estos sintomas comienza.

En ensayos clinicos, los efectos secundarios mas frecuentes, que se produjeron
en al menos tres pacientes de 5 aflos o mas, fueron dolor de cabeza, picazdn,
dolor muscular y dolor dseo, urticaria, diarrea y tos. Entre pacientes de 7 aflos o
menos, las reacciones adversas mas frecuentes que se produjeron en al menos
trespacientes fueron fiebre, erupcién, vomitos y urticaria.

éCémo puedo averiguar si puedo cambiar a infusiones en el hogar?

Hable con su médico sobre las infusiones en el hogar. Es posible que los pacientes
gue toleran las infusiones de ELAPRASE puedan recibir infusiones en el hogar bajo
la supervision de un profesional de cuidados de la salud.

éDebe posponerse la infusion de ELAPRASE si no se siente bien?

Informe a su equipo de atencidn médica sobre cualquier enfermedad antes de
la administracion de la infusion de ELAPRASE vy ellos decidirdn si retrasaran

la infusion de ELAPRASE. Si usted o su hijo tienen problemas respiratorios,
fiebre o una enfermedad respiratoria, es posible que corran el riesgo de un
empeoramiento potencialmente mortal de esas afecciones causadas por
reacciones alérgicas a ELAPRASE.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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(CONTINUACION)

Se debe informar a su equipo de atencién médica sobre esas afecciones antes del
tratamiento con ELAPRASE, ya que la informacidn puede afectar el momento del
tratamiento con ELAPRASE.

Consulte la Informacion de seguridad importante en las paginas 16 a 17 y HAGA
CLIC AQUI para ver la Informacién de prescripcion completa.

¢Qué es Takeda Patient Support y como puede ayudarme?

Luego de que usted y su médico eligen un camino hacia el tratamiento,

Takeda Patient Support estard aqui para usted con una variedad de servicios
personalizados para recorrido del tratamiento, incluso cuando necesita viajar lejos
de su hogar. Sabemos que vivir con el sindrome de Hunter es diferente para todos.

A medida que conozcamos un poco Mas sobre usted, comprendamos quién es 'y
gué es importante para usted, podremos ayudarlo a obtener el apoyo que usted
necesita a la hora de recibir tratamiento.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACION)

RIESGO DE REACCIONES ALERGICAS GRAVES:

Algunos pacientes han experimentado reacciones alérgicas graves (incluidas las
reacciones anafilacticas que representan un riesgo para la vida) durante y hasta
las 24 horas posteriores al tratamiento, sin importar por cuanto tiempo recibieron
ELAPRASE. Las reacciones anafilacticas son de caracter inmediato e incluyen
problemas respiratorios, bajos niveles de oxigeno, presion arterial baja, ronchas
y/0 hinchazdn de la garganta o de la lengua. Si un paciente (usted o su hijo) ha
tenido una reaccioén anafilactica, el paciente puede requerir un periodo extendido
de observacion por parte del equipo médico del paciente. Si usted o su hijo tienen
problemas respiratorios, fiebre o una enfermedad respiratoria, usted o su hijo
podrian estar en riesgo de empeoramiento mortal de esas condiciones debido a
reacciones alérgicas a la ELAPRASE. Su equipo médico debe ser notificado de
esas afecciones antes del tratamiento con ELAPRASE debido a que la informacion
puede afectar el momento en que se realiza el tratamiento con ELAPRASE.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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éQué es ELAPRASE"® (idursulfasa)?

ELAPRASE es un medicamento recetado para pacientes con sindrome de Hunter.

Se ha demostrado que ELAPRASE mejoré la capacidad para caminar en pacientes
de 5 aflos y mayores.

En pacientes de 16 meses a 5 anos de edad, ELAPRASE no mostré mejoria en los
sintomas relacionados con la enfermedad ni en los resultados clinicos a largo plazo;
sin embargo, el tratamiento con ELAPRASE redujo el tamafo del bazo de manera
similar que en los pacientes de 5 afios y mayores.

Se desconoce si ELAPRASE es seguro y eficaz en nifos menores de 16 meses de edad.

Informacién importante de seguridad

RIESGO DE REACCIONES ALERGICAS GRAVES:

Algunos pacientes han experimentado reacciones alérgicas graves (incluidas las
reacciones anafilacticas que representan un riesgo para la vida) durante y hasta
las 24 horas posteriores al tratamiento, sin importar por cuanto tiempo recibieron
ELAPRASE. Las reacciones anafilacticas son de caracter inmediato e incluyen
problemas respiratorios, bajos niveles de oxigeno, presidon arterial baja, ronchas
y/0 hinchazdn de la garganta o de la lengua. Si un paciente (usted o su hijo) ha
tenido una reaccidn anafilactica, el paciente puede requerir un periodo extendido
de observacién por parte del equipo médico del paciente. Si usted o su hijo tienen
problemas respiratorios, fiebre o una enfermedad respiratoria, usted o su hijo
podrian estar en riesgo de empeoramiento mortal de esas condiciones debido a
reacciones alérgicas a la ELAPRASE. Su equipo médico debe ser notificado de
esas afecciones antes del tratamiento con ELAPRASE debido a que la informacion
puede afectar el momento en que se realiza el tratamiento con ELAPRASE.

Usted o su hijo deben estar controlados atentamente durante y después del
tratamiento con ELAPRASE, y debe confirmar con su equipo médico antes de
comenzar el tratamiento para que estén preparados para manejar las reacciones
alérgicas graves, incluidas las reacciones anafilacticas. Informe a su equipo médico
de inmediato si se presenta cualquier signo de una reaccidn alérgica. Los signos
pueden incluir problemas respiratorios, presion arterial baja, erupcion cutdnea,
ronchas, picazén, enrojecimiento, fiebre y/o dolor de cabeza.

Cuando se produjeron reacciones alérgicas graves durante los ensayos clinicos,
los tratamientos posteriores con ELAPRASE se manejaron con medicamentos
para controlar la alergia antes o durante el tratamiento, una tasa mas lenta de
tratamiento con ELAPRASE y/0 la interrupcidn temprana del tratamiento.

Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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Informacion de seguridad importante (continuacién)

Los nifos con mutaciones genéticas graves pueden estar en riesgo de padecer
reacciones alérgicas, efectos secundarios graves y desarrollo de anticuerpos.
En un estudio clinico en niflos de 7 anos y menores, los pacientes con ciertos
tipos de mutaciones genéticas presentaron una mayor cantidad de reacciones
alérgicas, efectos secundarios graves y desarrollaron una respuesta inmunitaria
al tratamiento. Esta respuesta inmunitaria puede interferir con la eficacia de
ELAPRASE. Hable con su equipo médico acerca de si usted o su hijo pueden
estar en riesgo.

Si usted o su hijo tienen problemas para respirar, otras enfermedades
respiratorias, problemas cardiacos, o la susceptibilidad a sobrecarga de
liquidos, usted o su hijo pueden estar en mayor riesgo de sufrir una sobrecarga
de liquidos durante el tratamiento con ELAPRASE. Su equipo médico debe

ser informado de esos problemas antes del tratamiento y usted debe confirmar
con dicho equipo antes de comenzar el tratamiento que estén debidamente
capacitados para detectar signos de sobrecarga de liquidos y proporcionar el
apoyo médico necesario. Los pacientes en riesgo de sobrecarga de liquidos
pueden requerir tiempo de observacidn mas prolongado.

éCudles son los posibles efectos secundarios de ELAPRASE?
Los efectos secundarios mas frecuentes de ELAPRASE incluyen los siguientes:
* En pacientes de 5 aflos de edad y mayores: ¢ En pacientes de 7 aflos de edad

o dolor de cabeza y menores:

0 picazdén o fiebre

o dolor muscular y éseo o erupcion
o ronchas o vomitos
o diarrea o ronchas
o tos

Los efectos secundarios mas frecuentes que necesitaron atencidn médica fueron
las reacciones alérgicas, como sarpullido, ronchas, picazdn, enrojecimiento, fiebre
y dolor de cabeza. Informe a su equipo médico de inmediato si se presenta
cualquier signo de una reaccién alérgica. Estos no son todos los posibles efectos
secundarios de ELAPRASE.

Le recomendamos que informe sobre los efectos secundarios negativos
de los farmacos recetados a la FDA. Visite www.fda.gov/medwatch o llame
al 1-800-FDA-1088.

Para obtener informacién adicional sobre la seguridad, HAGA CLIC AQUI
para obtener la Informacién de prescripcion completa, incluido el
Recuadro de advertencia de Riesgo de anafilaxia, y hable con su médico.
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¢QUE OTROS RECURSOS L
TENGO A MI DISPOSICION? R

Sitios web “

Sitio web de ELAPRASE (www.ELAPRASE.com): Mas informacioén sobre

ELAPRASE y sus ensayos clinicos, asi como acceso a muchos otros recursos.

Sociedad de MPS (www.mpssociety.org/es): El sindrome de Hunter es
una de varias enfermedades de almacenamiento lisosdmico y este sitio
web tiene recursos y apoyo.

Guias de ELAPRASE

Comprensién de ELAPRASE: Discusiones con el médico (disponibles

en espanol e inglés) Un folleto para que lleve a sus citas con el médico,
disefiado para ayudarlo a tomar notas y hacer cualquier pregunta que

pueda tener.

Infusiones de ELAPRASE: Qué esperar (solo disponible en inglés)
Consejos pr acticos sobre cdmo prepararse para las infusiones.

Guia de reembolso de ELAPRASE (solo disponible en inglés)

Orientacion sobre la cobertura de ELAPRASE y el proceso de reembolso.

Estos recursos no tienen por objeto reemlazar la atencién y el
asesoramiento que debe recibir de su médico.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACION)\

Los ninos con mutaciones genéticas graves pueden estar en riesgo de padecer
reacciones alérgicas, efectos secundarios graves y desarrollo de anticuerpos. En
un estudio clinico en nifios de 7 aflos y menores, los pacientes con ciertos tipos de
mutaciones genéticas presentaron una mayor cantidad de reacciones alérgicas,

efectos secundarios graves y desarrollaron una respuesta inmunitaria al tratamiento.

Esta respuesta inmunitaria puede interferir con la eficacia de ELAPRASE. Hable con
su equipo médico acerca de si usted o su hijo pueden estar en riesgo.
Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas 16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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GLOSARIO

Terapia de reemplazo enzimatico (TRE): - tratamiento que funciona reemplazando
la enzima faltante o deficiente en una enfermedad. ELAPRASE es una TRE y esta
diseflado para reemplazar la enzima iduronato-2-sulfatasa en pacientes con
sindrome de Hunter.

Glicosaminoglicanos (GAG): - moléculas de azucar largas que son un componente
del tejido conectivo en el cuerpo. Los GAG también pueden denominarse
mucopolisacdridos y acumularse en pacientes con sindrome de Hunter.

Hipersensibilidad: - se produce cuando el cuerpo de una persona tiene una reaccion
a una sustancia. Con respecto a ELAPRASE, pueden producirse reacciones
alérgicas tras la administraciéon y hasta 24 horas después del tratamiento, por lo
gue es importante que su médico esté preparado para manejar esto si se produce
hipersensibilidad en un paciente. Consulte la Informacion de seguridad importante
en las paginas 16 a 17 y HAGA CLIC AQUI para ver la Informacion de prescripcion
completa.

Iduronato-2-sulfatasa (12S): - este es el nombre de la enzima que falta o es
’b deficiente en las personas con sindrome de Hunter. ELAPRASE contiene una

forma purificada de esta enzima, que esta diseffiada para descomponer las
moléculas de azucar complejas largas.

aguja o catéter. ELAPRASE se administra mediante infusidon, por lo que ird a un

. ww
o
Infusién: - terapia que requiere la administracién de un farmaco a través de una
Il ) L,
centro de infusion.

[ 2

mucopolisacaridosis, que implican la acumulacidon de moléculas de azucar largas
gue no pueden ser descompuestas.

Tecnologia de ADN recombinante: - tecnologia que se utiliza para combinar
diferentes fragmentos de material genético que luego pueden codificar una nueva
proteina. ELAPRASE estd compuesto por una enzima, que es un tipo de proteina,
que se crea utilizando este método.

Mucopolisacaridosis (MPS) Il: - un nombre alternativo para el sindrome de
Hunter. El sindrome de Hunter es un tipo de conjunto de enfermedades llamadas

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (CONTINUACION)

Si usted o su hijo tienen problemas para respirar, otras enfermedades respiratorias,
problemas cardiacos, o la susceptibilidad a sobrecarga de liquidos, usted o su
hijo pueden estar en mayor riesgo de sufrir una sobrecarga de liquidos durante el
tratamiento con ELAPRASE. Su equipo médico debe ser informado de esos problemas
antes del tratamiento y usted debe confirmar con dicho equipo antes de comenzar el
tratamiento que estén debidamente capacitados para detectar signos de sobrecarga
de liguidos y proporcionar el apoyo médico necesario. Los pacientes en riesgo de
sobrecarga de liquidos pueden requerir tiempo de observacion mas prolongado.
Consulte la Informacién de seguridad importante adicional en las paginas16 a17 y
HAGA CLIC AQUI para ver la Informacidn de prescripcién completa adjunta, incluido el
recuadro de ADVERTENCIA sobre el riesgo de anafilaxia.
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Para obtener mas informacion,
visite www.ELAPRASE.com

éQué es ELAPRASE"® (idursulfasa)?\

ELAPRASE es un medicamento recetado para pacientes con sindrome de Hunter.

Se ha demostrado que ELAPRASE mejord la capacidad para caminar en pacientes
de 5 afos y mayores.

En pacientes de 16 meses a 5 afios de edad, ELAPRASE no mostré mejoria en los
sintomas relacionados con la enfermedad ni en los resultados clinicos a largo plazo;
sin embargo, el tratamiento con ELAPRASE redujo el tamafo del bazo de manera
similar que en los pacientes de 5 aflos y mayores.

Se desconoce si ELAPRASE es seguro y eficaz en nilos menores de 16 meses de edad.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

RIESGO DE REACCIONES ALERGICAS GRAVES:

Algunos pacientes han experimentado reacciones alérgicas graves (incluidas las
reacciones anafilacticas que representan un riesgo para la vida) durante y hasta
las 24 horas posteriores al tratamiento, sin importar por cuanto tiempo recibieron
ELAPRASE. Las reacciones anafilacticas son de caracter inmediato e incluyen
problemas respiratorios, bajos niveles de oxigeno, presion arterial baja, ronchas
y/o0 hinchazdn de la garganta o de la lengua. Si un paciente (usted o su hijo) ha
tenido una reaccién anafilactica, el paciente puede requerir un periodo extendido
de observacion por parte del equipo médico del paciente. Si usted o su hijo tienen
problemas respiratorios, fiebre o una enfermedad respiratoria, usted o su hijo
podrian estar en riesgo de empeoramiento mortal de esas condiciones debido a
reacciones alérgicas a la ELAPRASE. Su equipo médico debe ser notificado de
esas afecciones antes del tratamiento con ELAPRASE debido a que la informacién
puede afectar el momento en que se realiza el tratamiento con ELAPRASE.
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