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CUANDO PRESENTA ‘
ABDOMEN DURO
(EXCESO DE GRASA
ABDOMINAL DURA),
PUEDE SER MOMENTO
DE USAR EGRIFTA SV™.
Un tipo diferente de grasa

podria necesitar un tipo =
diferente de tratamiento.

Paciente real
——  quevive con VIH

Obtenga mas informacion sobre EGRIFTA SV™ (tesamorelina
para inyeccion), un tratamiento* recientemente aprobado
por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA) que se usa para
reducir el abdomen duro (exceso de grasa abdominal dura)
en pacientes adultos que viven con VIH y lipodistrofia

Consulte la Informacion importante de seguridad, Informacion de prescripcion,
Informacion del paciente e Instrucciones de uso del paciente adjuntas.

Estos documentos también estan disponibles en http://egriftasv.com.

*Se aprobd recientemente la concentracion de

tesamorelina para inyeccion con la misma eficacia y ™
sequridad de tesamorelina 1 mg/vial. Tesamorelina
2 mg/vial es mas concentrada que 1 mg/vial y

la dosis diaria recomendada es 1.4 mg. [HSH/””/H///]H,HH/H ///]/H/;Z’/ﬂ,//



Explicacion del abdomen duro
(y por qué es diferente de la grasa reqular)

Si vive con VIH, un problema que puede ser desafiante es
lipodistrofia. La lipodistrofia se refiere a los cambios en el cuerpo
que incluye acumulacion o pérdida de grasa en ciertas zonas del
cuerpo. El abdomen duro se produce cuando la grasa dura adicional
acumulada en el drea abdominal (barriga) empuja contra la pared
abdominal y estira los musculos hasta que se vuelven tensos.

La grasa del abdomen duro no es iqual a la grasa reqular. La grasa
reqular se encuentra justo debajo de la piel (grasa subcutanea)
y es suave y esponjosa, o facil de pellizcar o mover.

El abdomen duro se
encuentra en un drea Higado
mads profunda dentro
del abdomen y:
« En los 6rganos que

lo rodea. "y

Intestinos

Estomago

« Puede estar asociada
con la acumulacion de
grasa en los 6rganos.

« Es mds dura y firme I [
que la grasa normal. Grasa del
« Puede ser dificil de abdomen duro

reducir con dieta y
gjercicio fisico solamente.

El abdomen duro puede ocasionar:
» Graves problemas de salud*
« Una disminucion en las habilidades fisicas

*EGRIFTA SV™ no esta aprobado para reducir
las consecuencias médicas de abdomen duro.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

:Qué es EGRIFTA SV™ (tesamorelina para inyeccion)?

- EGRIFTA SV™ es un medicamento recetado inyectable para reducir el exceso de grasa
abdominal dura (abdomen duro) en pacientes que viven con VIH y lipodistrofia.
EGRIFTA SV™ es un andlogo del factor de crecimiento de liberacion de hormonas
(growth hormone-releasing factor, GHRF).

- EGRIFTA SV™ no debe usarse para el manejo de la pérdida de peso.

- Se desconoce la sequridad a largo plazo de EGRIFTA SV™ en el corazén y los vasos
sanquineos (cardiovascular).

- Se desconoce si el hecho de tomar EGRIFTA SV™ ayuda a mejorar el cumplimiento
con los medicamentos antirretrovirales.

- No se sabe si EGRIFTA SV™ es sequro y efectivo en nifios, no usar en nifos.

Consulte la Informacion importante de seguridad, Informacion de prescripcion,
Informacion del paciente e Instrucciones de uso del paciente adjuntas.

Estos documentos también estan disponibles en http://eqriftasv.com.

(omo se diagnostica el abdomen duro

El abdomen duro puede ser dificil de describir con exactitud y
puede confundirse con un aumento de peso general u obesidad.
Hable con su proveedor de atencion médica acerca de lo que
siente y pidale que controle cémo verificar abdomen duro.

Su proveedor de atencion médica puede diagnosticar
el abdomen duro de una forma simple, lo que incluye:

=

Tocar su abdomen Medirle la cintura Calcular su
(barriga) para ver y cadera proporcion entre
la dureza cintura y cadera
(6mo medir:

Cintura: medir a la altura del ombligo. Asequrar que la cinta esté
en posicion horizontal con respecto al piso y alrededor
de I3 cintura.

Caderas: medir en la parte mds ancha de los gluteos y asegurar
que la cinta esté en posicién horizontal.

Cociente de cintura a cadera = circunferencia de la cintura

+ circunferencia de la cadera
Q MUJERES

Circunferencia de la cintura Circunferencia de la cintura
>37.4 pulgadas (95 cm) >37 pulgadas (94 cm)
Cociente de cintura a cadera 20.94  Cociente de cintura a cadera >0.88

Indicadores de abdomen duro:’

*Basado en los criterios de inclusion de ensayos clinicos.

¢Ha notado que la circunferencia de su cintura se ha engrosado y
que ha cambiado la forma de su abdomen? En ese caso, podria
tratarse de abdomen duro. Si tiene problemas para controlar el
abdomen duro usted mismo con ejercicio y una dieta saludable,
preguntele a su proveedor de atencion médica sobre EGRIFTA SV™.
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(omo ayudar a reducir el abdomen duro
(y a mantener los resultados)

EGRIFTA SV™ (tesamorelina para inyeccion) es un nuevo tratamiento
aprobado por la FDA* que se usa para reducir el abdomen duro
(exceso de grasa abdominal dura) en pacientes adultos que viven con
VIH y tienen lipodistrofia. EGRIFTA SV™ es un tratamiento con receta
que usted se inyecta de manera diaria subcutaneamente (debajo de
la piel) alrededor de la parte baja de su abdomen (barriga).

Tesamorelina para inyeccion (1 mg/ml) se estudié en dos
ensayos clinicos en pacientes adultos que viven con VIH y
desarrollaron abdomen duro.

» (ada ensayo duré 6 meses, con una fase de extension de
6 meses adicionales.

« Los pacientes que recibian tesamorelina para inyeccién notaron
una reduccion significativa del abdomen duro.

EGRIFTA SV™ no debe usarse para el manejo de la pérdida
de peso.

e

Promedio del Ensayo 1

‘UN18 0/0

DE REDUCCION
DE LA GRASA DEL
ABDOMEN DURO

Promedio del Ensayo 2

‘UN14 0/0

DE REDUCCION
DE LA GRASA DEL
ABDOMEN DURO

*Se aprobd recientemente I3 concentracién de tesamorelina para
inyeccion con la misma eficacia y sequridad de tesamorelina
1 mg/vial. Tesamorelina de 2 mg/vial es mds concentrada que
1 mg/vial y la dosis diaria recomendada es 1.4 mg.

Paciente real que vive con VIH

Consulte la Informacion importante de seguridad, Informacion de prescripcion,
Informacion del paciente e Instrucciones de uso del paciente adjuntas.

Estos documentos también estan disponibles en http://eqriftasv.com.

EGRIFTA SV™ puede ayudar a reducir el abdomen duro, ya que
cambia la manera en que se liberan determinadas hormonas
(sustancias quimicas que su cuerpo produce naturalmente). Para
mantener cualquier reduccién del abdomen duro, su proveedor
de atencion médica puede recomendar que utilice en forma
continua EGRIFTA SV™.

La tesamorelina para inyeccion redujo el
abdomen duro

Las personas que recibieron
tesamorelina para inyeccion
de forma continua por 1 afio
mantuvieron sus resultados
durante este periodo de tiempo

Sin tesamorelina para inyeccion, reaparecio
el abdomen duro

El abdomen duro reaparecid
cuando se interrumpid la
tesamorelina para inyeccion
después de 6 meses de terapia

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

No debe usar EGRIFTA SV™ si se presenta alguno de los siguientes casos:

- Tiene un tumor en la glandula pituitaria, cirugia u otros problemas relacionados
con su gldndula pituitaria, o le han realizado radioterapia en la cabeza o ha tenido
una lesion en la cabeza.

- Tiene un cancer activo.

- Es alérgico a la tesamorelina o a cualquiera de los ingredientes de EGRIFTA SV™.

- Estd embarazada o planea quedar embarazada. Si queda embarazada, deje de usar
EGRIFTA SV™ y hable con su proveedor de atencion médica.

- Es menor de 18 afios de edad.

Antes de usar EGRIFTA SV™, informe a su proveedor de atencion médica si usted:
- Tiene o ha tenido cancer.
- Tiene problemas con el nivel de azdcar en sangre o diabetes.
- Tiene una cirugia cardiaca o estomacal programada.
- Tiene problemas respiratorios.
- Estd amamantando o planea amamantar.
- Estd tomando otros medicamentos de venta con receta o de venta libre,
vitaminas y suplementos a base de hierbas.

EGRIFTASV"
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Como hablar con su equipo
de atencion médica
(y como prepararse para la conversacion)

El abdomen duro (exceso de grasa abdominal dura) a menudo se
confunde con el aumento de peso o la obesidad. Sin embargo, a
diferencia de la grasa comdan, que es blanda o pastosa y se asienta
justo por debajo de la piel, la grasa del abdomen duro se encuentra
alrededor de los 6rganos, principalmente en la cavidad abdominal.
Por eso es importante que su equipo de atencion médica, incluido
su proveedor de atencién médica, sepa cémo ha cambiado la forma
de su barriga 0 como se siente al tacto, y cémo puede limitar

su movilidad en general, como al agacharse o si tiene dificultad
para respirar durante las actividades fisicas. Esto puede ayudar

a su proveedor de atencién médica a determinar si usted tiene
abdomen duro u otros problemas (como acidez estomacal,
distension abdominal o aumento de peso con grasa reqular).

Antes de visitar a su proveedor de atencién médica, usted
deberia hacerse algunas prequntas. Estas pueden ayudar a quiar
su conversacion hacia un tipo diferente de tratamiento para su
abdomen duro:

1. ;Alguno de los siguientes aspectos corresponden a su €aso?
Marque todas las opciones que correspondan.

] mi abdomen se siente duro o incémodo
] Mi cintura se ha hinchado con el tiempo

[ £l cambio en el tamafio y 1a forma de mi abdomen
ha afectado la manera en que me queda la ropa

] No puedo deshacerme del exceso de grasa abdominal
con dieta y ejercicio solamente

[ £l cambio en el tamafio y 1a forma de mi abdomen ha
hecho que me sienta anqustiado o frustrado en formas
que afectan mi bienestar

2. ;Alguno de estos factores de riesgo de exceso de grasa
abdominal dura relacionados con el VIH corresponden a
Su €aso?

[ Tener viH anos meses
[ Recibe terapia antirretroviral (TAR)

3. ;Cudnto hace que recibe TAR? afos meses
:Cudnto tiempo después de eso comenz a sentirse
duro su abdomen? anos meses

Consulte la Informacion importante de seguridad, Informacion de prescripcion,
Informacion del paciente e Instrucciones de uso del paciente adjuntas.

Estos documentos también estan disponibles en http://egriftasv.com.

4. Marque todos los pasos que haya tomado para reducir
el exceso de grasa abdominal.

] cambié mi dieta
[ comencé o mejoré una rutina de ejercicios

[] cambié la terapia contra el VIH (segtn la recomendacion
de mi proveedor de atencién médica)

5. El abdomen duro puede estar asociado a otros problemas
de salud.”

Si se le han diagnosticado otras afecciones médicas, enumérelas
a continuacién y asegurese menciondrselas a su proveedor de
atencién médica:

6. ;Cudl es la circunferencia de la cintura, la circunferencia
de las caderas y el cociente de cintura a cadera?

Circunferencia de la cintura: — pulgadas
Circunferencia de la cadera: —___ pulgadas
Cociente de cintura a cadera: —____ pulgadas
(6mo medir:

Cintura: medir a la altura del ombligo. Asequrar que la cinta esté en
posicion horizontal con respecto al piso y alrededor de la cintura.

Caderas: medir en I3 parte mds ancha de los gliteos y asegurar que la cinta
esté en posicién horizontal.

Cociente de cintura a cadera = circunferencia de la cintura
+ circunferencia de la cadera

*EGRIFTA SV™ no esta aprobado para reducir las consecuencias médicas de abdomen duro.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Los efectos secundarios mds frecuentes de EGRIFTA SV™ incluyen:

- Mayor riesgo de un nuevo cancer en pacientes con VIH positivo o de que su cancer
regrese (reactivacion). Deje de usar EGRIFTA SV™ si regresa cualquier sintoma de cancer.

- Aumento en los niveles del factor de crecimiento semejante a la insulina tipo 1
(insulin-like growth factor-1, IGF-1). Su proveedor de atencion médica le realizard
andlisis de sangre para verificar sus niveles de IGF-1 mientras toma EGRIFTA SV™.

- Reaccion alérgica grave como sarpullido o urticaria en cualquier parte del cuerpo o
en la piel, hinchazon en el rostro o |a garganta, falta de aire o dificultad para respirar,
ritmo cardiaco acelerado, sensacion de desmayo o desmayo, picazén y enrojecimiento
o ruborizacion de la piel. Si tiene alguno de estos efectos, deje de usar EGRIFTA SV™
y obtenga asistencia de emergencia de inmediato.

- Hinchazon o retencion de liquidos. Llame a su proveedor de atencion médica si tiene
inflamacion, un aumento del dolor en las articulaciones, o dolor 0 entumecimiento en
SUS Manos 0 MUMecas.

- Aumento del azdcar en sangre (glucosa) o la diabetes.

- Reacciones en el lugar de la inyeccion. Las reacciones en el lugar de la inyeccion
son un efecto secundario frecuente de EGRIFTA SV™, pero a veces pueden ser graves.

« Se ha producido un mayor riesgo de muerte en personas que tienen una enfermedad
critica debido a cirugia de corazon y de estomago, traumatismo o problemas
respiratorios graves cuando usaron determinadas hormonas de crecimiento.

EGRIFTASV"
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Acceso y asistencia durante
todo el tratamiento

Los coordinadores de atencion de pacientes expertos estan listos
para ayudarlo a:

« Inscribirse en el Programa de asistencia
con copago de EGRIFTA SV™.

« [dentificar las mejores opciones
de sequro y cobertura.

« Hacer un sequimiento de los beneficios
de su sequro.

« Encontrar las farmacias especiales adecuadas en su red de
sequro para que pueda recibir los medicamentos con rapidez.

* Prepararse para la terapia.

« Verificar la elegibilidad para inscribirse en el Programa de
asistencia financiera de EGRIFTA SV™, el cual puede ayudarlo
con el costo de la terapia.

. THERA patient support’

Nuestro personal de enfermeria de THERA patient support®
estd listo para ayudarlo a:
« Capacitarse sobre las técnicas apropiadas
de inyeccion y reconstitucion, ya sea por
teléfono o en su hogar.
« Recibir asesoria sobre como comenzar
y permanecer en la terapia.
« Obtener respuestas a las prequntas
frecuentes relacionadas con la terapia
durante su tratamiento.

Asistencia de expertos con tan solo una llamada
Llame a THERA patient support® al nimero gratuito
1-833-23THERA (1-833-238-4372)

de lunes a viernes, de 8:30 a. m. a 8:00 p. m., hora del este.

Los mensajes de correo de voz se responderdan dentro del
préximo dia laborable.

Consulte la Informacion importante de seguridad, Informacion de prescripcion,
Informacion del paciente e Instrucciones de uso del paciente adjuntas.

Estos documentos también estan disponibles en http://egriftasv.com.

:(omo debo almacenar EGRIFTA SV"?

» Se le entregaran dos cajas de la farmacia, cuando reciba
su receta de EGRIFTA SV™:
- Almacene los viales de 2 mg de EGRIFTA SV™ en la caja de medicamento
en la que vienen, 3 temperatura ambiente entre 68 °F y 77 °F (20 °Cy 25 °().
- Almacene el agua estéril para inyeccion, las jeringas y las agujas que
vienen en la caja de medicamento a temperatura ambiente entre
68 °F y 77 °F (20 °Cy 25 °C).
» Mantenga los viales de EGRIFTA SV™ fuera de la luz.

* Después de mezclar, use EGRIFTA SV™ de inmediato.
Deseche todo EGRIFTA SV™ sin usar después de mezclar.

« No almacene, congele ni refrigere EGRIFTA SV™ después
de que haya sido mezclado con el agua estéril.

« Deseche toda aqua estéril para inyeccion que quede
en el frasco después de su uso.

« No use EGRIFTA SV™ después de la fecha de vencimiento
(EXP) impresa en la caja y en las etiquetas del vial.

Mantenga EGRIFTA SV™ y todos los medicamentos fuera
del alcance de los nifios.

Informacion general sobre el uso efectivo y sequro

de EGRIFTA SY™

Los medicamentos a veces se recetan con fines distintos de los
que se indican en el folleto informativo para el paciente. No use
EGRIFTA SV™ para una afeccion para la cual no fue recetado. No
administre EGRIFTA SV™ a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted. Hacer esto puede causarles dafio.

No comparta sus jeringas o aqujas con otras personas, incluso si
la aguja se ha cambiado. Usted puede contagiarle a otras
personas una infeccién grave o contagiarse de ellos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Los efectos secundarios mas frecuentes de EGRIFTA SV™ incluyen:
- Dolor en las piernas y en los brazos.  « Dolor muscular.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de EGRIFTA SV™. Para obtener mds
informacion, consulte a su proveedor de atencion médica o a su farmacéutico. Llame
al médico para que le brinde asesoramiento acerca de los efectos secundarios. Puede
informar los efectos secundarios a la FDA al 1-800-FDA-1088, o al nimero gratuito de
THERA patient support® al 1-833-23-THERA (1-833-238-4372).

Esta informacion no tiene el fin de reemplazar Ia consulta con su médico. Para obtener
informacion adicional sobre EGRIFTA SV™, vaya a: http://eqriftasv.com para obtener la
Informacién de prescripcién completa, Informacion del paciente y las Instrucciones de uso
del paciente y hable con su médico. Para obtener mas informacion sobre EGRIFTA SV™,
comuniquese al nimero gratuito de THERA patient support® al 1-833-23THERA
(1-833-238-4372).

EGRIFTASV"
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No pierda tiempo. Hable con su
proveedor de atencion médica hoy.

Consulte a su proveedor de atencion médica sobre EGRIFTA SV™.
Para obtener mas informacion, vaya a http://egriftasv.com.

Informacién importante para los pacientes sobre EGRIFTA SV™ (tesamorelina para inyeccion)

$Qué es EGRIFTA SV™ (tesamorelina para inyeccion)?

« EGRIFTA SV™ es un medicamento recetado
inyectable para reducir el exceso de grasa abdominal
dura (abdomen duro) en pacientes que viven con VIH
y lipodistrofia. EGRIFTA SV™ es un anélogo del factor
de crecimiento de liberacion de hormonas (growth
hormone-releasing factor, GHRF).

« EGRIFTA SV™ no debe usarse para el manejo de
la pérdida de peso.

+ Se desconoce |3 sequridad a largo plazo de
EGRIFTA SV™ en el corazén y los vasos sanguineos
(cardiovascular).

+ Se desconoce si el hecho de tomar EGRIFTA SV™
ayuda a mejorar el cumplimiento con los
medicamentos antirretrovirales.

+ No se sabe si EGRIFTA SV™ es sequro y efectivo
en nifos, No Usar en nifios.

No debe usar EGRIFTA SV™ si se presenta alguno

de los siguientes casos:

+ Tiene un tumor en la glandula pituitaria, cirugia
u otros problemas relacionados con su glandula
pituitaria, o le han realizado radioterapia en la
cabeza o ha tenido una lesién en la cabeza.

+ Tiene un cdncer activo.

+ Es alérgico a la tesamorelina 0 a cualquiera de
los ingredientes de EGRIFTA SV™.

« Estd embarazada o planea quedar embarazada.
Si queda embarazada, deje de usar EGRIFTA SV™
y hable con su proveedor de atencion médica.

« Es menor de 18 afos de edad.

Antes de tomar EGRIFTA SV™, informe a su

proveedor de atencion médica si usted:

+ Tiene o ha tenido cancer.

« Tiene problemas con el nivel de azlicar en sangre
o diabetes.

+ Tiene una cirugia cardiaca o estomacal programada.

« Tiene problemas respiratorios.

« Estd amamantando o planea amamantar.

+ Estd tomando otros medicamentos de venta con
receta o de venta libre, vitaminas y suplementos
a base de hierbas.

EGRIFTA SV™ puede causar efectos secundarios

graves, incluidos los siguientes:

+ Mayor riesgo de un nuevo cancer en pacientes
con VIH positivo o de que su cancer regrese
(reactivacion). Deje de usar EGRIFTA SV™ si
regresa cualquier sintoma de cancer.

+ Aumento en los niveles del factor de crecimiento
semejante a la insulina tipo 1 (insulin-like

. THERA

. technologies
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growth factor-1, 1GF-1). Su proveedor de atencion
médica le realizard andlisis de sangre para verificar
sus niveles de IGF-1 mientras toma EGRIFTA SV™.

+ Reaccion alérgica grave como sarpullido o
urticaria en cualquier parte del cuerpo o en la piel,
hinchazon en el rostro o la garganta, falta de aire
o dificultad para respirar, ritmo cardiaco acelerado,
sensacion de desmayo o desmayo, picazén y
enrojecimiento o ruborizacion de la piel. Si tiene
alguno de estos efectos, deje de usar EGRIFTA SV™
y obtenga asistencia de emergencia de inmediato.

+ Hinchazon o retencion de liquidos. Llame a su
proveedor de atencién médica si tiene inflamacion,
un aumento del dolor en las articulaciones, o dolor
0 entumecimiento en sus Manos 0 mufiecas.

+ Aumento del azdcar en sangre (glucosa)

o la diabetes.

+ Reacciones en el lugar de la inyeccion. Las
reacciones en el lugar de la inyeccion son un efecto
secundario frecuente de EGRIFTA SV™, pero a veces
pueden ser graves.

+ Se ha producido un mayor riesgo de muerte en
personas que tienen una enfermedad critica debido
a cirugia de corazon y de estomago, traumatismo o
problemas respiratorios graves cuando usaron
determinadas hormonas de crecimiento.

Los efectos secundarios mas frecuentes
de EGRIFTA SV™ incluyen:

+ Dolor en las piernas y en los brazos.

« Dolor muscular.

Estos no son todos los efectos secundarios posibles de
EGRIFTA SV™. Para obtener més informacion, consulte a
su proveedor de atencion médica o a su farmacéutico.
Llame al médico para que le brinde asesoramiento
acerca de los efectos secundarios. Puede informar
los efectos secundarios a 1a FDA al 1-800-FDA-1088,
0 al nimero gratuito de THERA patient support® al
1-833-23THERA (1-833-238-4372).

Esta informacion no tiene el fin de reemplazar la
consulta con su médico. Para obtener informacién
adicional sobre EGRIFTA SV™, vaya a: http://eqriftasv.com
para obtener Ia Informacion de prescripcion completa,
Informacién del paciente y las Instrucciones de uso
del paciente y hable con su médico. Para obtener
més informacion sobre EGRIFTA SV™, comuniquese
3l nimero gratuito de THERA patient support® al
1-833-23THERA (1-833-238-4372).
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