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Tu guia para comenzar con SPINRAZA
Un tratamiento aprobado por la FDA para
la atrofia muscular espinal (AME)

Este folleto contiene un ejemplo ilustrativo de la logistica para el tratamiento.
La experiencia de cada paciente es individual, y el tiempo y la logistica podrian variar.

INDICACION

SPINRAZA (nusinersen) es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar la atrofia muscular espinal (AME)
en pacientes pediatricos y adultos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Se ha observado un mayor riesgo de complicaciones hemorragicas después de la administracion de medicamentos
similares. Tu proveedor de atencion médica debera realizarte anélisis de sangre antes de comenzar el tratamiento con
SPINRAZA y antes de cada dosis, con el fin de monitorear la presencia de sefiales indicativas de estos riesgos. Solicita
atencion médica si ocurriera un sangrado imprevisto.

Consulta la Informacién de seguridad importante adicional en la pagina 9 y haz clic para obtener la Informacién de
prescripcién completa.


https://link.edgepilot.com/s/5252bc00/Lp0DpiC-_ECnr07UE9b_TA?u=https://www.spinraza.com/content/dam/commercial/spinraza/caregiver/en_us/pdf/prescribing-information-spanish.pdf
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Bienvenido a SPINRAZA® (nusinersen)

Esta guia contiene la siguiente informacién importante:

// Te presentamos a tu circulo de apoyo
//" El papel de tu proveedor de atencién médica y de tu equipo de tratamiento

// SMA360°™ — |os servicios de apoyo de Biogen comienzan aquiy ahora
// Aprobacién del seguro y documentacion requerida

// Tu primera dosis
// Continla con tu tratamiento
// Régimen de dosificacién de SPINRAZA.

Contactos utiles

Escribe el nombre, nimero de teléfono y direccién de correo electrénico de todos tus contactos importantes a continuacion:

Centro de tratamiento

Te presentamos a tu circulo de apoyo

Ya que has decidido comenzar tu camino junto a SPINRAZA® (nusinersen), esta guia te presentard algunas de las
personas y recursos clave, y también te explicard qué esperar del proceso del tratamiento en si.

Contarés con apoyo continuo durante todo el proceso del tratamiento. Los iconos a continuacién se utilizaran a
lo largo de esta guia para mostrarte con quién puedes interactuar en el transcurso de tu camino.

Equipo de
atencidn médica

Tu equipo de atencion médica
incluye a tu médico,
tu neurdlogo, y cualquier
otro especialista que apoye
tu terapia.

Personal del centro
de tratamiento

El personal administrativo de
tu centro de tratamiento es
responsable de coordinar tu
atencién médica, incluyendo la
programacion de tus citas y la
facturacién de las mismas.

Tu equipo
SMA360°T*

Tu equipo SMA360°™ estd
formado por tu Administrador
de acceso familiar y tu
Administrador principal del
caso, quienes desempefian
un papel importante en la
coordinaciéon de tu tratamiento,
y te ayudan con los asuntos
financieros y con respecto a
seguros médicos.

Compaiia
de seguros

Tu compania de seguros es
responsable de reembolsarte
los costos del tratamiento.

Neuréloao *Los servicios de SMA360°™ de Biogen estan disponibles Gnicamente para aquellos a quienes
9 se les ha recetado SPINRAZA. SMA360°™ estd destinado Unicamente a residentes de los EE.UU.

Terapeuta fisico/Terapeuta ocupacional

Trabajador social INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Otro Se ha observado un aumento en el riesgo de dafio renal, incluyendo inflamacién aguda y potencialmente mortal
Administrador de acceso familiar SMA360°™ (Family Access Manager, FAM) del rifiién, después de la administracién de medicamentos similares. Tu proveedor de atencion médica debera realizarte
anélisis de orina antes de comenzar tu tratamiento con SPINRAZA, y antes de cada dosis con el fin de monitorear las

Administrador principal del caso SMA360°™ (Lead Case Manager, LCM) sefales indicativas de este riesgo.

Consulta la Informacién de seguridad importante adicional en la pagina 9 y haz clic para obtener la Informacién de
prescripcién completa. 3

Compafiia de seguros/Numero de péliza/Numero de teléfono

Administrador de casos del seguro/Numero de teléfono
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El papel de tu proveedor de atencién médica
y de tu equipo de tratamiento

W

Si bien tu proveedor de atencion médica debera continuar siendo tu recurso principal para
las preguntas médicas relacionadas con la AME y SPINRAZA® (nusinersen), Biogen te ofrece
muchos servicios para ayudarte a lo largo de tu tratamiento.

Incluso después de que tu médico haya enviado tu Formulario
de Inicio,* él/ella puede continuar respondiendo las preguntas
que tengas sobre cualquiera de los siguientes asuntos:

/! Aprender mas sobre la AME y SPINRAZA

// Obtener pruebas genéticas

// Hablar sobre los beneficios y riesgos del tratamiento

// Informarte sobre los anélisis de sangre y orina necesarios antes de cada dosis de SPINRAZA
/! Comprender el régimen de dosificacién y el procedimiento del tratamiento

// Establecer expectativas sobre los cambios en la funcién motora luego del tratamiento

/! Aprender sobre los estudios clinicos

/! Responder cualquier pregunta adicional o inquietud médica que puedas tener

*El Formulario de Inicio no es un requisito para comenzar el tratamiento. Unicamente se requiere para
recibir los servicios de apoyo para los que eres elegible. SMA360°™ puede ayudarte a abordar los
obstaculos que impiden el acceso a asuntos no médicos, pero aln necesitards una receta antes de poder
comenzar tu tratamiento con SPINRAZA.

Nuestra Guia de consideracion para el tratamiento te proporciona recursos adicionales
para ayudarte a prepararte para las consultas con tu proveedor de atencién médica.
Descérgala con el cédigo QR o visitando SPINRAZA.com/TreatmentConsid.

IINFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)

Los efectos secundarios mas comunes de SPINRAZA incluyen infeccion de las vias respiratorias inferiores, fiebre,
estrefiimiento, dolor de cabeza, vomitos, dolor de espalda y sindrome de pospuncién lumbar.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SPINRAZA. Llama a tu proveedor de atencion médica para
obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puedes informar a la FDA sobre efectos secundarios
llamando al 1-800-FDA-1088.

Consulta la Informacién de seguridad importante adicional en la pagina 9 y haz clic para obtener la Informacién de
prescripcion completa.

SMA360°™ — Los servicios de apoyo de Biogen comienzan aquiy ahorat

SMA360°™ es un servicio de apoyo para personas a las que se les ha recetado SPINRAZA, con
un equipo dedicado que puede ayudarte a guiarte paso a paso a través del proceso de iniciacion

SMA360;

de tu tratamiento con SPINRAZA y continuar el mismo. Los servicios incluyen apoyo logistico y

financiero para recibir el tratamiento, como por ejemplo, abordar los temas relacionados con
tu seguro médico. La inscripcion en el programa comienza tan pronto como tu médico envie tu
Formulario de Inicio.

Tu equipo de SMA360°™

Tu equipo de SMA360°™ incluye a tu Administrador principal del caso (Lead Case Manager,
LCM)y a tu Administrador de acceso familiar (Family Access Manager, FAM).

N
Coordinacién para Educacion sobre Investigacién sobre los Asistencia financiera
el tratamiento SPINRAZA beneficios que te ofrece para las personas
tu seguro médico elegibles

Tu Administrador de acceso familiar y tu Administrador principal del caso pueden ayudarte con
lo siguiente:

/1 Investigar los beneficios de tu seguro para ayudarte a comprender tu cobertura actual

// Colaborar con los proveedores de atencién médica para que puedas obtener autorizaciones
para tu tratamiento

// Brindarte apoyo en caso de una reclamacién de seguro denegada
// Coordinar la logistica para comenzar con tu tratamiento
// Prepararte para el proceso del tratamiento, educéndote sobre qué esperar del mismo

// Reunirse contigo en el centro de tratamiento para que recibas tu primera dosis, si asi lo deseas

La lista completa de lo que te ofrece SMA360°™ se puede encontrar en SPINRAZA.com/support.
También puedes hablar con un Administrador principal del caso llamando al 1-844-4SPINRAZA
(1-844-477-4672) de lunes a viernes, de 8:30 AM A 8:00 PM, Hora del Este.

Los servicios SMA360°™ de Biogen estan disponibles Gnicamente para aquellos a quienes
se les ha recetado SPINRAZA. SMA360°™ esté destinado Unicamente a residentes de los EE.UU. 5
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Aprobacién del seguro médico y documentacién requerida

Trabajando juntos para comprender la cobertura de tu seguro médico

Los programas de asistencia financiera y sobre seguros de SMA360°™ estan disefiados para
ayudarte a comprender los beneficios que te ofrece tu seguro y el proceso de aprobacién, y
brindarte asistencia financiera cuando sea necesario.*

Proceso de aprobacion del seguro médico

Programacién
del tratamiento

Investigacion sobre Solicitud de A .
probacion

los beneficios autorizacion previa (AP)

Cémo comprender mejor tu cobertura

Luego de recopilar la informacion de tu plan de seguro médico, tu Administrador de acceso
familiar confirmara tu seguro primario y secundario. El/ella hablara contigo sobre los resultados

de la investigacién de beneficios, y te ayudara a recorrer el proceso de aprobacion del seguro.
El/ella también puede brindarte informacién sobre asistencia financiera para copagos y deducibles,
si fuera necesario.

Si tu cobertura del seguro ha sido denegada

Los programas SMA360°™ pueden ayudarte a iniciar una apelacién o buscar opciones de
asistencia financiera para ayudarte a cubrir el costo del tratamiento con SPINRAZA® (nusinersen)
para que puedas comenzar el tratamiento lo més répido posible o segun lo recomendado por
tu proveedor de atencién médica.

iNecesitas més orientacion sobre como enfrentar el costo del tratamiento?

Descarga nuestra Guia para los beneficios de seguros en SPINRAZA.com/InsuranceNav
Habla con el departamento de Servicios para Pacientes llamando al 1-844-4SPINRAZA
(1-844-477-4672) de lunes a viernes, de 8:30 AM a 8:00 PM, Hora del Este.

*Los servicios de SMA360°™ de Biogen estén disponibles Gnicamente para aquellos a quienes
se les ha recetado SPINRAZA. SMA360°™ esté destinado Gnicamente a residentes de los EE.UU.

Programacion y preparacion de tu primera dosis

Una vez que se apruebe la cobertura, recibirds una notificacién de tu plan de salud, del consultorio
@ de tu médico, y/o de tu Administrador de acceso familiar o un miembro del equipo de SMA360°™
%& de Biogen. Después de esto, el personal administrativo del centro de tratamiento se comunicara
contigo para programar una cita.

Una vez que se haya programado tu primera dosis:

1 Lafarmacia del hospital ordenara SPINRAZA.

2 Es posible que recibas una llamada de la farmacia especializada para confirmar el pedido
y coordinar el envio.

3 SPINRAZA se enviara directamente al lugar de tu tratamiento, con tu permiso.

Antes de comenzar tu tratamiento con SPINRAZA y antes de cada dosis, tu proveedor de atencién
médica ordenard que se realicen andlisis de sangre y orina para monitorear los posibles riesgos de
complicaciones hemorragicas y dafio renal.

Tu centro de tratamiento

Recibirds tu tratamiento en un centro de tratamiento con proveedores de atenciéon médica
cualificados. El procedimiento sera realizado por, o bajo la direccién de, proveedores de
atencién médica con experiencia en la realizacién de punciones lumbares para SPINRAZA y otros
medicamentos ampliamente utilizados.

Cémo prepararte para tu primera dosis

Tu Administrador de acceso familiar se pondra en contacto tanto contigo como con el centro
de tratamiento para asegurarte de que todo esté listo para tu primer tratamiento. También
puedes ayudar a prepararte haciendo lo siguiente:
// Asegurate de que se completen tus pruebas de laboratorio previas al tratamiento
// Llama al centro de tratamiento para confirmar tu cita y el proceso de check-in
// Consigue transporte al centro de tratamiento
// Llega al centro de atencién con tiempo adicional para encontrar estacionamiento
el dia de la dosificacién
INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
Antes de tomar SPINRAZA, informa a tu proveedor de atencion médica si estds embarazada o planeas quedarte embarazada.
Esta informacion no tiene como fin reemplazar las consultas con tu proveedor de atencién médica.

Consulta la Informacién de seguridad importante adicional en la pagina 9 y haz clic para obtener la Informacién de
prescripcién completa. 7
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Continuda con el tratamiento Régimen de dosificacion para SPINRAZA

Ahora que has comenzado tu tratamiento con SPINRAZA® (nusinersen), es importante que sigas 0,,0" 0,,0" z,,o"
el régimen de dosificacion, incluidos los andlisis de sangre y orina y las evaluaciones fisicas o oS o
ordenadas por tu proveedor de atencion médica. Si trabajas en estrecha colaboracién con tu N Ps Ps ®
proveedor de atencién médica y te adhieres a tu plan de tratamiento, podras determinar cémo DOSIS INICIALES v
estas respondiendo al tratamiento y cémo estés logrando tus objetivos. 5
P y g : DOSIS 3 VECES AL ANO

// Mantén a mano la informacién de contacto de la persona a quien acudir en el centro de
tratamiento y tu compafiia de seguros

La dosis recomendada de SPINRAZA es
de 12 mg (5 ml) por cada administracion.
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// Tu Administrador de acceso familiar se comunicaré contigo luego de cada dosis; pero no
dudes en comunicarte con él/ella si tienes alguna pregunta adicional

SPINRAZA es una inyeccion intratecal, o sea, una inyeccién colocada en el liquido de la columna vertebral,
administrada por un proveedor de atencion médica especialmente capacitado.

Se tu propio defensor DR . . : : ,
prop El programa de dosificaciéon comienza con 4 dosis de carga iniciales; las primeras 3 ocurren en intervalos de 14 dias
/' Realiza un seguimiento de tu respuesta clinica: Registra en un diario tus momentos de progreso y la cuarta dosis, 30 dias después de la tercera dosis. Luego de estas dosis iniciales, SPINRAZA se administra en dosis
e inquietudes para compartir con tu proveedor de atencion médica de mantenimiento 3 veces al afio. Pidele a tu proveedor de atencién médica informacién adicional sobre el régimen

// Notifica sobre cualquier cambio: Avisa a tu Administrador de acceso familiar y al centro de de dosificacion y el procedimiento del tratamiento.

atencién médica sobre cualquier cambio en tu seguro

// Mantente organizado: Asegurate de realizar un seguimiento de todas tus citas futuras INDICACION
SPINRAZA® (nusinersen) es un medicamento de venta con receta que se usa para tratar la atrofia muscular espinal (AME)
en pacientes pediatricos y adultos.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

// Preparate: Prepérate para las conversaciones con tu proveedor de atencién médica, y no dudes
en hacerle preguntas

Asegurar que la cobertura continte Se ha observado un mayor riesgo de complicaciones hemorragicas después de la administracién de medicamentos
. . L o . " similares. Tu proveedor de atenciéon médica debera realizarte anélisis de sangre antes de comenzar el tratamiento con

// Cada seguro tiene diferentes criterios de reautorizacién, y tu Administrador de acceso familiar ) ) ; ; = S . -

d dart der ol t SPINRAZA y antes de cada dosis, con el fin de monitorear la presencia de sefiales indicativas de estos riesgos. Solicita
puede ayudarte a comprender el tuyo atencién médica si ocurriera un sangrado imprevisto.

/1 Trabaja junto a tu proveedor de atencion médica para desarrollar un plan y asi monitorear tu Se ha observado un aumento en el riesgo de dafio renal, incluyendo inflamacién aguda y potencialmente
progresoy cqnpletar las evaluaciones aprop|ad'as de tu respuesta clinica. Estas evaluaciones mortal del rifién, después de la administracién de medicamentos similares. Tu proveedor de atencién médica debera
podrian ser Utiles durante el proceso de reautorizacion realizarte andlisis de orina antes de comenzar tu tratamiento con SPINRAZA, y antes de cada dosis con el fin de

// Tu Administrador principal del caso estara disponible para confirmar que la informacién de monitorear las sefiales indicativas de este riesgo.
tu seguro permanece actualizada para que no tengas problemas de cobertura de seguro con Los efectos secundarios mas comunes de SPINRAZA incluyen infeccion de las vias respiratorias inferiores, fiebre,
respecto a tu tratamiento con SPINRAZA estrefiimiento, dolor de cabeza, vomitos, dolor de espalda y sindrome de pospuncién lumbar.

/1" Tu Administrador de acceso familiar podria brindarte informacién sobre los programas de Estos no son todos los posibles efectos secundarios de SPINRAZA. Llama a tu proveedor de atencién médica para
asistencia financiera obtener asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. Puedes informar a la FDA sobre efectos secundarios

[lamando al 1-800-FDA-1088.

Antes de tomar SPINRAZA, informa a tu proveedor de atencién médica si estds embarazada o planeas quedarte embarazada.

Para obtener informacidon adicional, llama al 1-844-4SPINRAZA Haz clic aqui para ver la Informacién de Prescripcion completa,

(1-844-477-4672) de lunes a viernes, de 8:30 AM a 8:00 PM, Hora del Este. . . . ) . .
Esta informacién no tiene como fin reemplazar las consultas con tu proveedor de atencién médica.
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