Serostinr’ /™
(somatropina) inyectable ¢ mg

;Pierde ;Realiza
peso? menos
actividades?

Obtenga mas informacion

Esta comprobado que Serostim® provoca un aumento de peso
y de la masa corporal magra y mejora la resistencia fisica
cuando las personas que tienen VIH experimentan el sindrome
de emaciacién relacionado con el VIH (HIV-associated wasting,
HIVAW). Tiene que estar siguiendo una terapia antirretroviral
mientras toma Serostim®.

Consulte a su proveedor de atencién de salud (healthcare
provider, HCP) acerca del unico tratamiento aprobado por la
Administracién de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug
Administration, FDA) para obtener informaciéon sobre los tres
sintomas clave del sindrome de emaciacion relacionado con el VIH.

No desaproveche
ni un momento.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA

No debe administrarse Serostim® si tiene lo siguiente:

* Una enfermedad critica causada por una intervencion quirdrgica, lesiones graves o un
problema respiratorio severo

* Cancer o si sigue un tratamiento contra este

* Problemas oculares causados por la diabetes

* Alergias a la hormona del crecimiento o a otros componentes de los viales de Serostim®

Consulte la seccion Informacion de seguridad importante en las paginas8y 9y
visite Serostim.com/PI para obtener informacion completa para recetas.


https://www.emdserono.com/us-en/pi/serostim-pi.pdf

¢ Qué es el sindrome de emaciacion
relacionado con el VIH?

A menudo pasada por alto, el sindrome de emaciacidn
relacionado con el VIH (HIVAW) puede generar un impacto en
personas que padecen VIH. Usted puede sufrir de HIVAW incluso
si su carga viral no es detectable, y este puede afectar su salud
de manera significativa.

Estos son los tres sintomas clave del
sindrome de emaciacion relacionado
con el VIH

1?
Es posible que esté perdiendo peso con
@ eltiempo sin siquiera intentarlo.

Esto puede cambiar su apariencia, y es
posible que sus amigos, familiares y
compaferos de trabajo noten cambios
en su peso corporal.

La masa corporal magra (MCM) incluye
la masa muscular, y es lo que su cuerpo
pesaria sin incluir la grasa corporal.

La pérdida de la MCM puede afectar
sus niveles de energia, y es posible que
tenga que descansar mas.

)

3 Es posible que se canse mas rapidoy que
le resulte dificil realizar tareas sencillas.
Es posible que no tenga
suficiente energia.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA
(continuacidn)

¢0ué le debo comunicar a mi médico antes de administrarme Serostim®?

* Si padece una enfermedad critica causada por una intervencion quirdrgica, lesiones
graves o un problema respiratorio severo.

* Sitiene cancer o tuvo esta enfermedad en el pasado.

* Sitiene diabetes, riesgo de contraer diabetes o niveles de azicar en sangre mas
altos que lo normal. Se han informado nuevos casos de diabetes tipo 2 en pacientes
que toman Serostim®.

* Si padece alergia a la hormona del crecimiento, al alcohol bencilico, a la sacarosa,
al &cido fosfarico o al hidréxido de sodio.

¢Por qué sucede?

Las personas que aparecen en este folleto no son pacientes reales que toman Serostim®.

El sindrome de emaciacion relacionado con
el VIH podria tener que ver con algo mas
que la dieta.

El HIVAW puede producirse por varios motivos, como los
cambios en el metabolismo, los niveles hormonales, el sistema
inmunolégico y la digestion o puede generarse a causa de
una infeccion o inflamacion repentina. La pérdida de peso no
intencional con el paso del tiempo podria ser un signo de HIVAW,
y siempre se debe hablar sobre esto con un profesional de
atencion de salud.

ZHIVAW?

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA
(continuacion)

* Si estd tomando cualquier otro medicamento (con receta o de venta libre), vitaminas o
suplementos, ya que estos medicamentos pueden tener interacciones farmacoldgicas
entre si. Es posible que su médico deba supervisar las interacciones farmacoldgicas.

* Si estd amamantando, si estd embarazada o si planea quedar embarazada. Se
desconoce si Serostim® pasa a la leche materna o si podria dafiar al bebé nonato.

Consulte la seccion Informacion de seguridad importante en las paginas8y 9y
visite Serostim.com/PI para obtener informacion completa para recetas.


https://www.emdserono.com/us-en/pi/serostim-pi.pdf

No se debe ignorar el sindrome de
emaciacion relacionado con el VIH.

Comprender los riesgos del HIVAW:

e Las personas que padecen HIVAW tienen casi el doble de
riesgo de fallecer por cualquier causa en comparacion
on aquellas personas que no tienen el sindrome.

* Con mas de seis afios de seguimiento, fallecio un 5 % de
las personas con HIVAW, en comparacién con el 2 % de
personas que no tenian el sindrome.

e ELHIVAW aumenta la cantidad de consultas en el hospital:
las personas que tienen HIVAW se hospitalizan cinco veces
mas y realizan el doble de visitas a la sala de emergencias
que aquellas personas que no padecen el sindrome.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE SELECCIONADA
(continuacidn)
¢ Cuales son los efectos secundarios més comunes de Serostim® que se han

informado, segun los ensayos clinicos en pacientes que han recibido tratamiento

contra el sindrome de emaciacion relacionado con el VIH o caquexia?

e Inflamacidn, especialmente en las manos, los pies o alrededor de los ojos

* Dolores o rigidez dseos, musculares y articulares

* Hormigueo, entumecimiento y dolor en los dedos, en el dedo pulgar o en la mufieca
* Aumento de pecho en los hombres

* Nduseas

* Cansancio extremo

¢Es momento para comenzar
la conversacion?

Unicamente un proveedor de atencién de salud (HCP)
puede diagnosticarle el sindrome de emaciacion
relacionado con el VIH. Preguntese lo siguiente para
saber si es momento de hacer una consulta:

D ¢ Ha perdido peso recientemente, involuntariamente,
sinintentar hacerlo?

¢Siente que la ropa le queda més holgada?

¢Las personas han notado cambios en cuanto
asupeso?

¢La pérdida de peso ha afectado su salud?

¢Siente que ha perdido resistencia fisica o se siente
cansado? ¢ 0 necesita descansar con mas frecuencia?

¢ Hace menos ejercicio o se siente menos activo
debido al cansancio?

¢Siente que es mas dificil hacer las actividades diarias
0 que se siente mas cansado después de hacerlas?

¢Alguno de los sintomas impacta en cémo se siente en
cuanto a su salud en general?
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Sirespondié “si” a alguna de estas
preguntas, es posible que sea el
momento de consultar a su HCP
sobre sus sintomas.

Consulte la seccion Informacion de seguridad importante en las paginas8y 9y

visite Serostim.com/PI para obtener informacion completa para recetas.


https://www.emdserono.com/us-en/pi/serostim-pi.pdf

Estd comprobado que Serostim®
es la Unica terapia aprobada por la
FDA para tratar los tres sintomas
clave del HIVAW.

De hecho, se ha demostrado en ensayos clinicos que provoca
lo siguiente:

Aumento del peso corporal
Aumento de la masa corporal magra

Mejora de la resistencia fisica
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Los participantes que se administraron Serostim® mejoraron de manera significativa su
resistencia fisica, segun lo medido mediante ejercicio en bicicleta fija tras 12 semanas
de tratamiento.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
SELECCIONADA (continuacion)

Otros efectos secundarios menos comunes, pero graves de Serostim®
son los siguientes:

* Aumento del azicar en sangre (hiperglucemia/diabetes) que puede incluir sintomas
como aumento de la sed y de la miccidn, cansancio o problemas de concentracidn.

* Reacciones alérgicas graves que necesitan atencion médica inmediata.

* Dolor y sensibilidad en el abdomen.

* Dolores de cabeza, cambios en la vision, nduseas o vémitos que requieren atencion
médica inmediata.

Para obtener mas informacion,
visite Serostim.com
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0.1 mg/kg todos los dias 0.1 mg/kg (n=222)

(n=218) cada dos dias (n=230)

Un total de 646 participantes completaron el estudio de 12 semanas y continuaron el
tratamiento con Serostim® durante 12 semanas adicionales. 548 de esos participantes
completaron 12 semanas adicionales de tratamiento activo. Los participantes que
continuaron el tratamiento con Serostim® mantuvieron o mejoraron su resistencia fisica a
lo largo del periodo de extension del estudio.

¢Cuéles son los efectos secundarios més comunes de Serostim® que se han
informado, segin los ensayos clinicos en pacientes que han recibido tratamiento
contra el sindrome de emaciacidn relacionado con el VIH o caquexia?

* Inflamacidn, especialmente en las manos, los pies o alrededor de los ojos

* Dolores o rigidez dseos, musculares y articulares

* Hormigueo, entumecimiento y dolor en los dedos, en el dedo pulgar o en la mufieca

* Aumento de pecho en los hombres

* Nduseas

* Cansancio extremo

Serostim™"
(somatropina) inyectable ¢ mg

Consulte la seccion Informacion de seguridad importante en las paginas8y 9y
visite Serostim.com/PI para obtener informacion completa para recetas.


https://www.emdserono.com/us-en/pi/serostim-pi.pdf
https://www.serostim.com

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD

No debe administrarse Serostim® si tiene lo siguiente:

* Una enfermedad critica causada por una intervencién
quirdrgica, lesiones graves o un problema respiratorio severo

¢ Cancer o si sigue un tratamiento contra este
* Problemas oculares causados por la diabetes

* Alergias a la hormona del crecimiento o a otros componentes
de los viales de Serostim®

¢Qué le debo comunicar a mi médico antes de
administrarme Serostim®?

¢ Si padece una enfermedad critica causada por una intervencion
quirdrgica, lesiones graves o un problema respiratorio severo.

¢ Sitiene cancer o tuvo esta enfermedad en el pasado.

e Si tiene diabetes, riesgo de contraer diabetes o niveles de azucar
en sangre mas altos que lo normal. Se han informado nuevos
casos de diabetes tipo 2 en pacientes que toman Serostim®.

e Si padece alergia a la hormona del crecimiento, al alcohol
bencilico, a la sacarosa, al 4cido fosférico o al hidréxido de sodio.

e Si estd tomando cualquier otro medicamento (con receta
o de venta libre), vitaminas o suplementos, ya que estos
medicamentos pueden tener interacciones farmacoldgicas
entre si. Es posible que su médico deba supervisar las
interacciones farmacoldgicas.

¢ Si estd amamantando, si estd embarazada o si planea quedar
embarazada. Se desconoce si Serostim® pasa a la leche
materna o si podria dafiar al bebé nonato.

¢Cuales son los efectos secundarios mas comunes de
Serostim® que se han informado, segiin los ensayos clinicos
en pacientes que han recibido tratamiento contra el sindrome
de emaciacion relacionado con el VIH o caquexia?

e Inflamacién, especialmente en las manos, los pies o alrededor
de los ojos

* Dolores origidez ¢seos, musculares y articulares

* Hormigueo, entumecimiento y dolor en los dedos, en el dedo
pulgar o en la mufieca

® Aumento de pecho en los hombres
* Nauseas
* Cansancio extremo

Visite Serostim.com/PI para obtener informacién completa para recetas.

Otros efectos secundarios menos comunes, pero graves de
Serostim® son los siguientes:

e Aumento del aztcar en sangre (hiperglucemia/diabetes)
que puede incluir sintomas como aumento de lased y
de la miccidn, cansancio o problemas de concentracién

* Reacciones alérgicas graves que necesitan atencion médica
inmediata

* Dolory sensibilidad en elabdomen

¢ Dolores de cabeza, cambios en la visidn, nduseas o vomitos
que requieren atencién médica inmediata

Estosnosontodoslosefectossecundarios posibles. Comunique
le a su médico los efectos secundarios que experimenta. Es
posible que su médico le recete un medicamento para aliviar
eldolor o disminuya la dosis de Serostim® para ayudarle a lidiar
con algunos efectos secundarios.

Lo invitamos a que informe a la FDA sobre los efectos
secundarios de los medicamentos recetados. Visite
www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

¢Qué es Serostim® (somatropina) inyectable?

Serostim® es un medicamento inyectable con receta que se
utiliza para el tratamiento de los pacientes que son VIH positivo
y que padecen el sindrome de emaciacion o caquexia a fin de
aumentar la masa corporal magray el peso corporal, ademas de
mejorar la resistencia fisica. Es necesario realizar el tratamiento
con terapia antirretroviral al mismo tiempo.

¢Como debe administrar Serostim®?

Un profesional de atencién de salud debe capacitar a los
pacientes y a los cuidadores sobre cdmo mezclar e inyectar
Serostim® antes de usarlo. Nunca comparta Serostim® con
otra persona, ni siquiera si cambia la aguja. Las zonas para
inyectarse son los brazos, las piernasy elabdomen. No se debe
inyectar en la misma zona todos los dias.

Evite inyectarse Serostim® en las zonas doloridas o con hematomas.

Para obtener informacion, visite www.serostim.com y consulte
a su proveedor de atencidn de salud.

Serostim’ ;"
(somatropina) inyectable & mg
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Obtener apoyo:
El Patient AXIS Center®

EL Patient AXIS Center® es un programa que les proporciona a
los pacientes elegibles Serostim® (somatropina) inyectable
con receta y ofrece una variedad de servicios de apoyo, como
los siguientes:

Un administrador de casos dedicado que lo ayude
a comprender su cobertura de seguro y si puede
ser elegible o no para recibir asistencia financiera,
y que actue como principal punto de comunicacion
para usted y su equipo de cuidado con el motivo de
ayudarlo a abordar sus inquietudes

Copago y otros programas de asistencia financiera
que lo ayuden a cubrir el costo de los medicamentos
recetados, segun los requisitos de elegibilidad

Capacitacion para inyectarse con el fin de que
pueda preparar e inyectarse Serostim® con
confianza (disponible en linea)

Especialistas de apoyo en lactancia para que
respondan las preguntas que pueda tener
en cuanto a Serostim®

& & @ D

Pidale a su proveedor de atencidn de salud que lo inscriba hoy
para obtener Serostim® de manera mas rapida.
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CENTEFR de 8:00a. m.a8:00 p. m., hora del este
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Asistencia financiera

Varios planes de salud comerciales, Medicare,
Medicaid estataly los Programas de Asistencia
para los Medicamentos contra el Sida (AIDS Drug
Assistance Programs, ADAP) cubren Serostim®.

Con motivo de brindarle asistencia en cuanto
a los costos relacionados, también ofrecemos
programas de apoyo financiero para los
pacientes elegibles.

Programa De Asistencia De Copago
Para Serostim®

Elimina los gastos de bolsillo para la mayoria de los
pacientes elegibles con cobertura comercial o privada.*

Para obtener informacion
en cuanto a los requisitos
de elegibilidad y para
descargar o activar una
tarjeta de copago, visite
AffordingSerostim.com

Programa De Asistencia Para Pacientes

Es posible que los pacientes elegibles que reinan ciertos
criterios financieros y médicos reciban Serostim® sin
ningln costo.*

*Sujeto a elegibilidad; se aplican restricciones.

¢ Esta listo para aprovechar esta
oportunidad?

Si se le ha recetado Serostim®, llame al Patient AXIS Center®
para comenzar a recibir hoy apoyo para su tratamiento.

Consulte la seccidn Informacién de seguridad importante en las paginas8y 9y
visite Serostim.com/PI para obtener informacion completa para recetas.


https://www.serostim.com/en/patient/affording-treatment.html
https://www.emdserono.com/us-en/pi/serostim-pi.pdf

Manténgase
Informado, Serostinr’ ;™

Capacitado Y (somatropina) inyectable mg
A LaVanguardia

Descargue GRATIS el Centro de Recursos
para el VIH en Medisafe: una aplicacion
externa para acceder a herramientas,
informacién y recursos. La aplicacion
le recuerda cuando debe tomar sus
medicamentos eira las citas con suHCP, hace
un seguimiento de sus sintomas y lo ayuda
a estar alerta en cuanto a los indicadores
de salud clave. Manténgase organizado e
informado en un solo lugar.

Escanee el cédigo QR o haga clic aqui, luego ingrese 7ACW
para iniciar su experiencia personalizada.

Hable hoy con su HCP sobre Serostim®

Consulte la seccion Informacion de seguridad importante en las paginas8y 9y
visite Serostim.com/PI para obtener informacion completa para recetas.
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