KYMBEE

(deflazacort) Tablets
and Oral Suspension

Para pacientes de 2 ailos o mas
con distrofia muscular de Duchenne

KYMBEE", con el
programa Promise

of Support®, ofrece
més que mediCina. Una vez recetado por su proveedor de

atenciéon médica, KYMBEE es el Gnico
deflazacort respaldado por el programa
integral Promise of Support® de
Upsher-Smith que conecta a los
cuidadores con un equipo de atencién
terapéutica especializado para ayudar
a simplificar el acceso y el manejo del

tratamiento del nifio que usted ama.

Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 7 y la Informacién de prescripcién completa.
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Comprender la distrofia muscular
de Duchenne

Un diagnéstico de distrofia muscular de Duchenne (Duchenne) a veces puede
resultar abrumador, ya que las familias se enfrentan a nueva informacion, elecciones
y decisiones de atencion. Comprender la afeccién puede ayudar a que cada paso
de su recorrido se sienta mas manejable.

mmmm e
Duchenne es una enfermedad genética raray El dafno muscular en Duchenne suele estar
progresiva que afecta principalmente a los nifios varones. acompafiado de inflamacién crénica.

En los Estados Unidos, ocurre en hasta 1 de Corticoesteroides como deflazacort se recetan
cada 5,000 varones que nacen vivos. I con frecuencia para desacelerar la progresién de la
debilidad muscular en Duchenne.

Duchenne es causada por la incapacidad del cuerpo

para producir suficiente distrofina, una proteina que ayuda Si su hijo acaba de ser diagnosticado, usted debe

a proteger y mantener las células musculares sanas. saber que no esta solo. La atencién de especialistas,
el tratamiento prescrito y el apoyo adecuado pueden

Sin suficiente distrofina, los musculos se debilitan ayudar a que el proceso resulte mas fécil de afrontar.

gradualmente con el tiempo.

Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 7 y la Informacién de prescripcién completa.
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Mas que medicina: un apoyo significativo

El programa Promise of Support® proporciona recursos
y asistencia para ayudar a las familias a manejar la
terapia de deflazacort con KYMBEE™ para su niiio.

Manejar la atencién para la enfermedad de Duchenne puede ser dificil, pero sentirse
informado y apoyado puede ayudar.

KYMBEE es el Unico deflazacort respaldado por el programa integral Promise
of Support® de Upsher-Smith para ayudar a los nifios con Duchenne a recibir
el tratamiento que necesitan de la manera mas facil, rapida y confiable posible.

KYMBEE (deflazacort)

es un medicamento con
receta que se utiliza para
tratar la distrofia muscular
de Duchenne (DMD) en
pacientes de 2 afos de
edad o mas.

KYMBEE esta disponible
como un tratamiento que
se administra una vez al dia

N na en comprimidos
\\.;.___" (6 mg| 18 mg |30 mg | 36 mg)
) No tome 'es.t.e mec%ican)ento si ha. tenido, . y en suspensién oral
! hipersensibilidad, incluidas reacciones alérgicas, al (22.75 mg/ml)
s deflazacort (el ingrediente activo de KYMBEE) o a
e cualquiera de los componentes inactivos de KYMBEE.

Si esta considerando un cambio en el tratamiento de su hijo, hable con su
proveedor de atencién médica para ver si KYMBEE puede ser la opcién correcta.

3  Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 7 y la Informacién de prescripcién completa.
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Programa Promise of Support’
de Upsher-Smith

Ayuda para hacer mas manejable
el recorrido del tratamiento

Cuidar de un nifio con Duchenne puede significar tener que conciliar las decisiones médicas,
las visitas al médico y las rutinas diarias que mantienen a su familia en movimiento. A veces, el
estrés también puede desencadenarse debido a decisiones del seguro, retrasos en los envios
o inquietudes sobre la cobertura.

Upsher-Smith se compromete a apoyar a las familias desde el primer dia, con cuidados

que van mas alla de la receta médica. Nuestro programa conecta a los cuidadores con
coordinadores de atencién del paciente cuyo objetivo es ofrecer empatia y experiencia

al tratamiento con deflazacort. Coordinan los pasos del seguro, se comunican con los
proveedores de atenciéon médica y guian a las familias a lo largo del recorrido del tratamiento.

@ Visite MyKYMBEE.com para obtener mas informacién sobre el programa Promise of Support®.

4 Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 7 y la Informacién de prescripcién completa.
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:Esta considerando cambiar a KYMBEE™?

Ya sea que su hijo sea nuevo en el tratamiento con deflazacort o que usted y su proveedor
de atencién médica estén considerando cambiar de otra opcién de tratamiento, con
KYMBEE lo conectaremos con un grupo de coordinadores de atencién del paciente con
experiencia en el tratamiento con deflazacort.

Nuestro programa Promise of Support® se ofrece a través de Orsini, nuestro socio
farmacéutico especializado, donde su equipo de atencién médica podra:

receta médica con usted y el domicilio y ofrecer recordatorios de

proveedor de atencién médica de su hijo renovaciones para que el suministro del
medicamento llegue a tiempo

Confirmar los detalles de la @ Coordinar el envio gratuito a

como autorizaciones previas, apoyo : . . .

para apelaciones y $Opde co{oaSox o preferido a través de servicios de traduccién
. . . ara los cuidadores y las familias

pacientes elegibles con seguro comercial P y

Explorar el r . -
plorar el seguro para asuntos @ Proporcionar ayuda en su idioma

medicamento a través de Quick Starty cualquier momento, con acceso
Bridge Supply, segun sea necesario, para las 24 horas del dia, los 7 dias

ayudar a evitar interrupciones en la terapia de la semana, a un farmaceu’gco
para obtener ayuda personalizada,

capacitacion y respuestas en cada
paso del recorrido

. I frecer asistencia en
Proporcionar acceso rapido al e Ofrecer asistencia e

Explicar como tomar y almacenar
KYMBEE

© 0 © ©

Una vez inscrito, un integrante del equipo de atencién esté disponible las 24 horas del dia,
los 7 dias de la semana, por lo que la ayuda estéd siempre a solo una llamada de distancia.

*Se aplican limitaciones.

Si esta considerando un cambio en el tratamiento de su hi
con su proveedor de atencion médica para ver si KYMBEE
ser la opcién correcta.

5  Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 7 y la Informacién de prescripcién completa.
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Primeros pasos con KYMBEE"™

Usted merece claridad, conexidn y orientacién a lo largo del recorrido del tratamiento.

Asi es como funciona el programa Promise of Support®

Manejamos casi todas las partes del proceso por usted: desde la navegacién del seguro
t hasta el envio, de modo que su rol sea minimo. Tendra que responder una llamada rapida
. y confirmar su cronograma de renovaciones.

Recepcion de la receta médica  Inscripcion de pacientes Cobertura del seguro Revisién del farmacéutico
El proveedor de atencién En un plazo de 24 horas, Se verifica el seguro y se Un farmacéutico revisa la
médica o el equipo clinico de se recopila cualquier realizan las solicitudes receta médica y se pone en
su hijo envia la receta a Orsini.  informacién necesaria del de autorizacién previa, si contacto con el proveedor
proveedor de su hijo y se es necesario. de su hijo, si es necesario.
completa la inscripcion. 1

-

Llamada del cuidador Envio del medicamento Coordinacion de renovaciones S
Después de la revision del El medicamento de su hijo Entre 7 y 10 dias antes
farmacéutico, lo llamaran se envia al dia siguiente. de cada renovacién,
para hablar sobre el apoyo se comunicaran con usted

al paciente disponible para programar el envio.

y programar el envio
del medicamento.

. Programa Promise of Support® Accién del cuidador

Para obtener mas informacién sobre cémo inscribirse en nuestro programa Promise of Support®
de KYMBEE, visite MyKYMBEE.com o hable con el proveedor de atencién médica de su hijo.

6 Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 7 y la Informacién de prescripcién completa.
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INFORMACION IMPORTANTE DE

SEGURIDAD para KYMBEE" (deflazacort)

¢Quién no debe tomar KYMBEE?

No tome este medicamento si ha tenido hipersensibilidad, incluidas
reacciones alérgicas, al deflazacort (el ingrediente activo de
KYMBEE) o a cualquiera de los componentes inactivos de KYMBEE.

¢Cual es la informacién mas importante que debo
conocer acerca de KYMBEE?

* KYMBEE puede causar cambios en la funciéon endocrina
(hormonal). No deje de tomar KYMBEE ni cambie la cantidad
que estad tomando sin consultar primero con un profesional
de atencién médica, ya que podria ser necesario hacer
un ajuste gradual de la dosis para reducir el riesgo de
insuficiencia suprarrenal y de “sindrome de abstinencia” de
corticoesteroides. Puede producirse insuficiencia suprarrenal
aguda si los corticoesteroides, incluido KYMBEE, se retiran

de forma repentina, lo cual puede ser potencialmente mortal.

También puede producirse un “sindrome de abstinencia” de
corticoesteroides si se interrumpen de forma repentina. En
el caso de los pacientes que ya toman corticoesteroides en
momentos de estrés, podria ser necesario aumentar la dosis.

* Existe un mayor riesgo de infeccién cuando se toma
KYMBEE. Informe a un profesional de atencién médica si
el paciente ha tenido infecciones recientes o en curso, o si
ha recibido una vacuna hace poco tiempo. Busque consejo
médico de inmediato si el paciente presenta fiebre u otros
signos de infeccion. Algunas infecciones pueden ser graves
y potencialmente mortales. Los pacientes deben evitar la
exposicion a la varicela o al sarampién y avisar a su proveedor
de atencién médica inmediatamente si estan expuestos.

¢ KYMBEE puede provocar un aumento de la presién arterial
y retencién de agua. Si esto ocurre, es posible que se
necesite restringir el consumo de sal en la alimentacién
y hacer un tratamiento con potasio.

* En pacientes con ciertos trastornos gastrointestinales, existe un
mayor riesgo de desarrollar una perforacion en el estdmago o
los intestinos cuando toman corticoesteroides como KYMBEE.

* KYMBEE puede causar cambios en el comportamiento
y el estado de &nimo que pueden ser intensos.
Busque atencién médica si desarrolla algin cambio
de comportamiento o de animo.

e Existe un riesgo de osteoporosis con el uso prolongado
de KYMBEE, que puede provocar fracturas en la columna
vertebral y en los huesos largos.

® KYMBEE puede causar cataratas o glaucoma. Un profesional
de atencién médica debe controlar estas afecciones si el
tratamiento se continlda durante méas de 6 semanas.

* El paciente debe tener las vacunas al dia segun las
directrices de vacunacion antes de iniciar el tratamiento
con KYMBEE. Las vacunas con virus vivos atenuados o virus
vivos deben administrarse al menos de 4 a 6 semanas antes
de iniciar el tratamiento con KYMBEE. Las vacunas con virus
vivos atenuados o virus vivos no deben administrarse en
pacientes que estan tomando KYMBEE.

e KYMBEE puede causar erupciones cutaneas graves. Busque
atencién médica ante el primer signo de erupcién.

¢ Se han producido casos raros de anafilaxia, una reaccién
alérgica grave, en pacientes que recibian tratamiento con
corticoesteroides, incluido KYMBEE.

e La suspensién oral de KYMBEE contiene el conservante
alcohol bencilico, que puede causar efectos secundarios
graves en los bebés. No estéd aprobada para su uso en
pacientes menores de 2 afos de edad.

Antes de tomar KYMBEE, informe a un proveedor
de atencién médica sobre todas las afecciones
médicas, incluido lo siguiente:

® La paciente estd embarazada o planea quedar embarazada.
KYMBEE puede danar al feto.

¢ La paciente estd amamantando o planea amamantar. El
deflazacort puede presentarse en la leche materna y podria
afectar a un lactante.

Ciertos medicamentos pueden provocar una interaccioén con
KYMBEE. Informe a un proveedor de atencién médica sobre todos
los medicamentos que esté tomando, incluidos los medicamentos de
venta libre (como insulina, aspirina u otros farmacos antiinflamatorios
no esteroideos), suplementos dietéticos y productos a base de
hierbas. Durante el tratamiento podria ser necesario un tratamiento
alternativo, un ajuste de la dosis y/o prueba(s) especiales.

¢Cuales son los efectos secundarios de KYMBEE?

Los efectos secundarios mas frecuentes incluyen hinchazén
facial o aspecto cushingoide, aumento de peso, aumento del
apetito, infeccion de las vias respiratorias altas, tos, miccion
diurna frecuente, crecimiento no deseado del cabello, obesidad
abdominal y resfriados. Estos no son todos los posibles efectos
secundarios. Llame a un proveedor de atencién médica para
obtener consejo médico sobre los efectos secundarios.

¢Qué es KYMBEE?

KYMBEE (deflazacort) es un medicamento con receta que se
utiliza para tratar la distrofia muscular de Duchenne (DMD) en
pacientes de 2 afios de edad o mas.

KYMBEE estéa disponible en comprimidos de 6 mg, 18 mg, 30 mg
y 36 mg. KYMBEE también esté disponible como suspension oral
de 22.75 mg/ml.

Esta informacién de seguridad no es exhaustiva. Para obtener
maés informacion, consulte la Informacién de prescripciéon completa
de KYMBEE vy las Instrucciones de uso de la suspensién oral
KYMBEE. También puede visitar www.upsher-smith.com o llamar
al 1-888-650-3789.

Se recomienda que notifique las sospechas de reacciones adversas
a la FDA en www.fda.gov/medwatch o llamando al 1-800-FDA-1088.

A través del programa Promise of Support®, Upsher-Smith le proporciona ayuda paso a paso para
que su hijo reciba su medicamento de la manera mas répida y confiable posible, junto con asistencia
continua en asuntos del seguro, coordinacién farmacéutica y necesidades de tratamiento diarias.

7  Consulte la Informacién importante de seguridad y la Informacién de prescripcién completa.
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comenzar el recorrido

con KYMBEE™?

Estamos aqui para ayudarle
a dar el siguiente paso

El programa Promise of Support® de Upsher-Smith esta
aqui para ayudarle a lo largo del recorrido del tratamiento
de su hijo.

El apoyo incluye:

* Ayuda experta con la investigacion de beneficios
y para navegar por la cobertura

e Acceso las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana,
a un farmacéutico para obtener ayuda personalizada

* Asistencia con autorizaciones previas y apelaciones

* $0 de copago* para pacientes elegibles con seguro
comercial

* Programas Quick Start y Bridge para la continuidad
de la terapia

e Entrega a domicilio gratuita y recordatorios para
la renovacién del medicamento

Hable con su proveedor de atencién médica sobre
si KYMBEE puede ser adecuado para su hijo.

KYMBEE (deflazacort) es un medicamento con receta Fabricado en los EE. UU.
t:::. que se utiliza para tratar la distrofia muscular de Upsher-Smith, una compafiia farmacéutica de
Nl Duchenne (DMD) en pacientes de 2 afios de edad o mas. confianza con sede en los EE. UU., ofrece un

\

suministro constante y apoyo lider en el sector.

*Se aplican limitaciones.
tObtenido utilizando componentes de ltalia.

Consulte la Informacién importante de seguridad en la pagina 7 y la Informacién de prescripcién completa.

KYMBEE y Promise of Support son marcas comerciales de Upsher-Smith Laboratories, LLC.
Todas las otras marcas registradas pertenecen a sus respectivos propietarios.
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