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— Comprender la IP y el tratamiento con XEMBIFY —

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 18 y
19, y la Informacién de prescripcién completa adjunta para XEMBIFY.

*|P: enfermedad de inmunodeficiencia humoral primaria.
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AcercadelalP

(QuéeslalP?

IP significa enfermedad de inmunodeficiencia humoral primaria. Hay mas
de 450 tipos diferentes de IP." Con la IP, parte del sistema inmunitario,
que es el que protege de las infecciones y combate las enfermedades,
falta o no funciona en forma correcta. Como resultado, el cuerpo no
puede protegerlo de los microbios tan bien como deberia, por lo que

es mas probable que desarrolle infecciones y esté enfermo con mas
frecuencia.

En general, la IP es hereditaria, lo que significa que se transporta a través
de los genes de los padres. Esto significa que la IP no es contagiosa.

Si tiene la enfermedad, podria transmitirsela a sus hijos, pero no se la
transmitira a nadie mas.?

Si usted o alguien que conoce tiene IP, sabe lo dificil que puede ser. Pero
también hay buenas noticias. Hay opciones de tratamiento disponibles
aprobadas por la FDA*, asi como mucho apoyo. Si tiene IP, sin duda no
esta solo.

*FDA (Food and Drug Administration): Administracion de Alimentos y Medicamentos.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las
paginas 18y 19, y la Informacién de prescripcién completa
adjunta para XEMBIFY.
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:Cuales son los sintomas de la IP?

Los signos y sintomas de la IP varian de una persona a otra. Si alguien
que conoce esta experimentando alguno de los sintomas siguientes,
animelo a hablar con su médico. La deteccién temprana de la IP puede
ayudar a prevenir problemas a largo plazo.

Los sintomas mas frecuentes'3

& ‘ * * Infecciones que se producen con mas

frecuencia y son mas graves, de mayor
duracién y mas dificiles de curar en
comparacion con las personas con

* sistemas inmunitarios sanos, como las
infecciones de los senos paranasales
* Enfermarse con infecciones que un
" sistema inmunitario sano normalmente

podria combatir, como los resfriados
comunes

* Problemas autoinmunitarios, como
la enfermedad pulmonar o cutanea
autoinmunitaria, que se producen
cuando el sistema inmunitario ataca
los 6rganos y tejidos del propio cuerpo
en lugar de atacar los microbios y los
materiales causantes de enfermedades

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 18y
19, y la Informacién de prescripcién completa adjunta para XEMBIFY.
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¢Qué causa la IP?

Descripcion general del sistema inmunitario

El sistema inmunitario es una increible coleccion de células, proteinas,
tejidos y 6rganos que defiende contra una amplia variedad de microbios,

todos los dias.?

¢Cémo funciona?
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El sistema inmunitario Cuando el cuerpo detecta Los anticuerpos
del cuerpo produce unas una amenaza, Como un defienden al cuerpo
proteinas especiales microbio, que puede uniéndose a la
llamadas anticuerpos hacer que se enferme, amenazay enviando
responde fabricando estos sefiales al cuerpo para que
anticuerpos destruya al microbio

El sistema inmunitario en las personas con IP*

En general, el sistema inmunitario hace un gran trabajo protegiendo al
cuerpo de las amenazas. Pero en las personas que tienen IP, el sistema
inmunitario no funciona en forma correcta. En algunos casos, es posible
que el sistema inmunitario no funcione en absoluto. Como resultado,
los microbios tienen mas probabilidades de atravesar las defensas

del cuerpo.
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Opciones de tratamiento para la IP

El tratamiento de la IP consiste en ayudar al cuerpo a combatir las
infecciones para prevenir enfermedades graves y hospitalizaciones.
También se trata de protegerlo de contraer infecciones en primer lugar.
Hay tratamientos disponibles que incluyen?:

& #

Farmacos de venta Antibidticos para tratar Terapia de reemplazo con
libre como aspirina, infecciones y tratar una inmunoglobulina (1G)
descongestivos o amplia variedad de que trata directamente la
expectorantes para tratar microbios que tienen un IP para ayudar al
los sintomas mayor impacto en las sistema inmunitario a
personas con IP combatir los microbios

En las pdginas siguientes, examinaremos con mds detalle la
terapia de IG.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 18y
19, y la Informacién de prescripcién completa adjunta para XEMBIFY.
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¢Qué es la terapia de 1G?

|G significa inmunoglobulina. Esta compuesta por proteinas extraidas
del plasma humano y contiene anticuerpos purificados. El plasma es la
parte liquida de la sangre que contiene los anticuerpos necesarios para
mantener el cuerpo sano.

La terapia de reemplazo de IG ayuda al sistema inmunitario a proteger
a las personas con IP de los microbios y otras amenazas. Se puede
administrar de 2 maneras.

Dos formas de administrar la terapia de IG

v

Intravenosa o IGIV Subcutanea o IGSC

Se administra por via intravenosa, Se administra justo debajo de la piel
normalmente en el brazo

Si se administra mediante infusién intravenosa, la IG se administra cada
3 a 4 semanas; si se administra mediante infusion subcutanea, se puede
administrar diariamente o semanalmente, segun lo deseado. Ademas,
mientras que la infusién intravenosa la administra un profesional de

atencién médica en una clinica o en el hogar, la infusién subcutanea
puede autoadministrarse comodamente en el hogar.

XEMBIFY es solo para uso subcutaneo.
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XEMBIFY: una opcion probada para la IP

¢Por qué XEMBIFY?

XEMBIFY es una terapia de reemplazo de |G subcutanea que se utiliza
para tratar la IP en pacientes de 2 afios 0 mas. Esta formulado sin aztcar
y contiene cantidades muy bajas de sodio>® Por lo tanto, puede ser
adecuado incluso para personas con diabetes y cardiopatia.”

En un estudio clinico, las personas que recibieron XEMBIFY
experimentaron una mejora de los sintomas de la IP y del impacto que la
IP tuvo en sus vidas:

.......

0 infecciones bacterianas Menos de 3 dias de 0 hospitalizaciones debido
gravess*T ausencia laboral/escolar a infecciones®™
debido a infecciones®'

*Un paciente informd septicemia debido a una mordida de animal, un acontecimiento que
se considerd no relacionado con el tratamiento (Sleasman 2019).

Tpor paciente-afio.
*Tasa por paciente-afio 0.049.

XEMBIFY no debe utilizarse si ha tenido una reaccion alérgica grave a la
inmunoglobulina humana, o si un médico le ha dicho que tiene deficiencia
de IgA 'y ha desarrollado anticuerpos contra la IgA e hipersensibilidad tras la
exposicion a un producto derivado de plasma anterior.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 18y
19, y la Informacién de prescripcién completa adjunta para XEMBIFY.

T


https://grifolsug-pi.com/inserts/xembify.pdf

b Xembify’

(immune globulin subcutaneous
human-klhw) 20%

¢Qué tan seguro es XEMBIFY?

Los efectos secundarios mas frecuentes en un estudio clinico con
pacientes con IP que recibieron XEMBIFY fuerong:

Reacciones en el lugar de infusion como enrojecimiento, dolor,
hinchazén, hematomas, formacion de nédulos o costras, picazén
y rigidez

Tos y diarrea

Hubo una tasa baja de dolor de cabeza. Solo un paciente del estudio
notifico este efecto secundario.

Informe a su proveedor de atencién médica si tiene o ha tenido:

Una reaccion grave a otros medicamentos que contienen
inmunoglobulina

Deficiencia de inmunoglobulina A (IgA)
Antecedentes de cardiopatia o enfermedad de los vasos sanguineos
Mayor riesgo de formacion de coagulos de sangre

Incapacidad para moverse durante unas horas

Informe a su proveedor de atencién médica sobre cualquier efecto
secundario que le preocupe.

@ Veamos los pasos para la infusion de XEMBIFY.

Se le recomienda informar a la Administracion de
Medicamentos y Alimentos (FDA) los efectos secundarios
negativos de los farmacos de venta con receta. Visite

www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.



https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
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XEMBIFY: una terapia de reemplazo de IG
subcutanea que se ajusta a su estilo de vida

XEMBIFY se administra por via subcutanea. Después de recibir
capacitaciéon de un profesional de atencién médica, XEMBIFY puede
autoadministrarse en el hogar. Consulte a continuacién las instrucciones
detalladas sobre la infusion de XEMBIFY. Asegurese de seguir las
instrucciones de su proveedor de atencién médica sobre cuantoy con
qué frecuencia se debe infundir.

Antes de la infusion

Antes de comenzar la infusién, deje que el vial de XEMBIFY alcance la
temperatura ambiente. Esto puede tardar 60 minutos o mas. NO aplique
calor al/a los vial(es) ni lo(s) coloque en el microondas; en su lugar,

deje que el/los vial(es) se caliente(n) a temperatura ambiente de forma
natural.

1. Utilice una toallita con alcohol para
desinfectar la superficie que va a utilizar
para la infusién. Deje que el/los vial(es)
de XEMBIFY alcance(n) la temperatura
ambiente. Prepare todos los suministros que
necesite. Lavese y séquese bien las manos.

Infusion de XEMBIFY

2. Controle el vial de XEMBIFY. Confirme el
nombre y la fecha de vencimiento. Si el
producto ha pasado la fecha de vencimiento,
si el liquido esta turbio o tiene particulas, o
si el vial muestra algun signo de alteracion,
no utilice ese vial. PGngase en contacto con
su farmacia especializada para obtener
orientacion en ese caso.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 18y

10 19, y la Informacién de prescripcién completa adjunta para XEMBIFY.
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Retire el precinto resistente a la manipulacion
y el tapdn protector del vial de XEMBIFY.
Limpie el tapén de goma con una toallita con
alcohol y deje secar al aire.

Extraiga XEMBIFY en la jeringa utilizando una
aguja o un dispositivo de transferencia. Si esta
usando una aguja, consulte el paso 5. Si utiliza
un dispositivo de transferencia, consulte el
paso 6.

Acople la aguja a la punta de la jeringa y retire
el tapon. Tire del émbolo de la jeringa hasta el
nivel de XEMBIFY que desee extraer. Coloque
el vial sobre una superficie plana, inserte la
aguja e inyecte aire. Invierta el vial y la jeringa.
Aseglrese de que la aguja esta colocada por
debajo del nivel de liquido y extraiga XEMBIFY.

Destape el dispositivo de transferencia 'y
acoplelo a la jeringa. Coloque el vial sobre una
superficie plana e introduzca el dispositivo

en la parte superior del vial. Invierta el vial y
la jeringa, y extraiga la cantidad deseada de
XEMBIFY. A continuacion, retire la jeringa y el
dispositivo de transferencia.

Siga las instrucciones del fabricante de la
bomba para conectar el conjunto del tubo de
infusién y la aguja a la jeringa. Asegurese de
cebar el tubo de administracion llenandolo
con XEMBIFY. Aseglrese de que la aguja
permanezca seca durante el cebado.
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8. XEMBIFY se infunde en el abdomen, el
muslo, la parte superior del brazo, los
lados, la espalda o la cadera. Seleccione
uno o mas lugares de infusion segun las
instrucciones de su proveedor de atencion
médica. Asegurese de elegir lugares que sean
diferentes a los de su ultima infusion.

9. Prepare el/los lugar(es) de infusién
limpiandolo(s) con una toallita impregnada

- en alcohol. Los lugares deben estar limpios,

secos, con una separacion de al menos

2 pulgadas, y 2 pulgadas con respecto al

ombligo. No utilice mas de 6 lugares de

infusién al mismo tiempo.

10. Sujete la piel entre 2 dedos e inserte la aguja
en el tejido subcutaneo, que es la capa
mas interna de la piel. Asegure la aguja con
un apésito adhesivo. Repita para los otros
lugares, seglin sea necesario.

11. Después de fijar la aguja, asegurese de
que no se haya introducido en un vaso
sanguineo. Si ve sangre al tirar del émbolo,
retire y deseche la aguja y el tubo. Repita los
pasos 8 a 10 utilizando una aguja, un tubo de
administracién y un lugar de infusion nuevos.

12. Siga las instrucciones del fabricante de la
bomba para cargar la jeringa y comenzar
la infusion. La infusion finaliza cuando la
jeringa estd vacia. Utilice XEMBIFY en las
2 horas siguientes a la extraccién con la
jeringa para evitar la posible formacion de
particulas causadas por jeringas siliconadas.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 18y
12 19, y la Informacién de prescripcién completa adjunta para XEMBIFY.
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Después de la infusién

* Lavese las manos de nuevo

* Siga las instrucciones del fabricante para apagar la bomba
* Deshagay deseche cualquier apésito o cinta adhesiva

* Retire suavemente la(s) aguja(s) insertada(s)

* Deseche las agujas y los tubos usados en un recipiente para
objetos punzocortantes

* Guarde sus suministros en un lugar seguro
* Siga las instrucciones del fabricante para el cuidado de la bomba
de infusién
Registre la infusién

Registre cada infusion en el diario de registro de infusion de XEMBIFY
retirando la etiqueta desprendible con el/los numero(s) de lote del
producto y la(s) fecha(s) de vencimiento del/de los vial(es) de XEMBIFY,
y pegue esto en su diario de registro de infusién.

Asegurese de registrar cada infusion de XEMBIFY y recuerde
compartir su diario de registro con el proveedor de
atencion médica.
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Xembify Connexions ofrece apoyo
especializado durante todo el tratamiento

L, Xembify
WP connexions

Entendemos que, como paciente o cuidador, puede que tenga preguntas
e inquietudes sobre el costo de la terapia.

En Xembify Connexions, nos comprometemos a ayudarlo a comenzary
continuar con la terapia.

Ahorros especializado y apoyo financiero
Apoyo para copagos
* XEMBIFY ofrece asistencia para copagos para pacientes elegibles*

* Con el apoyo para copagos, usted puede ser elegible para pagar
tan solo $0 de su bolsillo

* Obtenga ayuda para gestionar
» Deducibles » Copago » Coseguro
Programa de asistencia al paciente

* Puede ser elegible para recibir XEMBIFY sin costo alguno, en caso
de que pierda la cobertura del seguro

* Sujeto a los términos y condiciones. Para obtener mas informacion, visite XEMBIFY.com.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 18y
19, y la Informacién de prescripcién completa adjunta para XEMBIFY.
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Un Unico punto de contacto especializado

Entendemos que contar con un sélido equipo de apoyo detras de usted
puede ayudarlo durante su camino con IP y el tratamiento con XEMBIFY.

Socio para cobertura y recursos

* Ayuda a identificar la mejor cobertura de beneficios disponibles
para XEMBIFY

* Proporciona informacion y recursos educativos para abordar sus
necesidades de atencién de la salud

Apoyo continuo

* Responde a preguntas sobre XEMBIFY, cémo funciona, qué esperar
y mucho mas

* Proporciona informacion y apoyo para ayudarlo a controlar su
afeccién y tomar decisiones informadas sobre su tratamiento

Llame al equipo Xembify Connexions al 1-844-MYXEMBIFY
(1-844-699-3624) para obtener apoyo y por necesidades
financieras de lunes a viernes, de 8 a. m. a 8 r. M., hora del este.




16

A Xembify’

& |
@ (mmune globulin subcutaneous
human-kihw) 20%

Organizaciones para brindarle apoyo

Su conexién con recursos y con la comunidad

Hay muchas organizaciones dedicadas a ayudar a las personas a
controlar la IP y a aprender mas sobre la afeccion.

* THE IMMUNE DEFICIENCY FOUNDATION (IDF)
Www.primaryimmune.org

* THE JEFFREY MODELL FOUNDATION (JMF)
www.info4pi.org

®* THE INTERNATIONAL PATIENT ORGANISATION FOR PRIMARY
IMMUNODEFICIENCIES (IPOPI)
www.ipopi.org

°* THE NATIONAL INSTITUTE OF ALLERGY AND INFECTIOUS

DISEASE (NIAID)
www.niaid.nih.gov

Para identificar otras organizaciones disponibles
para brindarle apoyo, llame al 1-844-MYXEMBIFY
(1-844-699-3624).

Estos sitios web se proporcionan Ginicamente como recurso y no constituyen
un respaldo por parte de Grifols de ningtin contenido en particular. Grifols
no revisa ni controla el contenido de los sitios web que no sean de Grifols.

Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 18y
19, y la Informacién de prescripcién completa adjunta para XEMBIFY.
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Informacién importante de seguridad

;Qué es XEMBIFY®?

XEMBIFY® (globulina inmunitaria subcutanea humana-klhw) es una inmunoglobulina
al 20 % utilizada en el tratamiento de la enfermedad de inmunodeficiencia humoral
primaria, en pacientes de 2 afios o mas. XEMBIFY es solo para administraciéon
subcutanea.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

ADVERTENCIA: TROMBOSIS

* La trombosis (formacién de coagulos de sangre en los vasos sanguineos)
puede producirse con los productos de inmunoglobulina, incluido XEMBIFY.
Antes de recibir XEMBIFY, hable con su médico si:

o Es mayor

o Lleva una vida sedentaria (necesita estar acostado o sentado) durante
largos periodos de tiempo

o Esta recibiendo medicamentos que contienen estrégenos (pildoras
anticonceptivas, terapia de reemplazo hormonal)

o Tiene un catéter intravenoso (i.v.) permanente

o Tiene hiperviscosidad de la sangre (enfermedades como mieloma multiple
u otras causas de proteinas elevadas en la sangre)

o Tiene problemas cardiovasculares (del corazén) o antecedente de
accidente cerebrovascular anterior

* Puede producirse trombosis incluso si no tiene ningun factor de riesgo

* Si corre el riesgo de sufrir trombosis, su médico puede recetarle XEMBIFY a la
dosis y a la velocidad de infusién minimas. Asegurese de beber mucho liquido
antes de recibir XEMBIFY. Asegurese de que su médico lo esté controlando
regularmente para detectar signos y sintomas de trombosis, y esté
comprobando su viscosidad en sangre si esta en riesgo de hiperviscosidad

;Quién no debe utilizar XEMBIFY?

« XEMBIFY no debe utilizarse si ha tenido una reaccién alérgica grave a la
inmunoglobulina humana, o si un médico le ha dicho que tiene deficiencia de IgA
y ha desarrollado anticuerpos contra la IgA e hipersensibilidad tras la exposicién a
un producto derivado de plasma anterior

¢Cudles son los posibles efectos secundarios graves de XEMBIFY?

+ Hipersensibilidad. Pueden producirse reacciones alérgicas graves con los
productos de inmunoglobulinas, incluido XEMBIFY. Si tiene una reaccion alérgica
grave, detenga la infusién inmediatamente y busque atencién médica. XEMBIFY
contiene IgA. Si tiene anticuerpos contra la IgA conocidos, puede tener un mayor
riesgo de desarrollar reacciones alérgicas potencialmente graves

Sindrome de meningitis aséptica (SMA). La meningitis aséptica es una
inflamacién no infecciosa de las membranas que cubren el cerebro. Causa un
sindrome de dolor de cabeza grave, que puede ocurrir con el tratamiento con
inmunoglobulina humana, incluido XEMBIFY. Si muestra signos y sintomas de
SMA, su médico puede realizar una evaluacién neurolégica exhaustiva, incluida la
puncién lumbar (obtencién de muestra de liquido que rodea la médula espinal)
para descartar otras causas de meningitis. Interrumpir el tratamiento con
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inmunoglobulina humana ha tenido como resultado el fin de los signos y sintomas
en el plazo de varios dias. El tratamiento puede incluir analgésicos (medicamentos
para el dolor) o un procedimiento especial conocido como “parche hematico” para
detener el dolor de cabeza

Insuficiencia o problemas renales. Pueden producirse insuficiencia o problemas
renales con el uso de productos de inmunoglobulina humana, especialmente
aquellos que contienen sacarosa (azucar). XEMBIFY no contiene sacarosa. Si tiene
nefropatia o diabetes con afectacion renal, su médico debe realizarle un analisis
de sangre para evaluar su nivel de hidratacién y su funcion renal antes de iniciar el
tratamiento con inmunoglobulina y en intervalos adecuados a partir de entonces.
Si sumédico determina que la funcién renal estd empeorando, es posible que
interrumpa el tratamiento

Hemodlisis. Sumédico debe monitorearlo para detectar sintomas de hemolisis
(destruccién de los glébulos rojos que causa anemia o recuento bajo de glébulos
rojos). Si su médico sospecha que hay hemdlisis, debe realizar pruebas adicionales
para confirmar el diagnéstico

Lesién pulmonar aguda relacionada con la transfusién (transfusion-related
acute lung injury, TRALI). TRALI es un sindrome raro pero grave caracterizado por
una disnea aguda repentina tras la transfusién. Si su médico sospecha la existencia
de TRALI, lo monitoreara para detectar cualquier otro problema pulmonar. TRALI se
puede tratar con oxigenoterapia

Agentes infecciosos transmisibles. Dado que XEMBIFY esta hecho de sangre
humana, puede conllevar el riesgo de transmitir agentes infecciosos como virus,
la variante del agente de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (VEC)) y, en teoria, el
agente de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (EC)). No se han asociado casos de
transmision de enfermedades viricas o de ECJ con el uso de XEMBIFY

Interferencia con las pruebas de laboratorio. Dado que XEMBIFY contiene una
variedad de anticuerpos, los analisis de sangre para determinar los niveles de
anticuerpos pueden estar falsamente elevados. Aseglrese de informar a su médico
o técnico de laboratorio de que estd usando XEMBIFY

¢;Cuales son otros posibles efectos secundarios de XEMBIFY?

¢ En los estudios clinicos de XEMBIFY, algunos pacientes experimentaron efectos
secundarios locales (en el lugar de inyeccion), incluidos dolor, enrojecimiento,
hinchazén, moretones, nédulos, picazon, firmeza, costras e hinchazén en el lugar
de la piel donde se realizé la inyeccién. Algunos pacientes presentaron efectos
secundarios no relacionados con el lugar de inyeccién, como tos y diarrea

* El uso de XEMBIFY puede interferir en la respuesta inmune a las vacunas contra los
virus, como las vacunas contra el sarampion, las paperas, la rubeolay la varicela.
Informe a su médico de que esta recibiendo XEMBIFY antes de vacunarse

Consulte la Informacién de prescripcion completa adjunta para XEMBIFY.

Se le recomienda informar a la Administracion de Medicamentos y
Alimentos (Food and Drug Administration, FDA) los efectos
secundarios negativos de los farmacos de venta con
receta. Visite www.fda.gov/medwatch
o llame al 1-800-FDA-1088.
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https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
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Para obtener mas informaciéon sobre Xembify Connexions,
llame al 1-844-MYXEMBIFY (1-844-699-3624).
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Consulte la Informacién importante de seguridad en las paginas 18y
19, y la Informacién de prescripcién completa adjunta para XEMBIFY.
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