Trombastenia de Glanzmann (TG)
con resistencia a las plaquetas

EN SU MUNDO, LA EXPERIENCIA ES IMPORTANTE
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Quéesla TG

La TG es un trastorno genético raro que afecta tanto a hombres La TG afecta a
como a mujeres y se debe a mutaciones en uno de dos genes:
ITGA2B o ITGB3. Al tener una copia de cualquiera de estos genes,
cada uno de los padres es portador. Si bien los portadores se ven

~1 de cada
1,000,000
personas

afectados por esta afeccion, no suelen mostrar signos ni sintomas
de TG. Cuando los dos padres le pasan su copia del gen mutado
al hijo, este puede tener TG.

A partir del nacimiento, la enfermedad a menudo se detecta a raiz de una hemorragia
prolongada o espontédnea. La intensidad y la frecuencia de estos episodios hemorragicos
pueden ser dificiles de predecir.

Signos y sintomas comunes de la TG
® Formacion frecuente de moretones
e Hemorragias frecuentes en la nariz y las encias

e Hemorragias subcutaneas que se observan en forma de puntos rojos o morados
en la piel (petequias)

e Hemorragias en los tejidos que producen hinchazén (moretones o hematomas)
* Una lesién, traumatismo u operacion (incluso dental) que sangra mucho tiempo
e Sangrado menstrual anormalmente abundante

e Mayor riesgo de fuerte pérdida de sangre durante el embarazo y el parto

Con menor frecuencia, pueden ocurrir hemorragias dentro del crdneo o las articulaciones.

Qué funcion cumplen las plaquetas

La sangre contiene unas células pequenas
llamadas plaquetas. Cuando uno comienza

a sangrar, las plaquetas se dirigen rapido al
lugar de la lesién y se acumulan para ayudar

a detener la hemorragia. Sin embargo, debido
a la mutacion genética con la que nacen las
personas con trombastenia de Glanzmann (TG),
las plaguetas no funcionan como deberian.

Uso de un agente de derivacion

Una opcién de tratamiento para la TG es la
transfusion de plaquetas; algunos pacientes que
reciben transfusiones de plaquetas desarrollan
inhibidores y se vuelven resistentes. Es posible
gue se pueda usar un agente de derivacion
para controlar las hemorragias si la transfusion
de plaquetas no funciona.

Ademas, 1 de cada 4 personas con TG tiene hemorragias gastrointestinales en la edad adulta.
Los agentes de derivacion funcionan a pesar de la mutacion genética,
y ayudan al organismo a formar coagulos de sangre normales
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NovoSeven® RT:
Experiencia en lo que es importante

Control de las hemorragias, donde y cuando sea que sucedan

e Ha demostrado ser eficaz para tratar la TG en el hogar _ S
*Se administra como una inyeccion lenta en

Seguridad respaldada por la experiencia clinica ol durante 2a 5 minutos, segin la dosis.

) ) o ) ) °El uso compasivo, también llamado
¢ Se ha informado una baja de incidencia (<0.2%) de coagulos acceso ampliado, comenzo en 1988;

de sangre no intencionales la aprobacion de la Administraciéon de
Alimentos y Medicamentos (Food and Drug

Velocidad cuando se necesita Administration, FDA) se obtuvo en 1999.

e Se puede mezclar e infundir con rapidez y controla los sangrados rapidamente?

NovoSeven® RT: el compromiso de mejorar su experiencia

e Mas de 30 afios de investigacion y experiencia clinica a largo plazo®

¢Qué es NovoSeven® RT?

NovoSeven® RT (factor de coagulacién Vlla, recombinante) es un medicamento inyectable

que se usa para:

e El tratamiento de las hemorragias asi como la prevencion de hemorragias en cirugias
e intervenciones de adultos y niflos con hemofilia A o B con inhibidores, deficiencia
congénita de factor VII (FVII) o trombastenia de Glanzmann y una respuesta reducida
o nula a las transfusiones de plaquetas

e El tratamiento de hemorragias asi como la prevencién de hemorragias en cirugias
e intervenciones de adultos con hemofilia adquirida

Informaciéon importante de seguridad
¢Qué es lo mas importante que debo saber sobre NovoSeven® RT?

NovoSeven® RT puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

¢ Se han informado casos de formacién de coagulos de sangre graves en las venas y las arterias
con el uso de NovoSeven® RT.

e Su profesional de la salud debe hablarle sobre los riesgos y explicarle los signos y sintomas de
los coagulos de sangre. Algunos signos de un coagulo de sangre pueden ser dolor, hinchazén,
sensacién de calor, enrojecimiento o un bulto en las piernas o los brazos, dolor de pecho, falta
de aliento, o un dolor de cabeza intenso y repentino y/o pérdida de la conciencia o funcion.

e Durante el tratamiento con NovoSeven® RT, su profesional de la salud debe supervisarlo
para detectar la presencia de codgulos de sangre.

. Consulte toda la Informacion de seguridad importante adicional.
novo nordisk  Consulte la Ficha técnica adjunta.

KALI tiene TG y es
resistente a las plaquetas.

NovoSeven®RT
Coaqulation Factor Vlla
(Recombinant)
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EMILY tiene TGy es

Informacion importante de seguridad

¢Qué es lo mas importante que debo saber sobre
NovoSeven® RT? (continuacion)

NovoSeven® RT puede causar efectos secundarios graves, entre ellos: (continuacion)

* No debe utilizar NovoSeven® RT si ha tenido reacciones alérgicas (hipersensibilidad),
incluso reacciones graves en todo el cuerpo (anafilaxia), a NovoSeven® RT o a
cualquiera de sus ingredientes, o a los ratones, los hamsteres o las vacas. Los signos
de una reaccién alérgica incluyen falta de aliento, sarpullido, comezén (prurito),
enrojecimiento de la piel (eritema) o desmayos/mareos

. Consulte toda la Informacion de seguridad importante adicional.
6 novo nordisk  Consulte la Ficha técnica adjunta.

resistente a las plaquetas.

Logre un control demostrado de
las hemorragias con NovoSeven® RT

Control de las hemorragias observado en un estudio clinico de gran tamano

Episodios Intervenciones
hemorragicos* quirdrgicas®

94% 99%

Todos los Todos los
tratamientos® tratamientos®

(n=92; 266 episodios hemorragicos) (n=77; 160 intervenciones)

Eficacia en nifios observada en un estudio clinico de gran tamano
® 94% de las hemorragias controladas en los pacientes de 0 a 12 afos
* 100% de las hemorragias controladas en los pacientes de entre 12 y 16 afos

* 100% de eficacia en las intervenciones quirlrgicas en los pacientes de 0 a 16 afos

°Eficacia observada en un estudio prospectivo, observacional y multinacional.
®NovoSeven® RT solamente y NovoSeven® RT con plaquetas y/o antifibrinoliticos.

NovoSeven®RT ~ ¢
Coaqulation Factor Vlla
(Recombinant)



NovoSeven® RT: un perfil de sequridad
demostrado que proviene de la experiencia

La seguridad de NovoSeven® RT se ha estudiado a profundidad

KALI tiene TG y es

e Actla en el lugar de la lesion resistente a las plaquetas

¢ Se ha informado una incidencia inferior al 0.2% de coagulos de sangre no intencionales

La fabricacion recombinante reduce al minimo la posibilidad
de contaminacion virica

¢ NovoSeven® RT es el Unico tratamiento recombinante indicado para la TG?

e Se fabrica sin sangre ni plasma humanos.

°En pacientes con resistencia a las transfusiones de plaquetas, con o sin anticuerpos antiplaquetarios.

Se han informado efectos secundarios graves, incluso coadgulos de sangre graves en las
venas y las arterias, con el uso de NovoSeven® RT.

Informaciéon importante de seguridad

¢ Qué debo decirle a mi profesional de la salud antes de usar NovoSeven® RT?

¢ Digale a su profesional de la salud si tiene alguna de estas afecciones, ya que podrian
aumentar su riesgo de tener codgulos de sangre:

— hemofilia congénita y ademas recibe tratamiento con concentrados del complejo
de protrombina activado (activated prothrombin complex concentrates, aPCCs)

— es un paciente de edad avanzada, particularmente si tiene hemofilia adquirida
y recibe otros medicamentos para detener las hemorragias

— antecedentes de enfermedades cardiacas o vasculares

o NovoSeven°RT ~ ¢
Coaqulation Factor Vlla

Consulte toda la Informacion de seguridad importante adicional.
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Vea lo que es mezclar e infundir
EMILY tne TG y s rapidamente con NovoSeven® RT

resistente a las plaquetas.

Es importante detener las hemorragias lo antes posible. Cuanto mas rapido se infunde el
tratamiento, mas pronto puede empezar a actuar.

NovoSeven® RT con MixPro® es rapido de mezclar

e Gracias a la jeringa precargada se evitan los pasos adicionales de llenar la jeringa con diluyente

Rapido de infundir
¢ NovoSeven® RT se administra en una inyeccion en bolo intravenosa (i.v.).
¢ NovoSeven® RT tiene un volumen de infusiéon bajo?

¢ La infusién de NovoSeven® RT solo lleva entre 2 y 5 minutos AR

e NovoSeven® RT viene en distintos tamafios de vial para adecuarse ! —
a sus necesidades $
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Estable a temperatura ambiente
e Es estable a temperatura ambiente (77 °F) hasta la fecha de vencimiento
e Una vez mezclado, NovoSeven® RT se puede guardar a temperatura ambiente en el vial

(o refrigerar) hasta 3 horas

2Se administra como una inyeccién lenta en bolo durante 2 a 5 minutos, segun la dosis.

Informacién importante de seguridad
¢Qué debo decirle a mi profesional de la salud antes de usar NovoSeven® RT? (continuacion)

Visite NovoSevenRT.com para encontrar un representante
¢ Mencione todos los medicamentos que esté tomando a su profesional de la salud y a su .
farmacéutico, incluidos todos los medicamentos de venta libre y con receta, suplementos de Novo Nordisk en su zona que lo conecte con recursos
y hierbas medicinales. . . e .
adicionales, incluso un Kit inicial para pacientes
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de NovoSeven® RT?

e Los efectos secundarios mas comunes y graves son los coagulos de sangre.

¢ Digale a su profesional de la salud si tiene algun efecto secundario que le molesta o que no
desaparece, y busque atencion médica de inmediato si tiene signos de un coagulo de sangre
0 una reaccién alérgica.

o NovoSeven°RT ~ ¢

Coagulation Factor Vlla

Consulte toda la Informacion de seguridad importante adicional.
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NovoSeven® RT:
Experiencia en lo que es importante

Control de las hemorragias, donde y cuando

sea que sucedan

e Ha demostrado ser eficaz para tratar la trombastenia de Glanzmann (TG)
en el hogar

Seguridad respaldada por la experiencia clinica

e Se ha informado una baja de incidencia (<0.2%) de coagulos de sangre
no intencionales

Velocidad cuando se necesita
* Se puede mezdar e infundir con rapidez y controla las hemorragias rapidamente

NovoSeven® RT: el compromiso de mejorar su experiencia
e Mas de 30 afos de investigacion y experiencia clinica a largo plazo®

Mas informacion en NovoSevenRT.com

*Se administra como una inyeccion lenta en bolo durante 2 a 5 minutos, segun la dosis.

°El uso compasivo, también llamado acceso ampliado, comenzoé en 1988; la aprobacion de la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) se obtuvo en 1999.

Informacion importante de seguridad

¢ Qué es lo mas importante que debo saber sobre
NovoSeven® RT?

CATHY tiene TG y es
resistente a las plaquetas.

NovoSeven® RT puede causar efectos secundarios graves, entre ellos:

¢ Se han informado casos de formacién de coagulos de sangre graves en las venas y las arterias
con el uso de NovoSeven® RT

e Su profesional de la salud debe hablarle sobre los riesgos y explicarle los signos y sintomas de
los coagulos de sangre. Algunos signos de un coagulo de sangre pueden ser dolor, hinchazén,
sensacion de calor, enrojecimiento o un bulto en las piernas o los brazos, dolor de pecho, falta
de aliento, o un dolor de cabeza intenso y repentino y/o pérdida de la conciencia o funcién

e Durante el tratamiento con NovoSeven® RT, su profesional de la salud debe supervisarlo para
detectar la presencia de codgulos de sangre

Consulte toda la Informacién de seguridad importante adicional.
Consulte la Ficha técnica adjunta.

Novo Nordisk Inc., 800 Scudders Mill Road, Plainsboro,
New Jersey 08536 EE. UU.

. MixPro® y NovoSeven® son marcas comerciales registradas

de Novo Nordisk Health Care AG. Novoseven® RT O
Novo Nordisk ial registrada de Novo Nordisk A/S. :
e 02019 NovoNordik mpresoen EE U0, Coagulation Factor Vil
novo nordisk USTINSVNO00O7 Febrero de 2019 (Recombinant)



