Para mujeres con osteoporosis

después de la menopausia que tienen ' E V E N I T Y

riesgo alto de sufrir fracturas (romosozumab aqqg)
injection 105 mg/1.17 mL

No se limite a frenar
la pérdida 6sea,

GENERE NUEVO'
TEJIDO OSEO
CON EVENITY®
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EVENITY® es un medicamento recetado que se usa para tratar la
osteoporosis en mujeres posmenopausicas con riesgo alto de
experimentar fracturas, que no pueden tomar otro medicamento
contra la osteoporosis o en las que otros medicamentos contra la

osteoporosis no han funcionado bien.

EVENITY® puede causar efectos secundarios serios, como aumento
del riesgo de experimentar un ataque al corazon o un accidente
cerebrovascular o de fallecer por un problema cardiovascular
(relacionado con el corazoén o los vasos sanguineos). Llame a su
meédico u obtenga ayuda urgente de inmediato si presenta alguno

de estos sintomas: sintomas de ataque al corazén, como dolor o
sensacion de opresion en el pecho, dificultad para respirar, sensacion
de mareo o mareo, o sintomas de accidente cerebrovascular, como
dolor de cabeza, entumecimiento o debilidad en la cara, los brazos o
las piernas, dificultad para hablar, cambios en la vision o pérdida del
equilibrio. Antes de recibir EVENITY®, informe a sumédico si ha tenido
un ataque al corazén o un accidente cerebrovascular, especialmente si
ocurrio en el ultimo afo.

Consulte informacion de seguridad importante adicional
enlas paginas 8.



DATOS BASICOS SOBRE ¢ PEVENITY

la osteoporosis (Lﬁlﬂ?ﬁfﬁzmifﬂ?ﬂ'aqqg)

1decada2

mujeres mayores de 50
anos sufrira una fractura ’
como consecuencia de la
osteoporosis

’ Después de una fractura relacionada con la
osteoporosis, tiene 5 veces mas probabilidades

de sufrir otra fractura en un afo.

’ Los huesos son 6rganos vivoes que se renuevan
constantemente, como la piely el pelo.

’ El cuerpo pierde mas tejido 6seo del que produce
después de la menopausia.

La osteoporosis es una enfermedad sin
’ sintomas y progresiva, en la que el tinico signo
de advertencia podria ser una fractura ésea.

-y

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

No tome EVENITY® si su nivel de calcio en la sangre es bajo o si es
alérgica alromosozumab o a cualquier componente de EVENITY®.

éQuiere tener huesos mas fuertes?
Hable hoy mismo con su médico acerca
de como generar tejido 6seo gracias a
EVENITY®,

Consulte informacion de seguridad importante adicional
en las paginas 8.




RESULTADQOS
comprobados

Se comprobé que EVENITY®
disminuye el riesgo de nuevas
fracturas de la columna

vertebral en

en apenas 12 meses.

En este estudio, se dio seguimiento a 7180
muijeres con osteoporosis posmenopausica
que recibieron EVENITY® o placebo
(un tratamiento sin medicamento)
durante 12 meses.

Las muijeres tratadas con EVENITY® tuvieron
menos fracturas nuevas de la columna
vertebral (0.5%) que las mujeres que
recibieron el placebo (1.8%) a los 12 meses.
La reduccion de la cifra de fracturas fuera
de la columna vertebral no fue significativa
alos 12 meses.

EVENITY® podria causar efectos secundarios serios, como
reacciones alérgicas serias, nivel bajo de calcio en la sangre,
problemas graves relacionados con la mandibula y fracturas
inusuales del fémur.

Consulte informacion de seguridad importante adicional
en las paginas 8.

¢ QEVENITY

(romosozumab-aqqg)
injection 105 mg/1.17 mL

EVENITY® aumento la densidad mineral
6sea (DMO) a los 12 meses en comparacién
con el placebo.

DMO DE LA COLUMNA

ERTEBRAL LUMBAR

+5.2%

DMO TOTAL DE %
LA CADERA +5.8

Los resultados de DMO no implican la disminucion del riesgo de fracturas.

En el mismo estudio clinico, las mujeres tratadas con EVENITY®
experimentaron aumento significativo de la densidad mineral
6sea (DMO) de la parte inferior de la columna vertebral, la cadera
y el cuello del fémur, en comparacion con las mujeres que
recibieron placebo.

Es por eso que este puede ser un buen momento para que
pregunte a sumédico por EVENITY®.




¢Por qué
EVENITY®?

La osteoporosis es progresiva, asi que no
se limite a frenar la pérdida de tejido 6seo;
genere nuevo tejido 6seo con EVENITY®,

HUESOS CON OSTEOPOROSIS

TRATADOS CON EVENITY®

Muestra de hueso de la pelvis
obtenida en elmes 12 de una
una mujer con osteoporosis mujer con osteoporosis
posmenopausica que posmenopausica que
recibio placebo. recibio EVENITY®.

NO TRATADOS

Muestra de hueso de la pelvis
obtenida en elmes 12 de

Solo con fines ilustrativos. Se obtuvieron muestras ¢seas de dos
mujeres en un subestudio de 139 muijeres con osteoporosis
posmenopausica. Las imagenes seleccionadas son de
muijeres cercanas al promedio de cada grupo.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

Los efectos secundarios mas frecuentes de EVENITY® son el dolor
en articulaciones y de cabeza.

Consulte informacion de seguridad importante adicional
en las paginas 8.

QEVENITY

(romosozumab-aqqg)

injection 105 mg/117 mL

EVENITY® es el primer y unico
tratamiento contra la osteoporosis
que actua de dos maneras.

Solo EVENITY® actuia de dos maneras: acttia de forma natural
con la capacidad de su cuerpo para crear nuevo tejido 6seoy,
en menor medida, desacelera la pérdida 6sea.

CREA NUEVO

TEJIDO GSEO

DESACELERA LA
PERDIDA OSEA

Otros tratamientos recetados habitualmente contra la
osteoporosis actuan de una de estas dos maneras: los
antirresortivos desaceleran la pérdida dsea, mientras que los
anabdlicos ayudan a estimular la formacién de tejido dseo.

®

élLista para desacelerar
mas la pérdida 6sea?

Pregunte a sumédico si ha llegado
el momento de empezar a crear
nuevo tejido éseo.




Administracion de

EVENITY

A diferencia de algunos
tratamientos contra la
osteoporosis que se

deben administrar diaria

o semanalmente, EVENITY®
se administra una vez al
mes durante 12 meses.

Cada dosis de EVENITY® consiste

en 2 inyecciones subcutaneas

que administra mensualmente un
profesional de atencién médica.
Debe tomar calcio y vitamina D como
le indique su médico mientras reciba
EVENITY®.

Sino puede ir a una cita, péngase en
contacto con sumédico lo antes posible
para reprogramarla.
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CADA DOSIS DE EVENITY®
CONSISTE EN 2 INYECCIONES.
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EVENITY® SE ADMINISTRA
MENSUALMENTE DURANTE SU
VISITA EN EL CONSULTORIO.
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EVENITY® SE ADMINISTRA
SOLO DURANTE 12 MESES.

Después de 12 meses con EVENITY®,
hable con sumeédico acerca de:

programar una gammagrafia ésea para comprobar
los resultados del tratamiento con EVENITY®.

que le recete un tratamiento antirresortivo de

seguimiento para mantener el nuevo tejido 6seo

que ha creado.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE
Debe tomar calcio y vitamina D como le indique su médico

mientras reciba EVENITY®.

Consulte informacion de seguridad importante adicional

en las paginas 8.

¢ PEVENITY

(romosozumab-aqqg)
injection 105 mg/117 mL

Inicie la conversacion. Pregunte hoy
mismo a su médico acerca de EVENITY®

Cuando hable con sumédico sobre la osteoporosis y c6mo
tratarla, es importante que le pregunte por la formacion

de nuevo tejido 6seo, no solo por la desaceleracion de la
peérdida dsea.

Las siguientes son algunas preguntas clave que le
ayudaran a iniciar la conversacion de hoy:

Me preocupan los resultados de mi gammagrafia
1 6sea. ¢EVENITY® ayuda realmente a generar nuevo
tejido 6seo y aumentar la masa 6sea?

Sé que tengo riesgo alto de sufrir fracturas.
2 ¢Lacreacion de tejido dseo gracias a EVENITY®
ayuda a reducir el riesgo de sufrir fracturas?

3 ¢Puedo esperar realmente que obtenga resultados
en12 meses?

Haga clic aqui para descargar
la guia de conversacion.



https://www.evenity.com/helpful-resources/talk-with-your-doctor?utm_campaign=USA-785-82129&utm_source=digital%20brochure&utm_medium=website&utm_term=Click%20here%20for%20dr%20discussion%20guide

SEGURIDAD DE * 9 EVENITY'
EVENITY® e

Siempre que empiece a recibir un medicamento nuevo, es buena

idea conocer sus posibles efectos secundarios. En el caso de

la osteoporosis, también es importante saber que no tratarla Estudio sobre EVENITY® de mas
podria dar por resultado mayor riesgo de fracturas. Hable con de 7000 mujeres

sumeédico y juntos podran tomar una decision fundamentada.

La seguridad de los medicamentos es importante. Se estudio
EVENITY® para obtener informacion sobre los beneficios y
posibles efectos secundarios de recibir este medicamento.

En un estudio de EVENITY®, se evaludé a mas de 7000 mujeres
con osteoporosis posmenopausica que recibieron EVENITY®

o placebo. Aunque los efectos secundarios mas frecuentes
fueron el dolor de articulaciones y de cabeza, no son todos los
posibles efectos secundarios de EVENITY®, Hable con su médico
para obtener mas informacion sobre los posibles efectos
secundarios serios de EVENITY®, Consulte la comparacion

de los efectos secundarios mas frecuentes del estudio que

se muestra abajo.

Placebo: lo recibieron 3576 mujeres

Placebo EVENITY® " bV ENITY®: lo recibieron 3581 mujeres

o 13.1%
121%
5.8% 6.6%

Dolor de articulaciones Dolor de cabeza

Consulte informacion de seguridad importante adicional \_/

en las paginas 8.
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http://evenity.com

Pago de
EVENITY

EVENITY® tiene cobertura de muchos
planes comerciales y de Medicare.

Los costos de bolsillo de cada paciente variaran.

MEDICARE
La mayoria de las pacientes de Medicare Parte B tienen
seguro adicional y es posible que paguen $0 por cada

dosis de EVENITY®*t

Una vez que alcance su deducible, Medicare Parte B suele
cubrir 80% del costo de los tratamientos que recibaen la
consulta de sumédico.

Puede obtener un seguro adicional (p. ej., péliza de seguro
complementario de Medicare o Medigap, comercial,

TRICARE) para cubrir el otro 20%*

9 Los costos de bolsillo como paciente no incluyen
los relacionados con las visitas en el consultorio
o la administracion de EVENITY®. Es posible que
el seguro adicional requiera primas mensuales

adicionales.

9 Loque pague por EVENITY® dependera del tipo de
plan de Medicare que tenga.

SEGURO COMERCIAL

Las pacientes elegibles con seguro comercial
pudieran pagar apenas $25 por dosis con el

programa de copago de Amgen®

Se aplican criterios de elegibilidad y valores maximos
del programa. Se aplican términos y condiciones.
Sidesea consultar los Términos y condiciones
completos y los requisitos de elegibilidad, llame al
1-800-761-1558 o visite EVENITYSupport.com

*Esta informacion se basa en los datos de verificacion de seguros de Amgen®
de octubre de 2020 a marzo de 2021. El analisis incluyd solo pacientes
potenciales de EVENITY®.

TElimporte que pague podria depender de la cobertura del seguro
complementario de Medicare (Medigap).

*Debe estar inscrita en Medicare Parte A y Parte B para recibir cobertura del
seguro complementario de Medicare (Medigap). El seguro complementario de
Medicare podria requerir primas mensuales adicionales.

¢ QEVENITY

(romosozumab-aqqg)
injection 105 mg/1.17 mL

SIN SEGURO
Sino tiene seguro o su seguro no cubre este
medicamento, obtenga informacién sobre la Amgen®
Safety Net Foundation (Fundacién de la Red de
Seguridad de Amgen®) llamando al 1-866-AMG-ASST
(1-866-264-2778).

Consulte informacion de seguridad
importante en las paginas 8.


https://www.amgenassist.com/copay
https://www.evenity.com/paying-for-evenity?utm_campaign=USA-785-82130&utm_source=digital%20brochure&utm_medium=website&utm_term=Evenity%20Paying%20link%0D%0D

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cual es lainformacion mas importante que debo conocer

sobre EVENITY®?

EVENITY® puede causar efectos secundarios serios, como riesgo
mas alto de experimentar un ataque al corazon o un accidente
cerebrovascular, o de fallecer por un problema cardiovascular
(relacionado con el corazén o los vasos sanguineos). Llame a su
meédico u obtenga ayuda urgente de inmediato si presenta alguno

de estos sintomas: sintomas de ataque al corazén, como dolor o
sensacion de opresion en el pecho, dificultad para respirar, sensacion
de mareo 0 mareo, o sintomas de accidente cerebrovascular, como
dolor de cabeza, entumecimiento o debilidad en la cara, brazos

o piernas, dificultad para hablar, cambios en la vision o pérdida del
equilibrio. Antes de recibir EVENITY®, informe a sumédico si ha tenido
un ataque al corazén o accidente cerebrovascular, especialmente si
ocurrid en el ultimo afo.

No reciba EVENITY?® si su nivel de calcio enla sangre es bajo o sies
alérgica alromosozumab o a cualquier componente de EVENITY®.

Antes de recibir EVENITY®, informe a su médico acerca de todos

sus padecimientos médicos, lo que incluye si:

- tiene antecedentes de otros problemas cardiacos o relacionados
con los vasos sanguineos.

- sunivel de calcio en la sangre es bajo.

- no puede tomar diariamente calcio y vitamina D.

- tiene problemas renales o esta recibiendo dialisis.

- tiene planeado someterse a una intervencién quirdrgica o
extraccion dentales.

¢Cuales son los posibles efectos secundarios de EVENITY®?

EVENITY® podria causar efectos secundarios serios, entre

ellos los siguientes:

han ocurrido reacciones alérgicas serias en personas que reciben
EVENITY®. Llame a su médico o acuda inmediatamente al servicio de
urgencias mas cercano si tiene algun sintoma de reaccion alérgica
seria, como sarpullido, urticaria o hinchazoén de la cara, labios, boca,
lengua o garganta que le dificulte tragar o respirar.
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EVENITY"

(romosozumab-aqqg)
injection 105 mg/1.17 mL

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
(CONTINUA)

Nivel bajo de calcio en la sangre (hipocalcemia)
EVENITY® podria reducir los niveles de calcio en la sangre.
Antes de recibir EVENITY®, debe recibir tratamiento del
nivel bajo de calcio en la sangre. Llame a su médico si tiene
sintomas que indiquen que su nivel de calcio en sangre

es bajo, como espasmos, contracciones o calambres
musculares, o entumecimiento u hormigueo en los dedos
de las manos o de los pies, o alrededor de la boca.

Podrian ocurrir problemas dseos graves relacionados con
la mandibula (osteonecrosis). El médico debe examinarle
laboca antes de que empiece a tomar EVENITY®y es
posible que le diga que vaya al dentista. Pregunte a su
meédico o dentista sobre los cuidados bucales adecuados.

Fracturas inusuales del fémur. Los sintomas de este tipo
de fractura incluyen dolor nuevo o inusual en la cadera, la
ingle o el muslo.

Los efectos secundarios mas frecuentes de EVENITY®
son el dolor de articulaciones y de cabeza.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios
de EVENITY®. Llame a su médico para obtener consejo
médico sobre los efectos secundarios.

La animamos a que reporte a la FDA los efectos
secundarios negativos de los medicamentos recetados.
Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Consulte la informacion de prescripcion completa
y la guia del medicamento de EVENITY®.

NO DEJE
QUE UNA
FRACTURA
LA LIMITE.

Hable hoy mismo con

su meédico.


https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
https://www.pi.amgen.com/-/media/Project/Amgen/Repository/pi-amgen-com/Evenity/evenity_pi_hcp_english.pdf
https://www.pi.amgen.com/-/media/Project/Amgen/Repository/pi-amgen-com/Evenity/evenity_mg_hcp_english.pdf

¢

EVENITY"

(romosozumab-aqqg)
injection 105 mg/1.17 mL

HABLE HOY MISMO CON SU

MEDICO ACERCA DE EVENITY®
y visite EVENITY.com para obtener
mas informacion.
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BONE—
| MATTERS
Reciba apoyo con nuestro programa Bone Matters®.
Registrese en evenity.com/BM.

Consulte informacién de seguridad importante
en las paginas 8.
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