Bienvenidos al Programa Nplate™ (romiplostim) NEXUS.

Nplate™ sélo esta disponible por medio del Programa Nplate™ NEXUS (Red de expertos que entienden y apoyan a Nplate™y a sus
pacientes). Este programa se disefid con el propdsito de informarle a usted sobre los riesgos y beneficios de utilizar Nplate™. Usted y
su proveedor de atencion médica podrén discutir estos riesgos y lo que ellos significan. Como parte del folleto del programa, usted
recibird una guia de medicamentos, en la cual se describen los riesgos y beneficios de utilizar Nplate™.

El Programa Nplate™ NEXUS incluye un registro donde todos los pacientes tratados con Nplate™ deben inscribirse. Parte del registro
exige que su proveedor de atencion médica monitoree su reaccion al tratamiento con Nplate™, que informe al Programa Nplate™
NEXUS cada 6 meses sobre determinados efectos secundarios graves y que se asegure que Nplate™ se adecue a su caso.

Su proveedor de atencion médica le explicard el contenido del formulario de inscripcion del paciente en el programa Nplate™ NEXUS,
el cual debe firmarse antes de recibir los medicamentos. Después de que esté inscrito, puede empezar con el tratamiento Nplate™.
Solamente un proveedor de atencion médica puede darle a usted Nplate™ a través de una inyeccién subcuténea.

El Programa Nplate™ NEXUS también proporciona material educativo adicional, incluyendo:

+ “;Qué es Nplate™ NEXUS?"—un folleto para pacientes y proveedores de cuidado de Nplate™,
que incluye una guia de medicamentos

« Tarjeta de identificacion del paciente y un requlador de dosis

{Qué es Nplate™?

Nplate™ es una proteina medicinal hecha por el hombre, que se utiliza para el tratamiento de problemas de conteo bajo de
plaquetas sanguineas en adultos que tienen purpura trombocitopénica inmunoldgica cronica (idiopatica) (PTI), en los casos en
los que otros medicamentos para el tratamiento de la PTI no son la mejor opcion o que la cirugia de remocion del bazo no haya
tenido resultados satisfactorios.

{Cudl es la informacion mas importante que debo saber sobre Nplate™?
El Nplate™ puede causar efectos secundarios poco comunes pero serios:

+ Cambios en la médula dsea (aumento de reticulina y posible fibrosis de la médula dsea). El uso de Nplate™ por un
tiempo prolongado puede provocar cambios en su médula dsea. Estos cambios pueden provocar la produccion de células
sanguineas anormales o que su cuerpo produzca menor cantidad de células sanguineas. La forma leve de estos cambios en
la médula dsea se conoce como “reticulina elevada”. Se sabe que esta afeccion puede progresar a una forma mds severa
llamada “fibrosis”. La forma leve puede no causar problemas, mientras que la forma severa puede causar problemas
sanguineos que ponen en peligro la vida. Los sintomas de los cambios medulares pueden surgir como anormalidades en
las pruebas sanguineas. Su proveedor de atencion médica decidira si los resultados anormales de las pruebas sanguineas
significan que usted debe de someterse a pruebas de la médula 6sea o si debe dejar de tomar Nplate™.
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* Poco tiempo después de dejar de tomar Nplate™, puede darse una disminucion en el conteo de plaquetas
(trombocitopenia) y puede haber riesgo de sangrado. Cuando usted deja de recibir Nplate™, el conteo bajo de plaquetas
(trombocitopenia) puede bajar alin més que el que tenia antes de empezar el tratamiento con Nplate™. Es mds probable que
estos efectos se presenten poco tiempo después de dejar de usar Nplate™ y pueden durar alrededor de 2 semanas. La
disminucidn en el conteo de plaquetas en este periodo puede aumentarle el riesgo de sangrado, especialmente si toma
anticoagulantes sanguineos u otro medicamento que afecte a las plaquetas. Su proveedor de atencién médica revisara su
conteo de plaquetas durante al menos dos semanas después de que usted deje de tomar Nplate™. Llame de inmediato a su
proveedor de atencion médica informarle sobre la aparicion de moretones o si tiene sangrado.

Un conteo alto de plaquetas y la probabilidad aumentada de que se formen codgulos sanguineos (trombosis).
Usted tiene una mayor probabilidad de tener codgulos sanguineos si su conteo de plaquetas es demasiado elevado
durante el tratamiento con Nplate™. Usted puede padecer complicaciones graves o morir debido a algunas formas de
trombosis, tales como los codqulos que se dirigen hacia los pulmones o pueden causar ataques cardiacos o derrames
cerebrales. Su proveedor de atencion médica revisard su conteo de plaquetas y le cambiard la dosis o le indicard que deje
de tomar Nplate™ si su conteo de plaquetas es muy elevado.

Agravamiento del cancer sanguineo. Nplate™ no se recomienda para pacientes que tienen cancer sanguineo o una
afeccion precancerosa que se conoce como sindrome mielodisplasico (MDS). Si usted padece de alguna de estas afecciones,
el Nplate™ puede agravar su cancer o su afeccién y puede provocarle una muerte prematura.

iCuéles son los posibles efectos secundarios de Nplate™?
El Nplate™ puede provocar efectos secundarios serios. Ver “;Cudl es la informacion mds importante que debo saber
sobre Nplate™?”

Los efectos secundarios mds comunes del Nplate™ son:

* Dolor de cabeza * Dolor de brazos y piernas

* Dolor de las articulaciones * Dolor abdominal

+ Somnolencia * Dolor de los hombros

* Problemas para dormir * Indigestion

* Flacidez o debilitamiento muscular + Hormigueo o entumecimiento de manos y pies

Estos no son todos los efectos secundarios posibles del Nplate™. Inférmele a su proveedor de atencion médica si usted presenta
cualquier efecto secundario que le moleste o que no desaparezca. Para mayor informacion, consulte a su proveedor de atencion
médica o a su farmacéutico.

Si tiene alguna pregunta en relacion con esta informacidn, siéntase en la libertad de discutirla con su médico. Se le
anima a que informe a la FDA acerca de los efectos secundarios negativos de los medicamentos con receta médica.
Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Por favor visite www.nplate.com para obtener més informacion.
En Amgen, nuestra mision es servir a los pacientes. Nos sentimos honrados de poderle servir.

Gracias, Nplate™ (romiplostim)
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