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USO E INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Qué es YUVIWEL?
YUVIWEL es un medicamento recetado que se usa para aumentar el crecimiento lineal
en nifos de 2 ainos o mds con acondroplasia y con placas de crecimiento (epifisis) abiertas.

YUVIWEL se ha aprobado mediante un procedimiento de aprobacion acelerada basado
en una mejora de la velocidad de crecimiento anualizada. La continuidad de la aprobacion
puede estar supeditada a la verificacion y descripcion del beneficio clinico en ensayos

de confirmacién.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de YUVIWEL?

YUVIWEL puede causar efectos secundarios graves, incluido el riesgo de presién arterial baja.
Si su hijo/a presenta una disminucién de la presion arterial o sintomas de presion arterial baja
(mareos, sensacién de cansancio o nduseas) mientras recibe tratamiento con YUVIWEL, lame
al proveedor de atencién médica de su hijo/a.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante a lo largo de este documento,
asi como la Ficha Técnica completa y la Informacién para el Paciente de YUVIWEL.
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Hay cosas de la vida que parecen
pequenas, pero que enrealidad son
grandes. Puede alcanzar la leche,
lavarse el cabello y andar en bicicleta

ensayo clinico

sin ningun tipo de adaptacion. e | W Ty oo

El crecimiento la ha ayudado.

- Brandi, mamd de Brynlyn
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (contnnuaoﬁﬁ} ?

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de YUVIWEL”(contlnuaclon)

Los efectos secundarios mas frecuentes de YUVIWEL incluyenreacciones en el lugar
de la inyeccién (enrojecimiento, picazon, decoloracion de la piel, sangrado, hinchazor j

. v . ®
moretones, dolor y ampollas). Ey ! ' . : ot QUVIw el
Consulte la Informacién de Seguridad Impor?te-g lo largo de este documento, i < A - . - n(:]\/e e r| Ude
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Cémo actua YUVIWEL

La acondroplasia es una afeccién genética poco
frecuente que afecta el crecimiento y desarrollo
éseo. Es consecuencia de un cambio en el gen
denominado FGFR3.

ELFGFR3, una proteina
natural, ayuda a enlentecer

El crecimiento 6seo habitual sucede cuando dos factores estdn en equilibrio:
el crecimiento éseo.
La CNP, una hormona que

FGFR3 CNP |
se produce naturalmente,

ayuda a fomentar el Cre((:si;re\ioento
crecimiento 6seo.

En la acondroplasia, el FGFR3 se encuentra hiperactivo y frena el crecimiento 6seo en gran medida.

Como consecuencia, la CNP no

puede ayudar a que los huesos FGFR3 CNP
de todo el cuerpo crezcan

como deberian.

Crecimiento
éseo

YUVIWEL funciona con la CNP natural del organismo para fomentar el crecimiento éseo.

CNP

whe s
uviwel
navepegritide

La CNP en YUVIWEL ayuda

a contrarrestar el FGFR3 FGFR3
hiperactivo que causa la

acondroplasia.

Crecimiento
éseo

Creiamos que

YUVIWEL seria la
~mejor oportunidad

para nosotros

Porter, 4 ainos

Recibe tratamiento con
YUVIWEL como parte de
un ensayo clinico desde
los 2 afos

porque consistia
en una inyeccion
de una vez por
semana.

- Lauren, mamd de Porter

YUVIWEL proporciona un nivel estable de
CNP (elingrediente activo que fomenta el
crecimiento) durante la semana.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

Antes de administrarle YUVIWEL a su hijo/a, informe al proveedor de atencién médica sobre
todas las afecciones médicas que padezca, incluidas las siguientes:

- tiene problemas renales

- estd embarazada o planea quedar embarazada. Se desconoce si YUVIWEL puede daiar
al feto

- estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si YUVIWEL
pasa a la leche materna

}b- ®
Consulte la Informacién de Seguridad Importante a lo largo de este QUVIweI

documento, asi como la Ficha Técnica completa y la Informacién fi[Er d
para el Paciente de YUVIWEL. nﬂvepeg i tl e
for injection 1.3-2.8-5.5mg
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YUVIWEL puede formar parte de
un plan de tratamiento diseinado
para ayudar a su hijo/a a crecer

Su hijo/a puede recibir YUVIWEL en una dosis
semanal a partir de los 2 aifos hasta que se
cierren sus placas de crecimiento

Las placas de crecimiento son las partes de los
huesos de un nifo que logran el crecimiento.

B Placas de crecimiento “abiertas” significa que
aun es posible el crecimiento

B Placas de crecimiento “cerradas” significa que
no es posible el crecimiento. Esto sucede al
final de la pubertad

YUVIWEL funciona en el tiempo limitado en que

las placas de crecimiento estan abiertas.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

Informe al proveedor de atencién médica acerca de todos los
medicamentos que toma su hijo/a, incluidos los medicamentos con
recetay los de venta libre, las vitaminas y los suplementos herbarios.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de YUVIWEL.

Llame a su médico para obtener asesoramiento médico sobre los efectos
secundarios. Se le recomienda informar los efectos secundarios a la FDA
al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch. También puede informar
los efectos secundarios a Ascendis Pharma al 1-844-442-7236.

Consulte la Informacion de Seguridad Importante a lo largo de este documento,
asi como la Ficha Técnica completa y la Informacién para el Paciente de YUVIWEL.

Porter, 4 anos

Recibe tratamiento con

YUVI .Cco parte de un
ensayo sde los 2 arios.

Obtenga mas
informacion
acerca de YUVIWEL
y como el
tratamiento puede
beneficiar
a su hijo/a.
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La diferencia de YUVIWEL

En un estudio de un aio realizado en niios con
acondroplasia, en promedio:

B Los ninos que recibieron YUVIWEL crecieron con mds rapidez que los que
recibieron placebo (una inyeccién sin medicina), independientemente de la edad

m El grupo que recibié YUVIWEL crecié 0.6 pulgadas (1.5 centimetros) mds por afio
que aquel que recibié placebo

[] Los ninos menores de 5 afios crecieron 0.4 pulgadas mds por ailo mientras que
los ninos de 5 afos o mds crecieron 0.7 pulgadas mds por aino

B En un estudio continuo, los niftos a los que se los traté con YUVIWEL durante 2
afnos mantuvieron su nivel de crecimiento mds rdapido a lo largo de la experiencia
de tratamiento

Colton,8anos " 8 - =y
Recibe tratamiento con N e oy gt
YUVIWEL como parte de unygy T A

. - j
ensayo clinico desde los 2 anos * A
I\

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (chacién) —

¢Qué es YUVIWEL? \
YUVIWEL es un medicamento recetado que se

nifos de 2 aflos o mds con acondroplasia y con placas de crecimiento (epifisis) abiertas.

YUVIWEL se ha aprobado mediante un procedimiento de aprobacion acelerada basado
en una mejora de la velocidad de crecimiento anualizada. La continuidad de l[a'aprobacion

puede estar supeditada a la verificacion y descripcion del beneficio clinico en ensayos
de confirmacion.

para aumentar et crecimiento lineal en

Crecimiento por aito con YUVIWEL frente a placebo

......................

2.3 40,6 pulgadas
: (1.5 cm) mas de crecimiento
1.7 por aito con YUVIWEL

ZOZE que con placebo
(4.4 cm)

pulgadas por ano

(59 cm)

Grupo YUVIWEL Grupo placebo
(57 niflos) (27 nifos)

El estudio de YUVIWEL se realizé con 84 niflos de 2 a 12 anos. El estudio midid
cudntas pulgadas crecidé un nifio en un ano (al final de las 52 semanas).
Esta medida se denomina velocidad de crecimiento anualizada (AGV).

YUVIWEL esta aprobado en funcién de las mejoras
en la AGV durante mas de un afto.

Se han implementado estudios continuos para evaluar la

eficacia y seguridad de YUVIWEL durante un periodo mayor.
Ademas, hay un monitoreo continuo de criterios de valoracion

adicionales del estudio relacionados con el arqueamiento de
las piernas, proporcionalidad corporal y funcionamiento fisico.

>b- ®
Consulte la Informacién de Seguridad Importante a lo largo de este QUVIweI
documento, asi como la Ficha Técnica completa y la Informacién

para el Paciente de YUVIWEL. ﬂGV@peg ﬂ tld@
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Los efectos secundarios mads frecuentes fueron
vomitos, reacciones en el lugar de la inyeccion, dolor
en los brazos y las piernas, y nduseas. Las reacciones
en el lugar de la inyeccidén incluyeron enrojecimiento,
picazén, decoloracion de la piel, sangrado, hinchazoén,
moretones, dolor y ampollas.

El 3 % de los niftos tratados con YUVIWEL experimentd
un aumento del crecimiento del vello cerca del lugar
de lainyeccioén o en las extremidades, la espalda y los
hombros, en comparacion con el O % de los niftos que
recibieron placebo. Alternar el lugar de la inyeccion
con cada dosis puede reducir este riesgo.

Colton, 8 aitos
Recibe tratamiento con
YUVIWEL comeparte

L " de un ensayo elinico
desde los 2 aﬁgs
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La administracion de YUVIWEL
en una dosis semanal es ideal

para una agenda ocupada

1x

semanal

YUVIWEL se administra mediante una inyecciéon semanal.
Se puede aplicar en cualquier hora del dia que se adapte
mejor a su rutina familiar. No hay necesidad de planificar en
torno a comidas, snacks u horarios para dormir.

Una vez por semana significa 313 dias sin recibir inyeccién al afio.

Si bien es mejor que se administre YUVIWEL el mismo dia cada
semana, a veces suceden distintos acontecimientos y los
planes cambian. De ese modo, es bueno saber que el dia de
dosificacién se puede gjustar a 2 dias antes o 2 dias después
de la dosificacién planificada en caso de ser necesario.
Retome la dosificacion semanal con la siguiente dosis

en el dia habitual de administracion.

Dosis olvidadas:

Si han pasado mds de 2 dias desde la fecha de dosificacion
prevista, omita la dosis olvidada y administre YUVIWEL
el siguiente dia programado

Debe haber como minimo 5 dias entre dosis

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de YUVIWEL?

YUVIWEL puede causar efectos secundarios graves, incluido el riesgo

de presién arterial baja. Si su hijo/a presenta una disminucién de la presion
arterial o sintomas de presiéon arterial baja (mareos, sensacién de cansancio
o nduseas) mientras recibe tratamiento con YUVIWEL, llame al proveedor de
atencion médica de su hijo/a.

g

Bry » 11 aftos

Recibe tratamiento
con YUVIWEL como
parte de un ensayo
clinico desde los 7 afos

Consulte lal
documento,

)

Cambio sin perder ningtin
dia de tratamiento: Su
hijo/a puede comenzar
a recibir YUVIWEL una

vez por semana después
de su ultima dosis de su

tratamiento con CNP.

vmm o

K2

Ascendis le brinda apoyo
con capacitacién sobre
aplicacién de inyecciones
en el hogar sin costo
alguno, para que pueda
aprender a administrar
YUVIWEL a su hijo/a de
forma segura y correcta.

[=]

|

go

Es facil almacenar
YUVIWEL. YUVIWEL
sin mezclar se
puede almacenar
en el refrigerador
o a temperatura
ambiente.

Fa

La dosis de una vez por
semana reduce el espacio,
el almacenamiento y los
insumos necesarios para
las inyecciones. Cada caja
de YUVIWEL contiene
4 kits pequenos con todo
lo que necesita para
4 inyecciones semanales.

yuviwel
navepegritide

for injection 1.3-2.8-5.5mg
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Apoyo personalizado en Apoyo financiero
cada paso

Los pacientes elegibles con seguro médico comercial pueden pagar un minimo
de $0 por mes por YUVIWEL!

El programa Ascendis Signature Access
Program (A-S-A-P) proporciona servicios A : S : /A( : P

de asistencia continua a lo largo de la ASCENDIS SIGNATURE
experiencia de tratamiento.* ACCESS PROGRAM®

Si no tiene seguro o su seguro es insuficiente, puede calificar para recibir
tratamiento sin costo alguno a través del Programa de Asistencia para
Pacientes de Ascendis (PAP)

Elegibilidad: Los beneficiarios de atencion médica estatal y federal no son elegibles (los participantes de los
programas, como Medicaid, Medicare, Medigap, VA, DOD o TRICARE). La oferta no es vdlida para pacientes
que pagan en efectivo. Se aplican términos y condiciones. Para consultar los términos y condiciones

* A-S-A-P ofrece servicios de apoyo a pacientes elegibles a quienes se les ha recetado YUVIWEL para su indicaciéon aprobada. completos y los criterios de elegibilidad, visite yuviwel.com/pdf/copay-terms.pdf.

fPara consultar los términos y condiciones completos, visite yuviwel.com/pdf/pap-terms.pdf.

A través de A-S-A-P, un Enlace de Acceso para
Pacientes (PAL) puede responder preguntas
y proporcionar apoyo a lo largo del camino:

Conéctese con un PAL ahora.

-

Le ayuda a Proporciona Brinda informacién
comprender su apoyo para acercade la
cobertura de seguro, aprender a aplicar acondroplasia y
los beneficios y las inyecciones cémo YUVIWEL puede
opciones de apoyo gjustarse al plan de
financiero tratamiento de su
hijo/a

}b- ®
Consulte la Informacién de Seguridad Importante a lo largo de este QUVIweI

documento, asi como la Ficha Técnica completa y la Informacién 1
para el Paciente de YUVIWEL: navepegritide

14 for injection 1.3-2.8-5.5mg
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Recursos Gtiles para ninos con
acondroplasiay
su familia

Los grupos de defensa como estos pueden ayudar a
las familias a acceder arecursos y a sentirse parte de
una comunidad.

Growing
Stronger

Mejora de la calidad de la atencidn médica para quienes viven
con enanismo mediante el apoyo a la investigacion.

lI I l LITTLE PEOPLE ofr AMERICA
Empowerment « Awareness « Community

Fundada en 1957, Little People of America (LPA) es la organizacion
mds grande y de mayor trayectoria que brinda apoyo a personas
que padecen enanismo. Mediante una red nacional de distritos, LPA
proporciona apoyo, educacion y defensa que reflejany celebran las
identidades y experiencias vividas de las personas con bagja estatura.

THE

Vit L1 WEARTY

FOUNDATION

Dedicada a fortalecer y apoyar a las personas con displasia
esqueléticay a su familia.

the chandler project

ADVOCACY « AWARENESS « RESEARCH « SUPPORT

Generacion de conciencia de la investigaciéon transformadora sobre
acondroplasia y otras displasias esqueléticas mediante apoyo a una comunidad
y red global de pacientes, padres y cuidadores que buscan informacion.

Se proporcionan los grupos de defensa a fines informativos.

Encuentre un médico cercade

su domicilio con experiencia
en acondroplasia.

}b- ®
Consulte la Informacién de Seguridad Importante a lo largo de este QUVIweI

documento, asi como la Ficha Técnica completa y la Informacién n Gvep e g rl tl d e

para el Paciente de YUVIWEL.
for injection 1.3-2.8-5.5mg
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Espero que los padres sepan que
cuentan con opciones y que no
tienen por qué temer. Nuestros

hijos/as pueden ser y hacer lo que
deseen siempre que cuenten
con apoyo.

- Amber, mama de Colton

Colton, 8 aios

Recibe tratamiento con
YUVIWEL como parte
de un ensayo clinico
desde los 2 aflos

yuviwel
navepegritide

for injection 1.3-2.8-5.5mg
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El primer y Unico tratamiento de una sola dosis
semanal aprobado por la FDA disefiado para
ayudar a crecer a ninos con acondroplasia

Una vez por semana significa 313 dias sin
recibir inyeccion al afo

Se puede aplicar en cualquier hora del dia
que se adapte mejor a su rutina familiar
Porter, 4 anos
Recibe
tratamiento con™
YUVIWEL como Perfil de seguridad establecido
) parte de un
¥ ensayo clifico
desde los 2 afios

Conéctese conun
Enlace de Acceso para
Pacientes ahora.

USO E INFORMACION DE SEGURIDAD IMi’ORTANTE

¢Qué es YUVIWEL?
YUVIWEL es un medicamento recetado que se usa para aumentar el crecimiento lineal en ninos
de 2 aflos 0 mds con acondroplasia y con placas de crecimiento (epifisis) abiertas.

YUVIWEL se ha aprobado mediante un procedimiento de aprobacion acelerada basado en una
mejora de la velocidad de crecimiento anualizada. La continuidad de la aprobacion puede estar
supeditada a la verificacion y descripcion del beneficio clinico en ensayos de confirmacion.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de YUVIWEL?
YUVIWEL puede causar efectos secundarios graves, incluido
elriesgo de presiéon arterial baja. Si su hijo/a presenta una
disminucion de la presién arterial o sintomas de presidn arterial
baja (mareos, sensacién de cansancio o nduseas) mientras recibe
tratamiento con YUVIWEL, llame al proveedor de atencién
meédica de su hijo/a.

Consulte la Informacién de Seguridad Importante a lo largo de este
documento, asi como la Ficha Técnica completa y la Informacién UVI w e
para el Paciente de YUVIWEL.

. © Septiembre de 2026 Ascendis Pharma Endocrinology, Inc. Todos los p g t d
econdie % navepegritide

derechos reservados. YUVIWEL®, Ascendis Signature Access Program®,

p h arma ‘ Ascendis®, el logotipo de Ascendis Pharma y el logotipo de la compafia for injection 1.3-2.8-5.5 mg
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