El primer y Unico tratamiento de una sola dosis semanal
aprobado por la FDA para su uso en niflos con acondroplasia*

Qué puede esperar
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Es normal tener preguntas sobre la experiencia de tratamiento de su hijo/a.

Este folleto contiene informacioén (itil sobre los siguientes aspectos:
Lo que debe saber antes de comenzar el tratamiento con YUVIWEL
Doénde puede encontrar las instrucciones de uso
Cdmo ponerse en contacto con el servicio de apoyo al paciente

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

YUVIWEL se ha aprobado mediante un procedimiento de aprobaciéon
acelerada basado en una mejora de la velocidad de crecimiento anualizada.
La continuidad de la aprobacion puede estar supeditada a la verificacion

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

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.



https://ascendispharma.us/products/pi/yuviwel/yuviwel_pi-spanish.pdf
https://yuviwel.com/pdf/yuviwel-patient-information-es.pdf
https://yuviwel.com/pdf/yuviwel-patient-information-es.pdf
https://yuviwel.com/

2

¢Como puede YUVIWEL
ayudar a mi hijo/a a crecer?

YUVIWEL puede formar parte de un plan de tratamiento
disefiado para ayudar a su hijo/a a crecer.

YUVIWEL se administra mediante

una inyeccion semanal
por semana

Su hijo/a puede recibir YUVIWEL hasta
que se cierren sus placas de crecimiento

Las placas de crecimiento Femur 4
son las partes de los huesos Placas de
crecimiento
donde se produce el
crecimiento. Por lo general, Tibi
se cierran a los 15 afios en
las ninas y a los 17 afos en Peroné
los nifos.

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de YUVIWEL? (continuacién)
Los efectos secundarios mas frecuentes de YUVIWEL incluyen reacciones
en el lugar de la inyeccidn (enrojecimiento, picazén, decoloracién de la piel,
sangrado, hinchazén, moretones, dolor y ampollas).

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.



https://ascendispharma.us/products/pi/yuviwel/yuviwel_pi-spanish.pdf
https://yuviwel.com/pdf/yuviwel-patient-information-es.pdf
https://yuviwel.com/pdf/yuviwel-patient-information-es.pdf

Contard con un equipo gg\xlgﬁuedg
que le brindara apoyo Nepegrtoe
en todo momento

Cuando su familia decida iniciar el tratamiento con YUVIWEL:

m El programa Ascendis Signature Access Program® (A-S-A-P) estard a tu
disposicion en cada paso del proceso. Desde el inicio del tratamiento
hasta la gestion del seguro, A-S-A-P puede ayudarle a mantenerse
en el camino correcto*

M A-S-A-P puede ayudarle a coordinar un Enlace de Acceso al
Paciente (PAL) para brindarle apoyo y capacitacion en la
aplicacion de inyecciones

B Con A-S-A-P, un equipo exclusivo estd disponible para responder
las preguntas que pueda tener

A-S AP

ASCENDIS SIGNATURE
ACCESS PROGRAM®

[=] [f] ¢Necesitaayuda? Llame al 1-844-442-7236 para
ponerse en contacto con un miembro del equipo
de A-S-A-P o escanee el codigo QR para obtener

57~ mas informacién sobre el programa

*El programa A-S-A-P ayuda a proporcionar servicios de apoyo a los pacientes elegibles
a quienes se les recetd YUVIWEL para su indicacion aprobada.


https://yuviwel.com/
https://yuviwel.com/support-services/?utm_source=print&utm_medium=qrcode&utm_campaign=parent_branded_26&utm_content=spanish_patient_brochure&utm_term=spanish_patient_brochure_scan

Cémo puede ayudar YUVIWEL

Resultados de YUVIWEL

El estudio de YUVIWEL se realizé con niflos de 2 a 12 aios.
El estudio midié cudntas pulgadas crecié un nio en un ano.

B Esta medida se denomina velocidad de crecimiento anualizada (AGV)

En el estudio:

B Los niftos que recibieron YUVIWEL crecieron, en promedio, mds rapido
que los que recibieron placebo (una inyeccién sin medicina)

m El grupo de YUVIWEL crecié 0.6 pulgadas (1.5 cm) mas por aio
que el grupo de placebo

Crecimiento por aito con YUVIWEL vs placebo

006 pulg. (1.5 cm)
mas de crecimiento
1.7 por aito con YUVIWEL

JEVAGEE que con placebo
(4.4 cm)

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

Consulte la informaciéon de seguridad importante a lo largo de este
documento, asi como la ficha técnica completa y la informacién para
4 elpaciente de YUVIWEL.



https://ascendispharma.us/products/pi/yuviwel/yuviwel_pi-spanish.pdf
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Perfil de seguridad
de YUVIWEL

En los estudios, YUVIWEL en general se toleré bien

M Los efectos secundarios mds frecuentes fueron vémitos,
reacciones en el lugar de la inyeccidn, dolor en los brazos
y las piernas, y nduseas

[1 Las reacciones en el lugar de la inyeccidén incluyeron
enrojecimiento, picazén, decoloraciéon de la piel,
sangrado, hinchazdén, moretones, dolor y ampollas

m Todas las reacciones en el lugar de la inyeccidén fueron leves
Yy NO provocaron que ningun niflo dejara de tomar YUVIWEL

B ELl 3 % de los nifios tratados con YUVIWEL experimentd un
aumento del crecimiento del vello cerca del lugar de la
inyeccion o en las extremidades, la espalda y los hombros, en
comparacion con el 0 % de los nifios que recibieron placebo.
Alternar el lugar de la inyecciéon con cada dosis puede reducir
este riesgo

o o Si tiene alguna pregunta sobre el tratamiento
de su hijo/a con YUVIWEL, siempre puede
comunicarse con su Enlace de Acceso al
Paciente (PAL) para recibir apoyo.

Y

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

Antes de administrarle YUVIWEL a su hijo/a, informe al proveedor de

atencion médica sobre todas sus afecciones médicas, incluyendo

si su hijo/a:

- tiene problemas renales.

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

- estd amamantando o planea amamantar. Se desconoce si YUVIWEL
se transmite a la leche materna 5


https://yuviwel.com/

¢Preparado para comenzar?
Aqui hay algunas cosas que debe saber

Dosificacion:
A
‘ . .
<) YUVIWEL se puede tomar con o sin alimentos
»
v

La dosis de YUVIWEL se basa en el peso. Su equipo
de atencion llevard un registro del peso de su hijo/a
[ y gjustard la dosis segun sea necesario

Una vez que el equipo confirme que sus placas de crecimiento se han
cerrado, su hijo/a debe dejar de tomar YUVIWEL.

I
1vez YUVIWEL se administra una vez por semana.
== Intente administrarlo el mismo dia todas las semanas

_ YUVIWEL se puede tomar hasta dos dias antes o dos dias después del
dia de dosificacion previsto*

Un Enlace de Acceso al Paciente (PAL) le ayudara a coordinar
la capacitacion para aplicar inyecciones en su domicilio.

YUVIWEL debe mezclarse y prepararse cuidadosamente antes de su administracion.
Consulte las instrucciones de uso o solicite al médico de su hijo/a las instrucciones completas.

*Si han pasado mds de dos dias, omita la dosis olvidada y administre la siguiente dosis en el dia
programado habitualmente. En ambos casos, se puede reanudar el programa de dosificacion
habitual de una vez por semana. Deben transcurrir al menos cinco dias entre dosis.

Consulte la informaciéon de seguridad importante a lo largo de este
documento, asi como la ficha técnica completa y la informacién para
6 elpaciente de YUVIWEL.
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YUVIWEL a su hijo/a

YUVIWEL se inyecta debajo de la piel. Esto se conoce como
inyeccién subcutdnea.

¢Dénde se debe administrar YUVIWEL?

Muslos

N V2

Parte posterior
de los brazos

Estémago

(abdomen) Gluteos

Cada caja del medicamento contiene todo lo necesario
para 4 inyecciones de YUVIWEL

Las instrucciones de uso de YUVIWEL le ayudardn a explicar todos los
componentes y como se utilizan

Guarde YUVIWEL sin mezclar en el refrigerador. YUVIWEL
también se puede guardar a temperatura ambiente
(hasta 86 °F) durante un mdximo de 6 meses y se puede
volver a refrigerar dentro de esos 6 meses

YUVIWEL no contiene conservantes. Después de mezclarlo, YUVIWEL se puede
guardar a temperatura ambiente y se debe usar en un plazo de 4 horas.
Deseche el medicamento que no se haya usado

Escanee el cédigo para ver las instrucciones
paso a paso sobre cémo preparar YUVIWEL

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

Informe al proveedor de atencién médica sobre todos los medicamentos
que toma su hijo/a, incluidos medicamentos recetados y de venta libre,
las vitaminas y los suplementos a base de hierbas. 7


https://yuviwel.com/
https://yuviwel.com/ifu/?utm_source=print&utm_medium=qrcode&utm_campaign=parent_branded_26&utm_content=spanish_patient_brochure&utm_term=spanish_patient_brochure_scan

Apoyo personalizado con el programa

Ascendis Signature Access Program
(A-S-A.P)

AS AP

ASCENDIS SIGNATURE
ACCESS PROGRAM®

Reciba apoyo personalizado a lo largo de toda la experiencia de tratamiento.
A través del programa Ascendis Signature Access Program (A-S-A:P), se le asigna un
Enlace de Acceso al Paciente (PAL)* exclusivo para brindarle apoyo con lo siguiente:

Bﬂ Un numero de teléfono directo para comunicarse con ellos
Informacién educativa sobre YUVIWEL
@ Informacién sobre el proceso de autorizacién previa
|\ y las opciones de asistencia financierat
‘ sA Ayuda para evitar interrupciones en el tratamiento
>
} Apoyo para aprender a aplicar inyecciones

*El programa A-S-A-P ayuda a proporcionar servicios de apoyo a los pacientes elegibles a quienes se les recetd
YUVIWEL para su indicacién aprobada.
TSe aplican términos y condiciones. Consulte los requisitos de elegibilidad y las restricciones en
uviwel.com/terms-and-conditions.

Consulte la informaciéon de seguridad importante a lo largo de este
documento, asi como la ficha técnica completa y la informacién para
el paciente de YUVIWEL.



https://ascendispharma.us/products/pi/yuviwel/yuviwel_pi-spanish.pdf
https://yuviwel.com/pdf/yuviwel-patient-information-es.pdf
https://yuviwel.com/pdf/yuviwel-patient-information-es.pdf
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>
Preguntas que puede yuviwel

hacerle al equipo médico nq}ﬁﬁ?ﬂ'ﬂgﬁ
de su hijo/a

Puede ser Gtil anotar las preguntas para que pueda recordarlas
en su proxima cita. Aqui tiene algunas para empezar.

P.: ¢Cudnto puedo esperar que mi hijo/a crezca?
R.:

P.: ;Qué debo saber acerca de los efectos secundarios?

P.: ¢Cudnto tiempo puede mi hijo/a tomar YUVIWEL?

P.: (Puede ayudarme alguien a aprender a administrarle
a mi hijo/a YUVIWEL?

P.: (Se puede acceder a ayuda financiera?

P.: ¢C6mo me registro en programas de apoyo?

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE (continuacién)

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 de los efectos secundarios a la

FDA al 1-800-FDA-1088 o en www.fda.gov/medwatch. También puede
informar de los efectos secundarios a Ascendis Pharma al 1-844-442-7236. 9



https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program
https://yuviwel.com/
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YUVIWEL esta aqui para ayudarle.

La experiencia de tratamiento de su hijo/a cambiard a medida que crezca.
Ofrecemos recursos y apoyo en cada paso del tratamiento.

Para recibir apoyo personalizado u obtener mds informacion,
llame al 1-844-442-7236

[5] Escanee para obtener mas informacion
acerca de qué manera YUVIWEL puede
ayudar a su hijo/a que sufre acondroplasia

¢Qué es YUVIWEL?

YUVIWEL es un medicamento recetado que se usa para aumentar el
crecimiento lineal en nifos de 2 aflos 0 mds con acondroplasiay con
placas de crecimiento (epifisis) abiertas.

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

INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

¢Cuadles 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 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 médica de su hijo/a.

Consulte la informaciéon de seguridad importante a lo largo de este
documento, asi como la ficha técnica completa y la informacién para
el paciente de YUVIWEL.

, © Mayo de 2026 Ascendis Pharma Endocrinology, Inc. Todos los derechos
ascen d IS ' reservados. YUVIWEL®, Ascendis Signature Access Program®, Ascendis®, el logotipo
‘ de Ascendis Pharmay el logotipo de la compafia son marcas comerciales
registradas propiedad de Ascendis Pharma Group. US-COMMCNP-2600073 05/26
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