PARA NINOS Y ADOLESCENTES CON ARTRITIS

RELACIONADA CON LA ENTESITIS O ARTRITIS PSORIASICA
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Representacion del paciente.
Los resultados individuales pueden variar.

En un ensayo clinico en nifios y adolescentes con artritis relacionada con la
entesitis (ARE) o artritis psoriasica juvenil (APJ) que recibieron COSENTYX®
(secukinumab), los que padecian ARE tuvieron una reduccion del 53 % del
riesgo de brotes, y los que padecian APJ tuvieron una reduccion del 85 %.

INDICACION

COSENTYX es un medicamento de venta con receta que se utiliza para
tratar a personas de 4 aflos 0 mas con artritis activa relacionada con la
entesitis y a personas de 2 aflos 0 mas con artritis psoridsica activa.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

No utilice COSENTYX si ha tenido una reaccion alérgica grave a
secukinumab o a cualquiera de los demas componentes de COSENTYX.
Consulte la Guia del Medicamento para ver la lista completa

de ingredientes.

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto.
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcidn, incluida la Guia del Medicamento.

Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacion.


https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/cosentyx.pdf
https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/cosentyx_pmg.pdf
http://COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis

Representacion del paciente.
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LOS NINOS Y ADOLESCENTES
CON ARE Y APJ TIENEN UNA
OPCION DIFERENTE

La artritis idiopatica juvenil (AlJ) es el tipo de artritis

mas frecuente en nifios y adolescentes. Se cree que la
principal causa del dolor e hinchazdn de las articulaciones
de la AlJ es un sistema inmunitario hiperactivo. Existen
siete tipos diferentes de AlJ y cada uno de ellos tiene sus
propios sintomas. COSENTYX® (secukinumab) es el tnico
medicamento aprobado por la Administracion de Alimentos
y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) para
tratar dos tipos de AlJ: ARE y APJ.

Continte leyendo para saber por qué COSENTYX
es el medicamento mas recetado de su clase.”

*En todas las indicaciones combinadas.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)
COSENTYX es un medicamento que afecta al sistema
inmunitario. Puede aumentarle el riesgo de sufrir efectos
secundarios graves como:

Infecciones
COSENTYX puede reducir la capacidad de su sistema inmunitario
para combatir las infecciones y puede aumentar el riesgo de
desarrollar infecciones, a veces, graves.
Su médico debe comprobar si usted tiene tuberculosis antes
de iniciar el tratamiento con COSENTYX.
Si su médico considera que tiene riesgo de padecer
tuberculosis, podria recibir un tratamiento con medicamentos
para la tuberculosis antes de comenzar el tratamiento con
COSENTYXy durante este.
Su médico debe hacerle un control de cerca para detectar
signos y sintomas de tuberculosis durante el tratamiento con
COSENTYX. No se inyecte COSENTYX si tiene una infeccién
activa de tuberculosis.

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto.
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcién, incluida
la Guia del Medicamento.

Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacién. 3
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INFORMACION
SOBRE ARE/APJ

INFORMACION SOBRE
LA ARE Y LA APJ

¢{QUE ES LA ARE?

La artritis relacionada con la entesitis (ARE) es un tipo de
artritis idiopatica juvenil (AlJ) que afecta al tejido donde
los musculos, ligamentos o tendones se unen al hueso
(entesis). Los sintomas pueden incluir hinchazén, dolor
en las articulaciones y rigidez en las caderas, las rodillas
y los pies. También pueden verse afectados los dedos, los
codos, la pelvis, el pecho y la zona lumbar.

¢QUE ES LA APJ?

La artritis psoriasica juvenil (APJ) es un tipo de AlJ

gue puede incluir sintomas tanto de artritis como

de psoriasis en placas. Los sintomas de la artritis
pueden aparecer antes que los de la piel y pueden afectar
a una o mas articulaciones, a menudo, en las mufiecas, los
tobillos, los dedos de las manos o de los pies. La psoriasis
puede aparecer como una erupcion escamosa detras

de las orejas, en los parpados, los codos, las rodillas,

el ombligo o el cuero cabelludo.

Representacion del paciente.
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COMO RECONOCER LOS SIGNOS
DE UN BROTE EN LA ARE Y LA APJ

Cuando hable con un médico sobre los sintomas de su
hijo(a), es posible que su médico se refiera a ellos como

un brote. Un brote se produce cuando los sintomas de

su hijo(a) en, al menos, dos articulaciones, empeoran

y no mejoran mucho. Un brote puede tener un aspecto
diferente seguin el tipo de AlJ y puede durar dias, o incluso
meses. Es importante minimizar los brotes porque pueden
tener efectos duraderos.

LOS SINTOMAS DE UN
BROTE PUEDEN SER LOS SIGUIENTES:

e cansancio

» aumento de la rigidez durante mas de unos
minutos

» aumento del dolor y la hinchazén
en las articulaciones

» amplitud de movimiento afectada

« dificultad para realizar las actividades
habituales

« sintomas similares a los de la gripe

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
Antes de empezar a recibir COSENTYX’ (secukinumab),
inférmele a su médico lo siguiente:
- siesta recibiendo tratamiento por una infeccion;
si tiene una infeccion que no desaparece o que sigue
reapareciendo;
si tiene tuberculosis o ha estado en contacto estrecho con
alguien con tuberculosis;
si cree que tiene una infeccion o tiene sintomas de una
infeccion, como: fiebre, sudoracion o escalofrios; dolores
musculares; tos; dificultad para respirar; sangre en las flemas;
pérdida de peso; piel caliente, roja o con dolor o llagas en el
cuerpo; diarrea o dolor de estémago; ardor al orinar u orinar
con mas frecuencia de lo normal.

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto.
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcién, incluida
la Guia del Medicamento.

Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacién. 5
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COSENTYX TIENE EXPERIENCIA
COMPROBADA

Cuando considere la posibilidad de utilizar COSENTYX®
(secukinumab) como tratamiento para la artritis
relacionada con la entesitis (ARE) o la artritis psoridsica
juvenil (APJ) de su hijo(a), recuerde que COSENTYX es el
medicamento mas recetado de su clase” y esta aprobado
para tratar la psoriasis en placas pediatrica.

+ Recetado para mas de 234,000 personas en los
Estados Unidos.”

« Tiene un perfil de seguridad constante desde su
lanzamiento en 2015.

 No se requieren andlisis de sangre ni controles
rutinarios de laboratorio durante el tratamiento con
COSENTYX.

- Estudiado durante mas de 14 afios en docenas
de ensayos clinicos.” Actualmente, tenemos mas
ensayos en curso, ya que seguimos comprometidos
con el estudio de COSENTYX.

*En todas las indicaciones combinadas.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)
Después de empezar a recibir COSENTYX, llame a su médico
inmediatamente si tiene alguno de los signos de infeccién
mencionados en la pagina 5. No utilice COSENTYX si tiene
algun signo de infeccién, a menos que se lo indique su médico.

Enfermedad inflamatoria intestinal

Con COSENTYX pueden aparecer nuevos casos de enfermedad
inflamatoria intestinal o «brotes», que, a veces, pueden ser
graves. Si padece una enfermedad inflamatoria intestinal (colitis
ulcerosa o enfermedad de Crohn), informele a su médico si los
sintomas de la enfermedad empeoran durante el tratamiento
con COSENTYX o si presenta sintomas de dolor de estémago

o diarrea nuevos.
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Representacion del paciente.
Este producto no es apto para perros.

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto.
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcién, incluida
la Guia del Medicamento.

Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacién. 7
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SENTIR ALIVIO DE VERDAD

Un ensayo clinico de nifios y adolescentes con artritis
relacionada con la entesitis (ARE) o artritis psoriasica
juvenil (APJ) que recibieron COSENTYX® (secukinumab)
arrojo los siguientes resultados:

Los que tenian ARE Los que tenian APJ
tuvieron una reduccién tuvieron una reduccién
del 53 % del riesgo del 85 % del riesgo

de brotes. de brotes.

93 %

85 «

REDUCCION DEL RIESGO REDUCCION DEL RIESGO
DE BROTES DE BROTES

¢COMO FUNCIONA COSENTYX?

Tener ARE o APJ significa que su hijo tiene un sistema
inmunitario hiperactivo. COSENTYX es un tratamiento
bioldgico que actua dentro del sistema inmunitario del
organismo para dirigirse selectivamente a la molécula
IL-17Ay bloquearla, lo que puede generar una inflamacion
en todo el organismo cuando se produce en exceso. EL
bloqueo de la IL-17A puede ayudar a reducir la inflamacion
que causa el dolor y la rigidez de las articulaciones que
siente su hijo(a).

¢QUE ES UN MEDICAMENTO BIOLOGICO?
Un medicamento bioldgico es un medicamento a base de

proteinas que se fabrica a partir de fuentes vivas y que se
administra por inyeccidn o infusion.

HABLE CON EL REUMATOLOGO DE SU HIJO(A)

SOBRE COSENTYX HOY MISMO.

Representacién del paciente.
Los resultados individuales pueden variar.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
Reacciones alérgicas graves

Pueden producirse reacciones alérgicas graves. Obtenga ayuda
médica de urgencia de inmediato si tiene alguno de los siguientes
sintomas: sensacion de desmayo; hinchazon de la cara, los
parpados, los labios, la boca, la lengua o la garganta; dificultad
para respirar u opresion en la garganta; opresion en el pecho;
erupcion cutanea o urticaria (protuberancias rojas con comezon).
Si tiene una reaccidn alérgica grave, no aplique otra inyeccion
de COSENTYX.

Antes de empezar a recibir COSENTYX, inférmele a su médico si:

- Tiene alguna de las condiciones o sintomas enumerados en la
pdgina 5 para las infecciones.

- Tiene una enfermedad inflamatoria intestinal (enfermedad de
Crohn o colitis ulcerosa).

- Es alérgico al latex. EL capuchon de la aguja de la pluma de
COSENTYX Sensoready® de 150 mg/ml y las jeringas precargadas
de 150 mg/mly 75 mg/0.5 ml contienen latex.

+ Ha recibido recientemente o tiene previsto recibir una
inmunizacion (vacuna). Las personas que reciben COSENTYX no
deben recibir vacunas elaboradas con microbios vivos. Los nifios
deben estar al dia con todas las vacunas antes de empezar a
recibir COSENTYX.

- Tiene cualquier otra condicion médica.

- Estd embarazada o planea estarlo. Se desconoce si COSENTYX
puede dafar al feto. Usted y su médico deben decidir si va a
utilizar COSENTYX.

« Estd amamantando o planea hacerlo. Se desconoce si COSENTYX
pasa a la leche materna.

Inférmele a su médico todos los medicamentos que toma,
incluidos los de venta con receta y los de venta libre, las vitaminas

y los suplementos de hierbas. Conozca los medicamentos que toma.
Guarde una lista de sus medicamentos para mostrarsela a su médico
y a su farmacéutico cuando adquiera un medicamento nuevo.

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto.
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcién, incluida
la Guia del Medicamento.

Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacién. 9

Soaviins3y


https://www.cosentyx.com/juvenile-arthritis
https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/cosentyx.pdf
https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/cosentyx_pmg.pdf
http://COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis

z
©
o
b=
o
L
7}
o
o

PRIMEROS PASOS DE SU HIJO(A)
CON COSENTYX

El médico de su hijo(a) le recetara la dosis de COSENTYX®
(secukinumab) adecuada para su hijo(a) en funcién de su
peso. Su hijo(a) recibird COSENTYX una vez a la semana
durante 5 semanas y después sélo una vez al mes.

+ Si su hijo(a) pesa 33 libras 0 mas, pero menos de
110 libras, la dosis recomendada es de 75 mg.

+ Si'su hijo(a) pesa 110 libras 0 mas, la dosis recomendada
es de 150 mg.

COSENTYX SOLO REQUIERE UNA INYECCION PARA
CADA DOSIS:

+ Una jeringa precargada para una dosis de 75 mg.

+ Una jeringa precargada o una pluma de Sensoready”
para una dosis de 150 mg.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
¢Cémo debo utilizar COSENTYX?

Consulte las Instrucciones de uso detalladas que proporciona
COSENTYX para obtener informacién sobre como preparar

e inyectar una dosis de COSENTYX, y cémo desechar (eliminar)
correctamente las plumas y las jeringas precargadas de
COSENTYX Sensoready® usadas.

10

\J A/
W Cosentyx’

(secukinumab)

DOSIFICACION PRACTICA

UNA VEZ AL MES

PARA

COMENZAR Carga inicial
Su médico le e :2?1\;2‘;%:
recetara a su 5 semanas
hijo(a) 5 dosis ¥

semanales.”

PARA CONTINUAR

Después de eso,
su hijo(a) sélo
tendra que recibir
COSENTYX una
vez al mes, lo que
significa menos
interrupciones en
su rutina diaria.

Mantenimiento
una vez al mes

N

A ——

*La dosis mensual equivale a una dosis cada 4 semanas.

« Utilice COSENTYX exactamente como se lo ha recetado su médico.
« Si sumédico decide que usted o un cuidador pueden administrar
sus inyecciones de COSENTYX en casa, debe recibir formacion
sobre la forma correcta de preparar e inyectar COSENTYX. No
intente inyectarse COSENTYX usted mismo hasta que su médico
o enfermera le hayan ensefiado a usted o su cuidador inyectarse
COSENTYX.

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto.
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcién, incluida
la Guia del Medicamento.

Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacién. 11
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SIENTASE COMODO AL
RECIBIR COSENTYX «COSENTYX® Connect es un programa excelente
El proveedor de atencién médica de su hijo(a) debe que ayuda a empezar y es gratuito para todos los
mostrarle cémo preparar e inyectar COSENTYX® gue reciben o consideren recibir COSENTY X,

(secukinumab) antes de usarlo por primera vez. Recuerde
gue su hijo(a) no debe inyectarse a él/ella mismo(a).
Hable con el médico de su hijo(a) si tiene alguna duda.

Si necesita mds apoyo para colocar la inyeccion, un
Especialista en Apoyo Personal de COSENTYX® Connect
puede ayudarle.

HAGA CLIC AQUi PARA VER LOS VIDEOS
DE DEMOSTRACION COMPLEMENTARIOS

PARA LA INYECCION.

CREE UNA RUTINA

Conocemos casos reales en los que las personas que
reciben COSENTYX han creado rutinas personales para la
aplicacion de sus inyecciones. Las rutinas pueden ayudar
a facilitar el proceso y proporcionar comodidad mientras
su hijo se acostumbra a las inyecciones. Estas son
algunas formas de crear una rutina para colocar la
inyeccidn para su hijo(a):

« Destinen un lugar tranquilo en la casa.

NOIOJIANI
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« Escuchen la cancidn favorita de su hijo(a).

« Celebren con una golosina después de la inyeccion.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacién)
Los efectos secundarios mas comunes de COSENTYX
incluyen los siguientes: sintomas de resfriado, diarrea e
infecciones respiratorias de las vias altas. Estos no son todos los
posibles efectos secundarios de COSENTYX. Llame a su médico
para que le aconseje sobre los efectos secundarios.

Se recomienda informar a la FDA de los efectos : —
secundarios negativos de los farmacos recetados. = ESPECIALISTA EN APOYQ
Visite www.fda.gov/medwatch, o llame al 1-800-FDA-1088. PERSONAL DE COSENTYX®

la

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto. \ ,,—n
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcién, incluida P — = & ‘

Guia del Medi ) :
Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacion.

12
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COSENTYX® CONNECT ESTA AQUI
PARA USTED

COSENTYX’ Connect esta aqui durante todo

su tratamiento. Cuando se inscriba, tendré acceso

a una gama completa de servicios y apoyo para que
su experiencia con COSENTYX® (secukinumab) sea

lo mas facil, asequible y cémoda posible.

NS

Especialista en Apoyo Personal
dedicado de COSENTYX’ Connect.

°0

Copago de $0’ si tiene un seguro
comercial o privado.

CO-PAY

COVERED Hasta 2 afios de COSENTYX gratis con
unHl you're el programa Covered Until You're Covered
COVERED (Con cobertura hasta que esté cubierto)t si

se rechazase la cobertura del seguro de su
hijo(a) y mientras busca cobertura.

Ayuda con la cobertura del seguro.

LL LY
&

w Recursos personalizados por correo,
~ correo electronico y mensajes de texto.
-
y \ Apoyo complementario en la

capacitacion sobre las inyecciones.

HAGA CLIC AQUI PARA REGISTRARSE

EN COSENTYX® CONNECT. b

14
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REAL SUPPORT. PERSONAL SOLUTIONS.

Representacion del pacientes

*Se aplican limitaciones. Hasta un limite anual de $16,000. Oferta no
valida para Medicare, Medicaid o cualquier otro programa federal

o estatal. Novartis se reserva el derecho de rescindir, revocar

o modificar este programa sin previo aviso. Consulte los Términos

y Condiciones completos para obtener mas detalles.

"Programa Covered Until You're Covered: los pacientes elegibles
deben tener un seguro comercial, una receta valida para COSENTYX

y una denegacion de la cobertura del seguro basada en una solicitud de
autorizacion previa. El programa requiere la presentacion de una
apelacion de la denegacidn de cobertura dentro de los primeros 90 dias
de la inscripcion para seguir siendo elegible. EL programa proporciona

5 dosis semanales iniciales (si es recetado) y dosis mensuales gratuitas
a los pacientes durante un maximo de dos afios o hasta que reciban la
aprobacion de la cobertura del seguro, lo que ocurra primero. EL
programa no estd disponible para los pacientes cuyos medicamentos
son reembolsados total o parcialmente por Medicare, Medicaid,
TRICARE o cualquier otro programa federal o estatal. Es posible que se
pida a los pacientes que vuelvan a verificar el estado de la cobertura
del seguro durante el transcurso del programa. No es necesario
comprar nada. El programa no es un seguro de salud, ni la participacion
en este es una garantia de cobertura de seguro. Se aplican
limitaciones. Los pacientes inscritos que esperan la cobertura de
COSENTYX después de dos afios pueden ser elegibles para una
extension limitada del Programa. Novartis Pharmaceuticals
Corporation se reserva el derecho de rescindir, revocar o modificar este
programa sin previo aviso.

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto.
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcién, incluida
la Guia del Medicamento.

Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacién.

15
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REAL SUPPORT. PERSONAL SOLUTIONS.

TRES SENCILLOS PASOS PARA
EMPEZAR CON COSENTYX

La eleccién de un tratamiento nuevo es un gran
paso, y una vez que usted y el médico de su hijo(a)
hayan decidido que COSENTYX" (secukinumab) es el
adecuado para él/ella, tenga en cuenta la siguiente
informacion para comenzar.

ﬂ 1 Inscribase en COSENTYX' Connect
Para inscribirse en el programa
'x' COSENTYX® Connect y empezar a
recibir recursos gratuitos llame al
1-844-COSENTYX (1-844-267-3689)
o visite COSENTYX.com.

2 Obtenga la cobertura para COSENTYX
Su especialista en apoyo personal trabajara
con usted y con su proveedor de atencion
médica para ayudar a que se apruebe la receta
de COSENTYX para su hijo(a). Es posible que
sea elegible para algunas de las opciones de
ahorro mencionadas en la pagina 14.

3 Reciba COSENTYX a domicilio
COSENTYX se envia desde una farmacia
especializada porque es un medicamento
bioldgico, lo que significa que requiere
una manipulacion especial y debe estar
refrigerado. Debera seguir ciertos
pasos para organizar la entrega.
Cuando se inscriba en COSENTYX®
Connect, tendra a su disposicion un
Especialista en Apoyo Personal que
lo guiara en cada paso del proceso.
Asegurese de guardar el nimero de
teléfono de la farmacia especializada,
ya gue tendran que llamarle para
programar la entrega de su COSENTYX
directamente en su puerta.

Representacion del paciente.

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto.
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcién, incluida
la Guia del Medicamento.

16 Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacién. 17
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https://www.cosentyx.com/register-personal-support-program?_ga=2.203642387.2057779448.1641413296-1211807911.1633361455
http://COSENTYX.com
https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/cosentyx.pdf
https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/cosentyx_pmg.pdf
http://COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis

¢TIENE PREGUNTAS PARA
EL MEDICO DE SU HIJO(A)?
ESCRIBALAS AQUI

18

A\ A
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(secukinumab)

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto.
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcién, incluida
la Guia del Medicamento.

Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacién.

19


https://www.cosentyx.com/juvenile-arthritis
https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/cosentyx.pdf
https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/cosentyx_pmg.pdf
http://COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis
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&epresentacién del paciente.
Los resultados individuales pueden variar.

PREGUNTELE A SU MEDICO
SOBRE COSENTYX

+ COSENTYX’® (secukinumab) es el tinico medicamento
aprobado por la FDA para tratar la artritis relacionada
con la entesitis (ARE) y la artritis psoriasica juvenil (APJ).

« Tiene un perfil de seguridad constante con una dosis mensual.”

"Después de empezar con 5 dosis semanales.

HAGA CLIC AQUi PARA REGISTRARSE PARA

MAS INFORMACION SOBRE COSENTYX. b

O ©

Consulte Informacién importante de seguridad adicional en todo el folleto.
Haga clic aqui para acceder a toda la Informacién de Prescripcién, incluida
la Guia del Medicamento.

Visite COSENTYX.com/juvenile-idiopathic-arthritis para obtener mas informacién.
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