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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO DEL PACIENTE g zolgensmaﬁf"‘

Este formulario proporciona el consentimiento para compartir informacion médica con el (Oﬂ asemnoagene
fin de proporcionar apoyo a los pacientes y la comercializacion u otra comunicacion. 3 be p a I’VOVGC-XiOi)

v

suspension for intravenous infusion

Para saber mas, comuniquese con OneGene Program® al 855-441-GENE (4363), de lunes a viernes (de 8 a. m. a 8 p. m., hora del este).

Para inscribirse hoy en el OneGene Program, envie este formulario de consentimiento del paciente firmado junto con el formulario de receta de ZOLGENSMA:
L1 En linea en www.zolgensma-enrollment.com < Envie por correo a OneGene Program a 600 Emerson Road, Suite 300, Creve Coeur, MO 63141
&) Por fax al 855-951-GENE (4363)

Consentimiento para compartir informaciéon médica con el fin de proporcionar apoyo al paciente y comercializacion u otro tipo de comunicacion:

Por la presente autorizo a mis proveedores de atencién médica (y/o a los de mi hijo/a), a las compafiias de seguros médicos y a los proveedores de farmacia a usar y divulgar mi
informacion médica de identificacion individual (y/o la de mi hijo) incluida la informacion del seguro médico, del diagndstico médico y de la afeccion (entre ellos, los resultados de
los andlisis de laboratorio relacionados con dicho diagndstico o pruebas de apoyo), la informacién de la receta, y nombre, direccién y ndmero de teléfono a Novartis Gene
Therapies, Inc. (en adelante, “Novartis Gene Therapies”) y a sus agentes y representantes, incluidos los terceros autorizados por Novartis Gene Therapies para administrar el
OneGene Program, con el fin de administrar el programa de apoyo al paciente OneGene Program y ZOLGENSMA® (onasemnogene abeparvovec-xioi) para los siguientes fines:

1) ponerse en contacto con mi proveedor de atencion médica (y/o el de mi hijo/a) y recopilar, introducir y conservar miinformacion de salud (y/o la de mi hijo/a) en una base de datos;
2) ponerse en contacto con mi aseguradora (y/o la de mi hijo/a) seglin sea necesario para verificar mi cobertura de seguro (y/o la de mi hijo/a), revisar los requisitos de reembolso

y ayudar con el tratamiento de reclamaciones; 3) determinar la elegibilidad para las ofertas del programa, incluidos los servicios de asistencia financiera; 4) ponerse en contacto
conmigo por teléfono o correo electrdnico, en formato electrdnico o de otro modo, para recibir educacion, estudiar la eficacia de la terapia, evaluar el servicio de atencidn al cliente
de OneGene Program y proporcionar servicios de apoyo a la terapia disefiados para las personas a las que se les ha recetado ZOLGENSMA; 5) ponerse en contacto conmigo
ocasionalmente por correo, correo electrénico, fax, llamada telefénica y mensajes de texto con fines de comercializacion o investigacion de mercado y para proporcionarme
informacion sobre los servicios de programas y/u otros temas de interés; 6) realizar analisis de datos con datos agregados sin identificacion para evaluar la eficiencia del programa;
y 7) proporcionar al paciente un apoyo terapéutico continuo. Todo el apoyo relacionado con la receta se limita al (a los) producto(s) de Novartis Gene Therapies.

OneGene Program y Novartis Gene Therapies se comprometen a proteger mi informacion de salud (y/o la de mi hijo/a) utilizando y divulgando dicha informacién
tnicamente por los motivos indicados anteriormente, de acuerdo con los requisitos impuestos por la Ley de Portabilidad y Responsabilidad de los Seguros Médicos
(Health Insurance Portability and Accountability Act, HIPAA) de 1996. Entiendo que es posible que las leyes federales de privacidad ya no protejan mi informacion de
salud (y/o la de mi hijo/a) después de su divulgacion a OneGene Program y que puede estar sujeta a futuras divulgaciones.

Entiendo que tengo derecho a una copia de esta autorizacion firmada y que puedo revocar (retirar) esta autorizacion en cualquier momento enviando por fax una solicitud escrita
y firmada a OneGene Program al 855-951-GENE (4363), subiéndola en linea en www.zolgensma-enrollment.com o enviando dicha solicitud por correo a OneGene Program a

600 Emerson Road, Suite 300, Creve Coeur, MO 63141. OneGene Program ya no solicitara la divulgacion de mi informacion de salud (y/o la de mi hijo/a) a sus proveedores

de atencién médica y compafiias de seguros médicos una vez que haya recibido y procesado mi revocacion. Sin embargo, la revocacion de esta autorizacién no afectard a ningtn
uso y divulgacion de la informacion de salud que ya se haya producido en virtud de mi autorizacion. Si revoco esta autorizacion, ya no podré recibir los servicios de apoyo de
OneGene Program.

Esta autorizacion serd valida durante diez (10) afios a partir de la fecha indicada a continuacién de mi firma, a menos que se revoque antes mediante mi solicitud escrita
o0 de conformidad con las leyes locales.

Sin efecto sobre el tratamiento: Entiendo que no tengo que firmar esta autorizacion y que miinscripcién en cualquiera de los servicios y/o programas descritos anteriormente

es totalmente voluntaria. Entiendo que Novartis Gene Therapies, asf como mis proveedores de atencidn médica (y/o los de mi hijo/a) no pueden exigirme a firmar esta autorizacion
como condicidn para tener acceso a medicamentos, férmacos con receta, tratamientos u otros cuidados. La Ley Federal (incluida la HIPAA) requiere una autorizacion firmada para

que OneGene Program recopile esta informacion de mis proveedores de atencién médica (y/o los de mi hijo/a). Entiendo que no puedo participar en los servicios y/o programas
enumerados sin firmar esta autorizacion o una autorizacion equivalente con mis proveedores de atencién médica (y/o los de mi hijo/a).

Entiendo que mi farmacia, aseguradoras de salud y proveedores externos pueden recibir remuneracion (pago) por parte de OneGene Program y de Novartis Gene Therapies a cambio
de divulgar mi informacidn personal a OneGene Program y a Novartis Gene Therapies y/o por proporcionarme servicios de apoyo para los fines descritos anteriormente.

INFORMACION DEL PACIENTE

/ /
Nombre del paciente (en letra de imprenta) Fecha de nacimiento del paciente
Nombre del progenitor/tutor legal (en letra de imprenta) Relacion con el paciente
E / /
Firma del progenitor/tutor legal Fecha
( ) ( )
Direccién de correo electronico del progenitor/tutor legal (opcional) Teléfono particular (opcional) Teléfono movil (opcional)

Consulte la Indicacion e informacidn de seguridad importante en la pdgina siguiente y la Informacion de prescripcion completa que
se adjunta, incluida la Advertencia resaltada sobre lesion hepatica grave e insuficiencia hepatica aguda.
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:{Qué es ZOLGENSMA® (onasemnogene abeparvovec-xioi)?

ZOLGENSMA es una terapia génica de venta con receta que se usa para tratar a nifios menores de 2 afios con atrofia muscular espinal (AME).
ZOLGENSMA se administra como una infusion de una sola vez en una vena. ZOLGENSMA no se evalud en pacientes con AME avanzada.

¢Cudl es la informacion mas importante que debo saber acerca de ZOLGENSMA?

« ZOLGENSMA puede aumentar los niveles de enzimas hepaticas y causar dafio hepdtico grave agudo o insuficiencia hepatica aguda
que podria provocar la muerte.

- Los pacientes recibiran un corticosteroide oral antes y después de la infusién con ZOLGENSMA, y se someterdn a andlisis de sangre
regulares para controlar la funcion hepédtica.

- Comuniquese con el médico del paciente de inmediato si la piel y/o la parte blanca de los ojos del paciente toman un aspecto amarillento,
si el paciente omite una dosis de corticosteroide o lo vomita, o si el paciente experimenta una reduccién de su estado de alerta.

¢Qué debo observar antes y después de la infusion con ZOLGENSMA?

- Las infecciones antes o después de la infusién de ZOLGENSMA pueden dar lugar a complicaciones mas graves. Los cuidadores y los
contactos cercanos del paciente deben sequir los procedimientos de prevencién de infecciones. Comuniquese con el médico del
paciente de inmediato si el paciente experimenta signos de una posible infeccidn, como tos, sibilancia, estornudos, secrecién nasal,
dolor de garganta o fiebre.

- Después de la infusién con ZOLGENSMA podria producirse una disminucién de los recuentos de plaquetas. Busque atencién médica
de inmediato si el paciente experimenta sangrado o0 moretones inesperados.

- Se notificd microangiopatia trombdtica (MAT) que ocurrid, por lo general, dentro de las dos primeras semanas después de la infusidn
de ZOLGENSMA. Busque atencién médica inmediata si el paciente experimenta cualquier signo o sintoma de MAT, como moretones o
sangrado inesperados, convulsiones o disminucién de la produccién de orina.

- Existe un riesgo tedrico de desarrollar tumores con el uso de terapias génicas tales como ZOLGENSMA. Comuniquese con el médico
del paciente y con Novartis Gene Therapies, Inc. (1-833-828-3947) si se desarrolla un tumor.

¢Qué debo saber acerca de las vacunaciones y ZOLGENSMA?

- Hable con el médico del paciente para decidir si se necesitan ajustes en el cronograma de vacunacion para acomodar el tratamiento
con un corticosteroide.

- Se recomienda que la profilaxis contra la gripe y el virus respiratorio sincicial (VRS) y el estado de vacunacién estén actualizados antes
de la administracion de ZOLGENSMA. Consulte con el médico del paciente.

¢Debo tomar precauciones relacionadas con los desechos corporales del paciente?

En forma temporal, es posible que se encuentren pequefias cantidades de ZOLGENSMA en las heces del paciente. Mantenga una
buena higiene de las manos al entrar en contacto directo con desechos corporales del paciente durante 1 mes después de la infusién con
ZOLGENSMA. Los pafiales descartables deben sellarse en bolsas de basura descartables y tirarse con la basura habitual.

¢Cudles son los efectos secundarios posibles o probables de ZOLGENSMA?

Los efectos secundarios mds frecuentes que se produjeron en los pacientes tratados con ZOLGENSMA fueron el aumento de las enzimas
hepdticas y los vomitos.

La informacion de seguridad proporcionada aqui no es exhaustiva. Hable con el médico del paciente acerca de cualquiera
de los efectos secundarios que molesten al paciente o que no desaparezcan.

Le recomendamos que informe las sospechas de efectos secundarios comunicandose con la FDA al 1-800-FDA-1088 o
en www.fda.gov/medwatch, o con Novartis Gene Therapies, Inc. al 1-833-828-3947.

Consulte la Informacion de prescripcion completa.
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