W Alnylarm

Alnylam se dedica a desarrollar terapias nuevas que tienen un impacto positivo en la salud de los pacientes y a
brindarles servicios a estos, a sus familias y sus comunidades a través de la educacion, la empatia y la
concientizacion.

En concordancia con la mision de Alnylam de ofrecer medicamentos innovadores a pacientes con enfermedades o
afecciones graves o potencialmente mortales, nos centramos en llevar a cabo los ensayos clinicos necesarios para
obtener las aprobaciones de las autoridades reguladoras para que nuestros medicamentos estén ampliamente
disponibles para los pacientes lo antes posible. Nos enorgullece colaborar con los investigadores clinicos y los
pacientes que participan en nuestros estudios para desarrollar terapias nuevas, seguras y eficaces. Al mismo tiempo,
entendemos que hay pacientes gravemente enfermos que no seran elegibles para nuestros ensayos clinicos y que
guiza no tengan opciones para terapias alternativas, incluidas las terapias en fase de investigacion de ensayos
realizados por otros patrocinadores. En estas circunstancias, Alnylam considerar la posibilidad de proporcionarle a
un médico, que asi lo solicite, el acceso a un farmaco en investigacién especifico de Alnylam para el tratamiento de
un paciente individual fuera de un ensayo clinico cuando se cumplan determinadas condiciones. Estas condiciones
incluyen, entre otras, las siguientes:

e El paciente tiene una enfermedad o afeccion grave o potencialmente mortal y ya no responde o no puede
tolerar ninguna opcion de tratamiento disponible.

e El farmaco en investigacién esta en desarrollo clinico activo o tiene al menos una autorizacion de
comercializacion activa con suficientes datos disponibles para determinar una dosis y un cronograma
adecuados para la afeccion especifica del paciente.

e Un analisis de riesgos y beneficios, basado en los datos clinicos disponibles, asi como en la evaluacion, por
parte del médico solicitante, de la afeccion y los antecedentes del paciente individual, respalda la
disponibilidad del farmaco en investigacion.

e Poner el farmaco en investigacion a disposicién, no afectara negativamente ni retrasara de manera
significativa la realizacion de ensayos clinicos, ni la revision reguladora o la aprobacion del farmaco en
investigacion para un acceso mas amplio de los pacientes.

e Se dispone de un suministro adecuado del farmaco en investigacion.

Evaluamos continuamente el perfil de riesgo-beneficio de cada uno de nuestros farmacos en investigacion en funcién
de los datos clinicos en evolucion. Cada compuesto es diferente y Alnylam puede decidir no poner a disposicion un
farmaco en investigacion conforme a esta politica. Ademas, el hecho de que un farmaco en investigacion esté
disponible para el tratamiento de un paciente concreto no significa que esté disponible en respuesta a solicitudes de
otros pacientes cuyas circunstancias y antecedentes médicos podrian ser diferentes. Las solicitudes se consideraran
caso por caso.

Alnylam se compromete a evaluar todas las solicitudes de forma justa y equitativa. El médico responsable de la
atencion del paciente debe enviar todas las solicitudes y Alnylam puede requerir informacion médica mas detallada
para evaluar una solicitud de manera completa. EI médico solicitante debe aceptar obtener las aprobaciones
pertinentes de los comités reguladores y de ética, y cumplir con las obligaciones reguladoras, incluida la obtencion
del consentimiento del paciente, el monitoreo del paciente y el informe de seguridad. Alnylam, cuyas decisiones son
concluyentes, considerara detenidamente cada solicitud.

Los médicos que buscan acceso a los medicamentos en investigacion de Alnylam para pacientes sin opciones
alternativas de tratamiento, deben enviar sus solicitudes a https://alnylam-compassionateuse.steeprockinc.com/

. Alnylam monitoreara regularmente este buzon de correo y hara todo lo posible para acusar recibo de cada solicitud
enviada en el plazo de 3 dias habiles tras la recepcion.
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