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Dimensione Tollerabilita
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Dosaggio Dimensione .

Basso dosaggio Il pit piccolo sistema 8

di LNG, ad azione locale® intrauterino, con il piu piccolo D

tubo di inserimento. D

J Studiato sia nelle donne b

nullipare che pluripare®® :
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Durata , .
Elevata efficacia La I’WUO\/S dlmeﬁSIQﬂ@

contraccettiva fino

a 3 anni, indipendente de“a Con'l'racceZione

dall’aderenza al metodo

k da parte della donna®

o Una nuova opzione che offre liberta dalla routine
joydess.
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oimensione

Jaydess® e il sistema infrauterino piu piccolo
al mondo, con il piu piccolo tubo
d'inserimento's

9 %
. - - H o - - - - -
Negli studi di fase Il i 4 degli inserimenti in donne

nullipare e pluripare
e risultato facile’
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* |l tubo d'inserimento stretto facilita l'inserimento?

* L'inserimento di Jaydess® con Evolnserter™ prevede )
pochi passaggi’ P "o

7
/
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0 «abbastanza facile» nel 98% delle donne nullipare’

aydess.
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Locale Contraccettiva Tollerabilita

Dimensione

L 'inserimento e stato considerato «facile»

Nullipare (n=1.130)

) 84,2
- |||I
40
20 "\ 13,6
2 el
0 = e\
Facile Abbastanza Difficile
facile

Facilita di inserimento di Jaydess/LNG-IUS 19,5 mg
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Profilo di
Sanguinamento i
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mensione E
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Jaydess®' Mirena®® <
Dimensioni 28 x 30 mm 32 x 32 mm 3
Tu.bo d’'inserimento S 0 - ~
(diametro) >
Area- deII? sezione 113 rhin? 152 iR
dell'inseritore Mirena®
44 mm
o < : : . ' Jaydess®
Riduzione del 26% dell'area della sezione dell'inseritore e . g
)

Confronto

T tubo di inserimento
jQ\/d@SS. (non in dimensioni reali)
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oimensione

Con Jaydess®

o
1 12%
delle donne ha
riportato un lieve

oppure nessun dolore
durante l'inserimento®
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Jaydess’ Locale Contraccettiva

ou rata

Con un Pearl Index di O,33%, Jaydess®
assicura elevata efficacia contraccefttiva
fino a anni'

\ Perché Azione Efficacia

Q0000000000000

- Uno dei metodi contraccettivi disponibili
piu efficaci - I'efficacia di Jaydess® e
indipendente dalla compliance
dell'utilizzatrice’

RS o + Con Jaydess, niente piu preoccupazioni
7 legate alla routine contraccettiva giornaliera,
settimanale o mensile'
=
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Jaydess® e sftafa studiata sia in donne
nullipare che in donne pluripare”

il 39% era sotto i 25 anni di eta

<25 anni di eta

k

26-35 anni di eta

Nullipare

Il 39% delle donne nello studio di 61%
Fase Ill era nullipara

Pluripare

o 42

joydess.
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Jaydess® agisce in prevalenza a livello locale :

con un basso dosaggio ormonale’ €

«

Stima del rilascio in vivo [microgrammi/24 ore] :

=

» Jaydess® contiene 13.5 mg di levonorgestrel :

e rilascia in modo contfinuo una media di 6ug >

ogni 24 ore per 3 anni' D

« A differenza dei metodi contraccettivi sistemici,
Jaydess® agisce in prevalenza a livello locale'

« Jaydess® € un metodo contraccettivo a base
di solo progestinico — senza effetti collaterali
estrogeno-correlati'

+ Jaydess®” mantiene la funzionalita ovarica = I I l .
) 3 24 giorni dopo 60 giornidopo 1 anno dopo 3 anni dopo
l'inserimento 'inserimento linsenmento linserimento

inalterata nella maggioranza delle donne’

Stima del rilascio in vivo [microgrammi/24 ore]

Rilascio medio 6 pg di LNG
X

aydess.
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Inserimento e
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Perché Azione Efficacia
Jaydess’ Locale Contraccettiva

oosaggio

Jaydess® agisce in prevalenza a livello locale
con un basso dosaggio di ormoni’

Dimensione Tollerabilita

Inibisce |la capacita di sopravvivenza
degli spermatozoi

Q0000000000000

Il levonorgestrel

assottiglia I'endometrio
L'ovulazione viene

osservata nella
maggioranza delle donne

Meccanismo d'azione primario:
che usano Jaydess”

Previene la penetrazione degli
spermatozoi grazie all'ispessimento

del muco cervicale
- =
i.ﬂl
Tw

Video meccanismo d‘azione
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Jaydess®, minima esposizione sistemica .
o
o
Massima concentrazione nel siero ®
o
g ¢
e ' joydess. GEB COC @B Anello °
@
= 2500 2300 ®
= COC (20 mcg EE L
2 2000 e 100 mcg LNG): p )
3 2.300 pg LNG/ml 1700 b
2 1500 circa Th dopo Anello (Etonogestrel 11,7 D
= Jaydes_s@ - _132 pg/ml I'assunzione mg e EE 2,7 mg): ca 1.700 pg D
% ] Ti'r_gIDrI‘:II opo ENG/ml 1 settimana dopo >
g 000 Inserimento Finserimento ' -
S Y
]
S 500
U 162
0O
T glorml dopo Th dopo 1 settimana dopo
l'insarimeanto I'assunzions I'nsarimeanto

Con Jaydess® la funzione ovarica

ed i livelli naturali di estrogeni sono mantenuti’

T

joydess.
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Jaydess®: elevata soddisfazione...

Dopo 3 anni di trattamento:

il 9 5 o/Odelle donne e

soddisfatta con Jaydess®

D00000000°

*Include donne che erano "molto soddisfatte” o "abbastanza soddisfatte”

Tjo\/dess.
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con un iImrmediato ritormo alla fertilita

- Se la donna ripianifica la propria vita familiare, Jaydess®
puo essere rimossa in qualunque momento'

-Una volta che Jaydess® e rimossa, il ritorno alla fertilita e
immediato!

:30%

delle donne con desiderio di gravidanza e rimasta
@
incinta entro 1 2 m e S' dalla rimozione'

** Simile ai tassi di gravidanza nelle non-utilizzatrici di contraccezione

2000000000000 00002
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Dopo linserimento, le donne possono
avere mestruazioni piu leggere e
brevi nel corso nel tempo-

K\ Solo il 4,7% delle donne ha interrotto il trattamento
20 a causa dei cambiamenti del profilo di sanguinamento

18

16

14 B Giorni con solo [l Giorni con sanguinamento
12 | sanguinamento (escluso quello lieve)

10 I I lieve

Linea del fempo (penodi di riferimento di 30 giorni)

00000000000 ORONNONNSNSS

Numero di giorni

O N » O @
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Con Jaydess® il numero delle donne
che riporta amenorrea e solo del
12,7% a tre anni di utilizzo’

Donne che riportano amenorrea (%)

- T‘jcn\_,'dess 23,6

@& /Mirena

3 Pl f
59
=

Dopo 6 mesi Dopo 3 anni

2000000000000 00000

Donne che riportano amenorrea (%)

T Gruppo di trattamento

aydess.
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Dimensione

55

Inserimento e Profilo di

Counselling Tollerabilita

nanno riportato

una diminuzione significativa della dismenorrea,
in Misura simile al gruppo trattato con Mirena®’

aydess.

Donne che riportano dismenorrea (%)

Donne che riportano dismenorrea (%)

56,3
50,1

Baseline

g

& | joydess
-

18

Alla fine dello studio

v/ Mirena

16,3

Gruppeo di trattamento

Sanguinamento

AN N N NN ENNENNENNNNGEN.
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Jaydess® la nuova dimensione della
confraccezione, anche per le donne piu giovani

Jaydess®, 99,7% di efficacia,
indipendente dalla compliance’

Cerca un contraccettivo
ad elevata efficacia

Non ama la routine
contraccettiva giornaliera,
seftimanale o mensile

Jaydess®, offre liberta dalla
routine fino a tre anni’

2700000000000 O0CO0COCNFC

Vorrebbe minimizzare
I'esposizione ormonale
e gli effetti collaterali

Jaydess® - basso dosaggio
& di LNG, ad azione locale’

1]
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| ]

Opzione costo/efficace

Mini-
pillola

Costo del
prodotto

Anello Cerotto Pillola*

A 3 anni

(Fonte: Farmadati italia)
*prezzo della pillola piu venduta

Jaydess® & un metodo contraccettivo conveniente gia
nel primo anno di utilizzo, con un costo di ca 4 € al mese.

e

joydess. —
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_e gravidanze indesiderate sono un problema
importante di sanita pubblica”

Quante gravidanze indesiderate ci sono state nel 2008 nell'Europa meridionale?

Europa del Sud

Tjo\/dess.

29090900
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e gravidanze indesiderate sono un problema
importante di sanita pubblica”

Quante gravidanze indesiderate ci sono state nel 2008 nell'Europa meridionale?

Europa del Sud

Gravidanze indesiderate

Gravidanze pianificate

chx\/dess.

90900



Jaydess’ Locale Contraccettiva Dimensione

Perché Azione Efficacia Inserimento e Profilo di Jaydess

Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia
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_e gravidanze indesiderate sono un problema
importante di sanita pubblica”

Qual é la percentuale di gravidanze indesiderate che terminano con un aborto
nell'Europa meridionale?

Europa del Sud

13%

aydess.

200000
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e gravidanze indesiderate sono un problema
importante di sanita pubblica”

Qual é la percentuale di gravidanze indesiderate che terminano con un aborto
nell'Europa meridionale?

Europa del Sud

Aborti

Nascite

chx\/dess.
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Per molte donne, |la contraccezione
giornaliera, seffimanale o mensile
non e la migliore opzione?

€
®
€
2
D
2

Routine

Assunzione di La pillola, il cerotto e I'anello
ormoni richiedono una routine
continua e frequenti
passaggi dalla farmacia

\ /
. v’.‘
\
.
S

R,

Compliance

Tjoydess. 7 _ | ‘
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Per molte donne, la contraccezione
giornaliera, seffimanale o mensile
non e la migliore opzione?

00000

Compliance

Il 52% delle utilizzatrici Assunzione di
di pillola, cerotto o anello ormoni
non € completamente .
S aderente al metodo* ,
e / Y

Routine

—

T‘j(:\\/dess.
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Per molte donne, la contraccezione
giornaliera, seffimanale o mensile
non e la migliore opzione?

00000

Assunzione di

ormoni

In una ricerca internazionale &
emerso come I'80% delle
donne cambierebbe
contraccettivo per {
minimizzare l'esposizione /|

% ) \\. agli estrogeni?

R,

Compliance

T‘j(:\\/dess.
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_e tue pazienti sono favorevoli a
metodi a lunga durata?

In una survey internazionale, I'81% delle donne che utilizzano contraccettivi preferirebbe un metodo
che non richieda una routine giornaliera, settimanale o mensile®

Questa percentuale sale all’'87% in ltalia:

./ 8% 8r*

Italia vs Mondo
Mondo

e Ialia

% delle donne

o

Donne favorevoli a metodi contraccettivi che non prevedono una routine di assunzione

ch\yd@ss.
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°
Quante donne sceglierebbero un metodo reversibile a lungo termine? °
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0 100 gy
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Profilo di Jaydess
Sanguinamento in Ecografia

Inserimento e

Counselling Tollerabilita

Perché ‘ Azione Efficacia Di .
imensione

Jaydess' Locale Contraccettiva

GV e peu E ES U e (G g A

Quante donne sceglierebbero un metodo reversibile a lungo termine?

AARARARARARARARARAR AR ARAR
AARARARARARARARARARARARAR
AARARARARARARARARARARARAR
RARARARARARARARARAR AR ARAR

Nel progetto contraccettivo CHOICE, 9.256 donne americane che afferivano
a cenftri di prevenzione delle gravidanze indesiderate sceglievano
un contraccettivo, dopo aver ricevuto un counselling su tutti i metodi,
offerti a costo zero. || T5% ha scelto un contraccettivo a lungo termine,
dopo che ne era stata evidenziata la superiore efficacia®

) 00000

7]
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| metodi contraccettivi piu
efficaci sono quelli che sono

| sisterni
intrauterini Implante
rappresentanc O
un'opzione
praﬂca che Anello vaginale
non richiede
. Ciip=ndente

una roufine o

' . Ceondom compliance
giornaliera, in ogni

ttimanale repporta
e 'x X ) sesTun

HIP=E
o mensile Spermicidi Coito interrotto

Ora c'e una nuova opzione
oensata per liberare |
la donna dalla routine contfraccettiva

7]
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Azione . Efficacia Dimensione Inserimento e Tollerabilita Profilo di Jaydess Per quali
Locale | Contraccettiva Counselling Sanguinamento in Ecografia Donne

oosaggio

Jaydess® agisce in prevalenza a livello locale
con un basso dosaggio ormonale’

Stima del rilascio in vivo [microgrammi/24 ore]

. 14

5 10

i 6

l 5

24 giorni dopo 60 giornidopo 1 anno dopo 3 anni dopo
l'inserimento 'inserimento linsenmento linserimento

+ Jaydess® contfiene 13.5 mg di levonorgestrel
e rilascia in modo contfinuo una media di 6ug
ogni 24 ore per 3 anni'

« A differenza dei metodi contraccettivi sistemici,
Jaydess® agisce in prevalenza a livello locale'

« Jaydess® € un metodo contraccettivo a base
di solo progestinico — senza effetti collaterali
estrogeno-correlati'

+ Jaydess®” mantiene la funzionalita ovarica
inalterata nella maggioranza delle donne’

Stima del rilascio in vivo [microgrammi/24 ore]

Rilascio medio 6 pg di LNG
X

aydess.



Azione

Efficacia Inserimento e Profilo di Jaydess Per quali
Locale

Contraccettiva Dimensione Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne

Jaydess® minima esposizione sistemica’

Massima concentrazione nel siero

- Tjaydes;s G COC @ Anello

_. 2500 2300
%} COC (20 mcg EE
2 2000 e 100 mcg LNG):
E 2.300 pg LNG/ml 1700
2 1500 circa 1h dopo Anello (Etonogestrel 11,7
] ® _ , .
7 JEI)I’%_ES_S _132 pg/ml I'assunzione ™ mg e EE 2,7 mg): ca 1.700 pg
% 1000 Ir_gIDrI':II opo ENG/ml 1 settimana dopo
E Inserimento Iinserimento '
E 500
v 162
O
T glorml dopo Th dopo 1 settimana dopo
I'Insarimanto I'assunzions l'Insarimanto

Con Jaydess® la funzione ovarica

ed i livelli naturali di estrogeni sono mantenuti’

chlyd@ss.
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Azione Efficacia Di ; Inserimento e Tollerabilits Profilo di Jaydess
Locale Contraccettiva L ] Counselling S A Sanguinamento in Ecografia

Meccanismo d'azione di Jaydess®

Agisce in prevalenza a livello locale
con un basso dosaggio di ormoni’

Inibisce |la capacita di sopravvivenza
degli spermatozoi

l'endometrio

L'ovulazione viene
osservata nella
maggioranza delle donne
che usano Jaydess®

del muco cervicale

Tja\/dess. —

[l levonorgestrel assottiglia

Meccanismo d’'azione primario:
Previene la penetrazione degli
spermatozoi grazie all'ispessimento

Video meccanismo d'azione

Per quali
Donne



Profilo di Jaydess Per quali
Sanguinamento in Ecografia Donne

Inserimento e
Counselling

c oﬁgiaccac(::ﬁva Dimensione Tollerabilita Costi

Jaydess®: tlevata efficacia contraccettiva

Con un Pearl Index di 0,33%, Jaydess® assicura

eleva’ra efficacia contraccettiva fino a anni'

- Uno dei metodi contraccettivi disponibili
piu efficaci — l'efficacia di Jaydess® e
indipendente dalla compliance
dell'utilizzatrice’

+ Con Jaydess, niente piu preoccupazioni
legate alla routine contraccettiva
giornaliera, settimanale o mensile'

a

20



Jaydess® assicura un'elevata efficacia contraccettiva fino a tre anni

Complessivo 3.063,70 016 - 0,60
Anno 1 1.21778 013 - 096
Anno 2 1.015,67 0,06 - 0,86
Anno 3 82517 003 - 0,88
2 annif 2.233,45 015 - 01N

3 anni 3.068,62 016 - 0,60

* L'esposizione rilevante & stata calcolata sottraendo dall'esposizione totale il termpo in cui era usata una contraccezione di back-up oppure
erano usati ormoni sessuali per altri scopi

** Il Pearl Index & il numero delle gravidanze per 100 donne-anno;
1 Prirni 2 anni di trattamento.

CIL, limite dell'intervalle di confidenza; {1 donne-anno=365 giomi))




Efficacia Inserimento e

Dimension Profilo di Jaydess Per quali
Contraccettiva onFona Counselling

Sanguinamento in Ecografia Donne Costi

Tollerabilita

Disegno dello studio di fase |lI7

(LNG-1US12)
Rilascio iniziale in vitro

12 pg/24h .

Donne sane 18-35 anni | n=1.432j |

nulllpare - plurlpare 15 Durata di utilizzo: fino a 3 anni

cerca di contraccezione

e ~ LNG-IUS 19,5 mg

Randomizzato

Rilascio iniziale in vitro
16 pug/24h
n=1452

Durata di utilizzo: fino a 3 anni o
5 anni (fase di estensione) **

* Variabile primaria di efficacia: Pearl Index (numero di gravidanze per 100 donne-anno)
* Variabile secondaria di efficacia: Sanguinamenti
* Una donna é stata randomizzata ma non e stata effettuato |' inserimento venendo, quindi, esclusa dall'analisi completa delle 2,884 donne

** La fase di estensione nel gruppo in trattamento con LNG-IUS16 includeva tutte le donne che dopo 2 anni avevano scelto di continuare con
il loro IUS fino a 5 anni.

Tjo\/dess.



Efficacia Inserimento e Profilo di Jaydess Per quali

Contraccettiva Dimensione Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne Costi

Disegno dello studio di fase Il1¢

Numero di donne
che usavano

Jaydess®
Donne sane 18-35 anni | Totale, n 1.432"
nullipare o pluripare in '
P - P P o Mullipare, 556 (38,8)
cerca di contraccezione n (%)
N=2.885* |
Randomizzato <25 anni 566 (39.5)
di eta,
n (%)

*Lanalisi completa effettuata in Fase |l
includeva tutte le donne randomizzate
che avevano ricevuto il fratfamento

(con almeno un fentafive di inserimento)

* Variabile primaria di efficacia: Pearl Index (numero di gravidanze per 107 h
* Variabile secondaria di efficacia: Sanguinamenti

* Una donna @& stata randomizzata ma non é stata effettuato I' inserimento venendo, guindi, esclusa dall'analisi completa delle 2,884 donne

" La fase di estensione nel gruppo in trattamento con LMNG-1US16 includeva futte le donne che dopo 2 anni avevano scelto di confinuare con
il loro IUS fino a 5 anni.

quydesa



Dimensione

Inserimento e
Counselling

1]

I pit piccolo sistfema intrauterino al mondo?

LNG, levonorgestrel

aydess.

Tollerabilita

Dimensioni

Tubo d'inserimento
(diametro)

Area della sezione
dell'inseritore

Profilo di Jaydess Per quali
Sanguinamento in Ecografia Donne

e A,{ TN
,' Jaydess® . Mirena®®
28 x 30 mm 32 x 32 mm
3,8 mm 44 mm
11,3 mm? 15,2 mm?2

Costi

Miti da
Sfatare

™

J



Dimensione

Inserimento e Profilo di Jaydess Per quali

Counselling [CiaEntilia Sanguinamento in Ecografia Donne Costi

1]

Jaydess® e il sistema infrauterino
piu piccolo al mondo, con il piu piccolo
tubo di inserimento'

Tubo di inserimento ' Diametro

Jaydess® vs Mirena® Diametro Mirena®:
Jaydess®: 44 mm®
3,8 mm'

(non in dimensioni reali)

Riduzione del 26% dell'area della sezione dell'inseritore

aydess.
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Sfatare
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Miti da
Sfatare

Inserimento e Profilo di Jaydess Per quali

Counselling Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne Costi

Counseling Yl Jaydess®, il tubo di inserimento
| strefto facilita l'inserimentos

inserimento -
Inserimento o e

in nullipare : p
Dolore O

Dopo O
l'inserimento !

Soddisfazione o

Video o

Tjo\/dess.

Jaydess vs.
Mirena



Inserimento e
Counselling

Tollerabilita

Profilo di Jaydess Per quali
Sanguinamento in Ecografia Donne

Miti da Jaydess vs.

Costi Sfatare Mirena

I counseling pre-inserimento su
Jaydess® aiuta a gestire le
aspeftative della donna

FBCI“TE dl O
inserimento :
Inserimento O

in nullipare
Dolore O
Dopo O
l'inserimento

Scddisfazione O

Video O
ch\ydess.

Il Counseling...

+ Come si inserisce Jaydess®

+ Cosa aspettarsi dopo

l'inserimento

* Profilo di sanguinamento

* Dolore e discomfort

che possono manifestarsi

* | benefici ed i rischi di Jaydess®

...pud essere d'aiuto

* Riduce la preoccupazione

* Influenza la percezione del

dolore da parte della donna

+ Aumenta la soddisfazione

della donna



Profilo di Jaydess Per quali Miti da Jaydess vs.

mé:::i::m:ge Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne Costi Sfatare Mirena
Facilita di inserimento
O
Counseling () In uno studio clinico, I~

l'inserimento di Jaydess®

) era considerato facile
dal medico nel

inserimento

Inserimento O
in nullipare :
Dolore o
o L e
l'inserimento :

Soddisfazione o
- |l tubo d'inserimento stretto facilita I'inserimento?

* Ll'inserimento di Jaydess® con Evolnserter™ prevede pochi passaggi’

Video o

Tjc,\\/dess.




Inserimento e

e Profilo di Jaydess Per quali
Counselling Tollerabilita

Costi Miti da Jaydess vs.
Sanguinamento in Ecografia Donne g

Sfatare Mirena

L 'inserimento e stato considerato «facile» o
O «abbastanza facile» nel 98%

delle donne nullipare’
Counseling O

Facilita di O Nullipare (n=1,130)

inserimento

in nullipare

Dolore O 50 '|

40 |
Dopo S t
I'inserimento O 20 ", 13,6
Soddisfazione o 0 F —
J Facile Abbastanza Difficile
facile

Video O

5

jaydess Facilita di inserimento di Jaydess/LNG-IUS 19,5 mg

——




Inserimento e

Profilo di Jaydess Per quali
Counselling

RS Miti da Jaydess vs.
Tollerabilita Sanguinamento in Ecografia Donne

Costi Sfatare Mirena

_a maggioranza delle donne

o non prova alcun dolore cppure

orova solo un dolore lieve durante
'inserimento di Jaydess®”

La valutazione del dolore durante l'inserimento di Jaydess®/LNG-IUS 19,5 mg

Counseling

Facilita di
inserimento

T Donne | Donne
Inserimento R | | |

nullipare pluripare
in nullipare
., ¥ B Nessuno o lieve
e Mod
o B Moderato
70 65%
Grave

Dopo O
l'inserimento :

27.4%

Soddisfazione O

% degli inserimenti
N
@]

7.6%

Video O 0

j]oydess




Profilo di Jaydess Per quali Miti da Jaydess vs.

Inserimento e s :
fotstatiia Sanguinamento in Ecografia Donne Eosy Sfatare Mirena

Counselling

_a maggioranza delle donne
o non prova alcun dolore cppure
orova solo un dolore lieve durante
'inserimento di Jaydess®s

Facilita di O La valutazione del dolore durante l'inserimento di Jaydess®/LNG-IUS 19,5 mg
inserimento

Counseling

| Donne
! pluripare

. Tutte le donne |

Inserimento
in nullipare

. 90 mm Nessuno o lieve
80

s Moderato
70
Dopo O
l'inserimento :

| Grave
60 |

50| 41.8%  42.7%
40
20

Soddisfazione O

% degli inserimenti

15:5%

o

Video Q
T'onc)ess. —



Miti da Jaydess vs.

Profilo di Jaydess Per quali
Sfatare Mirena

Insnrimpniers Tollerabilita
Sanguinamento in Ecografia Donne

Counselling Costi

_a maggioranza delle donne
o non prova alcun dolore cppure
orova solo un dolore lieve durante
'inserimento di Jaydess®

Facilita di O La valutazione del dolore durante l'inserimento di Jaydess®/LNG-IUS 19,5 mg
inserimento

Counseling

Donne ' \Donne

nullipare , pluripare

Inserimento " Tutte le donne

in nullipare

. b 8 O% B Nessuno o lieve
80

B Moderato
70
' Dopo O 60 |
l'inserimento , '

50
40|
30
20

10

Video O 0
Iia\/dess.

Grave

Soddisfazione O

% degli inserimenti

17.6%

2.4%




Profilo di Jaydess Per quali Miti da Jaydess vs.

Inserimento e Costi
Sanguinamento in Ecografia Donne ost Sfatare Mirena

Counselling Tollerabilita

S Post-inserimento di Jaydess®!

Counseling O

@ In seguito all'inserimento, la donna dovrebbe essere invitata a

Facilitadi contattare il ginecologo nel caso andasse incontro ad un evento

inserimento O avverso,se pensasse di essere incinta o se Jaydess® fosse
malposizionata

Inserimento O

in nullipare Durante il counseling la donna dovrebbe ricevere informazioni

sui sinfomi e rischi di gravidanza ectopica

Dolore O

Le donne dovrebbero essere riesaminate 4-12 seftimane dopo

l'inserimento per verificare che il sistema sia posizionato correttamente

l'inserimento 0

Le visite di follow-up sono da raccomandarsi con cadenza annuale

o anche con maggiore frequenza se indicato clinicamente
Soddisfazione O

Video O
ijydess.




Inserimento e

Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da Jaydess vs.
Counselling aag

Tollerabilita g, guinamento  in Ecografia Donne Sfatare Mirena

o Jaydess® mosfra un elevato
’ tasso ¢ soddistazione
Counseling O

Facilita di
inserimento O
Dopo 3 anni di fraﬁamenfo:

Inserimento
in nullipare
<’ delle donne e
Dolore soddisfatta® con Jaydess®

Dopo O * Include donne "molto soddisfatte” o "abbastanza soddisfatte”
l'inserimento

Soddisfazione

Video O
Tjo\/dess.




Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da

Inserimento e
Sanguinamento in Ecografia Donne Sfatare

Counselling Tollerabilita

Video su Jaydess®

Counseling O

Jaydess® meccanismo d'azione

Facili‘ré di O
inserimento -

Inserimento O
in nullipare

Jaydess® inserimento animato

Dolore O

Dopo O
l'inserimento .

Jaydess® inserimento LIVE

Soddisfazione 0

o

Tjo\/dss.

Jaydess vs.
Mirena



Inserimento e Tollerabilita | Profilo di Jaydess Per quali Costi Miti da Jaydess vs.
Counselling : ‘Sanguinamento in Ecografia Donne Sfatare Mirena

Jaydess® e ben follerata

Jaydess® e associata ad un basso rischio assoluto di gravidanze
ectopiche come atteso per un sistema intrauterino a base di LNG?

Anno 1 1.280,22 1.217,78 2 016 0,02 - 0,59
Anno 2 1.056,98 1.015,67 1 0,10 0,00 - 0.55
Anno 3 87042 82517 O 0,00 0,00 - 045
2 anni” 2.3317,20 223345 S 013 0,03 - 0,39
3 anni 3.207,62 3.058,62 3 0,10 0,02 - 0,29

Il rischio assoluto di gravidanza ectopica € molto piu basso rispetto alle donne che non
utilizzano contraccezione (0.14-0.42 per 100 donne-anno in donne di eta 20-39)1314
"L'esposizione rilevante era calcolata sottraendo dall'esposizione totale il tempo in cur era utilizzata una contraccezione di back-up oppure ormoni sessuali per altre ragioni
**Prirri 2 anmi di trattamento
CIL, limite dell'intervallo di confidenza,d/a, donne-anno {1 d/a= 365 qiorni)
P &7
J

aydess.



Profilo di Jaydess Per quali Miti da

Inserimento e Costi
Sanguinamento in Ecografia Donne ost Sfatare

Counselling Tollerabilita

Jaydess® e ben tollerata

Jaydess vs.
Mirena

I rischio di PID con Jaydess® e basso?

La PID & stata diagnosticata in 12 su 2.884 donne che
utilizzavano Jaydess®/LNG-IUS16 nello studio di Fase Il ; 6 di

questi casi possono essere considerati eventi avversi seri

Le donne nullipare che utilizzavano Jaydess®/ LNG-IUS16 non
erano ad un piu elevato rischio di PID rispetto alle utilizzatrici
pluripare

Le ragazze piu giovani non sono piu a rischio di PID delle donne
piu adulte

Mota ;i risultati di Jaydess® e LNG-IUS16 sono stati combinati solo per gli outcome non dipendenti dal dosaggio;
LMNG-IUS, sisterna intrauterine al levonorgestrel; PID, malattia infiammatoria pelvica

7]

aydess.

2000



M Caunseling. | Tollerabilta gt ento in Ecografia  Donne. Costi Statare " Mivema ‘
Jaydess® e ben follerata .

@

L

| tassi di espulsione parziale e totale con Jaydess® sono bassi?

Tipo di espulsione su 2.884 donne*

*Sono state incluse solo donne con inserimento andato a buon fine. Se Jaydess® & parzialmente espulso (i.e. presente nel canale
cervicale), deve essere rimosso.

Un nuovo sistema pud essere inserito immediatamente, a condizione che sia stata esclusa la gravidanza.

| risultati di Jaydess® e LNG-1IUS16 sono stati combinati solo per gli outcome non dipendenti dal dosaggio.

Tjaydess.

B




Profilo di Jaydess Per quali Miti da

Inserimento e Costi
Sanguinamento in Ecografia Donne ost Sfatare

Counselling Tollerabilita

Jaydess® e ben tollerata

Jaydess vs.
Mirena

Rara ¢ la perforazione con Jaydess®?

Il rischio di perforazione & raro indipendentemente dall'eta

e dalla parita

Tra 2.884 donne (1130 nullipare, 1.754 pluripare) durante
I'inserimento di Jayess®/LNG-1US16, & stata segnalata
solo una perforazione (una perforazione uterina parziale)

-
-

Mote: | risultati di Jaydess® e LNG-IUS16 sono stati combinati selo per gli outcome non dipendenti dal dosaggio
LMNG-IUS, sisterna intrauterine al levonorgestrel; PID, malattia infiammatoria pelvica

ch\yd@ss.






