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Folleto para
el paciente

Informacién sobre
un estudio clinico
para personas
que viven con
la enfermedad
de Crohn
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La enfermedad

de Crohn ataca
desde varios dngulos.
Deberiamos hacer

lo mismo.

La enfermedad de Crohn (EC) es una enfermedad complejay
debilitante que afecta significativamente la vida de las personas.
Causa inflamacion en el tracto gastrointestinal, lo que puede
provocar fibrosis (una acumulacion excesiva de tejido cicatricial
en la pared infestinal). Hay muchos tratamientos aprobados para
la EC. Lamentablemente, no siempre funcionan para fodas las
personas. Por eso, estamos llevando a cabo SIBERITE-1, un estudio
clinico para averiguar si un medicamento en fase de investigacion
que actda tanto sobre la inflamacién comeo sobre la fibrosis puede
mejorar los sinfomas y la calidad de vida de las personas que
tienenla EC.

{

Este folleto le informard sobre
los estudios clinicos en general
y explicard qué implicala
s participacién en SIBERITE-1.
4 Sitiene alguna preguntao
‘. 4 desea obtener més informacién,
contdctese con el equipo del
estudio mediante la informacién
de contacto que se indica en
la parte de atréds del folleto.
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Buscamos 600 personas que cumplan con los siguientes requisitos
para participar en SIBERITE-1:

@® Tener entre 16y 80 afos”;
® Tenerun diagndstico de EC de moderada a grave;

@ Haber probado al menos un medicamento parasu ECy que
este no haya funcionado, haya dejado de funcionar o que haya
provocado efectos no deseados.

“La elegibilidad de los personaos de 14y 17 afios dependerd de los normas
yregulaciones locales.

Unmedicamento en fase de investigacién
es aquel que no se ha aprobado para su uso
en el ptblico general.

cPué es un
estudio clinico?

Los estudios clinicos, también conocidos como ensayos clinicos,
son investigaciones cientificas controladas detalladamente

que nos ayudan a responder preguntas importantes, como

las siguientes:

@® ;Fs eficaz un medicamento en fase de investigacion?
@® . Provoca efectos no deseados?
@ ;Esmas eficaz que otras opciones existentes?

Miles de personas de todo el mundo participan en estudios clinicos
todos los afos. Las autoridades sanitarias deben aprobar estos
resultados antes de que un medicamento o un tratamiento pueda
usarse en el publico general.




b
RN ¥ ‘
¢Como se disend
este estudio?

Colaboramos con organizaciones de pacientes de la EC, personas
que viven con la EC y gastroenterélogos expertos para ayudar a . — R
moldear los aspectos importantes de este estudio. Por ejemplo, | T
como evaluamos la elegibilidad, como evaluamos la eficacia | ML =
del medicamento en fase de investigacién y cémo apoyar la ' =t
diversidad. Este proceso nos ayudé a garantizar que SIBERITE-1

se haya disefiado para apoyar las necesidades especificas de las

personas que tienen la EC. i
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éPor qué es importante
la diversidad en los 3 £ |
estudios clinicos?

Los medicamentosy las enfermedades pueden afectar a las
personas de forma diferente segiin su edad, sexo, raza y origen
etnico, Por eso es importante tener diversidad en los estudios
clinicos, para poder obtener més informacién sobre cémo los
posibles tratamientos podrian funcionar para todos.

¢Qué implica participar
en SIBERITE-1?

Si participa en SIBERITE-1, estard en el estudio durante un tiempo
maximo de 1 afio y 4 meses (excluyendo la extension abierta
opcional), como se muestra en la pagina siguiente,
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Periodo de seleccién

Alrededor de 1 mes

Llevaremos a cabo algunas evaluaciones de salud para
asegurarnos de que el estudio es adecuado para usted.

«
«

Periodo de tratamiento doble ciego

Alrededor de 1 afo

Sies elegible y decide participar, se lo asignara
al azar en uno de dos grupos:

Grupo 1: Recibird el medicamento en fase de investigacion
(66 % de probabilidad)

Grupo 2: Recibird un placebo (33 % de probabilidad)

«

Extension abierta
(OLE) opcional

Todos los participantes recibiran el medicamento
en fase de investigacion, incluso si recibieron
el placebo anteriormente.

«

Periodo de seguimiento

Alrededor de 3 meses

Asistira a dos visitas de seguimiento para
que podamos comprobar cémo se siente.




¢ Qué significa
doble ciego?

Doble ciego significa que ni usted ni el equipo del estudio sabré
en que grupo estard hasta después de completar el estudio. Esto
garantiza que las diferencias que se encuentren se deban solo al
medicamento en fase de investigacion.

¢Qué es un placebo?

Un placebo tiene la misma apariencia que el medicamento en
fase de investigacién y se administra de la misma forma. Sin
embargo, no contiene ningtin principio activo, Muchos estudios
clinicos (como este) estdan controlados con placebo.

¢Qué esla fase
OLE del estudio?

Una extension abierta, u OLE, es una continuacion opcional

de un estudio clinico. Abierta significa que usted y el equipo

del estudio sabran que esta recibiendo el medicamento en

fase de investigacién. Las OLE se llevan a cabo para que los
investigadores puedan continuar observando los efectos a largo
plazo de un medicamento en fase de investigacién. Es posible
que pueda unirse a la fase OLE una vez que haya finalizado

el periodo de tratamiento doble ciego, o si sus sintomas no
mejoraron después de los primeros 2.5 meses de este periodo.
La fase OLE continuard hasta el final del estudio.
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¢Como se cree que
funciona el medicamento
en fase de investigacion?

® Nuestro sisterna inmunitario depende de sefiales de las proteinas
para protegernos de las bacterias, los virus y los pardsitos, Una
proteina importante se denomina TL1A.

@ LaTLlA puede mejorar la respuesta existente del organismo
alainflamacién.

® Se descubrié que las personas con la EC tienen actividad y niveles
elevados de la TL1A,

® Se cree que este aumento de TL1A causa inflamacion v fibrosis,
lo que provoca los sintomas de la EC.

@ Por eso, diseflamos el medicamento en fase de investigacion para
bloquear la TL1A, lo que reducird sus niveles y actividad.

® Se espera que esto pueda ayudar a mejorar los sintomas de las
personas que viven con la EC,

¢Como se administrardn
los medicamentos
del estudio?

Durante el periodo de tratamiento doble ciego, se le administrardn las
primeras cuatro dosis de su medicamento del estudio asignado como
una infusion intravenosa (V). La infusién puede tardar hasta 1 horay
debera quedarse en la clinica del estudio por al menos 1 hora mads
para que podamos observar su estado de salud. Recibird las dosis
restantes como una inyeccién subcutdnea (debajo de la piel).
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mi estado de salud?

Su seguridad es nuestra maxima prioridad. Durante SIBERITE-1,
realizaremos evaluaciones de salud regulares y procedimientos
meédicos para observar su estado de salud. Estos variarén segun %

¢Como se supervisard »
]

las visitas y pueden incluir lo siguiente:

Consentimiento informado

Debera leer, confirmar que entiende y firmar un ®
formulario de consentimiento informado (FCI) antes ﬁ

NI

de participar en este estudio, Un FCl es un documento
importante que detalla qué implica participar enun —
estudio clinico. El equipo del estudio puede ayudar

a contestar cualquier pregunta que tenga.

Revisién de la elegibilidad

Revisaremos los criterios especificos para confirmar
que es elegible para este estudio. c

Informacién demografica y antecedentes médicos

Recopilaremos informacién sobre usted, incluida
la edad, el sexo, la razq, el originen étnico ylos
antecedentes médicos.

2

Signos vitales

Comprobaremos su temperatura, el ritmo cardiaco,
la presién arterial y la frecuencia respiratoria.

-~
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ECG

Colocaremos almohadillas adhesivas en el pecho,
brazos y piernas para medir la actividad eléctrica
del corazon.,

Examen fisico

Evaluaremos su estado de salud general mediante
chequeos del corazén, los pulmones, la estatura
y el peso.

Examen de fistula (si corresponde)

Una fistula es un tinel pequerio que se desarrolla entre
elinterior del anoy la piel exterior alrededor del ano.
Se realizard un examen de fistula si fiene una o mas

de una fistula activa que drene al principio del estudio.
Es posible que experimente algo de malestar durante
el examen.

Diario electrénico

Le entregardn un diario electrénico en el que se le
pedird que complete preguntas sobre su EC. Recibira
capacitacion sobre cémo usar el diario electrénico.

Cuestionarios

Le pediremos que complete algunos cuestionarios
sobre cdmo se siente y como la EC afecta su vida.
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Una ileocolonescopia es una endoscopia del intestino
grueso (colon) e intestino delgado y se llevara a cabo
con una biopsia. Durante este procedimiento, se

utiliza un catéter delgado y flexible con una camara
enun exiremo para observar dentro de los intestinos
delgado y grueso. Al refirar el catéter, se recogerd una
muestra de tejido. Esto se denomina biopsia y se usard
para evaluar el efecto de su medicamento del estudio .@4

lleocolonoscopia con biopsia S F——

asignado para su EC. Tenga en cuenta que, alrededor
de 1 o 2 dias antes de este procedimiento, debera
tomar un laxante para limpiar su infestino grueso.

Muestras de sangre

Extraeremos algunas muestras de sangre para =]
ayudarnos a observar su salud y averiguar como
responde asu medicamento del estudio asignado.

Prueba de embarazo (si corresponde)

Si estd en condiciones de procrear, le pediremos que
brinde una muestra de sangre o de orina para que
podamos comprobar un embarazo. Si una prueba
de embarazo en orina da positivo, le pediremos una
muestra de sangre para que podamos confirmar

el resultado. No puede participar en este estudio

si estd embarazada, amamanta o planea quedar
embarazada.

Muestras de orina

Le pediremos que brinde muestras de orina para que
podamos observar su estado de salud general,

Muestras de heces

Le pediremos que brinde muestras de heces para que
podamos observar la EC y determinar cémo responde
asumedicamento del estudio asignado,

Administracion del medicamento del estudio

Se le administraran las primeras cuatro dosis de su
medicamento del estudio asignado como una infusién
IV. Después de esto, recibird sus dosis restantes como
una inyeccion subcutdnea,

Otros medicamentos

Le preguntaremos sobre cualquier otro medicamento
que pueda estar tomando, incluidos los recetados, los
de venta libre, las vitaminas o los suplementos herbales. [

Efectosno deseados

Le preguntarernos sobre cualquier efecto no deseado
o sintomas inusuales que pueda estar experimentando.
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Sus visitas

Si participa en SIBERITE-1, asistira a al menos 18 visitas para que pedamos observar su estado de salud detenidamente. Cada visita puede
variar en duracion, pero pueden durar de 30 minutos a 5 horas. La siguiente tabla muestra un resumen de lo que ocurrira durante estas visitas.

Periodo de
seleccién

Consentimiento
informado

Revision de la
elegibilidad

Informacién
demogrdficay
antecedentes
médicos

Signos vitales

ECG

Examen fisico

Examen de fistula
(si corresponde)

Diario electrénico

Cuestionarios

lleocolonoscopia
con biopsia

Muestras de sangre

Alrededor de
1 mes antes
de comenzar
el periodo de

tratamiento
doble ciego

Prueba de embarazo

(si corresponde)

Muestras de orina

Muestras de heces

Administracion
del medicamento
del estudio

3 AN,
|| =85 posible 8 eslau'@&iéa licedor teléfono.
\ & a0 \eﬂ

Periodo de tratamiento doble ciego
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¢Debo pagar e A
para participar

en este estudio?

Todos los medicamentos y las evaluaciones relacionadas al
estudio se proveerdn sin costo alguno. También es posible que le
reembolsemos los costos asociados, como el cuidado de nifios
o el fransporte.

¢Mi salud mejorard si
participo en este estudio?

Si decide participar en SIBERITE-, su salud puede o no mejorar.
Es posible que experimente efectos no deseados debido a
sumedicamento del estudio asignado o los procedimientos
del estudio. Sin embargo, el equipo del estudio lo supervisara
detenidamente con evaluaciones de salud frecuentes. También
contribuird a la investigacion importante que podria ayudar

a ofras personas que tienen la EC en el futuro.

¢Como se
protegerdn mis
datos y mi privacidad?

Sus datos personales y muestras médicas se etiquetardn con un
numero de identificacién de participante. Este niimero es tinico
para usted y no se relaciona con, ni deriva de, informacién que
lo identifique (como su nombre o cualquier ofra informacion de
identificacion personal). Consulte al equipo del estudio si desea
obtener mas informacion sobre cémo se protegeran sus datos.

¢Es obligatorio participar?

No, la participacién es voluntaria, Depende completamente
de usted si quiere participar.

¢ Qué ocurrirda si decido
que no quiero continuar
con el estudio?

Puede refirar su consentimiento en cualquier momento por
cualquier motivo. Si decide abandonar el estudio, no perderd el
acceso asu atencion médica habitual, Solo debera informarle al
equipo del estudio que estd pensando en retirarse para que puedan
aconsejarle sobre cémo dejar de participar de forma sequra.
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¢Qué ocurrird después?

Participar en una investigacion clinica es una decisién importante,
témese su tiempo para considerar si participar en este estudio es
adecuado para usted. Sile interesa participar, deberd leer y firmar
el FCI. Si tiene mas preguntas, consulte a su médico o contdctese
con el equipo del estudio mediante la informacidon de contacto
que se indica a continuacion.

Informacién de contacto del equipo del estudio:

SIBERITE-1_Patient Information Brochure_10Feb25_V1_Spanish (Dominican Republic)




