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No enfrente al linfoma 2 C/@/IMW/(//GJ

Los nifios, adolescentes o adultos jovenes no deberian enfrentar el linfoma
no Hodgkin de células B (NHL, Non-Hodgkin Lymphoma) sin compaiiia;
participe en una comunidad cada vez mas numerosa de personas que

buscan respuestas mediante la investigacion clinica. Considere el estudio

EPCORE PEDS-1 para su ser querido hoy mismo.

Estudio de investigacion clinica EPCORE PEDS-1

El estudio EPCORE PEDS-1 esta evaluando la seguridad, la tolerabilidad y la farmacocinética
(lo que el cuerpo hace con el farmaco) de un medicamento en investigacion para nifios,
adolescentes y adultos jovenes con formas agresivas de linfoma no Hodgkin (Non-Hodgkin
Lymphoma, NHL) de células B maduras, ya sea recurrente o refractario:

o Recurrente: el linfoma respondidé anteriormente a un tratamiento, pero progresdé 6 meses
o mas después de haber completado el tratamiento.

o Refractario: el linfoma progres6 durante el tratamiento, no respondidé a un tratamiento
previo o progresd en menos de 6 meses desde que se completd el tratamiento (incluida
la terapia de mantenimiento).

Su hijo, ya sea niio, adolescente o adulto joven, podria ser elegible para participar en el
estudio EPCORE PEDS-1 si:
o Tenia al menos 1 aflo y menos de 18 aifos en el momento del diagndstico base

+ Las personas con linfoma/leucemia de Burkitt o similar a Burkitt recurrente o refractario
que tengan hasta 25 aflos de edad también pueden ser elegibles

o Recibio un diagnodstico de uno de los siguientes NHL de células B maduras recurrentes
o refractarios:

+  Linfoma difuso de células B grandes (Diffuse Large B-Cell Lymphoma, DLBCL)
+ Linfoma/leucemia de Burkitt o similar a Burkitt
+  Otros linfomas agresivos de células B maduras

o0 Ha recibido al menos 2 lineas de terapia sistémica para tratar su linfoma (la terapia
sistémica es un tratamiento que viaja por el torrente sanguineo)

Si a su hijo nifio, adolescente o adulto joven le interesa participar, el médico y el personal del
estudio evaluaran otros criterios de elegibilidad del estudio con usted.

El medicamento en investigacidon que se esta estudiando en pacientes con NHL de células B

maduras se encuentra en fase de desarrollo clinico y no ha sido aprobado para su uso por
las autoridades reguladoras de salud. Se esta evaluando su seguridad y su eficacia.




Preguntas frecuentes

¢Qué implica la participacion en el estudio EPCORE PEDS-1?

En este estudio se analizarda un medicamento en investigacion como un tratamiento con un
solo farmaco (monoterapia). La administracion de dosis del medicamento en investigacion

se basara en el peso. En este estudio, no se administrara un placebo, sino que todos los
participantes recibiran el medicamento en fase de investigacién como tratamiento del estudio.

Este estudio se divide en las siguientes partes:

o Seleccion
- Dura 28 dias como maximo y puede completarse en 1 o0 mas visitas al estudio
+ Determina si el estudio es adecuado para su hijo

o Periodo de tratamiento del estudio
+ La duracion del tratamiento del estudio varia segun la respuesta al medicamento
en investigaciéon
+  El medicamento en investigacion se administra en ciclos de 28 dias
« Las visitas de tratamiento del estudio son aproximadamente una vez a la semana

durante los primeros 3 ciclos, luego cada dos semanas durante 6 ciclos, y luego
aproximadamente una vez al mes hasta 2 afios después de la inscripcién

O Seguimiento posterior al tratamiento del estudio

- Los participantes tendran una visita de seguimiento de seguridad aproximadamente
120 dias después de la ultima administracion del tratamiento del estudio y luego visitas
de seguimiento adicionales en momentos especificados previamente hasta que el
estudio finalice

La duracién total del estudio dependera de la respuesta al medicamento en investigacion que
tenga cada participante. Los participantes pueden dejar el estudio en cualquier momento sin
explicacion alguna.

¢Participar en este estudio tiene algun costo?

Si su hijo calificay ambos aceptan participar en el estudio, no tendra que pagar por el
medicamento en investigacion. Ademas, podria haber un reembolso disponible por los gastos
y los traslados relacionados con el estudio.

Si precalifico, ¢qué puedo esperar en mi primera visita al consultorio
del estudio?

Esta cita inicial es una oportunidad para que usted y su hijo:

o Hagan todas las preguntas importantes que tengan. Puede ser cualquier pregunta que
tengan sobre este estudio o sobre la investigacion clinica en general.




Preguntas frecuentes

o Determinen si el estudio EPCORE PEDS-1 puede ser adecuado para su familia. Hablaran con
un coordinador y aprenderan mas sobre el estudio. El coordinador del estudio le preguntara
sobre los antecedentes de salud de su hijo para determinar si es elegible para el estudio.
Si es elegible, se dara la oportunidad de decidir si la participacion es adecuada. Si usted
y su hijo aceptan participar, se le pedira que revise y firme un formulario de consentimiento
para participar en el estudio. Ademas, usted y su hijo pueden abandonar el estudio en
cualquier momento. Una vez que haya firmado el formulario de consentimiento del estudio,
el personal de investigacion realizara una serie de pruebas para determinar si su hijo es
adecuado para el estudio y si el estudio es adecuado para este.

¢Qué sucede si la afeccion de mi hijo empeora o si tiene efectos secundarios?

Debe asegurarse de informarle al médico de su hijo de cualquier sintoma nuevo que
experimente durante su participacion. Si la enfermedad de su hijo empeora en cualquier
momento durante el estudio, hable con el médico y el personal del estudio.

¢Donde se encuentran los consultorios del estudio?

Existen consultorios del estudio en todas partes del mundo. Encuentre una ubicacién cercana
a usted en: EPCORE-trials.com/ubicaciones.



http://EPCORE-trials.com/ubicaciones

