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No enfrente el linfoma 4+ O@W/{/a/

Usted/su hijo, sea nifio, adolescente o joven adulto, no tiene por qué
enfrentar el linfoma no Hodgkin (NHL, Non-Hodgkin Lymphoma) sin
compafiia. Unase a una comunidad cada vez mas grande de personas que
buscan respuestas a través de la investigacion clinica. Considere el estudio
EPCORE PEDS-1 para su ser querido hoy mismo.

El estudio de investigacion clinica EPCORE PEDS-1

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

O Recidivante: anteriormente, el linfoma respondié al tratamiento, pero progresd 6 meses
o0 mas después de completarlo.

O Refractario: el linfoma progresoé durante el tratamiento, no respondié al tratamiento previo
o evoluciond en un plazo de 6 meses después de completar el tratamiento (incluido el
tratamiento de mantenimiento).

Es posible que usted/su hijo, ya sea nifio, adolescente o joven adulto, pueda participar en el
estudio EPCORE PEDS-1 si reline estos requisitos:

O Tenia mas de 1 aflo y menos de 18 afios de edad al momento del diagndstico primario.

+ Las personas que tengan hasta 25 afios de edad con linfoma/leucemia de Burkitt
o similar, que sea recidivante o refractario/a, también podrian participar.

O Se le diagnostico uno de los siguientes tipos de NHL de células B maduras recidivante
o refractario:

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

O Ha recibido al menos 2 lineas de terapia sistémica para tratar el linfoma (la terapia
sistémica es un tratamiento que viaja a través del torrente sanguineo).

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

Este medicamento en investigacion estudiado en pacientes con NHL de células B

maduras esta en desarrollo clinico y no ha sido aprobado para su uso por las
autoridades sanitarias regulatorias. Se estan evaluando su seguridad y eficacia.




Preguntas frecuentes

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

En este estudio, el medicamento en investigacion se evaluard como un tratamiento de un Unico
farmaco, o monoterapia. La dosificacion del medicamento del estudio se basara en el peso de
cada participante. En este estudio, no hay un placebo. Esto significa que todas las personas
que participan recibiran el medicamento en investigacion real para el tratamiento del estudio.

El estudio se divide en las siguientes partes:

O Seleccidn
- Consta de hasta 28 dias y podria completarse en 1 visita del estudio o mas.
- Determina si usted/su hijo puede participar en el estudio.

O Periodo de tratamiento del estudio

+ El periodo durante el cual se administra el tratamiento del estudio se basa en la
respuesta al medicamento en investigacion.

+  El medicamento del estudio se administra en ciclos de 28 dias.

- Las visitas para administrar el tratamiento del estudio se realizan aproximadamente
una vez a la semana durante los primeros 3 ciclos, y luego en semanas alternas durante
6 ciclos; por ultimo, se administra una vez al mes durante un periodo maximo de 2 afos
desde el momento de la entrada en el estudio.

O Seguimiento después del tratamiento del estudio
+  Los participantes tendran una visita de seguimiento de seguridad dentro de los 120 dias,
aproximadamente, desde la Ultima administracién del tratamiento del estudio, y luego
visitas de seguimiento adicionales en momentos previamente especificados hasta que
el estudio finalice.

La duracion total del estudio dependera de la respuesta de cada participante al medicamento
en investigacion. Quienes participan pueden abandonar el estudio en cualquier momento por
cualquier motivo.

¢Tendra algun coste participar en este estudio?

Si usted/su hijo cumple con los criterios y ambos aceptan participar en el estudio, no tendra
que pagar el medicamento en investigacién. Ademas, puede haber un reembolso por los
traslados y los gastos relacionados con el estudio.

Si cumplo los requisitos previos, ;qué puedo esperar en mi primera visita al
centro del estudio?

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

O Pregunten dudas importantes que puedan tener. Puede ser cualquier duda que tengan sobre
este estudio o sobre la investigacién clinica en general.




Preguntas frecuentes

O Determinen si el estudio EPCORE PEDS-1 es adecuado para su familia. Hablara con el
coordinador del estudio y obtendra mas informacion sobre el estudio. El coordinador del
estudio le preguntara los antecedentes médicos de usted/su hijo para determinar si redne
los requisitos para el estudio. En caso afirmativo, tendran la oportunidad de decidir si la
participacion es adecuada para ustedes. Si usted/usted y su hijo aceptan participar, se le
pedira que revise y firme un formulario de consentimiento para participar en el estudio.
Ademas, usted/usted y su hijo pueden abandonar el estudio en cualquier momento. Cuando
haya firmado el formulario de consentimiento del estudio, el personal de investigacién
realizard una serie de pruebas para determinar si usted/su hijo es elegible para el estudio
y si el estudio es apropiado para usted/su hijo.

¢Qué sucede si mi enfermedad/la enfermedad de mi hijo empeora

o experimenta efectos secundarios?

Debe asegurarse de informar su médico/al médico de su hijo sobre cualquier sintoma nuevo
que experimente mientras participa en el estudio. Si la enfermedad su hijo empeora en algun
momento del estudio, notifique al médico y al personal del estudio.

¢Donde estdan ubicados los centros del estudio?

Hay centros del estudio en todo el mundo. Encuentre una ubicacion cerca de usted:
epcore-trials.com/locations.
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