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No enfrente al linfoma L OW/(/G/

No deberia enfrentar el linfoma difuso de células B grandes sin compafiia; participe
en una comunidad cada vez mas numerosa de personas que buscan respuestas
mediante la investigacion clinica. Considere participar en el estudio de investigacion
clinica EPCORE DLBCL-4.

Estudio de investigacion clinica EPCORE DLBCL-4

El estudio EPCORE DLBCL-4 esta evaluando la seguridad y la eficacia de un medicamento en
estudio combinado con un medicamento contra el linfoma ya aprobado en comparacién con el
tratamiento habitual en adultos con linfoma difuso de células B grandes (DLBCL) recurrente

o refractario. Aunque el medicamento del estudio esta aprobado para el tratamiento de ciertos
pacientes con DLBCL, su uso en este estudio se considera experimental, ya que aun no se ha
establecido su seguridad y eficacia para el propdsito de investigacidén previsto.

Es posible que pueda participar en el estudio EPCORE DLBCL-4 si reune estos requisitos:
Es mayor de 18 afios.
Le diagnosticaron DLBCL recurrente o refractario.

Recurrente: el linfoma respondié anteriormente a un tratamiento, pero progreso en
6 meses o mas después de haber completado el tratamiento.

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

Ha recibido al menos una terapia antilinfoma sistémica previa y ha progresado después,
o no es elegible o no puede recibir, terapia CAR-T o trasplante autélogo de células madre.

Terapia sistémica: tratamiento que se desplaza a través del torrente sanguineo.

Si le interesa participar, el médico y el personal del estudio evaluaran otros criterios de
elegibilidad del estudio con usted.



¢Qué implica la participacion en el estudio EPCORE DLBCL-4?

Se asignara a los participantes el medicamento en estudio en combinaciéon con un
medicamento contra el linfoma ya aprobado, o bien solo el tratamiento habitual, mientras
completan diversas pruebas y procedimientos del estudio.

Todos los participantes recibiran el tratamiento del estudio. No hay un placebo en este
estudio.

El medicamento del estudio se administrara mediante una inyeccion subcutanea (es decir,
debajo de la piel) en combinacién con un medicamento contra el linfoma ya aprobado,

el cual se administrarda mediante una capsula oral. ELl tratamiento habitual consiste en
una combinacién de tres medicamentos que se administraran mediante una inyeccion
intravenosa (a través de una pequefa via que se coloca en una vena).

Los participantes pueden dejar el estudio en cualquier momento.

¢Participar en este estudio tiene algun costo?

Si califica y acepta participar en el estudio, no tendra que pagar por los medicamentos del
estudio. Ademas, podria recibir un reembolso por los gastos de traslado relacionados con
el estudio.

Si precalifico, ;qué puedo esperar en mi primera visita al centro del estudio?
Esta cita inicial es una oportunidad para que usted:

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

Determine si el estudio EPCORE DLBCL-4 puede ser adecuado para usted. Hablara con un
miembro del personal del centro y obtendra mas informacion sobre el estudio. Se le hara
preguntas sobre sus antecedentes de salud para determinar si es elegible para el estudio.
Si usted es elegible, se le dara la oportunidad de decidir si la participaciéon es adecuada
para usted. Si usted acepta participar, se le pedira que revise y firme un formulario de
consentimiento para participar en el estudio. También podra 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 usted es
adecuado para el estudio y si el estudio es adecuado para usted.

¢Qué sucede si mi afeccion empeora o si tengo efectos secundarios?

Debe asegurarse de informar a su médico cualquier sintoma nuevo que experimente mientras
participa en el estudio. Si su enfermedad o los efectos secundarios empeoran o mejoran en
cualquier momento durante el estudio, hable con el médico y el personal del estudio.

¢Donde se encuentran los centros del estudio?

Existen centros del estudio en todas partes del mundo. Encuentre una ubicacion cercana
a usted: https://epcore-trials.com/es-us/estudios-de-investigacion-clinica-actuales/.



https://epcore-trials.com/es-us/estudios-de-investigacion-clinica-actuales/
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Este estudio de investigacion esta evaluando la seguridad y eficacia de un
medicamento aprobado para un uso en investigacion especifico que actualmente

no esta aprobado por las autoridades sanitarias reguladoras.
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