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El proceso con linfoma no Hodgkin (NHL) no deberia ser solitario; participe
en una comunidad cada vez mas grande de personas que buscan respuestas
mediante la investigacion clinica. Considere participar en el estudio de
investigacion clinica EPCORE NHL-5.

Estudio de investigacion clinica EPCORE NHL-5

El estudio EPCORE NHL-5 esta evaluando la seguridad y la tolerabilidad de un medicamento
principal en investigacion en combinacion con otros medicamentos para adultos con NHL.

El estudio esta destinado a aquellas personas que tienen tipos especificos de NHL sin tratar,
recidivante o refractario.

O Sin tratar: no ha recibido ningun tipo de tratamiento para este tipo de cancer.

O Recidivante: el cancer respondié al tratamiento anteriormente, pero evoluciond 6 meses,
o mas, después de completarlo.

O Refractario: el cancer evoluciond durante el tratamiento, no respondié al tratamiento previo
o evoluciond dentro de los 6 meses posteriores a completar el tratamiento (incluido el
tratamiento de mantenimiento).

Es posible que pueda participar en el estudio EPCORE NHL-5 si retine estos requisitos:
O Tiene al menos 18 afios.
O Tiene un diagnostico de alguno de los siguientes linfomas no Hodgkin:

+ Linfoma difuso de células B grandes (DLBCL, Diffuse large B-cell lymphoma), lo que
incluye:

- DLBCL sin tratar
- DLBCL recidivante o refractario
« Linfoma folicular (FL, follicular lymphoma) recidivante o refractario
+  Linfoma de células del manto (MCL, Mantle cell lymphoma), lo que incluye:
- MCL sin tratar
- MCL recidivante o refractario

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

Este estudio de investigacion esta evaluando la seguridad y eficacia
de un medicamento para un uso especifico que actualmente no esta
aprobado por las autoridades reguladoras de salud.




Preguntas frecuentes

¢Qué implica la participacion en el estudio EPCORE NHL-5?

Los participantes de este estudio recibirdn un medicamento principal en investigacién que
se administrara mediante una inyeccion subcutanea (debajo de la piel). Los participantes
seran asignados a un grupo de tratamiento segun el tipo de linfoma que tengan. Durante el
estudio, el medicamento principal en investigacion se administrara en combinacién con otros
medicamentos para adultos con NHL. En este estudio, no se administra ningun placebo, sino
que todos los participantes recibiran el tratamiento del estudio.

Este estudio se divide en las siguientes partes:

O Seleccidn

+ Aproximadamente 28 dias; suele completarse en una visita del estudio, pero podria
haber mas.

+  Determina si usted puede participar en el estudio

O Periodo de tratamiento del estudio
+  La duracién del tratamiento del estudio varia segun la respuesta al medicamento en
investigacion
+  El medicamento del estudio se administra en ciclos de 21, 28 o 56 dias, segun el grupo
de tratamiento del estudio al que fue asignado

O Seguimiento posterior al tratamiento del estudio

+ Los participantes tendran una visita de seguimiento aproximadamente cada 24 semanas
después de la ultima administracion de la dosis del medicamento del estudio y hasta que
el estudio finalice

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

¢Participar en este estudio tiene algun costo?

Si califica y acepta participar en el estudio, no tendra que pagar ningun farmaco en fase de
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:

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




Preguntas frecuentes

O Determine si el estudio EPCORE NHL-5 puede ser adecuado para usted. Hablara con un
coordinador y aprenderda mas sobre el estudio. El coordinador del estudio le preguntara
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 participacion es adecuada para usted.
Si usted acepta participar, se le pedira que revise y firme un formulario de consentimiento
para participar en el estudio. Ademas, puede abandonar el estudio en cualquier momento.
Una vez que haya firmado el formulario de consentimiento del estudio, el personal de
investigacion realizard 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 informarle a su médico del estudio cualquier sintoma nuevo que
experimente durante su participacién. Si su enfermedad 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 ubicacion cercana
a usted en: epcore-trials.com/es-us/estudios-de-investigacion-clinica-actuales.
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