Preguntas frecuentes

¢{CUANTO CUESTA?

Participar en este estudio no tiene coste
alguno. Recibira el tratamiento en investigaciéon
y la atencién médica correspondiente sin

cargo alguno.

¢RECIBIRE EL MEDICAMENTO O EL
PLACEBO?

Tendréa una probabilidad de 3 sobre 4 de
recibir el medicamento en investigacién y una
probabilidad de 1 sobre 4 de recibir el placebo.
Ni usted ni su médico sabrén cual esta
recibiendo. Si hay cualquier emergenciay
necesita saberlo, podré estar disponible.

¢RECIBIRE MAS INFORMACION SI
PARTICIPO?

iSi! El equipo del estudio le dara informacién
adicional y herramientas que le ayudaran
durante todo el estudio, incluyendo una Guia
de estudio del paciente, con informacién sobre
qué esperar y todo lo que debe hacer.

¢ES SEGURO PARTICIPAR?

Todos los tratamientos tienen riesgos y
beneficios sobre los que deberia hablar con

su médico o con el equipo del estudio. No
obstante, los resultados de anteriores estudios
de mas reducidos sugieren que el medicamento
en investigacion es seguro y bien tolerado en
general por adultos sanos en varias dosis.
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aQUE ES EL MEDICAMENTO DEL
ESTUDIO?

El medicamento oral en investigacién del
estudio VOYAGE es una pastilla que se toma
una vez al dia.

¢PUEDO HABLAR CON ALGUIEN
SOBRE EL ESTUDIO?

iPor supuesto! El equipo del estudio puede
responder a las preguntas y ayudarle a decidir
si el estudio VOYAGE es adecuado para usted.
Su participacién es voluntaria y puede
abandonar el estudio en cualquier momento.

Centro del estudio

Doctor/coordinador del estudio

Numero de contacto

Su participacién podria ayudar a que haya
disponible un nuevo medicamento para las
personas con esofagitis eosinofilica en el futuro.
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:Se siente limitado/a

por la esofagitis
eosinofilica?

Puede optar a una investigacion
para evaluar un medicamento
en fase de investigacién.

PRESENTACION

A

Encontrar avances contra la
esofagitis eosinofilica

INFORMACION
DEL PACIENTE



VOYAGE

Unase hoy mismo al estudio VOYAGE.
Pregunte a su médico cémo inscribirse.

¢QUE ES EL ESTUDIO VOYAGE?

VOYAGE es un ensayo clinico que pone

a prueba la seguridad y eficacia de un
medicamento en fase de investigacién para
pacientes con esofagitis eosinofilica.

Los participantes recibiran el farmaco (en
forma de comprimido) o un placebo
(comprimido inactivo). Todos los participantes
seran monitorizados y mantendran un diario
de sus experiencias.

SOBRE LA ESOFAGITIS EOSINOFILICA
Y EL MEDICAMENTO DEL ESTUDIO

La esofagitis eosinofilica es una enfermedad
alérgica e inflamatoria del eséfago. La
inflamacién no tratada puede ocasionar un
estrechamiento del eséfago y dificultar o
hacer incémoda la ingesta de alimentos.

La investigacién previa sugiere que el
medicamento en estudio puede reducir la
inflamacién del es6fago y mejorar los sintomas.

¢(QUIEN PUEDE PARTICIPAR?

Puede participar si:
tiene entre 18 y 65 afo
tiene una esofagitis eosinofilica activa en
su es6fago
ha tenido dificultad para tragar, de media,
dos veces a la semana durante 2 semanas

Hay criterios adicionales que deben cumplir
para participar en el estudio. Contacte con el
equipo del estudio para mas informacién.
VER LA PARTE POSTERIOR >

¢POR QUE PARTICIPAR?

Los ensayos clinicos son un paso importante a
la hora de ofrecer nuevos medicamentos a los
pacientes y conocer su funcionamiento.

Como parte de este estudio, podra:
acceder al medicamento en estudio sin
coste alguno
recibir atencién médica de un equipo
médico experto
realizar una aportacién a una importante
investigacion sobre la esofagitis eosinofilica
tener la oportunidad de recibir el
medicamento en investigacién durante un
periodo de tiempo adicional tras finalizar
el estudio

Este estudio es especialmente importante ya que,
en la actualidad, no hay un tratamiento aprobado
por la FDA (Administracién de Medicamentos y
Alimentacién de Estados Unidos) para la
esofagitis eosinofilica a nivel mundial.

¢{QUE PUEDO ESPERAR?

Los participantes recibirén el tratamiento en
investigacion a diario y durante el transcurso,
de hasta 60 semanas, se someteran a
revisiones, incluyendo unas 15 visitas con

el equipo del estudio.

Algunas de estas visitas pueden ser virtuales,
a través del teléfono o video, en lugar de una
visita en persona en el centro del estudio.

ENCUESTA
Hasta 28 dias

Incluye una serie de preguntas y
pruebas para cerciorarnos de
que puede participar con
seguridad.

TRATAMIENTO
Hasta 24 semanas y 8 visitas

Tomar el tratamiento en
investigacidn a diario y
someterse a revisiones médicas
periddicas.

TRATAMIENTO OPCIONAL
AMPLIADO
Hasta 28 semanas y 4 visitas

Después de 24 semanas, puede
optar a participar en una
ampliacién del estudio.

SEGUIMIENTO
Hasta 4 semanas y 2 visitas

Después de dejar el tratamiento
en investigacion, visite el centro
del estudio para las

evaluaciones finales.

Hable con el equipo del estudio para

conocer el calendario en mayor detalle
y programar las consultas médicas.



