EXPLORE LAS DISTINTAS
INVESTIGACIONES
SOBRE LA ENFERMEDAD
DE CROHN

o clinico
Cxohn

para personas con enfermedad de Crohn porque todavia es
en para todos. La buena noticia es que podemos seguir avanzando vy,
de la investigacion clinica. Hagamoslo juntos.

D es evaluar la seguridad y eficacia de una combinacién de dos medicamentos en
on con placebo en adultos con enfermedad de Crohn de moderada a gravemente activa.

Es posible que usted pueda participar en el estudio DUET-CD si cumple estas condiciones:
* Tiene entre 18 y 65 anos.

* Tiene un diagnodstico de enfermedad de Crohn o enfermedad de Crohn fistulizante desde hace al menos
3 meses.

* Experimenta actualmente una reaparicion o empeoramiento de los sintomas de su enfermedad de Crohn,
lo que se denomina un brote, que puede incluir:
* Deposiciones frecuentes y/o urgentes
° Dolor abdominal
° Falta del apetito
° Diarrea

* Los medicamentos anteriores para tratar la enfermedad de Crohn no le han dado

Crohn’s
buenos resultados.

Disease

El médico o el personal del ensayo evaluaran criterios de elegibilidad adicionales.



PREGUNTAS FRECUENTES
;Que implica la participacion en el estudio DUET-CD?
Los participantes recibiran el(los) medicamento(s) del ensayo asignados (uno de los dos medicamentos en investigacion,
una combinacion de los medicamentos en investigacion o placebo) mientras completan varias pruebas y procedimientos.
* El ensayo consta de cuatro periodos:
Periodo de seleccion (hasta 8 semanas)
Periodo de dosis de induccion (12 semanas)
Periodo de dosis de mantenimiento (36 semanas)
Periodo de seguimiento (12 semanas; comienza después de la Ultima dosis del medicamento del ensayo)
* Si el participante y el médico tratante estan de acuerdo en que es lo mejor para el participante, los
participantes pueden continuar en el ensayo en lo que se denomina periodo de extension a largo plazo
(LTE, por sus siglas en inglés) una vez finalizado el periodo de dosis de mantenimiento. Durante el LTE,
los participantes continuaran tomando el medicamento del ensayo durante aproximadamente 4 afios mas.
* La participacion también incluye visitas periodicas del ensayo para someterse a pruebas y procedimientos
cada 4 semanas.

¢Habra un placebo en este ensayo?
Si, hay un placebo en este ensayo. Un placebo es una sustancia inactiva parecida a los medicamentos en
investigacion que se estan probando, y se utiliza para ayudar a determinar la seguridad y eficacia de los
medicamentos en investigacion que se estan estudiando en comparacion con la ausencia de los medicamentos
en investigacion. Sin embargo, todos los participantes tendran la oportunidad de recibir la combinacion de
medicamentos en investigacion si no responden al medicamento inicial del ensayo.

ﬁ @ @ @ @ @ @ @ @ @ @ Los participantes tienen un 9 % (es decir, 1 de cada 11)

de probabilidades de recibir placebo.

¢Tiene algun costo para mi participar en este ensayo?
Todas las visitas, las pruebas y los medicamentos necesarios para el ensayo seran gratuitos. El ensayo no pagara
la asistencia sanitaria ni los medicamentos que necesite actualmente para su atencion médica de rutina. Ademas,
se reembolsaran los gastos de traslado, alimentacion y estacionamiento relacionados con el ensayo.

Si precalifico, ¢qué puedo esperar en mi primera visita a la clinica del ensayo?
Esta cita inicial es una oportunidad para que usted:
* Haga cualquier pregunta importante que pueda tener. Pueden ser preguntas sobre este ensayo en
particular o sobre los ensayos clinicos en general.
* Determine si el estudio DUET-CD puede ser adecuado para usted. Hablara con un coordinador del
ensayo y obtendra mas informacion. El coordinador del ensayo le preguntara sobre su historia clinica para
determinar si reline los requisitos para participar en el ensayo. Si relne los requisitos, tendra la oportunidad
de decidir si la participacion en el estudio es adecuada para usted. Si decide participar, le pediran que revise
y firme el formulario de consentimiento para participar en el ensayo. Una vez que haya firmado el formulario
de consentimiento del ensayo, el personal de investigacion le realizara una serie de pruebas para determinar _,;.;:Z;'-f
si es apto para el ensayo y si el ensayo es adecuado para usted. Aunque decida participar, puede CRE
abandonar el ensayo en cualquier momento.

¢Qué sucede si mi afeccion empeora o tengo efectos secundarios?
Sera monitoreado muy de cerca mientra participe en el ensayo y debe asegurarse de informar
a su médico cualquier sintoma nuevo que presente.

¢Donde se encuentran las clinicas del ensayo?
Existen clinicas de ensayo ubicadas en todo el mundo. Encuentre su centro mas cercano visitando
weknowibd.com/es-us/current-trials.html.
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