BEconneCTD-ILD

Informacion sobre el
estudio BEconneCTD-ILD

Un estudio de investigacién clinica para
adultos con enfermedad pulmonar
intersticial (EPI) asociada a una
enfermedad del tejido conectivo



Le damos la
bienvenida al estudio
BEconneCTD-ILD.

Le damos la
bienvenida

al estudio
BEconneCTD-ILD.

Antes de decidir si quiere
participar, es importante que
entienda lo siguiente:

« Por qué se realiza el estudio.

« Quéincluirda.

Pregunta de andlisis

Antes de continuar, ;qué preguntas tiene
sobre su enfermedad o sobre la razén por la
que lo invitamos a participar en este estudio?
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cQué es un estudio
clinico?

cQuéesun
estudio clinico?

Un estudio clinico es una
investigacion médica que
involucra a personas. El
objetivo es aprender mas
sobre un tratamiento

en investigacion.
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¢Por qué se lleva a
cabo este estudio?

¢Por qué se lleva -,5&
a cabo este ;
estudio?
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Este estudio se realiza para
obtener mas informacion
sobre un medicamento en
estudio llamado belimumab,
un anticuerpo monoclonal,
también conocido como
biolégico.

« ¢Puede ayudar a tratar
la EPI?

¢Puede ayudar a las
personas a sentirse mejor?

¢El belimumab es seguro
y se tolera bien?
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estudio?

Este estudio se realiza para
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cCudl es el tratamiento
del estudio?

éCudl es el
tratamiento
del estudio?

Belimumab O placebo
Una inyeccidén por semana
durante 52 semanas

Los beneficios y riesgos del
belimumab se comparardn
con los del placebo.




cCudl es el
tratamiento
del estudio?

Belimumab O placebo
Una inyeccion por semana
durante 52 semanas

Los beneficios y riesgos del
belimumalb se comparardan
con los del placebo.




cQue ocurre
urante el estudio?

¢Que ocurre
durante el
estudio? Periodo de_L B ey | d

Seleccién del estudio | Seguimiento

Hasta 52 semanas 8 semanas
6 semanas
7 visitas a 1visita a
1o mas visitas a la clinica la clinica
la clinica
Para evaluar Para hacer un
los efectos del seguimiento
tratamiento de los efectos
Para verificar del estudio en secundarios que
su elegibilidad su enfermedad se produzcan
para el estudio. y hacerun después de
seguimiento finalizar el
de los efectos tratamiento
secundarios. del estudio.

4

Estudio de Extensién a largo plazo:
Belimumalb (sin placebo) durante
al menos 52 semanas
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estudio?

Periodo de Periodo

Periodo de A
Seleccion ~PWatamiento=p  de

del estudio Seguimiento

Hasta 52 semanas 8 semanas

6 semanas
7 visitas a 1visita a

10 mds visitas a la clinica la clinica
la clinica

Para evaluar Para hacer un
los efectos del seguimiento
tratamiento de los efectos
Para verificar del estudio en secundarios que
su elegibilidad su enfermedad se produzcan
para el estudio. y hacer un después de
seguimiento finalizar el
de los efectos tratamiento
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4

Estudio de Extension a largo plazo:
Belimumab (sin placebo) durante
al menos 52 semanas



¢Qué ocurre durante
la Seleccion?

¢Qué ocurre
durante la
Seleccion? Sii

Examen
fisico (con estudio
de la piel)

W

Examen del Andlisis
corazén (ECG) de sangre

A

Prueba de Pruebas Escaneo
embarazo (si de funcién TAC de alta
corresponde) pulmonar resolucién

Cuestionarios

TC = tomografia computarizada;
ECG = electrocardiograma.




¢Qué ocurre
durante la
Seleccion?

9

Historia Examen Cuestionarios
clinica fisico (con estudio
de la piel)

@ S

Examen del Andlisis Andlisis
corazén (ECG) de sangre de orina

o @

Prueba de Pruebas Escaneo
embarazo (si de funcién TAC de alta
corresponde) pulmonar resolucion

TC = tomografia computarizada;
ECG = electrocardiograma.




¢Qué ocurre durante el
periodo de Tratamiento
del estudio?

¢Qué ocurre
durante el

Controles médicos y pruebas
° Similares a los del periodo

perlOdO de de Seleccion, pero no le

hardn todas las pruebas

TI‘CI'I'.G miento en cada visita
del estu d iO? TC de alta resoluciéon

Se repite una vez en la @
Semana 52

Entrenamiento

Para inyectar el tratamiento
del estudio en casa

Opcional %

Muestra de sangre para
investigacion genética

Pregunta de andlisis

Con sus propias palabras, ¢por qué
es importante asistir a cada visita
programada del estudio?




¢Qué ocurre
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¢Qué mas deberia
tener en cuenta antes
de decidir participar?

¢Qué mas
deberl’a tener Posibles beneficios

« Controles médicos

en Cuentq periddicos
o Ayudar a médicos e ﬂ
antes de decidir investigadores o aprender
mds sobre el tratamiento

pa rtiCipq r? de la enfermedad

pulmonar intersticial

Posibles riesgos
» Efectos secundarios del
tratamiento o de las &
pruebas del estudio

Su participacion es totalmente
voluntaria.

Nota: Se reembolsaran los gastos
de vigje de los participantes
(y de un cuidador, si corresponde)
para este estudio.




cQué mas
deberl’a tener Posibles beneficios

e Controles médicos

en Cuenta periodicos
antes de decidir + Ayudaramédicose @ der OV

mMAs sobre el tratamiento

pa rtiCipa r? de la enfermedad

pulmonar intersticial

Posibles riesgos
e Efectos secundarios del
tratamiento o de las

pruebas del estudio

Su participacién es totalmente
voluntaria.

Nota: Se reembolsardn los gastos
de vigje de los participantes
(y de un cuidador, si corresponde)
para este estudio.



cQué se espera que haga

durante el estudio?

cQué se espera
que hagq Reciba el tratamiento del

estudio segun las instrucciones.

d u ra nte el Asista a todas las visitas del estudio.

Siga las instrucciones del personal

eStUdiO? del estudio.

Use la aplicacion como se lo indican.

Responda los cuestionarios en su
totalidad y de la mejor manera
posible.

Lleve la tarjeta para emergencias
siempre con usted.

Manténgase en contacto con
su equipo del estudio.

- Tomese el Haga
"Que_ " :g;t:zr::;egée tiempo para todas las
ocurrira L hablar con preguntas

" consentimiento 4 4
después? informado. personas de que pueda

confianza. tener.
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estudio segun las instrucciones.

d u rCI nte el Asista a todas las visitas del estudio.

Siga las instrucciones del personal

eStUdiO? del estudio.

Use la aplicacion como se lo indican.

Responda los cuestionarios en su
totalidad y de la mejor manera
posible.

Lleve la tarjeta para emergencias
siempre con usted.

Manténgase en contacto con
su equipo del estudio.

y Téomese el Haga
e el Formulario de. 4 tempo para todos [as
ocurrira . hablar con preguntas

> consentimiento d g
despues? informado. personas de que pueda

confianza. tener.



GSK - BEconneCTD-ILD - Flipchart - 19-AUG-2024 - Spanish (US) - V1.0




