éCudl esel
objetivo

del estudio
BEconneCTD-ILD?

El propdsito de este estudio

es entender si el tratamiento

del estudio puede ayudar a

mejorar la funcién pulmonar

en personas con enfermedad @
pulmonar intersticial asociada 4
a enfermedad del tejido \
conectivo. La enfermedad

pulmonar intersticial causa una
cicatrizacion (fibrosis pulmonar)

que dificulta a los pulmones

recibir el oxigeno suficiente.

¢Quién puede parti-
cipar en el estudio?

Para poder participar en este
estudio, deberd cumplir con
estos y otros criterios:

Ser mayor de 18 de anos.

Tener un diagndstico de artritis
reumatoide, lupus eritematoso sistémico,
miopatia inflamatoria idiopdtica
(incluidas polimiositis, dermatomiositis

o sindrome antisintetasa), sindrome

de Sjogren o una enfermedad mixta

del tejido conectivo.

Tener enfermedad pulmonar intersticial
actualmente en tratamiento con
medicamentos o que recibié tratamiento
con medicamentos en el pasado.

Gracias por
considerar
el estudio
BEconneCTD-ILD.

Los estudios de investigacion clinica
ayudan a mejorar la forma en que
los médicos tratan y previenen las
enfermedades. Este folleto describe
un estudio de investigacion que se

estd realizando para saber mds sobre BEconneCTD-ILD
un posible nuevo tratamiento para

la enfermedad pulmonar intersticial.

Su participacion en el estudio es EI

completamente voluntaria. Si decide
participar en el estudio y luego cambia
de opinidén, puede dejarlo en cualquier
momento. Aunque su enfermedad

°
estudio

podria mejorar durante el estudio o no, B E CT D

la informacion que se obtenga podria Co n n e -

ayudar a otras personas con enfermedad
pulmonar intersticial en el futuro. I I D

Si le interesa obtener mds informacion,
pdéngase en contacto con nosotros.
Nos complacerd responder a todas
las preguntas que tenga.
Un estudio de

Para hablar con un miembro del personal inveStigGCién clinica
del estudio, llame para adultos con
enfermedad pulmonar
intersticial (EPI) asociada
a una enfermedad del
tejido conectivo

al

scanee el codigo o visite
DStudy.com.



¢Qué sucede
durante el estudio?

Antes de poder realizar algun
procedimiento del estudio,
deberd leery firmar un
Formulario de consentimiento
informado, que contiene X
informacién sobre el estudio.
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Este estudio tiene 4 partes:

El equipo del estudio
recopilard informacion
Periodo de sobre su salud y
seleccidén realizard pruebas
para ver si redne

los requisitos.

Periodo de Se lo asignard
tratamiento a un grupo al azar

del estudio para recibir o el
medicamento del

52 semanas estudio o un placebo.

Después de que
Estudio de termine el Periodo
extension a de tratamiento del

I I estudio, es posible
argo piazo que reuna los

requisitos para recibir
el medicamento
activo del estudio

(no placebo).

Al menos
52 semanas

Periodo de
seguimiento

De lo contrario, tendrd
una ultima Visita

de seguimiento de
seguridad después

de su ultima dosis

del tratamiento

del estudio.

¢Qué pruebas me
haran?
Algunas de las pruebas y controles

de salud que le hardn en las visitas
del estudio incluyen:

=

Cuestionarios Examen fisico Andlisis

de sangre
f,
@ 4

Andlisis de orina Prueba de embarazo Prueba
(si corresponde) cardiaca

de ECG

Pruebas de TAC de alta

funcién pulmonar  resolucién (2 veces)

No le hardn todas las pruebas en cada
visita.

TAC = tomografia axial computarizada;
ECG = electrocardiograma.

¢Qué mas deberia
saber?

Si califica para el estudio, recibird el
tratamiento, las pruebas y las visitas
meédicas relacionadas con el estudio
sin ningun costo para usted.




