Manual del
participante

Este manual contiene informacion
importante sobre el estudio Oasis.
Conserve este manual en un lugar
seguro vy llévelo con usted a sus visitas
del estudio.



Informacion de contacto del estudio

Médico del estudio:

Enfermero/Coordinador del estudio:

Otros numeros de teléfono de contacto:

Numeros de teléfono en caso de emergencia:

Nombre de la clinica del estudio:

Direccion de la clinica del estudio:

iLe damos la bienvenida a Oasis!

Gracias por participar en el estudio Oasis. Al participar
voluntariamente, estd ayudando a los investigadores a saber
mas sobre el angioedema hereditario (AEH).

Queremos que sepa qué esperar durante el estudio.
También queremos gque se sienta cdmodo con los requisitos
del estudio. En este manual se incluye informacion
importante acerca de los siguientes temas:

* Calendario de visitas del estudio

* Descripcion general del angionedema hereditario (AEH)
* Medicamento del estudio

+ Como funcionara el estudio Oasis

* Evaluaciones de salud

* Recordatorios importantes del estudio

« Participacion en el estudio clinico

También se incluyen paginas en blanco en la seccién de notas
por si desea tomar notas durante las visitas del estudio.

iAgradecemos su participacion en este estudio! Si tiene
alguna pregunta, no dude en consultar con el médico o el
personal del estudio.

Atentamente,

El equipo del estudio Oasis




Calendario de visitas del estudio

Use la tabla para realizar el seguimiento de la fecha y la hora
de cada una de las visitas del estudio.

Visita del

R Semana | Fecha Hora ¢Finalizada?

1 1 O
2% 5 O
3* 9 0
4~ 13 0O
5 17 O
6* 21 .

7 25 O
8" 29 0
o 33 0
10* 38 o

*Visita domiciliaria (si procede)

Lista de verificacion de la visita del estudio

Cada visita del estudio durard algunas horas, por lo que
debe prepararse como corresponde. Lleve estos articulos a
cada visita del estudio:

[ Este manual
[0 El diario electronico del estudio

[J Cualquier medicamento del estudio y envase usado o sin
usar (si se administra la dosis en el domicilio)

[] Cualquier otro articulo que pueda necesitar
(p. €j., cargador de teléfono, refrigerio)

Descripcion general del angionedema
hereditario (AEH)

El AEH es una enfermedad genética rara que causa ataques
de inflamacidén dolorosa. Estos ataques pueden aparecer sin
previo aviso y durar hasta varios dias. Los ataques de AEH
se producen con mayor frecuencia en las siguientes areas:

* Manos « Cara » Vientre/abdomen

* Pies * Garganta

Incluso con los tratamientos disponibles, a algunas personas
todavia les resulta dificil controlar los ataques de AEH.

Lo que aprendamos del estudio Oasis puede ayudar a
desarrollar mejores opciones de tratamiento para las
personas con AEH en el futuro.

Medicamento del estudio

El medicamento del estudio se llama donidalorsen. Se

trata de un tratamiento antisentido, que es un tipo de
medicamento disefado para alterar el proceso patoldgico

y cambiar su evolucion. Donidalorsen se ha disefado de
manera exclusiva para reducir la cantidad de una proteina
[lamada precalicreina (PKK), que es producida por el

higado. Cuando el higado libera la PKK y se libera al torrente
sanguineo, puede provocar atagues de AEH. Reducir la
cantidad de PKK puede ayudar a reducir o prevenir los
ataques de AEH.

Se le asignara aleatoriamente para recibir el medicamento
del estudio o placebo. El placebo se parece al medicamento
del estudio, pero no tiene ningun principio activo. Tanto el
medicamento del estudio como el placebo se administran
en forma de inyeccion. Recibira hasta 6 inyecciones durante
el estudio bajo la piel del brazo, el abdomen o el muslo.




Coémo funcionara el estudio Oasis

El estudio de Oasis dura hasta 46 semanas (un poco
menos de 1 aio). El estudio se divide en los siguientes
periodos de tiempo:

Periodo de seleccion (hasta 8 semanas)

Usted ya ha completado el periodo de seleccidn.

Periodo de tratamiento del estudio
(25 semanas o aproximadamente 6 meses)

Acudird a visitas del estudio una vez cada 4 semanas.
Algunas visitas pueden ser desde casa. Durante las visitas
del estudio, recibird una inyeccion del medicamento

del estudio o de placebo cada 4 u 8 semanas. También
responderd preguntas sobre su AEH y completara
evaluaciones de salud, como un examen fisico, un analisis
de sangre y una prueba cardiaca.

Ademas de las visitas de estudio, completard un diario
electrénico todos los dias. El diario incluird preguntas
sobre sus sintomas de AEH y cualquier ataque reciente
de AEH.

Si sufre un ataque de AEH durante el estudio, pongase
en contacto con el equipo del estudio en las 72 horas
siguientes al ataque. El equipo del estudio le [lamara cada
semana entre las visitas del estudio para preguntarle
sobre cualquier ataque reciente de AEH.

Después de este periodo, puede continuar con el
periodo de seguimiento, o puede tener la opcidon de
participar en un estudio de extensidn abierto. Todos
los participantes en el estudio abierto recibiran el
medicamento del estudio (no hay placebo). El equipo
del estudio puede proporcionar mas informacion sobre
esta opcion.

Periodo de seguimiento (13 semanas o un poco mas
de 3 meses)

* Después de su ultima visita del periodo de tratamiento
del estudio, acudird a 3 visitas de seguimiento para
evaluaciones de salud. Durante estas visitas, respondera
preguntas y completara evaluaciones similares a otras
realizadas a lo largo del estudio.




Evaluaciones de salud Evaluacién del Estudio ‘ Qué Esperar

Se le realizaran diferentes evaluaciones de salud durante Respondera preguntas sobre su

el esfcudlo, las que ayudaran al médico del_estudlo a AEH, sintomas y cémo afecta el
monitorear su salud y los efectos del medicamento del // Cuesti . AEH a su vida diaria. Completard
estudio. A continuacion puede encontrar mas informacion § uestionarios ' 5igunos cuestionarios cada dia 'y

otros cuestionarios cada semana
durante el estudio.

s - . ) Un miembro del equipo del estudio
Evaluacion del Estudio ‘ Qué Esperar le preguntara sobre los ataques
El médico del estudio realizara @ Evaluacidon de recientes de AEH. El personal del

pruebas para comprobar su estado ataques de AEH  estudio lo llamara semanalmente
general de salud. El médico del entre las visitas del estudio para

sobre estas evaluaciones.

estudio puede revisarle la cabeza, completar esta evaluacion.
Examen fisico el cuello, el vientre, los brazos _
y las piernas para comprobar si » Un miembro del personal del
estadn sanos. El médico del estudio Dj Conversacion estudio le preguntara cémo se
también le escuchara el corazén y —- sobresusalud sientey qué medicamentos esta
los pulmones. tomando actualmente.
Un miembro del equipo del Inyeccién del o ) N
Anilisis estudio tomara una pequefa medicamento Recibira una inyeccion con
de sangre muestra de sangre que se enviara del estudio o el medicamento del estudio
a un laboratorio para su andlisis. o el placebo.
del placebo
Anélisis Usted debera proporcionar una
[0=H N muestra de orina que se enviard
de orina a un laboratorio para su andlisis.

Un miembro el equipo del estudio

. adhesivos en el pecho, los brazos y
cardiaca (ECG) | |55 piernas para medir la actividad
eléctrica de su corazon.

( z ‘) Prueba colocara unos pequenos parches




Calendario de evaluaciones

Esta tabla muestra cuando puede esperar que le hagan cada evaluacidn de salud durante el estudio Oasis.

Periodo de tratamiento del estudio Periodo de seguimiento

Semana del estudio ‘

Visita del estudio ‘

Evaluaciéon de salud

Examen fisico ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z
Andlisis de sangre ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z
Andlisis de orina ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z
Prueba cardiaca (ECG) -~ ~z ~ ~ ~z ~z ~z
Cuestionarios*** ~z ~z ~ ~ ~z ~ ~ ~z ~ ~
5Zalla\u§|jlon e ErREEE ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z ~z
nver ion r

gfs;’ﬁj jac o SR8 - - - - - - - - - -
Inyeccion del

medicamento del -~ I k ~z ~ ~z R

estudio o del placebo

*Si estd siguiendo una pauta de administracion de 4 semanas, no se le realizara una prueba cardiaca en la visita 5 del estudio. Si esta
siguiendo una pauta de administracion de 8 semanas, no se le realizara la prueba cardiaca en la visita 6 del estudio.

**Si estd siguiendo una pauta de administracion de 8 semanas, no recibira el medicamento del estudio (o placebo) en estas visitas.
El equipo del estudio le dird qué debe esperar.

***Algunos cuestionarios se completaran todos los dias.




Recordatorios importantes del estudio

* Asista a todas las visitas del estudio. Comunique al
equipo del estudio qué dias es posible que tenga que
viajar, se tome vacaciones o esté ocupado y no esté
disponible para visitar al médico del estudio.

* Siga todas las instrucciones del equipo del estudio.

* Hable con el médico del estudio antes de tomar
cualquier medicamento nuevo durante el estudio, lo que
incluye vitaminas, medicamentos a base de hierbas y
medicamentos recetados.

* |Informe cualquier sintoma o problema médico que tenga
durante el estudio.

* Hagale preguntas al equipo del estudio o comuniquele
si necesita mas indicaciones. Tome notas que le ayuden
a recordar qué sucedid entre las visitas y qué preguntas
tiene para el médico o para el equipo del estudio

* Recuerde que su participacion es completamente
voluntaria. Puede retirarse del estudio en cualquier
momento y por cualquier motivo. Sin embargo, si decide
abandonar el estudio, le pedimos que hable con un
miembro del equipo del estudio y que acuda a 1 visita
mas para que le hagan las pruebas y evaluaciones finales.

« Comunique al personal del estudio cualquier cambio en
su informacién de contacto.

Participacion en el estudio clinico

Los estudios de investigacion clinica ayudan a los cientificos
y a los médicos a evaluar si un medicamento o dispositivo
es seguro vy eficaz para las personas. Los datos recopilados
a partir de la investigacion clinica pueden mejorar su salud
y la manera en que recibe atencion médica al generar
informacion sobre nuevas opciones de tratamiento para el
AEH. Lo que aprendamos del estudio Oasis podria ayudar a
las personas con AEH en el futuro.

Las reglas y la ética que los médicos deben seguir en la
practica de la medicina se aplican también a los estudios
de investigacion clinica. También se aplican otras reglas,
[lamadas Buenas Practicas Clinicas, y se han establecido
para proteger a los participantes del estudio.




Notas
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