Operetta2

¢Qué es el estudio Operetta2?

Operetta2 es un estudio de investigacion para nifios
y adolescentes que viven con esclerosis multiple
[EM]. Este estudio analizara los efectos, buenos

y malos, de un medicamento que puede ayudar

a nifos y adolescentes que viven con EM.

¢Quién participara?

* 171 nifios y adolescentes que viven con EM
» Edades de 10 a 17 afios

¢Qué sucedera si participo en este estudio?
El médico del estudio verificara si el estudio es adecuado para ti.

Se te realizaran algunas pruebas y procedimientos para asegurar
que puedas participar en el estudio:

o Se examinaran partes de tu cuerpo como

A : ’ ) Se medira la presion de la sangre en el brazo
la cabeza, los 0jos, los oidos y la nariz

A Se extraera un poco de sangr r
Se medird tu estatura y peso P gre de tu brazo

Se tomaré tu temperatura 8 Se recolectaran muestras de orina (pis)

Se realizara una resonancia magnético-nuclear
~= Se medird qué tan rapido late tu corazén [RMN], que toma una imagen del cerebro

Se medird cudn rapido inhalas y exhalas



Visitaras el consultorio del médico del estudio cada 3 meses para
que este pueda hacer algunas pruebas y procedimientos para ver

' cémo te sientes.

En este estudio, se te administraran dos medicamentos del estudio:

* Uno “real” (ocrelizumab o fingolimod), Y

» Uno “simulado” que parece real pero que no tiene
un medicamento activo; a esto se denomina placebo

Cada seis meses (dos veces al aiio), visitaras el consultorio
del médico del estudio para recibir una dosis de ocrelizumab

\. o de placebo, que se te administrara lentamente en el brazo
(esto se denomina infusion).

A B También se te entregaré el fingolimod o el placebo en forma de
capsula (como una pastilla) para tomar todos los dias en tu hogar.
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¢Quién puede responder a mis preguntas acerca
del estudio?

Habla con tus padres o tu cuidador, o con el médico
o0 el enfermero del estudio si tienes alguna pregunta
sobre el estudio. Ellos responderan todas tus preguntas.

Informacion de contacto del personal del
estudio Operetta2

Nombre:
Ubicacion:

Numero de teléfono:
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