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El Estudio Galene El Estudio Galene

Bienvenido gl

—studio Galene Descripcion general
P - del estudio

ataques (también llamados epilepsia o convulsiones) que no se controlan Este estudio consta de dos partes principales (A'y B). Puede unirse solo
con los medicamentos actuales. Estas convulsiones estdan asociadas ala primera parte o a ambas.
a la condicion de su hijo, Complejo de Esclerosis Tuberosa (CET).

El Estudio Galene se estd realizando para ver si un medicamento llamado
basimglurant puede ayudar de forma segura a los ninos y adolescentes que
tienen convulsiones debido al CET. Este folleto explicard lo que ocurre durante

el estudio. Los términos desconocidos se explican en el glosario al final.

Parte A del
tratamiento

Parte B del

Eeuimiento tratamiento

Seguimiento

1 visita a la clinica 13 visitas 1 visita clinica 8 visitas en total: 1 visita clinica
- ) : o . a 0q : hasta 4 semanas en total: 4 semanas después 2 enla clinica 4 semanas
Participar en cuo\qweﬂr estudp clinico tiene riesgos y beneficios. Es pos_\b\e antes de comenzar 5 en la clinica de dejar y 6 porteléfono  después de dejar
que el estado de su hijo no mejore y que experimente efectos secundarios del el tratamiento y 8 por teléfono €l tratamiento el tratamiento

medicamento o de los procedimientos del estudio. Por otro lado, el estado
de su hijo puede mejorar, y la informacion aprendida podria ayudar a los nifos

adolescentes con CET en el futuro. —
Y Parte A: unos 8 meses, 13 visitas

Participar en este estudio es enteramente voluntario. Usted y/o su hijo

pueden optar por abandonar el estudio en cualquier momento. |
Es importante gue hable abiertamente con su equipo del estudio y acuda Partes Ay B: aproximadamente 1 afio y 8 meses, 27 visitas

a todas las visitas del estudio. El equipo del estudio estard encantado
de responder a cualquier pregunta que usted o su hijo puedan tener.

Su participacion es muy valiosa.

Con todo nuestro aprecio,
El equipo del Estudio Galene
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Seleccion

1 visita

En primer lugar, habrd una visita de seleccion, en la gue el medico del estudio
realizard controles y pruebas de salud para ver si el estudio es adecuado
para su hijo.

« Informacién de salud: Preguntas sobre la salud de su hijo, incluyendo
enfermedades pasadas y presentes y medicamentos

Un examen fisico/neurolégico, gue incluye la revision de altura, peso,
v sighos vitales, como la temperatura corporal, frecuencia respiratoria,
frecuencia cardiaca, vy o presion arterial

Comprobar la actividad del corazén con un electrocardiograma (ECG)

Andlisis de sangre y de orina, incluidas las pruebas de embarazo

Pruebas y controles de salud

H) (k) B @

Informacién Signos Actividad del Examen fisico/
de salud vitales corazén (ECG) neuroloégico

AS S

Andlisis Andlisis Prueba
de sangre de orina de embarazo*

*Para las participantes femeninas que han empezado a menstruar. Se pueden utilizar pruebas
de embarazo en sangre u orina en las visitas a la clinica.

Si el estudio es adecuado para su hijo, volverd a la clinica del estudio
en un plazo de 4 semanas para iniciar el tratamiento.

El Estudio Galene

Monitoreo de los atagues

Su hijo recibird un dispositivo parecido a un reloj que deberd llevar durante
todo el estudio. Este dispositivo llevard un registro de los atagues, incluso
de las que no sepa gue estdan ocurriendo.

También recibird un dispositivo electronico para llevar un control de los
ataques de su hijo. Asegurese de introducir la informacion todos los dias.

Introduzca "0" si su hijo no ha tenido ningun atague en un dia determinado.

También utilizard este dispositivo electrénico para rellenar los cuestionarios.
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Grupos de troatamiento

El medicamento del estudio se llama basimglurant. Reduce y controla

las senales que pasan entre las celulas del cerebro. Basdandose en
investigaciones anteriores, los médicos creen que puede ayudar a controlar
los ataques en los ninos con CET.

Para la Parte A del tratamiento del estudio, su hijo serd colocado al azar
en1delos 2 grupos de tratamiento:

Basimglurant durante
12 semanas, placebo* durante
2 semanas, luego placebo
durante 12 semanas

Placebo durante 12 semanas,
placebo durante 2 semanas,
luego basimglurant durante
12 semanas.

Parte A del tratamiento

*El placebo se parece al basimglurant pero no contiene ningun medicamento activo.
Su hijo también seguird tomando los medicamentos anticonvulsivos que tomaba
regularmente antes de participar en el estudio.

Parte B del tratamiento

/ \

Basimglurant Placebo
12 semanas 12 semanas
3 5 de 3 semanas 5 semanas 4 semanas de
de de de imi de de de imi
de dosis semanal | dosis quincenal de dosis de dosis semanal | dosis quincenal de dosis

/

N /

Seleccion —»|

Inicio Placebo

Lavado Placebo

N

Basimglurant
1 afo

4 semanas 2 semanas
Placebo Basimglurant
12 semanas 12 semanas
3 5 de 3 semanas 5 semanas 4 semanas de
de de de imi de de de imient
de dosis semanal | dosis quincenal de dosis de dosis semanal | dosis quincenal de dosis

El estudio tiene un disefio “cruzado” de modo que todos reciben basimglurant
o placebo durante 12 semanas, y luego cambian al tratamiento opuesto durante
12 semanas. Por eso es tan importante que su hijo complete el estudio.

Siusted vy su hijo deciden permanecer en el estudio y continuar con la Parte B del
tratamiento, su hijo recibird basimglurant (sin placebo) durante otro ano.

Acudir a todas las visitas del estudio es muy importante y permitird al equipo
del estudio ver como pueden cambiar los ataques de su hijo mientras toma
basimglurant en comparacién con el placebo junto con sus medicamentos
habituales. El médico del estudio también comprobara que su hijo esta
recibiendo la dosis 6ptima durante ciertas visitas del estudio (revision

de la dosis).

El Estudio Galene

Medicamento gel estudio

La dosis correcta del medicamento del estudio para su hijo se determinard mediante
aumentos de dosis semanales y quincenales. Esto ocurrird durante las primeras
5 semanas después de cada cambio de medicamento de estudio (al comienzo de
ambos periodos de 12 semanas en la Parte Ay al comienzo de la Parte B).

El médico del estudio le llamard el Dia 7 de cada semana para determinar
si es conveniente un cambio de dosis. Puede aumentar la dosis SOLO si el médico
del estudio se lo indica.

Durante los aumentos semanales y quincenales de la dosis, es muy importante que
vigile a su hijo para detectar cualquier cambio de salud o de comportamiento v
que se lo comunigue al médico (en la pdgina é encontrard mas informacion sobre o
gue debe buscar).

El medicamento del estudio (basimglurant o placebo) es una cdpsula que se toma
por via oral. Cada dia, su hijo tomard 4 cdpsulas con el desayuno.

Si su hijo no puede o no quiere tragar las cdpsulas, puede abrirlas y espolvorear
su contenido sobre compota de manzana.
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Seguimiento cercano

Todos los medicamentos pueden provocar efectos no deseados. Estos

se denominan efectos secundarios. Es importante que usted y el circulo de
cuidados de su hijo estén atentos a cualguier cambio en la forma en gue su hijo
se siente o se comporta. Informe de cualguier cambio a su médico del estudio.

Efectos secundarios comunicados por personas que han recibido
el medicamento del estudio en el pasado

.. Habilidades ..
Sensacion ... Sensacion
de juicio, de . Dolor .
de mareo . Sacudidas de somnolencia
. L. pensamiento de cabeza -
o vértigo et o suefio
o motrices
~ .. Cambio Cambios ,
Problemas Suenos vividos ., Oir o ver cosas
A . de estado en la atencion .
para dormir o pesadillas L . . que no existen
de animo y la memoria
Tener . Sentirse
pensamientos q ..
Ty e e Ansiedad |rr|tab!e
a simismo o agresivo

*Eljuicio, el pensamiento y las habilidades motoras pueden verse afectadas. Se debe advertir
a los pacientes sobre la participacion en actividades peligrosas, incluyendo el manejo de equipos
(por ejemplo, la bicicleta).

Informe al médico del estudio si su hijo tiene algun comportamiento nuevo
o inusual, como por ejemplo:

Suefos inusualmente animados, coloridos v vividos: relajantes o aterradores,
misteriosos o Utiles, y realistas o fantdsticos.

Pensamientos ilusorios; creer cosas que no se basan en la realidad.
Enfadarse o irritarse rapidamente, mds de lo habitual.

Preocuparse constantemente o tener pensamientos negativos.
Parecer desorientado en el espacio fisico o sobre el tiempo.

Tener mads dificultades en la escuela o en el funcionamiento general.

Problemas para hablar o expresarse.

Es importante que usted/el cuidador principal de su hijo esté atento

a cualquier comportamiento inusual o a cualquier cosa que sugiera
pensamientos suicidas, cambios de humor, etc., y lo ponga inmediatamente
en conocimiento del médico del estudio.

El Estudio Galene

Porte A del tratamiento

13 visitas / ~6 meses

Durante el tratamiento, algunas visitas del estudio tendrdn lugar en la clinica
del estudio y otras tendrdan lugar por teléfono. La visita puede tener lugar
en casa o a través de telemedicina si su hijo no puede visitar el centro del
estudio (por ejemplo, debido a la sospecha de sintomas de COVID-19

o debido a la normativa local).

Parte A del tratamiento

Basimglurant Placebo Lavado Basimglurant
o placebo 12 semanas 2 semanas o placebo 12 semanas
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El Estudio Galene

Darte A del tratamiento

(continuacion)
13 visitas / ~6 meses

Pruebas y controles de salud

) 8

Informacion Signos Actividad del Examen fisico/
de salud vitales corazén (ECG) neurolégico
Cuestionarios Andlisis Andlisis Efectos secundarios
de sangre de orina

,\

Prueba
de embarazo*

Pruebas y controles de salud

Informacién Revision Efectos Prueba
de salud de la dosis secundarios de embarazo*

*Para las participantes femeninas que han empezado a menstruar. Se pueden utilizar pruebas
de embarazo en sangre u orina en las visitas a la clinica. Las pruebas de embarazo en orina
se utilizardn para las pruebas en casa.

El Estudio Galene

Seguimiento

1 visita
Halbrd una Ultima visita de seguimiento en la clinica del estudio 4 semanas
después de gue su hijo tome la Ultima dosis del medicamento del estudio.

Si su hijo continta con la Parte B del tratamiento del estudio (ver la pdagina
siguiente), esta visita tendrd lugar después de que complete la Parte B.

Pruebas y controles de salud

) (s) (@) (B)

AS S

Informacién Signos Examen fisico/ Cuestionarios
de salud vitales neurolégico
% @
Andlisis Andlisis Efectos secundarios Prueba
de sangre de orina de embarazo*

*Para las participantes femeninas gque han empezado a menstruar. Se pueden utilizar pruebas
de embarazo en sangre u orina en las visitas a la clinica.
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Dorte B del tratamiento

~

8 visitas/ ~1 ano

La Parte B del tratamiento del estudio es una extension abierta, lo que
significa que todos los participantes que completen la primera parte del
estudio pueden pasar a recibir basimglurant independientemente del
medicamento del estudio que hayan recibido en la primera parte. Si usted
v su hijo deciden permanecer en el estudio, su hijo recibird basimglurant
(sin placebo) durante 1 ano.

Basimglurant durante 52 semanas

Primer mes Proximos 9 meses Visita final del tratamiento

noo& goos | &

Pruebas y controles de salud

o) @) (@)

Informacién Signos Actividad del Examen fisico/
de salud vitales corazén (ECG) neurolégico

‘
Cuestionarios Andlisis Revision Andilisis

de sangre de la dosis de orina

o s

Efectos Prueba
secundarios de embarazo*

Pruebas y controles de salud

NG

Informacion Revision Efectos Prueba
de salud de la dosis secundarios de embarazo*

*Para las participantes femeninas que han empezado a menstruar. Se pueden utilizar pruebas
de embarazo en sangre u orina en las visitas a la clinica. Las pruebas de embarazo en orina
se utilizardn para las pruebas en casa.
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Presion arterial:

El medico o la enfermera del estudio medirdn la presion arterial de su hijo

envolviendo su brazo con un brazalete que lo aprieta suavemente.

Andlisis de sangre:

Se tomardn peguenas muestras de sangre para realizar pruebas de
laboratorio rutinarias, como el andlisis de las células sanguineas, la
coagulacion de la sangre, las enzimas y los minerales. Antes de que su
hijo pueda participar en el estudio, se le hard un andlisis de sangre para
detectar la presencia de alcohol y otras drogas recreativas. Durante el
estudio, se tomardn muestras de sangre adicionales algunos dias para
medlir los niveles del medicamento del estudio en la sangre de su hijo.
LLas muestras de sangre suelen tomarse por la manana, antes de que
el nino haya comido.

Temperatura corporal:
Lo temperatura de su hijo se medird con un termometro oral, de oido
o de tacto.

Frecuencia respiratoria:
El médico o la enfermera del estudio escuchardn la respiracion
de su hijo y mediran la frecuencia de sus respiraciones.

Revision de la dosis:
El medico del estudio le preguntard como se siente su hijo para
determinar sila dosis debe aumentarse, reducirse © mantenerse igual.

Informacion de salud:

En el momento de la seleccion, el médico del estudio revisard el historial
medico de su hijo v los medicamentos que estd tomando actualmente
0 ha tomado en el pasado para asegurarse de que su hijo puede
participar en el estudio. Una vez que su hijo esté en el estudio, esta
revision incluird preguntas sobre como se siente su hijo, si ha tenido
algun atague u otra enfermedad, los medicamentos que estd tomando
y otras cuestiones de salud.

Actividad cardiaca (ECG)

Lo actividad eléctrica del corazén de su hijo se medird con una prueba
gue no causa dolor, llamada electrocardiograma (ECG). Para esta
prueba, su hijo se acostard y se le colocardn en el pecho unos peguenos
discos metdlicos (electrodos) que estdn conectados a un ordenador.

Frecuencia cardiaca:
El medico o la enfermera del estudio medirdn el pulso de su hijo
en la muneca durante 1 minuto.

1
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Estatura:
|_a estatura de su hijo se medird mientras permanece vestido con ropa
interior ligera.

Examen fisico/neurolégico:

El medico del estudio realizara una exploracion fisica completa, que
incluird la evaluacion del corazon y los vasos sanguineos, los pulmones
v la respiracion, el sistema digestivo vy el cerebro vy los nervios de su hijo
en determinados momentos del estudio. En otras ocasiones, el examen
puede ser una exploracion fisica limitada que se centra en cualquier
enfermedad gue su hijo esté padeciendo.

Prueba de embarazo:

En el caso de las participantes femeninas que puedan quedar
embarazadas, se tomardn muestras de orina o de sangre en el momento
del seleccion y, a continuacion, cada dos semanas después de empezar
o tomar el medicamento del estudio para comprobar embarazo.

Cuestionarios:

Se le pedird que complete varios cuestionarios que incluyen preguntas
sobre los ataques de su hijo, su impacto en la vida diaria y en la escuela,
cualguier cambio inusual en el comportamiento, y otras preguntas
relacionadas con su condicion.

Efectos secundarios:

Pueden producirse efectos secundarios no deseados como resultado
de los procedimientos vy pruebas del estudio. El equipo del estudio le
explicard gue efectos secundarios son especialmente importantes para
vigilar e informar al medico del estudio. Informe al meédico del estudio
sobre cualguier cambio en la salud y el comportamiento de su hijo,
incluso si cree que no estd relacionado con el estudio.

Anadlisis de orina:

Antes de que su hijo pueda participar en el estudio, también se analizard
SU orina para detectar el consumo de alcohol y otras drogas recreativas.
Durante el estudio, se analizard la orina de su hijo para controlar

su seguridad.

Signos vitales:

El médico del estudio medird la temperatura corporal, la presion arterial,
la frecuencia cardiaca v la frecuencia respiratoria de su hijo. Su hijo
estard sentado para estas pruebas, gue pueden repetirse mds de una
vez durante una visita.

Peso:

El peso de su hijo se medird mientras permanece vestido con ropa
interior ligera. La dosis del medicamento del estudio que debe
administrarse se calcula en funcion del peso corporal de su hijo.




