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Un recurso educativo para pacientes

TIMI 76 Ensayo clinico LILAC-TIMI 76
LI LAC Estudio para evaluar la eficacia y la seguridad del abelacimab

en pacientes de riesgo alto con fibrilacion auricular que se

consideraron no aptos para recibir anticoagulantes orales

] Acerca de los anticoagulantes (diluyentes de la sangre) en personas

) )

con fibrilacion auricular (FA)

ZPor qué los médicos habitualmente recetan anticoagulantes (diluyentes de la sangre) a las
personas con FA?

- La fibrilacion auricular (FA) es una afeccion de salud que puede aumentar, aproximadamente, cinco
veces el riesgo de tener un accidente cerebrovascular en comparacion con una persona sin FA. En la
FA, la sangre tiende a acumularse dentro del corazon y se forman codgulos de sangre. Si un codgulo se
desprende, puede desplazarse por el torrente sanguineo hasta el cerebro y bloquear una arteria, lo que
impide que el flujo sanguineo llegue a parte del cerebro y esto causa un accidente cerebrovascular.

- Para la mayoria de las personas con FA, un medicamento llamado anticoagulante, también conocido
como “diluyente de la sangre”, es una forma importante de evitar codgulos de sangre perjudiciales y
reducir el riesgo de accidente cerebrovascular.

ﬂ)) ¢Por qué algunas personas con FA no reciben anticoagulantes?

- Aungue los anticoagulantes disponibles actualmente reducen las posibilidades de que se formen
coagulos de sangre perjudiciales, también interfieren en la coagulacion dtil de la sangre que el cuerpo
utiliza para detener el sangrado después de una caida u otra lesion.

- Los meédicos deben examinar con cuidado el riesgo de una persona de tener un accidente
cerebrovascular frente al riesgo de tener un sangrado serio, y podrian determinar que lo mejor para
usted es no recibir anticoagulantes.

9.) ZPor qué es necesario un nuevo tipo de anticoagulante?

- Aungue los anticoagulantes modernos son mucho mas seguros que los mas antiguos para el sangrado
serio, aun interfieren en la coagulacion dtil de la sangre, ademas de la coagulacion perjudicial de la
sangre, por lo que el sangrado en general sigue siendo elevado. Esto significa que los anticoagulantes
de hoy en dia tienen un riesgo de sangrado que puede hacer que los médicos o los pacientes duden
en usarlos. Como resultado, 2 de cada 5 personas con FA terminan no recibiendo anticoagulantes y no
estan protegidas contra el riesgo de accidente cerebrovascular.

- Por este motivo, los cientfficos han estado buscando nuevos tipos de anticoagulantes que puedan
proteger a las personas de la coagulacion perjudicial sin ponerlas en riesgo de sangrado.

Acerca del medicamento que se esta investigando en el ensayo clinico
LILAC-TIMI 76

g)) ¢Cudl es el medicamento que se estd probando en el ensayo clinico LILAC-TIMI 76?

- El abelacimab pertenece a una nueva “familia” de anticoagulantes en investigacion que actla
suprimiendo una proteina en la sangre llamada factor X (factor once). Los cientificos creen que los
inhibidores del factor XI pueden proteger a las personas de la coagulacion perjudicial sin interferir
en la coagulacion Util porque actian de manera diferente a los anticoagulantes actuales. Esto podria
significar que las personas que reciben un inhibidor del factor XI, como el abelacimab, podrian obtener
proteccion contra un accidente cerebrovascular con menos probabilidades de sangrado.
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Acerca del medicamento que se esta investigando en el ensayo clinico
LILAC-TIMI 76 (continuacién)

D)) SQuEé se sabe sobre los inhibidores del factor Xl y el abelacimab en particular?

- Los cientificos se interesaron por primera vez en los inhibidores del factor XI cuando estudiaron a
personas nacidas con una enfermedad rara que causa niveles naturalmente bajos del factor XI. Estos
pacientes tienden a tener un menor riesgo de presentar accidentes cerebrovasculares (@si como otras
enfermedades del corazon y de 10s vasos sanguineos) y no experimentan sangrado excesivo.

- Desde entonces, la investigacion con inhibidores del factor Xl en fase de investigacion, incluido el
abelacimab, ha demostrado que estos medicamentos pueden reducir en gran medida el riesgo de la
formacion de coagulos de sangre.

- Aln se estan realizando investigaciones para estudiar el riesgo de sangrado con inhibidores del factor
Xl, pero la tasa de sangrado observada en |los ensayos clinicos hasta el momento ha sido muy baja.

ﬂ)) ;Como se administra el abelacimab?

- El abelacimab se administra una vez al mes como una inyeccion justo debajo de la piel del brazo,
abdomen o muslo, con una aguja fina y corta.

I Acerca del ensayo clinico LILAC-TIMI 76

D)) ZQué se pretende averiguar con el ensayo clinico LILAC-TIMI 76?

- El ensayo LILAC-TIMI 76 pretende averiguar si el abelacimab, administrado una vez al mes, puede
proteger a las personas con FA de accidentes cerebrovasculares sin causar sangrados serios.

ﬂ)) JQuiénes pueden participar en el ensayo clinico LILAC-TIMI 76?

- El ensayo LILAC-TIMI 76 esté abierto a personas con FA de 65 afios 0 mas que no estén recibiendo
anticoagulantes actualmente. Esto podria deberse a que sus médicos consideran gue los
anticoagulantes disponibles en la actualidad no son adecuados para ellas, o bien dichas personas
podrian haber decidido personalmente no recibir anticoagulantes.

g)) ¢Como estd disefiado el ensayo clinico LILAC-TIMI 76?

- Las personas que participen en el ensayo LILAC-TIMI 76 seran asignadas a 1 de 2 grupos del mismo
tamafio. Su médico puede explicarle las diferencias cuando se reldnan.

- Cada participante serd asignado a su grupo de forma aleatoria mediante una computadora (como
cuando se lanza una moneda al aire). Los participantes no podrdn elegir su grupo y no sabrdn en qué
grupo estan.

- En la investigacion clinica, es fundamental asegurarse de que cualquier efecto observado con un
tratamiento en investigacion sea realmente causado por ese tratamiento, ya que muchas afecciones de
salud cambian naturalmente con el tiempo. Por este motivo, la mayoria de los ensayos clinicos deben
incluir un grupo “control”.

- También es importante que los participantes del ensayo no sepan en qué grupo estan. Debido a que la
mente y el cuerpo estan estrechamente conectados, este conocimiento puede influir en qué tan bien
actlan y afectar los resultados del ensayo. El equipo de investigacion tampoco debe saber en qué
grupo esta cada participante.

Para uso no promocional. Para uso exclusivo de pacientes que participen o estén interesados en participar en el ensayo LILAC-TIMI 76.

El abelacimab es un fdrmaco en investigacion y su uso no estd aprobado en ningun pais.
V. 1.0, 11 de mayo de 2023_Traducido al espafiol para Latinoamérica_18-ago-2023



I Acerca del ensayo clinico LILAC-TIMI 76 (continuacion)

g)) JQué sucederd en el ensayo LILAC-TIMI 76?

- Se necesitara un periodo inicial de pruebas y evaluaciones, llamado periodo de seleccion, para
confirmar si el ensayo LILAC-TIMI /6 es adecuado para usted. Silo es, debera visitar la clinica una vez
al mes. En el primer mes, vy luego cada seis meses, se realizaran otras pruebas, que incluyen analisis de
sangre, un examen fisico y un electrocardiograma (ECG) para registrar la funcion del corazon.

- El equipo de investigacion también le pedira que responda algunos cuestionarios. Un familiar o cuidador
puede acompafiarlo a sus visitas. Debe continuar recibiendo sus otros medicamentos habituales
durante todo el ensayo, segun las indicaciones de su médico. Si alguna vez tiene dudas sobre qué
hacer, debe hablar con su médico.

- Si es necesario, se le puede proporcionar ayuda con el transporte a la clinica, 0 un miembro del equipo
de investigacion puede ir a su casa. Estas opciones pueden analizarse con el médico y el personal del
ensayo, quienes haran todo lo posible para que la participacion en el ensayo le resulte conveniente y
comoda.

g)) ZQué sucede si experimento sangrado u otros problemas de salud durante el ensayo?

- En general, los eventos hemorragicos menores pueden tratarse como lo harfa con los eventos
hemorragicos comunes (p. €j., mantener la presion con gasas, banditas adhesivas, etc.). Sitiene alguna
inquietud, siempre puede comunicarse con el personal del estudio para obtener consejos. La mayoria
de los problemas de salud también pueden manejarse como de costumbre.

- El personal del estudio siempre esta disponible si usted o su proveedor de cuidados de la salud tienen
alguna pregunta. Recibiré una “tarjeta de alerta del paciente” con la informacion de contacto de su
personal del estudio; cualquier médico podrd comunicarse si necesita ayuda.

- St experimenta sangrado de emergencia u otros problemas de salud serios durante el ensayo, debe
comunicarse de inmediato con su medico y el personal del estudio. Ellos podran evaluar la situacion y
proporcionarle la atencion adecuada.

ﬂ)) ZCudnto durard el ensayo?

- Se espera que el ensayo dure 18 meses (1,5 afios) aproximadamente para cada participante.

Q)) ;Cudntas personas participardn en el ensayo?

- Se espera que alrededor de 1900 pacientes participen en el ensayo LILAC-TIMI 76 en mds de
300 centros del ensayo clinico en América del Norte, Europa, América Latina y Asia.
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I Notas

FHLAS

Ensayo LILAC-TIMI 76, protocolo n.” ANT-010
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