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Acerca de la COVID-19

La COVID-19 es una enfermedad causada por un virus.
Los sintomas se sienten como un resfriado, una gripe, o
una neumonia. La mayoria de las personas que contraen
COVID-19 se recuperan facilmente, pero algunas pueden
enfermarse de manera grave. Ciertos problemas de salud
podrian aumentar la probabilidad de presentar sintomas o
efectos secundarios graves a causa de la COVID-19.

Entre estos problemas de salud se incluyen los siguientes:

« Problemas de salud o medicamentos que debilitan el
sistema inmunoldgico

« Trasplante de organos
 Trasplante de médula 0sea
« Cancer

» Diabetes

« Enfermedad pulmonar como asmay EPOC

- VIH

« Problemas del corazdon como falla cardiaca o
antecedentes de infarto

- Enfermedad renal o didlisis
« Enfermedad hepatica como la cirrosis

« Antecedentes de accidente cerebrovascular u otros
problemas neuroldgicos (cerebrales o nerviosos)

Ademas, a medida que las personas envejeceny a partir de los
50 aflos, la probabilidad de enfermarse gravemente a causa de
la COVID-19 aumenta.

Las personas que se enferman gravemente con COVID-19
podrian:

« tener que acudir al hospital,

« ser hospitalizados en la unidad de cuidados intensivos
(UCl);

« requerir el uso de un respirador (una maquina
respiratoria) para ayudarles a respirar;

« incluso perder la vida.

Definicion de estudio clinico

Los estudios clinicos son estudios de investigacion que
le ayudan a los médicos a descubrir si los medicamentos
del estudio son seguros (por si solos 0 en combinacion

con otros tratamientos) y si ayudan a prevenir, detectar o
tratar enfermedades y afecciones. Los estudios clinicos

son estudios de investigacion cuidadosamente controlad@scir‘
que se realizan para aprender mas sobre los tratamientcs%@
procedimientos en investigacion.

La seguridad de los participantes del estudio es el factor <&
mas importante. Existen reglas destinadas a proteger las %33
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derechos, la seguridad y el bienestar de las personas que
participan como voluntarias en los estudios de investigacion.

Antes de poder iniciar un estudio clinico, un comité de
revision o un comité de ética debe aprobarlo. En los EE. UU,,
este grupo se denomina CIR o comité institucional de
revision. En otros paises, este grupo se llama CE o comité
de ética. Los CIR y CE estan compuestos por medicos,
cientificos y otros miembros de la comunidad. Estas reglas
se establecen para garantizar que los estudios sigan
estrictas pautas cientificas y éticas.

Descripcion del estudio MOVe-NOW

En este estudio, los investigadores estan probando el
medicamento en investigacion MK-4482, también llamado
molnupiravir, en adultos con COVID-19 que tengan un

riesgo grande de que se agrave la enfermedad. Se lleva

a cabo este estudio para evaluar si el medicamento en
investigacion es seguro y eficaz, asi como para ver si ayuda
a prevenir que los sintomas de la COVID-19 perduren por un
largo periodo o que regresen después de la infeccion inicial.

Requisitos para participar en este estudio

Usted podria participar en este estudio si tiene una edad de
18 afios en adelante y:

« tiene un problema de salud que pueda hacerlo mas
propenso a enfermarse gravemente a causa de la
COVID-19;

* no esta hospitalizado.

Hay requisitos adicionales que el médico del estudio le
contara. No es necesario tener COVID-19 para considerar si
quiere participar en este estudio.

El medicamento en investigacion

Si participa en el estudio, recibird el medicamento en
investigacion o un placebo. Tiene la misma probabilidad
(como cuando se tira una moneda al aire) de recibir el
medicamento en investigacion o el placebo. Ambos son
comprimidos que se toman dos veces al dia por cinco dias.

El placebo se parece al medicamento en investigacion pero
no contiene principios activos. Los investigadores usan
placebos para entender mejor los efectos del medicamento
en estudio.

El medicamento en investigacion (molnupiravir) ha sido
aprobado en algunos paises para el tratamiento de adultos
con COVID-19, pero es posible que no esté aprobado en su
pais.

Actividades programadas de este estudio

Puede que su participacion en el estudio dure
aproximadamente seis meses si actualmente tiene sintomas
y un resultado positivo de COVID-19.

También podra participar si no tiene sintomas de COVID-19
en la actualidad. En este caso, los investigadores le pediran
que esté atento a la aparicion de sintomas de COVID-19
hasta que se contagie. Esto podria significar que participara
en el estudio por mas de seis meses.

Si participa en el estudio, debera acudir al centro de
investigacion siete veces aproximadamente. También tendra
tres citas virtuales aproximadamente (por video o teléfon
con el equipo del estudio.
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Durante el estudio, debera:

« hacerse algunos examenes médicos, tales como:

o Registro de signos vitales
Examen fisico . .
0 (frecuencia cardiaca,

temperatura y nivel de
saturacion de oxigeno)

O Analisis d Pruebas de embarazo
O naiisis de y (si usted es una persona
sangre O que pueda quedar

embarazada)

« responder preguntas sobre sus sintomas y sobre como
estos afectan su calidad de vida y actividades;

« llevar un registro de sus sintomas y del momento en
que se toma los comprimidos en un diario electronico.

Fases del estudio
Este estudio consta de cuatro a cinco fases:

» Seleccion opcional: Esta fase se dara si no presenta
sintomas de COVID-19. Esta puede durar hasta varios
aflos desde su primera cita hasta que llegue a presentar
sintomas y obtenga un resultado positivo de COVID-19.
El equipo del estudio le recordara que se haga la
prueba de COVID-19 si tiene sintomas.

« Seleccion sintomatica: Esta fase tendra lugar después
de gue se presenten los sintomas y tenga una resultado
positivo de COVID-19. Se le realizaran pruebas médicas
en al menos una cita durante un periodo de 48 horas
aproximadamente para determinar si puede participar
en este estudio.

- Intervencion: Acudird al centro del estudio tres veces
durante cinco dias. También tomara el medicamento del
estudio durante esta fase.

« Seguimiento inicial: Acudird al centro del estudio tres
veces durante 28 dias.

« Extension del seguimiento: Tendra tres citas virtuales
durante cuatro meses aproximadamente. Durante estas
citas, el médico o un miembro del equipo del estudio le
preguntard como se ha sentido.

Costo de participacion
No habra ningun costo por:
« participar en el estudio;
« recibir el medicamento en investigacion o el placebo;

- realizarse las pruebas médicas relacionadas con el
estudio.

Es posible que se disponga de un reembolso para los
gastos de traslado relacionados con el estudio.

Para obtener mas informacion, incluida informacion sobre
los posibles riesgos y beneficios de participar en este
estudio, comuniquese con:
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