Capacitado na
luta contrao

LUPUS

Estamos conduzindo o Estudo
AMETHYST, um estudo clinico
para investigar a seguranca

e eficacia potenciais de um
medicamento experimental, em
comparag¢do com um placebo,
em pessoas com LEC ativo.
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Como me qualifico?

Vocé pode se qualificar para o Estudo
AMETHYST se:*

O Tiver 18 anos de idade ou mais

B Tivertipos especificos de LEC, chamados
de lupus eritematoso cutaneo subagudo
(LECS) ou lupus eritematoso cutaneo
crénico (LECC)

D> Tiver descontinuado medicamentos
antimalaricos anteriormente devido a
tolerabilidade ruim ou falta de resposta

> Tiver pelo menos uma lesdo ativa (uma
erupgao cutanea ou feridas na pele)

> Tiver sido diagnosticado com LEC
moderado a severo ha pelo menos 6 meses

Outros critérios de elegibilidade se aplicam.

Se vocé recebe atualmente tratamento

para LEC, pode continuar tomando seu
medicamento atual para LEC durante o
estudo. Vocé sera atribuido aleatoriamente -
o que quer dizer selecionado ao acaso - para
receber o medicamento experimental (uma
chance de 2 em 3) ou um placebo. Isso quer
dizer que, a cada 3 pessoas no estudo,

2 receberao o medicamento experimental

e 1 receberd o placebo. Um medicamento
experimental € um medicamento que ndo
foi aprovado por qualquer autoridade
regulatdria; sua seguranca e eficacia ainda
nao foram estabelecidas. Um placebo

é uma substancia inativa que se parece

com o medicamento experimental.

Por que participar?

Participar de um estudo de pesquisa,

é uma oportunidade de contribuir para
ainvestigacado sobre o LEC. Caso se qualifique
e decida participar, vocé recebera:

B> Todos os cuidados relacionados ao estudo
e medicamento experimental sem custos

> Monitoramento regular do seu LEC e
estado de saude geral realizado por
médicos especializados em LEC

> Reembolso de transporte e outras
despesas, como cuidados com criangas
para comparecer as visitas do estudo,
conforme disponivel

Sua seguranca é nossa principal prioridade
durante a participa¢do. Se vocé tiver
perguntas ou preocupagdes a qualquer
momento durante o estudo, um membro

da equipe do estudo estara disponivel.

A equipe do estudo também pode falar sobre
os protocolos de seguranca da COVID-19.
Sua participagao é voluntaria e vocé é livre
para deixar o estudo a qualquer momento,
por qualquer motivo. Sua privacidade sera
mantida durante todo o estudo.

*A equipe do estudo discutira critérios adicionais
para a participacao com vocé. Caso nao se qualifique
inicialmente, vocé pode optar por receber um
contato mais tarde para ver se vocé pode se qualificar
no futuro.






