:Por qué se lleva a
cabo este estudio?

Los inhaladores para el asma utilizan propelentes
que ayudan a expulsar el medicamento para
que llegue a los pulmones. Los propelentes que
contienen actualmente todos los inhaladores
de dosis medida para el asma, incluidos los
fabricados por la empresa farmacéutica GSK,
contribuyen a las emisiones de gases de efecto
invernadero. Por ello, GSK se ha comprometido
a reducir este impacto ambiental desarrollando
un nuevo inhalador que utiliza el mismo
medicamento para el asma (salbutamol/
albuterol), pero que minimiza la huella de
carbono aproximadamente hasta en un 90 %.

:Qué tratamiento
recibiré?

Lo asignardn al azar, como si se lanzara
una moneda al aire, a 1de 2 grupos:

1. El grupo del inhalador comercial, que usaré
un inhalador de salbutamol/albuterol con el
propelente HFA-134a. Este propelente se usa
actualmente en los inhaladores comerciales
para el asmai.

2. El grupo del inhalador modificado, que
usard un inhalador de salbutamol/albuterol
con el propelente HFA-152a. Este nuevo
propelente produce una huella de carbono
aproximadamente un 90 % menor. La
seguridad de este nuevo propelente en
personas ya se ha comprobado en estudios
anteriores.

Ni usted, ni el médico del estudio, ni el personal
sabrén a qué grupo ha sido asignado.

iLe damos la
bienvenida
al estudio!

Le agradecemos que colabore en el reto que
nos hemos propuesto de crear un inhalador
que reduzca al méximo su impacto en la huella
de carbono. A pesar de que todavia tenemos
preguntas relevantes sin responder en el campo
de la investigacion, nada nos importa més que
su salud y bienestar.

La participacion en el estudio es voluntaria y,

si cambia de opinién, puede abandonarlo cuando
quiera. Valoramos su participacion y estamos aqui
para darle apoyo, desde la primera visita hasta la

visita de seguimiento final.

Atentamente, el equipo del estudio 220735 de GSK

Su medico del estudio:

Su enfermero del estudio:

E, E Escanee el cédigo o visite

I GSKLowCarbonlnhalerStudy.com.
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Nuestro compromiso es
cuidar de su salud y del
bienestar del planeta

Estudio sobre un inhalador para
el asma que produce una huella
de carbono reducida
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:Qué debo hacer
entre las visitas

cComo se desarrollara el estudio?

Durante el estudio, deberd utilizar el inhalador del estudio durante 12 semanas, el cual podré ser un inhalador
comercial o uno modificado.

Deberd asistir a la clinica del estudio 8 veces y tendré 1llamada telefénica con el personal del estudio. Durante las
visitas clinicas, el médico del estudio y su equipo harén un seqguimiento de su salud vy le realizarén pruebas para
responder a las preguntas de investigacion.

Parte A Parte B Parte C Parte D
Seleccién Preseleccion Tratamiento del Seguimiento
2 semanas 1 semana como estudio 1semana
como maximo maximo 12 semanas 1 visita

10 2 visitas* 1 visita 6 visitas

Le realizardn una
serie de pruebas

y controles de salud

para ver si puede

estar en este estudio.

Deberd sustituir su
inhalador habitual
por el inhalador
comercial para
acostumbrarse

a utilizar el diario
electronico.

Deberd usar el
inhalador del estudio
y asistir a la clinica
para someterse

a controles médicos
y pruebas segln

el cronograma
establecido.

Tendrd que asistir
a1 dltima Visita de
seguimiento para
controles de salud
una vez haya que
dejado de usar

el inhalador

del estudio.

*Si es necesario retrasar o repetir las pruebas de control del asma, es posible que tenga 2 visitas de Seleccion.

:Como se desarrollardn las visitas del estudio?

Durante las visitas, le hardn pruebas y controles de salud para que el médico del estudio y el enfermero puedan
hacer un estrecho seguimiento de su salud y recopilar datos para la investigacion. Algunas pruebas serdn
puntuales, mientras que otras se harén en cada visita.

del estudio?

Use el inhalador una vez al
dia y segln sea necesario
para aliviar los sintomas del
asma. Traiga los inhaladores
vacios a la préxima visita.

Deberé completar su diario
electrénico todos los dias dos
veces al dia (por la manana
y por la noche) para registrar
cudntas inhalaciones ha
realizado.

Sirealiza 8 o mas inhalaciones
durante 2 dias sequidos,

usted y su médico del estudio
recibirén una alerta, ya que
esto podria indicar que su
asma estd empeorando

y necesita atencion médica.
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Examen Constantes Prueba de Anadlisis Anadlisis Prueba de Prueba de Cuestionario Evaluacién del
fisico vitales funcién de sangre de orina embarazo actividad empeoramiento Sla tedes los Retesionas
pulmonar (si corresponde) cardiaca del asma 9

especiales brindadas por el
personal del estudio antes

de las visitas especificas.

En este folleto encontrard un resumen de las pruebas y los reconocimientos médicos que se le hardn en cada visita
del estudio. Cada prueba se explica con mas detenimiento en el glosario.



Cronograma de visitas del estudio

Visita 1
Seleccidon

Visita 2

Utilice el inhalador
comercial y el diario
electronico

Visita 3

Revision de los sintomas

del asmay comienzo
del periodo de

tratamiento del estudio

Visita 4
Revision de la
primera semana

Glosario

Evaluacién del

empeoramiento del asma:
En la Visita 3, el médico del
estudio evaluard la gravedad
o el empeoramiento de sus
sintomas de asma. Su salud y
su seguridad son la prioridad
ndmero uno. En funcién de

su evaluacién del asma, el
médico del estudio podrd
decidir que no le conviene

continuar con el estudio.

Evaluacién del

Andlisis de sangre: Le extraerdn
muestras de sangre de una vena,
normalmente del brazo, 7 veces
durante el estudio. Las muestras
se utilizarén para pruebas de
laboratorio de rutina para
evaluar su salud general.

Capacitacién y revisién del
diario electrdnico: Le ensenardn
a usar un diario electrénico
(eDiary) o una aplicacion para
controlar el uso del inhalador
del estudio. Deberd completar
el diario electrénico todos los

Capacitaciény

dias dos veces al dia (por la
mafana y por la noche) para
registrar cudntas inhalaciones
ha realizado con el inhalador del
estudio. El personal del estudio
revisard su diario electrénico
durante todo el estudio.

Prueba de actividad cardiaca:
Le medirén la actividad eléctrica
del corazén mediante una
prueba relativamente indolora
llamada electrocardiograma
(ECG). Para dicha prueba, tendrd
que tumbarse y se le colocarén

pequenos parches adhesivos
sobre la piel. Estos parches estdn
conectados mediante cables

a un ordenador que recoge

las sefiales cada vez que late

el corazén.

Prueba de funcién pulmonar:
Se utilizard una espirometria
para evaluar su funcién
pulmonar. Para esta prueba,

le pediran que inhale y exhale
profundamente, todo lo que
pueda, en un tubo con boquilla.
La prueba determinaré el
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volumen de sus pulmones,

qué tan bien se llenan de aire
cuando inhala y qué tan répido
se vacian cuando exhala.

Exploracion fisica: El médico
del estudio evaluard su salud
general mediante un examen
fisico, incluida su apariencia
general, cabeza, ojos, oidos,
nariz, garganta, piel, abdomen,
manos y pies. El médico del
estudio le auscultard el corazén
y los pulmones. Le mediran la
estatura y el peso. En la Visita 3,

Visita 5
Visita virtual/
telefénica

e
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Visitas 6y 7
Control mensual

Visita 8
Deje de utilizar el
inhalador del estudio

Visita 9
Seguimiento

el médico del estudio verificaré
la presencia de candidiasis
oral, una infeccién micética
que puede surgir con el uso

de inhaladores para el asmai.

Prueba de embarazo: A las
participantes que puedan
tener hijos les harén pruebas
de embarazo en sangre u orina
durante todo el estudio.

Cuestionario: Le pedirdn que
responda a preguntas sobre
los sintomas del asma, la

frecuencia de uso del inhalador
y el impacto del asma en su vida
diaria. Completar el cuestionario
le llevard unos 10 minutos.

Inhalador del estudio: Su
inhalador del estudio podria
ser el inhalador comercial, que
contiene salbutamol/albuterol
con el propelente HFA-134a,

o el inhalador modificado, que
usa el propelente HFA-152a.

Andlisis de orina: Le pedirdn
una muestra de orina en un
recipiente para andlisis de

laboratorio. Esta muestra podrd
utilizarse para realizar pruebas
de embarazo.

Constantes vitales: Estas
mediciones incluyen temperatura
corporal, frecuencia cardiaca
(velocidad a la que late el
corazdn), frecuencia respiratoria
(cudntas respiraciones realiza en
1 minuto) y presion arterial (como
bombea el corazdén y cémo

fluye la sangre por los vasos
sanguineos). Las constantes
vitales se medirén en todas

las visitas clinicas.

. Constantes
vitales

Prueba de

'V actividad cardiaca

Inhalador
del estudio

revision del diario
electrénico

0o el
Consentimiento Prueba de funciéon n Exploracion Prueba de : . Anadlisis
q o Cuestionario .
informado pulmonar u fisica A embarazo de orina

q Andlisis
empeoramiento de sangre

del asma







