¢Cudles son los
posibles beneficios de
participar del estudio?

Si participa en este estudio, recibird lo
siguiente:

* Un posible nuevo tratamiento (o placebo)
sin costo alguno para usted.

* Exdmenes médicos relacionados con
el estudio y supervision por parte de un
profesional de la salud.

* Reembolso del costo de los gastos de
bolsillo (por ejemplo, el traslado a sus visitas
de estudio).

* Una oportunidad para contribuir al
desarrollo de un nuevo tratamiento contra
el herpes genital.

¢Donde puedo obtener
mas informacion sobre
el herpes genital?

Puede visitar el sitio web a
continuacién o llamar para
obtener mas informacion sobre el
herpes genital.

Centros para el Control y
Prevencion de Enfermedades (CDC)

|:| Teléfono:
1-800-CDC-INFO
(1-800-232-4636)

@ Sitio web:
https://www.cdc.gov/std/
herpes/stdfact-herpes.htm

Juntos somos
importantes

Ensayo Clinico sobre
el VHS

Inmunoterapia
dirigida contra el
herpes genital en

adultos de 18 a

60 anos




,%e ¢Qué es el herpes genital?

El herpes genital es una infeccion de
transmisién sexual comin causada por el
virus del herpes simple (VHS), principalmente
por el VHS-2. El contacto sexual es la
principal forma de propagacién del virus y
puede transmitirse una persona a otra sin
que se note. Después de la infeccion inicial, el
virus permanece latente en su cuerpo y puede
reactivarse varias veces al afio. Muchas
personas que tienen herpes genital no tienen
sintomas o tienen sintomas muy leves. Otras
pueden presentar llagas que aparecen

como una o varias ampollas en los genitales
o el recto o alrededor de ellos. Estas llagas
pueden tardar una semana o mds en sanar.

¢Se puede curar el herpes
genital?

No hay cura para el herpes genital. Sin
embargo, existen medicamentos que

pueden prevenir o acortar los brotes. Estos
medicamentos se pueden tomar todos

los dias, y algunos pueden hacer que sea
menos probable que transmita la infeccion

a su(s) pareja(s) sexual(es). Sin embargo, los
medicamentos solo actlan mientras se toman.

= ¢(Por qué estamos haciendo
este estudio?

El patrocinador se encuentra desarrollando
un nuevo tratamiento potencial contra el
herpes genital que podria ayudar a reducir
la frecuencia, la gravedad y la duracién de
los brotes. El tratamiento aln no ha sido
aprobado por la Administracion de Alimentos
y Medicamentos de los Estados Unidos.

Esto significa que este tratamiento solo se
administra a las personas que participan

en estudios de investigacion. Este estudio

se redliza para comprobar si el tratamiento
se tolera bien y si funciona. El estudio busca
entender cémo podria ayudar a proteger
contra los brotes recurrentes de herpes
genital en personas que ya estdn infectadas
con el virus.

¢Recibiran todos los

Y participantes en este estudio

la inmunoterapia dirigida?

No todos los participantes recibiran el
tratamiento. Algunos recibirdn el tratamiento
y otros recibirdn placebo (un vial ficticio
consistente en una pequena cantidad de
solucién salina).

¢Cudntas personas
participaran en este
estudio?

Aproximadamente 270 personas de varios
paises participardn en este estudio, que
duraré unos 2 anos.

EEE ¢Qué se hard en el estudio?

Si participa en este estudio:

* Vendra al centro del estudio para un
maximo de 16 visitas del estudio.

Recibird 2 dosis del tratamiento del
estudio o placebo. Ni usted ni el personal
sabrdn si recibi6 el tratamiento del estudio
hasta después de que finalice el estudio.

Proporcionard muestras de sangre en
algunas visitas.

Se hard hisopados en casa y entregara los
hisopos en su préxima visita.

Completara un diario electrénico para
reqgistrar cualquier efecto secundario
después de la inyeccion del tratamiento,
todos los medicamentos que tome,
informacion relacionada con el hisopado,
asi como cualquier signo o sintoma de
herpes genital que tenga.

) ;Qué se requiere para
E participar en este estudio?

PUEDE participar en este estudio si:

Tiene entre 18 y 60 afos de edad.

Le diagnosticaron herpes genital durante al
menos 1 ano.

Se confirma la infeccién por el HSV-2 y
tiene una prueba negativa del VIH.

Ha tenido miltiples brotes en el Gltimo
afo O antes de comenzar la terapia de
supresion (si corresponde).

Tenga en cuenta que serd necesario
verificar otras cosas para ayudar a decidir
si puede participar en el estudio.




