INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO FOCAS
(Version para Padres, Tutores y Cuidadores)

Favor de leer esta informacidn detallada sobre el Estudio FOCAS.

1. ¢Como se llama el Estudio?
Ensayo Esteroidal para Arteriopatia Cerebral Focal
[Focal Cerebral Arteriopathy Steroid (FOCAS) Trial]

2. éQué es un derrame? ¢Qué es la arteriopatia cerebral focal?

Los vasos sanguineos llamados arterias llevan oxigeno y nutrientes al cerebro. Cuando una arteria
cerebral se estrecha o se bloquea, entonces parte del cerebro no recibe la sangre que necesita.
Esto puede causar una lesidn cerebral permanente, llamada ‘derrame’, o una lesién cerebral
temporal, Ilamado ‘transitorio isquémico’ (transient ischemic attack: TIA). Si bien los derrames son
mas comunes entre personas adultas, también pueden afectar a nifios, hasta nifios sin historial de
enfermedades graves. Los derrames infantiles pueden ocurrir por enfermedad, por lesiones en las
arterias cerebrales o por coagulos de sangre en el corazén que llegan al cerebro y bloquean una
arteria. De cualquier forma, una parte del cerebro deja de recibir suficiente sangre, lo cual puede
causar un derrame.

En los nifios y adolescentes sin antecedentes, la causa mdas comun de un derrame es una condicion
raras veces vista llamada ‘arteriopatia cerebral focal’ (focal cerebral arteriopathy: FCA). Con la FCA
se inflama la pared de una arteria cerebral. Segun se agrava la inflamacion a lo largo de varios
dias, la arteria se vuelve cada vez mas estrecha, dificultando el paso de la sangre hacia el cerebro.

3. éPor qué estan haciendo el Estudio FOCAS?

El objetivo del Estudio FOCAS es de comparar dos opciones de tratamiento con esteroides para
determinar el mejor momento para tratar a los niflos y adolescentes que podrian padecer de FCA.
Los médicos pediatras especializados en derrames acostumbran tratar a la FCA con esteroides
para detener el avance de la enfermedad y proteger al cerebro contra mayor lesién. Sin embargo,
no saben cual es el mejor momento para iniciar el tratamiento con esteroides porque no se ha
hecho ningun estudio clinico sobre el tratamiento de la FCA.

4. ¢Por qué me estan pidiendo que participe en este Estudio?

Buscamos voluntarios para participar en el Estudio. Les hemos invitado a usted y a su hijo(a) a
participar porque los médicos creen que su hijo(a) podria padecer de FCA. Al unirse al Estudio,
ustedes ayudardan a los médicos a aprender cual es el mejor momento para iniciar el tratamiento
con esteroides para los nifios y adolescentes que se encuentren en la misma situacion en el futuro.

5. éPor qué inscribirse en el Estudio?

Al participar en el Estudio FOCAS, usted ayudard a los médicos a aprender a tratar mejor a los
pacientes como su hijo(a) en el futuro. También es posible que los datos producto del Estudio
sirvan para optimizar la atencion clinica que su hijo(a) recibe. Su hijo(a) podria beneficiarse de las
imagenes adicionales del cerebro (llamadas resonancias magnéticas o MRI) pagadas por el Estudio.
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Dichas imagenes podrian aportar a sus médicos mayor informacién sobre el cerebro y vasos
sanguineos de su hijo(a).

Asimismo, el Estudio incluye pruebas para detectar ciertos virus que podrian ser factores que
causan la FCA. Esa informacion podria ayudarles a usted y sus médicos a entender porqué esto le
sucedid. Actualmente los médicos no saben porqué algunos nifios sanos desarrollan esta enfer-
medad rara. Su participacion en el Estudio FOCAS puede ayudar a los médicos a entender porqué.

6. é¢Cudantas personas participaran en el Estudio? ¢Quién lo dirige?

Unos 80 nifios y adolescentes que podrian padecer de FCA participaran en este Estudio. Ellos
seran reclutados en unos 25 hospitales de nifios en Estados Unidos y Canada. El Estudio es dirigido
por un neurélogo pediatra de la Universidad de California en San Francisco, junto con StrokeNet, la
red de ensayos clinicos financiados por los Institutos Nacionales de la Salud.

7. éQué pasara si me inscribo en el Estudio?
Si usted da su consentimiento para participar en este Estudio, lo siguiente pasara:
e Durante su estadia hospitalaria y posteriormente habra unas actividades mas alla de la atencién
clinica normal que su hijo(a) recibe.
e Laduracion del Estudio sera de hasta doce meses. Se requiere sdlo una cita de seguimiento
en el hospital un mes después del derrame para obtener imagenes cerebrales.
e Una computadora le asignara aleatoriamente a la Opcidon A o la Opcidn B de tratamiento.

o Opcion A — La Estrategia ‘Por Aquello”: Se inicia el tratamiento con esteroides en seguida
por si su hijo(a) padece de FCA. Este tratamiento podria impedir que la condicién se agrave.

o Opcion B — La Estrategia ‘Esperar a Ver’: Los médicos le vigilaran la condicion de su
hijo(a) de cerca y obtendran nuevas imagenes cerebrales al cabo de unos cinco dias.

Si se detecta un estrechamiento de las arterias, los médicos sabran que su hijo(a)
padece de FCA e iniciaran el tratamiento con esteroides.
e Una Maquina MRI/MRA tomara fotografias del cerebro y arterias cerebrales de su hijo(a).

o Se hard una Resonancia MRI/MRA unos cinco dias después de la fecha en que
diagnosticaron el derrame o TIA, con el fin de seguir el avance de la enfermedad.

o Se hard una Resonancia MRI/MRA durante la cita de seguimiento al mes, para
determinar cual opcidn de tratamiento sea la mejor.

o Aun silos médicos no programan una Resonancia MRI/MRA por motivos clinicos, para
efectos del Estudio se hara una a los cinco dias y otra al mes. Estas resonancias son
iguales que las resonancias clinicas, sélo que el Estudio las paga cuando no sean
requeridas para efectos clinicos.

e Se tomaran dos muestras de sangre de cada participante en el Estudio. La primera se tomara
al momento de inscribirse y la segunda durante la cita de seguimiento al mes.

e Usted sera entrevistado(a) sobre el historial médico de su hijo(a).

e Sisu hijo(a) recibe tratamiento con esteroides, les preguntaran sobre los posible efectos
secundarios y si su hijo(a) falté alguna dosis del medicamento y porqué.

e Habra citas de seguimiento al mes, a los seis meses y a los doce meses.

o Lacita al mes es obligatoria y debe ser presencial, ya que durante esa cita le haran una
Resonancia MRI a su hijo(a).

o Las citas de seguimiento a los seis y a los doce meses seran programadas para coincidir
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con sus otras citas clinicas. Si su hijo(a) no tiene otras citas programadas, entonces las
citas de seguimiento se podran hacer via telefénica o por videoconferencia.
o Lacita alos doce meses es opcional, pero se recomienda fuertemente aprovecharla.
e Se ofrecera remuneracion para ayudar a cubrir los costos por su tiempo y traslados para asistir
a las citas del Estudio.

8. ¢Cudl es la diferencia entre la Opcion Ay la Opcion B?

é¢Puedo elegir la opcidn de tratamiento para mi hijo(a)?
Los médicos aun no saben cual es mejor, la Opcidn A o la Opcidn B. Es por eso que se esta
haciendo el Estudio. Si su hijo(a) se inscribe en el Estudio FOCAS, una computadora le asignara
una de las opciones de forma aleatoria. Es decir, su hijo(a) tendra la misma probabilidad de ser
asignado(a) a la Opcién A o a la Opcidn B, igual como tirar una moneda. Ni usted ni los médicos
decidiran cudl opcion de tratamiento le tocard a su hijo(a).

e Opcion A — La Estrategia ‘Por Aquello”: Los médicos iniciaran el tratamiento con esteroides
dentro de las 24 horas posteriores a la asignacion aleatoria. Significa que su hijo(a) recibira
el tratamiento con esteroides aun sin haber sido diagnosticado(a) definitivamente con FCA.

= Pros: Siresulta que su hijo(a) padece de FCA, podria ser mejor iniciar con los esteroides
de una vez y asi impedir que la enfermedad se empeore.

= Contras: Siresulta que su derrame fue causado por otro factor, entonces su hijo(a)
habra recibido altas dosis de esteroides sin necesidad, y los esteroides pueden causar
efectos secundarios fuertes.

e Opcion B — La Estrategia ‘Esperar a Ver’: Los médicos iniciaran el tratamiento con esteroides
solo si la enfermedad se empeora, es decir, ante una diagnosis definitiva de FCA.
o Pros: Su hijo(a) sélo recibe esteroides si los necesita.
o Contras: Sise espera hasta que la enfermedad se empeora antes de tratarla con
esteroides, existe la posibilidad de de que el cerebro sufra mayor lesién.

Con cualquier Opcidn, si su hijo(a) padece de FCA, recibird tratamiento con esteroides. La dife-
rencia es que, con la Opcidn A su hijo(a) recibira el tratamiento antes de que los médicos hayan
diagnosticado la enfermedad con certeza. En cambio, con la Opcidn B su hijo(a) recibira los
esteroides mas tarde, cuando los médicos tengan una diagnosis definitiva.

9. ¢éPor qué estan estudiando las dos opciones de tratamiento diferentes?

Los médicos no quieren tratar a alguien con esteroides si no los necesita, porque los esteroides
pueden causar efectos secundarios. Por eso a menudo los médicos prefieren esperar hasta que
haya certeza de que el nifio(a) padezca de FCA. La certeza se da cuando la enfermedad se agrava
(cuando las arterias se estrechan, entre tres y siete dias después del derrame inicial). Pero los
médicos saben que si esperan a que la FCA se agrave, podria haber mayor lesion al cerebro.

Los médicos simplemente no saben todavia cudl opcidn es la mejor. Por eso el Estudio FOCAS

ayudard a los médicos a entender mejor cual opcion de tratamiento serd la mejor para pacientes
como su hijo(a) en el futuro.
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10. éCudles son los efectos secundarios de los esteroides?

Hay diferentes tipos de esteroides. Los que se usan para tratar la FCA se llaman ‘corticosteroides.’
En el Estudio FOCAS, los pacientes que reciben esteroides recibiran altas dosis de esteroides de
forma intravenosa (directamente a la corriente sanguinea) durante tres dias. Luego ellos tomaran
esteroides via oral durante 28 dias (algo que pueden hacer en la casa). Los pacientes sienten efec-
tos secundarios mas fuertes con el suministro intravenoso. Los efectos secundarios son menores
con el suministro via oral y luego desaparecen al concluirse el tratamiento. Hasta la fecha los
informes sobre el uso de corticosteroides para tratar FCA no reportan efectos secundarios serios.

Los efectos secundarios pueden incluir los siguientes:
e Cambios de humor o conducta. El o la paciente
puede ponerse mas irritable, temperamental o llorosa.
e Trastornos del suefio.
e Mayor apetito.
e Mayor retencién de agua.
e |[rritacion estomacal, lo que puede causar malestar y hasta sangrados.
o Los médicos pueden recetar medicamentos para prevenir o tratar la irritaciéon estomacal.
e Hipertension arterial.
o La hipertension severa puede incrementar el riesgo de sangrados cerebrales en las
personas que han sufrido un derrame recientemente.
o Los médicos pueden recetar medicamentos para controlar la presion arterial, de ser
necesario. Este efecto secundario desaparece al concluirse el suministro de esteroides.
e Disminucién de la capacidad del cuerpo para combatir infecciones.
o Los médicos pueden recetar antibidticos y otros medicamentos para ayudar a combatir
infecciones, de ser necesario.

Asimismo, el o |la paciente puede sentir otros efectos secundarios después del tratamiento con
esteroides. Esto se da porque el cuerpo produce esteroides naturalmente y podria reducir esa
produccion durante el tratamiento con esteroides. Cuando se deja de tomar esteroides, los
niveles esteroidales naturales del cuerpo podrian permanecer bajos por un tiempo hasta que
el cuerpo vuelva a producirlos a niveles normales. Durante ese tiempo su hijo(a) podria sentir
efectos secundarios como fatiga, nduseas y pérdida de apetito.

11. ¢Cuales son los beneficios de participar en el Estudio?
Al participar en el Estudio FOCAS, su hijo(a) podria percibir algunos de los siguientes beneficios:
e Ustedes ayudaran a los médicos a aprender como mejor tratar a los pacientes futuros.
e Lainformacién producto del Estudio podria ayudarnos a entender mejor cuando
se debe iniciar tratamientos con esteroides en los nifios que han sufrido derrames.
e Los datos del Estudio podrian servir para optimizar la atencidn clinica que su hijo(a) recibe.
e Su hijo(a) podria beneficiarse con las imagenes cerebrales adicionales pagadas por el Estudio,
gue podrian dar a sus médicos mayor informacién sobre su cerebro y arterias. Asimismo,
el Estudio cubrira algunos de los costos por su tiempo y traslados para asistir a la cita de
seguimiento al primer mes. Puede que eso le sirva a ustedes si tienen que asistir a otra
cita médica o hacer otras pruebas solicitadas por su médico.
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e Su hijo(a) también podria beneficiarse por los consejos dados por los expertos en FCA que
dirigen el Estudio. Si sus médicos lo solicitan, dichos expertos analizardn sus imagenes y
hablardn con sus médicos de manera confidencial sobre su caso.

12. ¢{Cuando tenemos que decidirnos sobre la participacion en el Estudio?
Para poder participar en el Estudio FOCAS, su hijo(a) debe quedar inscrito(a) dentro de las 96
horas (cuatro dias) posteriores al derrame o TIA. Es mejor decidirse cuanto antes para que sus
médicos sabran cual opcién de tratamiento le vaya a tocar. El Equipo del Estudio en el hospital le
dird para cuando deben decidirse con base en su caso especifico.

13. ¢{Nos pagaran para participar en el Estudio?
Les ofreceran compensar algunos de los costos incurridos por su tiempo y gastos de traslado para
asistir a las citas relacionadas con el Estudio.

14. ¢{Qué mas debemos saber sobre el Estudio?
He aqui unos detalles mas que quisiéramos explicarle sobre el Estudio FOCAS:

e Un(a) representante del Equipo del Estudio en el hospital explicard a ustedes este ensayo de
investigacion y respondera a las preguntas que ustedes tenga.

e La decisidn sobre participar o no es totalmente suya.

e La participacion en el Estudio es opcional y no afectara la atencion que su hijo(a) recibe.

e Ustedes tendran el derecho a revocar su decision y retirarse del Estudio en cualquier
momento.

e Nadie les reclamard por su decisidn, sea cual sea.

e Ustedes podran hacer todas las preguntas que quieran antes de decidirse.

e Ustedes pueden consultar con quienes quieran (con parientes, amigos, etc.) sobre la
participacién antes de tomar una decision.

e Ustedes no incurriran costo alguno por participar en el Estudio.

e Todos los demas aspectos de la atencién médica brindada a su hijo(a) seran iguales sin
importar que le haya tocado la Opcion A o la Opcidn B. El/ella recibird aspirina, que sirve
para ralear levemente la sangre, por lo que se receta comUnmente para prevenir derrames.
Durante su estadia en el hospital el personal le monitoreard de cerca a su hijo(a) y él/ella
recibird liquidos intravenosos para mantener al cuerpo debidamente hidratado.

15. ¢Cuales son las alternativas si decidimos no participar en el Estudio FOCAS?
Su plan de tratamiento depende del criterio de sus médicos, pero algunas opciones podrian incluir:
e La atencidn que se brinda normalmente a los nifios y adolescentes afectados por derrames o TIA.
e La atencidn que se brinda normalmente a los nifios y adolescentes que podrian padecer de la FCA,
es decir, que sus médicos decidiran si le tratan a su hijo(a) con esteroides y cuando. Ya que los
neurdlogos pediatricos se acostumbran a recetar esteroides para ayudar a prevenir derrames,
puede que su hijo(a) reciba esteroides para tratar la FCA aun sin participar en el Estudio FOCAS.
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