06 de mayo del 2024

Maria Roberta Demichelis Gémez , MD

Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran

Avenida Vasco de Quiroga no.15, Colonia Belisario Dominguez Seccién XVI, Tlalpan.
Ciudad de México, México, 14000

Estimados doctores;

Le escribo para informarle que el Estudio ELEMENT-MDS (CA056-025), un estudio de
investigacion clinica para la anemia debido al sindrome mielodisplasico (SMD), esta actualmente
reclutando participantes. El Estudio ELEMENT-MDS compara la eficacia de Luspatercept (ACE-
536) con la de epoetina alfa para el tratamiento de la anemia en pacientes con SMD que no han
recibido tratamiento con agentes estimulantes de la eritropoyesis (ESA) y no son dependientes
de transfusiones.

Lo invito a hablar con aquellos pacientes que considere elegibles e interesados en este
estudio.

La duracion total de la participacién es de aproximadamente 6 afios e incluye un periodo de
seleccion, un periodo de tratamiento del estudio (minimo de 96 semanas), una fase de
extension y un periodo de seguimiento posterior al tratamiento.

Los participantes elegibles deben:

e Tener 18 afios de edad o0 mas

e Tener un diagnéstico documentado de SMD de acuerdo con la OMS 2016 que cumpla
con la clasificacion IPSS-R de enfermedad de riesgo muy bajo, bajo o intermedio

¢ No haber recibido tratamiento con ESA

¢ No haber recibido transfusiones en las 16 semanas previas a la aleatorizacion

¢ No tener una anomalia citogenética asociada con del(5g) o SMD no clasificable (SMD-
U), segun la clasificacion de la OMS 2016

¢ No tener neoplasias mielodisplasicas/mieloproliferativas (SMD/MPN) o SMD
secundarias

¢ No estar embarazada o amamantando

Se aplican requisitos de elegibilidad adicionales. Si desea informacion adicional o tiene alguna
pregunta, por favor contacteme al 55 54 87 09 00 ext. 2704, 5537587499. Nuestro centro de
investigacion esta ubicado en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador
Zubiran. Correo electronico: eliapanda08@gmail.com

Con su ayuda, podemos apoyar futuras opciones para personas con SMD.
Atentamente,

, . . , Sindromes
Maria Roberta Demichelis Gémez, PI - Mielodisplasicos
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