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EDELIFE: ESTUDIO PRENATAL PARA NINOS CON DEHLX

EDELIFE es un estudio clinico en el que se ofrecera un posible tratamiento, ER004, a bebés varones con displasia ectodérmica hipohidrética ligada al cromosoma X
(DEHLX), mediante inyeccion en el liquido que rodea al bebé durante el embarazo. ER004 esta concebido para sustituir una proteina que falta en la DEHLX con el fin de

mejorar posiblemente el desarrollo de los dientes y el crecimiento de las glandulas sudoriparas.
Los participantes del estudio invitados a considerar la participacion en el EDELIFE son:

v" Mujeres embarazadas que esperan un nifio, no mas tarde de la semana 23 de embarazo, con DEHLX confirmada mediante pruebas genéticas.

v" Familiares varones de las mujeres embarazadas que porten la misma variante génica que ella.
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El tratamiento se administra en forma de 3 inyecciones de ER004 en el
liquido que rodea al bebé, con aproximadamente 3 semanas entre cada
inyeccion. Aunque las visitas varian un poco, a continuacion se describe una
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éQué implica el estudio para el familiar varon?
Se necesitara recopilar datos médicos sobre los familiares varones no tratados
para determinar si ER004 ha funcionado en los nifios tratados.
Una Unica visita al centro clinico en El Palmar sin tratamiento con ER004.
Esta visita debe tener lugar antes de que el bebé tratado alcance los 6 meses de
edad.
Debe tener un diagnostico genético de DEHLX para participar en el estudio, el
estudio se encargara de realizar uno si no cuenta con él.
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Si desea obtener mas informacion sobre el estudio, visite: www.clinicaltrials.gov y utilice el identificador NCT04980638 o www.edelifeclinicaltrial.com

0 pongase en contacto con el médico del estudio Dra. med Encarnacién Guillén Navarro: guillen.encarna@gmail.com
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