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Badanie CALLIPER dla oséb dorostych z postepujaca postacia
stwardnienia rozsianego (PMS)

Szanowny Panie/Szanowna Pani!,

Chciat(a)bym poinformowac Pana/Panig o badaniu naukowym, ktére prowadzimy w naszym osrodku. Podczas
badania CALLIPER prowadzona jest ocena eksperymentalnego leku do stosowania w postepujgcej postaci
stwardnienia rozsianego (progressive multiple sclerosis, PMS).

Jaki jest cel badania CALLIPER?

Wielu chorych na postepujgce postacie stwardnienia rozsianego (SM), takie jak postac pierwotnie lub wtérnie
postepujgca stwardnienia rozsianego (PPMS lub SPMS), moze nie mie¢ odpowiednich lub dostepnych opcji
leczenia. Okreslenie ,postepujgca” odnosi sie do objawéw stwardnienia rozsianego, ktére stopniowo sie
pogarszajg, albo od poczatku rozpoznania stwardnienia rozsianego (PPMS), albo po okresach zaostrzen

i powrotéw do zdrowia (SPMS). Lekarze wcigz prowadzg oceny naukowe lekéw dla chorych na PMS w ramach
badan Klinicznych.

Podczas badania CALLIPER oceniany jest eksperymentalny (badany) lek o nazwie IMU-838 w celu sprawdzenia
jego wptywu w poréwnaniu z placebo u oséb dorostych z PPMS lub SPMS. Lek eksperymentalny (badany) nie
zostat jeszcze zatwierdzony w Pana/Pani kraju do leczenia PPMS ani SPMS. Placebo to nieaktywny produkt,
ktory wyglada tak samo, jak badany lek, ale nie zawiera zadnego czynnego leku wptywajgcego na stan zdrowia.

Jak bedzie przebiega¢ to badanie?

Jezeli zakwalifikuje sie Pan/Pani do udziatu w tym badaniu, zostanie Pan/Pani losowo (przypadkowo)
przydzielony/-a, w stosunku 1:1, do grupy otrzymujgcej w gtdbwnym okresie leczenia IMU-838 (badany lek) lub
grupy placebo (lek nieaktywny). Oznacza to, ze potowa uczestnikow badania bedzie przyjmowaé¢ IMU-838,

a druga potowa placebo. Ani Pan/Pani, ani lekarz prowadzgcy badanie nie bedziecie wiedzie¢, do ktérej grupy
leczenia zostat/-a Pan/Pani przydzielony/-a. Personel badania przekaze Panu/Pani instrukcje, jak przyjmowac
badany lek lub placebo.

W gtéwnym okresie leczenia bedzie Pan/Pani przyjmowac tabletki badanego leku lub placebo doustnie przez
okoto 72 do 120 tygodni (od okoto 1,5 roku do 2 lat). W tym okresie wizyty w o$rodku badawczym odbedg sie: po
4 tygodniach po podaniu pierwszej dawki badanego leku lub placebo, a nastepnie co 12 tygodni. Po zaprzestaniu
przyjmowania badanego leku lub placebo personel badawczy porozmawia z Panem/Panig o tym, czy kwalifikuje
sie Pan/Pani do udziatu w okresie kontynuacji leczenia prowadzonym metodg otwartej préby, podczas ktérego
wszyscy uczestnicy bedg przyjmowac IMU-838, ktéry potrwa do 8 lat.

Wszelkie procedury badania oraz badany lek lub placebo zostang zapewnione Panu/Pani bezptatnie.
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Kto kwalifikuje sie do udziatu w badaniu CALLIPER?
Aby zakwalifikowac¢ sie do tego badania, nalezy:

* by¢ w wieku od 18 do 65 lat;

* mie¢ ustalone rozpoznanie PPMS lub SPMS;

* nie mie¢ zaostrzenia objawow SM w ciggu ostatnich 2 Iat.

Nie jest to petna lista wymogoéw dotyczacych badania. Lekarz prowadzacy badanie oméwi z Panem/Panig
wszystkie wymogi dotyczgce tego badania.

Aby uzyskac¢ wiecej informacji o tym badaniu lub dowiedziec sie, czy kwalifikuje sie Pan/Pani do udziatu
w badaniu, prosze skorzysta¢ z ponizej podanych danych kontaktowych dla tego badania. Dziekujemy za
rozwazenie udziatu w tym badaniu i mamy nadzieje, ze wkrotce sie Pan/Pani z nami skontaktuje.

Z powazaniem

Gltéwny badacz: Monika Susz-Kotodynska
Koordynator badania: Paulina Zygmunt, Nadia Grzeszczyk

Numer telefonu: +48 883 843 114, +48 539 398 431
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