Badania i oceny
Badanie CALLIPER dla osdb dorostych z postepujgcg postacig stwardnienia rozsianego (PMS)

Czego nalezy sie spodziewac podczas udziatu w badaniu
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Badania i oceny przeprowadzone W tygodniu 4., a nastepnie co 12 Kwalifikujacy sie uczestnicy beda
podczas tych wizyt pomogg lekarzom tygodni nalezy zgtaszac sie do osrodka mieli mozliwos¢ przejscia do okresu
prowadzgcym badanie i personelowi badawczego, aby odby¢ badania i kontynuacji leczenia prowadzonego
badawczemu ustali¢, czy moze Pan/ oceny w celu monitorowania stanu metodg otwartej proby, podczas
Pani wzig¢ udziat w badaniu CALLIPER. zdrowia podczas przyjmowania ktérego wszyscy uczestnicy beda
badanego leku (IMU-838) lub placebo. przyjmowac badany lek (IMU-838).

1. Okres przesiewowy — potwierdzenie kwalifikacji do badania

e Otrzyma Pan/Pani formularz $wiadomej zgody, czyli dokument zawierajgcy szczegétowe informacje na temat badania. Lekarz
prowadzgcy badanie CALLIPER lub personel badawczy oméwi z Panem/Panig formularz i zostanie Pan/Pani poproszony/-a o podpisanie
go przed rozpoczeciem udziatu w badaniu. Po przeczytaniu formularza Swiadomej zgody lub w dowolnym momencie w trakcie badania
moze Pan/Pani zadawac lekarzowi prowadzgcemu badanie lub personelowi badawczemu wszelkie pytania.

¢ Po podpisaniu formularza $wiadomej zgody odbedzie Pan/Pani co najmniej 2 wizyty w ramach badania, podczas ktérych wykonane
zostang testy i oceny w celu ustalenia, czy moze Pan/Pani wzigé udziat w badaniu CALLIPER. Oceny te mogg obejmowac przeglad historii
choroby, badanie fizykalne, elektrokardiogram (EKG), analizy probek krwi, oceny postepujacej postaci stwardnienia rozsianego (PMS)
oraz obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (zdjecia mézgu wykonane za pomoca magneséw i fal radiowych, MRI).

2. Giéwny okres leczenia — przyjmowanie badanego leku lub placebo raz na dobe i zgtaszanie sie na

wizyty w ramach badania

o Jezeli zakwalifikuje sie Pan/Pani do udziatu w badaniu CALLIPER, zostanie Pan/Pani losowo przydzielony/-a (przez komputer), w stosunku 1:1, do
grupy otrzymujacej IMU-838 (badany lek — prawdopodobiernstwo 50%) lub grupy placebo (lek nieaktywny — prawdopodobieristwo 50%).

¢ W tym okresie bedzie Pan/Pani przyjmowac jedng tabletke IMU-838 lub placebo dziennie. Trzeba bedzie jg przyjmowac rano, 15-60 minut

przed $niadaniem (z wyjatkiem dni wizyt w ramach badania, kiedy tabletka bedzie przyjmowana w osrodku badawczym po pobraniu krwi),
na czczo (nie wolno spozywac positkdw po pétnocy, o kazdej porze dozwolone jest nieograniczone spozycie wody).

e Po 4 tygodniach po przyjeciu pierwszej dawki IMU-838 lub placebo odbedzie Pan/Pani wizyte w osrodku badawczym, po czym wizyty
beda odbywac sie co 12 tygodni. Testy i oceny wykonywane podczas tych wizyt pomoga lekarzom prowadzacym badanie i personelowi
badawczemu monitorowac Pana/Pani stan zdrowia podczas przyjmowania IMU-838 lub placebo.

e Testy i procedury mogg obejmowac badanie fizykalne i badanie oczu, pomiar parametréw zyciowych, badanie EKG, badania MRI, analizy
probek krwi, moczu i $liny oraz zapytania i oceny w celu okre$lenia wptywu PMS na Pana/Pani codzienne zycie.

3. Okres kontynuacji leczenia prowadzony metoda otwartej préby — przyjmowanie
badanego leku raz na dobe i zgtaszanie sie na wizyty w ramach badania

® Po zakonczeniu okresu leczenia badanym lekiem moze sie Pan/Pani zakwalifikowa¢ do udziatu w okresie kontynuacji leczenia
prowadzonym metodg otwartej proby, podczas ktérego wszyscy uczestnicy beda przyjmowac badany lek (IMU-838). Jezeli nie bedzie
Pan/Pani spetnia¢ kryteriow kwalifikacyjnych lub nie zdecyduje sie Pan/Pani na udziat w okresie kontynuacji leczenia prowadzonym
metodg otwartej proby, odbedzie Pan/Pani wizyte zwigzang z zakoriczeniem badania.

¢ W okresie kontynuacji leczenia prowadzonym metodg otwartej proby bedzie Pan/Pani przyjmowac jedng tabletke IMU-838 w taki sam
sposdb, jak w gtdéwnym okresie leczenia (codziennie rano, 15—60 minut przed sniadaniem, na czczo).

* Po 4 tygodniach po przyjeciu pierwszej dawki IMU-838 odbedzie Pan/Pani wizyte w osrodku badawczym, po czym wizyty bedq odbywac
sie co 24 tygodnie. Ponadto zostanie Pan/Pani poproszony/-a o zgtoszenie sie do oSrodka na jedng, ostatnig wizyte po uptywie okoto 28
dni po przyjeciu ostatniej dawki IMU-838.

e Testy i oceny mogg obejmowac badanie fizykalne i badanie oczu, pomiar parametréow zyciowych, badanie EKG, badania MRI, analizy
probek krwi i moczu oraz zapytania i oceny w celu okreslenia wptywu PMS na Pana/Pani codzienne zycie.
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