TRWA NABOR
do badania CALLIPER osob

dorostych z postepujaca postacia
stwardnienia rozsianego(PMS)

Jezeli jest Pan/Pani osoba w wieku od 18do 65 lat z
klinicznym rozpoznaniempierwotnie lub wtérmie
postepujacegoSM (PPMS lub SPMS) bez nawrotu

choroby w ciggu ostatnich 2 lat, mozePan/Pani
kwalifikowac sie do tego badania.
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Prosze zapytac lekarza prowadzacego, czy
kwalifikuje sie Pan/Pani do udziatu w tym badaniu.




Dlaczego badanie CALLIPER jest wazne?
Wielu chorych na postepujace postacie stwardnienia rozsianego(SM),
takie jak postac pierwotnie lub wtérnie postepujaca stwardnienia
rozsianego(PPMS lub SPMS), mozenie mie¢ odpowiednich lub
dostepnych opcji leczenia. Okreslenie , postepujaca” odnosi sie do
objawow stwardnienia rozsianego, ktdre stopniowo sie pogarszaja,
albo od poczatku rozpoznaniastwardnienia rozsianego(PPMS), albo po
okresach zaostrzeni powrotéw do zdrowia (SPMS).

Lekarzewciaz prowadza oceny naukowe lekéw dla chorych na PMS w
ramach badan klinicznych. Podczas badania CALLIPER testowany jest
eksperymentalny (badany) lek przeznaczonydla oséb dorostych zPPMS
lub SPMS. W tym waznym badaniu mogaham pomacochotnicy.
Dziekujemy zarozwazenie udziatu w tym badaniu.

Jaki jest cel tego badania?

Podczas badania CALLIPER oceniany jest badany lek o nazwie IMU-838
w celu sprawdzenia jego wptywu w poréwnaniu z placebo u osob
dorostych zPPMS lub SPMS. Badany lek nie zostatjeszczezatwierdzony
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 wptywajacego na stan zdrowia.

Kto moze wzig¢ udziat w badaniu CALLIPER?

Aby zakwalifikowac sie do tego badania, nalezy:
* by¢ wwieku od 18do 65 lat;

¢ miec ustalone rozpoznaniePPMS lub SPMS;
* nie miec zaostrzeniaobjawdéw SM w ciggu ostatnich 2 lat.

Nie jest to petna lista wymogdw dotyczacych badania. Lekarz
prowadzacy badanie omoéwi z Panem/Panig wszystkie wymogi
dotyczace tego badania.

Jak diugo bedzie trwato to badanie?

Badanie CALLIPER obejmuje okres przesiewowy (maksymalnie 28 dni),
gtowny okres leczenia (od okoto 1,5 roku do 2 lat) oraz okres
kontynuadji leczenia prowadzonymetoda otwartej proby (do okoto 8
lat). Po zakonczeniugtéwnego okresu leczenia bedzie Pan/Pani mie¢
mozliwos¢ wstapienia do okresu kontynuacji leczenia prowadzonego
metoda otwartej préby, podczasktérego wszyscy uczestnicy beda
przyjmowac badany lek IMU-838. Catkowity czas udziatu w badaniu
wyniesie maksymalnieokoto 10 lat. Wiecej informacji na temat okresu
kontynuagji leczenia prowadzonegometoda otwartej proby udzieli
personel badawczy.




Czegomoge sie spodziewa, jesli zdecyduje sie na
udziat w badaniu?

Jezeli zakwalifikuje sie Pan/Pani do udziatuw tym badaniu, zostanie Pan/
Pani losowo (przypadkowo) przydzielony/-a,w stosunku 1:1, do grupy
otrzymujacej IMU-838(badany lek) lub grupy placebo (lek nieaktywny)
w gtdwnym okresie leczenia. Oznaczato, ze potowa uczestnikéw
badania bedzie przyjmowac IMU-838,a druga potowa placebo. Ani Pan/
Pani, ani lekarz prowadzacy badanie nie bedziecie wiedzie¢, do ktorej
grupy leczenia zostat/-aPan/Pani przydzielony/-a.Personel badania
przekazePanu/Pani instrukcje, jak przyjmowac badany lek lub placebo.

W gtéwnym okresie leczenia wizyty w osrodku badawczym odbeda sie:
po 4 tygodniach po podaniu pierwszej dawki badanego leku lub
placebo, a nastepnie co 12 tygodni. JeZeli nie zostanie Pan/Pani
wigczony/-ado okresu kontynuacji leczenia prowadzonego metoda
otwartej proby, odbedzie Pan/Pani wizyte zwigzang z zakonczeniem
badania po 28 dniach po przyjeciu ostatniej dawki badanego leku lub
placebo.

W ramach tego badania beda wykonywane badania laboratoryjne,
badanie fizykalne, badanie oczuoraz inne oceny i kwestionariusze.

Jakie koszty poniose w zwiazku z udziatem w
badaniu CALLIPER?

Nie musi Pan/Pani pfaci¢ zalek badany, placebo, materiaty badawcze
ani testy stanowigce czeS¢badania CALLIPER.

Jakie ryzykowiaze sie z udziatem w badaniu?
Z kazdymbadaniem klinicznym wiaza sie potencjalne zagrozenia.Pana/
Pani lekarz prowadzacy badanie oméwi zPanem/Pania zagrozeniai
bedzie Pana/Pania uwaznie monitorowac przezcaty czas trwania
badania.

Czymijest badanie kliniczne?
Badanie kliniczne (takie jak badanie CALLIPER) obejmuje badania
naukowe majace ha celu poszerzeniewiedzy medycznej zwiazanej z
leczeniem chordb lub schorzen(w tym przypadkuPMS). Do badan
klinicznychwigczani sa ochotnicy (zwani réwniez uczestnikami), aby
pomac badaczom poréwnac badany lek np. z placebo niezawierajacym
aktywnych sktadnikéw.




Czymijest badany lek?
Lek badanyto lek poddawany ocenie w badaniach klinicznych. W
badaniu CALLIPER badanym lekiem jest IMU-838.Badane leki nie s3a
zatwierdzonew Pana/Pani kraju do leczenia badanej choroby lub
schorzenia. Niemniej kazdylek eksperymentalny musi zosta¢
zweryfikowany, zatwierdzony i monitorowany przezkomisje bioetyczna
w celu poddania go ocenie u uczestnikéw badania klinicznego.

. Dlaczego powinienem/powinnam wziac udziat w
tym badaniu?

Badanie kliniczne jest podstawowym elementem w procesie
opracowywania nowych lekéw. Wyniki tych badan mogamie¢ wptyw
na opieke nad przysztymichorymi na PMS, dostarczajac informacji na
temat korzysci i zagrozenzwiazanych ze stosowaniem lekéw
terapeutycznych. Stosowane obecnie metody leczenia chordb, takich
jak PMS sa dostepne wylacznie dzieki uczestniczacymw badaniach
naukowych ochotnikom, takim jak Pan/Pani.

Dziekujemy za zainteresowanie
badaniem CALLIPER dotyczacym PMS.
Aby uzyskacwiecej informagji, nalezy skontaktowac sie z

Paulina Zygmunt
tel. +48 883 843 114

Nadia Grzeszczyk
tel. +48 539 398 431
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