
Proszęzapytaćlekarzaprowadzącego, czy
kwalifikujesięPan/Panidoudziałuwtymbadaniu.

Jeżeli jest Pan/Pani osobąwwiekuod18do65lat z
klinicznymrozpoznaniempierwotnie lubwtórnie
postępującegoSM (PPMS lubSPMS) beznawrotu
chorobywciąguostatnich 2 lat, możePan/Pani

kwalifikowaćsiędo tegobadania.

TRWANABÓR
dobadania CALLIPERosób

dorosłychzpostępującąpostacią
stwardnieniarozsianego(PMS)



Dlaczegobadanie CALLIPERjestważne?
Wielu chorychnapostępującepostacie stwardnienia rozsianego(SM),
takie jakpostaćpierwotnie lubwtórniepostępującastwardnienia
rozsianego(PPMS lubSPMS), możeniemiećodpowiednichlub
dostępnychopcji leczenia.Określenie„postępująca” odnosisiędo
objawów stwardnienia rozsianego,którestopniowo siępogarszają,
alboodpoczątkurozpoznaniastwardnienia rozsianego(PPMS), albopo
okresachzaostrzeńipowrotów dozdrowia(SPMS).
LekarzewciążprowadząocenynaukowelekówdlachorychnaPMS w
ramachbadańklinicznych.PodczasbadaniaCALLIPERtestowany jest
eksperymentalny (badany) lekprzeznaczonydlaosóbdorosłychzPPMS
lubSPMS. W tymważnymbadaniumogąnampomócochotnicy.
Dziękujemyzarozważenieudziałuwtymbadaniu.

Jaki jestcel tegobadania?
PodczasbadaniaCALLIPERoceniany jest badany lekonazwie IMU-838
wcelu sprawdzeniajegowpływuw porównaniuzplacebouosób
dorosłychzPPMS lubSPMS. Badany leknie zostałjeszczezatwierdzony
wPana/PanikrajudoleczeniaPPMS ani SPMS. Placebo tonieaktywny
produkt,którywygląda taksamo,jakbadanylek,ale niezawiera
żadnegoczynnegolekuwpływającego nastan zdrowia.

Ktomożewziąćudziałwbadaniu CALLIPER?
Abyzakwalifikowaćsiędotegobadania, należy:
•byćwwieku od18do65lat;
•miećustalonerozpoznaniePPMS lubSPMS;
•niemiećzaostrzeniaobjawówSM wciąguostatnich2lat.
Nie jest topełna lista wymogówdotyczącychbadania. Lekarz
prowadzącybadanie omówizPanem/Panią wszystkiewymogi
dotyczące tegobadania.

Jakdługobędzietrwało tobadanie?
Badanie CALLIPERobejmujeokresprzesiewowy (maksymalnie28dni),
głównyokres leczenia (od około1,5rokudo2lat) orazokres
kontynuacji leczeniaprowadzonymetodąotwartej próby (dookoło8
lat). Pozakończeniugłównegookresu leczeniabędziePan/Panimieć
możliwośćwstąpienia dookresukontynuacji leczenia prowadzonego
metodąotwartej próby,podczasktóregowszyscyuczestnicybędą
przyjmowaćbadany lek IMU-838.Całkowity czasudziałuwbadaniu
wyniesie maksymalnieokoło10lat. Więcej informacji na tematokresu
kontynuacji leczeniaprowadzonegometodąotwartej próbyudzieli
personel badawczy.



Czegomogęsięspodziewać, jeśli zdecydujęsięna
udziałwbadaniu?
Jeżeli zakwalifikujesięPan/Panidoudziałuwtymbadaniu,zostaniePan/
Pani losowo (przypadkowo) przydzielony/-a,wstosunku1:1,dogrupy
otrzymującej IMU-838(badany lek) lubgrupyplacebo(lek nieaktywny)
wgłównymokresie leczenia. Oznaczato, żepołowauczestników
badaniabędzieprzyjmowaćIMU-838,adrugapołowaplacebo. AniPan/
Pani, ani lekarzprowadzącybadanieniebędzieciewiedzieć,doktórej
grupyleczenia został/-aPan/Pani przydzielony/-a.Personel badania
przekażePanu/Pani instrukcje, jakprzyjmowaćbadanyleklubplacebo.
W głównymokresie leczeniawizytyw ośrodkubadawczymodbędąsię:
po4tygodniachpopodaniupierwszejdawkibadanego leku lub
placebo,anastępnie co12tygodni. Jeżeli nie zostaniePan/Pani
włączony/-adookresukontynuacji leczenia prowadzonegometodą
otwartej próby,odbędziePan/Pani wizytę związanązzakończeniem
badaniapo28dniachpoprzyjęciuostatniej dawkibadanegoleku lub
placebo.
W ramachtegobadania będąwykonywanebadania laboratoryjne,
badanie fizykalne,badanie oczuorazinneoceny ikwestionariusze.

Jakie kosztyponiosęwzwiązkuzudziałemw
badaniuCALLIPER?
NiemusiPan/Panipłacić zalekbadany,placebo,materiały badawcze
ani testy stanowiące częśćbadaniaCALLIPER.

Jakie ryzykowiążesięzudziałemwbadaniu?
Zkażdymbadaniemklinicznymwiążąsię potencjalne zagrożenia.Pana/
Pani lekarzprowadzącybadanieomówi zPanem/Panią zagrożeniai
będziePana/Panią uważniemonitorować przezcałyczastrwania
badania.

Czymjest badanie kliniczne?
Badanie kliniczne(takie jakbadanieCALLIPER)obejmujebadania
naukowemające nacelu poszerzeniewiedzymedycznejzwiązanejz
leczeniemchorób lubschorzeń(w tymprzypadkuPMS). Dobadań
klinicznychwłączanisąochotnicy (zwani równieżuczestnikami), aby
pomócbadaczomporównać badany leknp.zplacebo niezawierającym
aktywnych składników.



Czymjest badany lek?
Lekbadanyto lekpoddawanyocenie wbadaniachklinicznych.W
badaniuCALLIPERbadanymlekiemjest IMU-838.Badane lekinie są
zatwierdzonewPana/Pani krajudo leczeniabadanej choroby lub
schorzenia.Niemniej każdylekeksperymentalny musizostać
zweryfikowany,zatwierdzony imonitorowany przezkomisjębioetyczną
wcelu poddaniagoocenieuuczestnikówbadaniaklinicznego.

Dlaczegopowinienem/powinnamwziąćudziałw
tymbadaniu?
Badanie klinicznejestpodstawowymelementemwprocesie
opracowywania nowych leków.Wyniki tychbadańmogąmiećwpływ
naopiekęnadprzyszłymichoryminaPMS, dostarczającinformacji na
temat korzyści izagrożeńzwiązanychzestosowaniem leków
terapeutycznych. Stosowaneobecniemetody leczeniachorób,takich
jakPMS sądostępnewyłączniedziękiuczestniczącymwbadaniach
naukowychochotnikom,takimjakPan/Pani.
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Dziękujemyzazainteresowanie
badaniemCALLIPERdotyczącymPMS.

Abyuzyskaćwięcej informacji, należyskontaktowaćsięz:

PaulinaZygmunt
tel.+48883843114

NadiaGrzeszczyk
tel.+48539398431


