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Informacje o przewodniku po badaniu Udziat w badaniu ELEVATE UC 52

Zniniejszego przewodnika po badaniu dowiesz sie: ELEVATE UC 52 to migdzynarodowe badanie dla oséb takich jak Pan/Pani,

ktdre choruja na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.

* O'badaniu ELEVATE UC 52 Wrzodziejace zapalenie jelita grubego (WZJG) powoduje zapalenie btony

o (Czeqo nalezy oczekiwac podczas kazdej z wizyt w oérodku wyscielajacej okreznice w wyniku nadmiernej reakcji uktadu odpornoéciowego
prowadzacym badanie (uktadu obronnego organizmu). WZJG czesto powoduje bél, krwawienie i pilng

: L L ' potrzebe wyprdznienia.
e Jakie s3 obowigzki uczestnikéw badania

. . . . y . To badanie oceni lek badany etrasimod. Etrasimod ma postac tabletek

Zachowaj przewodnik do wgladu. Mozesz tez przynosic go ze sobg na wizyty. , . . , L
i byt wezesniej testowany na matej grupie zdrowych ochotnikéw i 0s6b

z réznymi schorzeniami, w tym WZJG. W badaniu ELEVATE UC 52 etrasimod

jest testowany na wiekszej grupie oséb z WZJG.

Celem tego badania jest ocena bezpieczefistwa i skutecznosci etrasimodu
u pacjentéw z umiarkowana do ciezkiej postaci aktywnego WZJG.

Pierwszego dnia badania zostang Panu/Pani losowo przydzielone etrasimod
lub placebo (pozorowany lek).

TANIA?
Zapytaj zespot

prowadzqcy badaniel
(informacje kontaktowe na tylnej oktadce)
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Informacje o leku stosowanym w badaniu

.Lek stosowany w badaniu” oznacza zaréwno lek badany (etrasimod),

jaki placebo (pozorowany lek).

(o)

Wezet chtonny

o
OQ
o
@

®,
pQ.Q. Limfocyty

e

U pagjentéw z WZJG limfocyty
opuszczaja wezty chtonne i przenosza
sie do jelita, gdzie moga przyczyniac

sie do zapalenia i uszkodzenia tkanek.

Etrasimod

Dziatanie etrasimodu polega na
zapobieganiu opuszczaniu weztéw
chtonnych przez czes¢ limfocytéw. Moze to
zmniejszy¢ liczbe limfocytéw przenoszacych
sie do jelita, co z kolei moze prowadzic¢ do
ztagodzenia objawow WZJG.

Wazne zalecenia dotyczqce leku

v Leknalezy przechowywac w temperaturze pokojowe;j

v Leknalezy przyjmowac doustnie raz dziennie o tej samej porze, najlepiej rano

v Leknalezy popija¢ wodg i mozna go przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia

v Przyjecie leku nalezy zapisa¢ w elektronicznym dzienniczku (eDiary)

v Cow przypadku pominiecia dawki? Mozna 3 przyja¢ do 8 godzin po
standardowym czasie. Je$li uptyneto wiecej czasu, nie nalezy przyjmowac tej

dawki i zapisac jq jako pominieta dawke w elektronicznym dzienniczku (eDiary)

v W dni wizyt w ramach badania nie nalezy przyjmowac leku w domu.
Nalezy go przynies¢ ze sobg i przyja¢ w osrodku prowadzacym badanie,
kiedy poprosi o to zespét prowadzacy badanie

Co wigze sie z udziatem?

Pana/Pani udziat w badaniu potrwa nieco ponad 1 rok i odbedzie Pan/Pani
do 14 zaplanowanych wizyt w osrodku prowadzacym badanie.

Harmonogram badania

OBSERWACI/

*Lekarz przedstawi bardziej szczegétowy harmonogram badania.

Do 28 dni

Uczestnicy odwiedzg osrodek prowadzacy
badanie, aby sprawdzi¢, czy spetniaja
kryteria udziatu w tym badaniu.

Do 52 tygodni

Uczestnicy bedg codziennie przyjmowac

lek stosowany w badaniu i odbywac
zaplanowane wizyty w osrodku prowadzacym
badanie w celu oceny stanu zdrowia.

W tym momencie...
L Mozna kwalifikowac sie
do udziatu w przedtuzeniu
badania, ELEVATE UC OLE.

2 tygodnie (jesli dotyczy*)

Po zakofczeniu przyjmowania leku
stosowanego w badaniu, uczestnicy odwiedzg
osrodek prowadzacy badanie w celu odbycia
wizyty kontrolnej i badania lekarskiego.
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Czego mozna si@ spodziewaé podczas wizyt w ramach badania?

Testy i badania w trakcie badania

Pierwsze 12 tygodni badania Kolejne 40 tygodni badania

. . . . . . Wizyta
o o i i Tydzien Tydzien Tydzien Tydzien Tydzien Tydzien ; .
Tydzien Tydzien Tydzien Tydzien ian iof Tydzien 52/Dziern 365/  kontrolna
Badanie o/ 2/ 4 8/ Tydzien 12/Dzien 85/ Y

16/ 20/ 24/ 32/ 40/ 48/ .. . .
wczesniejsze zakonczenie po 2 tygo-
dniach

e s e > wczesniejsze zakonczenie
Dzien1  Dzien15 Dzien29 DzienS7 Dzienh 113 Dzien 141 Dzierh 169 Dzieh 225 Dzierh 281 Dzierh 337

Pytania dotyczace objawéw,
lekéw i zabiegow

Badanie fizykalne

> |> > > >
>
>
>

Badanie WZJG A A A A A A
Elektrokardiogram (EKG)
Parametry zyciowe A /\ A A /\ A /\ A /\

Badanie oczu i tomografia
optyczna z uzyciem Swiatta
czesciowo spojnego (OCT)

Badania czynnosciowe ptuc
(oddychania)

> > > (> > > > >
> > > (> > > > >

> > > >

Badania krwi i moczu

Opcjonalne genetyczne
badanie krwi

> | >

Probki stolca A A

Testy cigzowe? A A A

Proktosigmoidoskopia i biopsja

eDiary? A A A A

> |> > > > >
> |> > > > >

Kwestionariusze A
Lek stosowany w badaniu A A A A A A A A A /\
1. Tylko, jesli wynik wizyty w tygodniu 12/wcze$niejsze zakoriczenie lub wizyty w tygodniu 52/wezesniejsze zakoriczenie bedzie
nieprawidtowy. E L E V T E
2.Tylko w przypadku kobiet, ktére moga zajs¢ w ciaze. Jesli nie ma Pani zaplanowanej wizyty w osrodku prowadzacym badanie, A

comiesieczne testy cigzowe z moczu beda wykonywane w domu.
3. Czestotliwos¢ wyprdznien i krwawienie z odbytu nalezy zgtaszac codziennie za pomoca elektronicznego dzienniczka (eDiary).



Informacje na temat elektronicznego dzienniczka (eDiary)

* Poprosimy o wypetnianie kwestionariuszy w elektronicznym dzienniczku
(eDiary), podobnie jak w okresie przesiewowym. Powinno to zaja¢ okoto
5-10 minut

e Wazne jest, aby udziela¢ precyzyjnych odpowiedzi na wszystkie pytania,
dzieki czemu zesp6t prowadzacy badanie bedzie mégt uwaznie
monitorowac Pana/Pani stan

e Prosimy pamietac, aby wypetnia¢ kwestionariusze w elektronicznym
dzienniczku (eDiary) codziennie mniej wiecej o tej samej porze

e Prosimy pamigtac, aby przynosic ze sobg elektroniczny dzienniczek (eDiary)
na wszystkie wizyty w ramach badania. Koordynator badania lub zespét
prowadzacy badanie przejrzy informacje zbierane przez Pana/Pani w domu
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Aplikacja eDiary zostanie wczesniej zainstalowana.
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Patient Cloud
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(3) Naciénijikone
Medidata Patient
Cloud na ekranie,
aby uruchomic aplikacje
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Wazne rzeczy, o ktérych nalezy pamietac¢ w czasie badania

Obowigzki uczestnika

® Przestrzegaj zalecen
e Przychod? na zaplanowane wizyty do o$rodka prowadzacego badanie

e Wykonuj wszystkie procedury w ramach badania
W dni wizyt w ramach badania nie

nalezy przyjmowac leku w domu.
Nalezy przyniesc¢ go ze sobg.

» @
\
-«
Nalezy porozmawiac z lekarzem
prowadzacym badanie o wszystkich

objawach, dziataniach niepozadanych
lub zmianach w stanie zdrowia.

e Wypetniaj kwestionariusze w elektronicznym dzienniczku (eDiary)

Nalezy wypetnia¢ kwestionariusze zgodnie z zaleceniami

w elektronicznym dzienniczku (eDiary)
codziennie mniej wiecej o tej samej porze. * Porozmawiaj z lekarzem prowadzacym badanie, jesli masz jakiekolwiek
Nalezy przynosic je ze soba na wszystkie wizyty. pytania dotyczace zdrowia
A »
A

(g
Przed przyjeciem jakichkolwiek
nowych lekdw w trakcie badania
nalezy skonsultowac to z lekarzem
prowadzacym badanie.

o
e
N
Q
AN
Nie nalezy otrzymywac zadnych
zywych szczepionek przez caly

okres badania i przez co najmnie;
8 tygodnie po jego zakorczeniu.

Nalezy stosowac¢ wysoce skuteczng
metode antykoncepcji do 4 tygodni
po przyjeciu ostatniej dawki leku
stosowanego w badaniu.

up N DZIEKUJEMY za wziecie udziatu
% — w tym badaniu klinicznym!
S?.Jd Pomaga Pan/Pani w badaniach

dla osob z WZIG.

J

Nie nalezy stosowac dziurawca
przez caty okres badania.

Nalezy przynosic caty niewykorzystany lek
stosowany w badaniu oraz opakowania
na kazda wizyte w ramach badania.

ELEVATE



