Luszczyca zajmuje
co najmniej
10% Twojego ciata?

Dotgcz do badania, ktére dotyczy
wiasnie Ciebie.

:

Wez udziat w badaniu
naukowym nad nowym
ukierunkowanym leczeniem
tuszczycy plackowatej

o nasileniu od umiarkowanego

do cigezkiego.
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Czym $3 badania kliniczne?
Badania KINIGZT® prsea uzysk'ac wigce] informacii na temat skutecznoéci
danego leku W leczeniu okrgSlorlej Chor.Oby. nad dolegiwoscl Natotas
wynikow tych badan agencje rejestracyjne i organy ds. ochrony zdrowia

eGYiIbI S Hogeecs eksm.ryme”talny lek do obrotu i jak go przepisywag.
,,Eksperymentalny” oznagzg, ze stosowaf’v W badgmu lek jest zatwierdzony

do uzytkuw badaniach klinicznych, ale nie zpstai jeszcze dopuszczony do
przepisywania w leczeniu danego schorzenia.

Kazde badanie jest kontrolowane przez komisje bioetyczng i agencje reguiacyjna,
ktére pomagaja bezpiecznie je prowadzi¢ oraz chroni¢ prawa uczestnikéw. Badania
Kliniczne sa prowadzone przez wykwalifikowanych lekarzy, ktérzy monitorujg

sdrowie pacjentow przez caty czas ich trwania.

To jedyny sposob opracowywania
nowych i lepszych metod leczenia
oraz poprawy opieki nad pacjentami.

Dlaczego prowadzone jest to badanie?

W badanie to zaangazowani sg lekarze z catego Swiata, ktorzy oceniajg lek
eksperymentalny pod katem potencjalnego zastosowania w leczeniu tuszczycy

plackowate.

Lek eksperymentalny testowany w tym badaniu nosi nazwg ESK-001. Jego dziatanie
polega na blokowaniu okreslonych biatek w uktadzie odporno$ciowym, co moze
pomadc w zmniejszeniu objawéw tuszczycy plackowate;.

Gtowne cele tego badania to:

. Ustalenie skutecznosci leku eksperymentalnego w leczeniu
tuszczycy plackowatej

. Zbadanie wptywu (zarowno dobrego, jak i ztego) leku eksperymentalnego
na stan zdrowia pacjentow

+ Poznanie bezpieczenstwa leku eksperymentalnego

« Zmierzenie stezenia leku eksperymentalnego we krwi w roznych

i punktach czasowych

' B « Uzyskanie informacji na temat samopoczucia pacjentow podczas

- leku eksperymentalnego

nie bezpieczenstwa i skutecznosci ESK-001 w poroéwnaniu z apremilas

m doustnym lekiem stosowanym w leczeniu tuszczycy plackowate

d umiarkowanego do cigzkiego

sobu przetwarzania leku eksperymentalne

cebo (nieaktywna substancja, ktora wyg

przyjmowania

milastem,

go przez organizm
lgda jak ten lek)



se wzigé udziat w badaniu?

Kto moO
ktore spetniajg nast |
epujgce podstaw
owe kryter
Ia;

owac si¢ moga osoby,

Zakwalifik
. Ukonczone 18 lat
. Rozpoznanie tuszezycy P

- Zmiany tuszczycowe
fikacj! |
acji do badania zostang réwniez sprawdzone i
inne kfyte :
rna.

lackowatej od co najmniej 6 miesiec
pokrywajgce co najmniej 10% ciata !

W celu ustalenia kwali
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e sy WiAZe sie udziat w badaniu?
W badaniu wezmie udziat okoto 840 uczestnikéw 2 0srodkow badawczych 5 cate
cwiata. Badanie potrwa okoto 7 miesiecy | obejmie 3 gtowne okresy: et
/——‘_ . o A c
Potencjalni uczestnicy przejda serig testgw j odoaud
0
T— na kilka pytann medycznych, ktére pozwolg Spra:’d\;l:dza.
Okres v czy kwalifikujq sig go udziatu. W przypadky niesp e*ni(;nia
1 przesiawowv( O | kryteribw otrzymaja odpowiednie wyjasnienia. Lekarz
4 tygodni) prowadz4cy badanie lub lekarz nadzorujacy leczenie OMoWi

z nimi inne opcje leczenia.

W przypadku zakwalifikowania sie pod koniec okresu

przesiewowego pacjenci zostang losowo przydzieleni
(na zasadzie ciggnigcia zapatek) do przyjmowania jednego
z nastepujgcych lekow:

+ ESK-001 (lek eksperymentalny) - szanse 2:4

- Apremilast (zatwierdzony lek stosowany w leczeniy
tuszczycy) — szansa 1:4

+ Placebo (substancja nieaktywna) - szansa 1:4

Nikt (ani uczestnicy, ani lekarz prowadzacy badanie)

2 Okres leczenia nie bedzie wiedziat, kto przyjmuije jaki lek, chyba ze
(24 tygodnie) ujawnienie tego bedzie uzasadnione waznymi wzgledami
bezpieczenstwa.

W Tygodniu 16 pacjenci, ktérzy pierwotnie otrzymywali
placebo, przejdg na stosowanie leku eksperymentalnego
ESK-001.

Zespo6t badawczy przekaze instrukcje dotyczgce sposobu
przyjmowania leku stosowanego w badaniu. Uczestnicy
otrzymajg go w ilosci wystarczajgcej do kolejnej zaplanowanej
wizyty. W tym okresie przewidziano okoto 9 wizyt, z ktérych
kazda potrwa mniej wiecej od 2 do 4 godzin.

Osobom spetniajgcym kryteria zostanie zaoferowana

Badanie mozliwo$¢ udziatu w odrebnym dtugoterminowym badaniu
kontynuacyjne kontynuacyjnym, w ktérym wszyscy przyjmowac bedq
3 LUB ESK-001.
Kontrola LuB
pod katem Cztery tygodnie po przyjeciu ostatniej dawki leku stosowanego

bezpieczenstwa w badaniu bedzie miata miejsce ostatnia wizyta w osrodku
badawczym zwigzana z kontrolg stanu zdrowia. 1§




Kazdego dnia w badaniach
klinicznych zdobywa si€ nowe
iInformacje dotyczgce chordb i ich

leczenia. Udziat ochotnikéw w takich
badaniach stanowi kluczowy element
W opracowywaniu i rozwoju przysztych
terapii. Wyniki uzyskane w réznych
badaniach klinicznych doprowadzity do
udostepnienia tysiecy lekow i wyrobéw
medycznych pacjentom na
catym Swiecie.




rto wziat udziat w tym badaniu?
czyo‘:::yt juz stosowany W poprzednich badaniach klinicznych
ESK-

SRR : do cigzkiego. U okoto d
ileniu od umlarkowa.nego

z?:;czzztziaca;v tych badar nastapita poprawa stanu skory i obj

(2/3)u

u jednej trzeciej (1/3) poprawy tej nie byto.

Pacjentoy
woch trzecich
AWOW; natomigs;

Udziat w badaniu klinicznym jest
catkowicie dobrowolny — nawet po
dotaczeniu mozna zrezygnowad

w kazdej chwili i z dowolnej przyczyny.

Czy udziat w badaniu wigze si¢
z jakimikolwiek kosztami?

Lek stosowany w badaniu zostanie zapewniony bezptatnie; nie ma tez zadnych
opfat za wizyty u badacza, analizy laboratoryjne, testy ani czynnoéci niezbedne
do realizacji badania. Ponadto oferujemy zwrot kosztéw dojazdu lub transportu
zwigzanych z wizytami w osrodku.

Jak mozna uzyskac wiecej informacji o tym badaniu?

Osoby zainteresowane udziatem w badaniu otrzymayjg do przeczytania i podpisania
formularz $wiadomej zgody. Znajdujg sie w nim wszystkie szczegOty badania, w tym

potencjalne zagrozenia i korzysci. Przed podpisaniem formularza bedzie mozna
Zadawac dowolne pytania.

W przypadku pytan lub checi sprawdzenia mozliwosci uczestnictwa zapraszamy
do kontaktu:

Nazwa osrodka:

Imie i nazwisko 0soby do kontaktu:
Numer telefonu:

E-mail:
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