Kto moze wziac udziat?

Do udziatu mogg zakwalifikowac sie osoby, ktére:

sg w wieku 18-75 lat;

majg rozpoznanie WZJG lub ChLC od co
najmniej 3 miesiecy;

stosowaty co najmniej 1 lek, ktory nie
zadziatat, przestat dziatac lub spowodowat
zbyt wiele dziatan niepozgdanych.

Co jeszcze musze wziac pod uwage?

Zespot prowadzqgcy badanie omowi
z Panstwem mozliwe korzyscii zagrozenia
zwigzane z udziatem w badaniu.

Nie muszqg Panstwo brac udziatu w badaniu,
jesli tego nie chcg. W dowolnym momencie
mogq réwniez je opuscic.

Nie otrzymajg Panstwo wynagrodzenia za
udziat w badaniu, ale mogg otrzymac zwrot
uzasadnionych kosztéw zwigzanych z nim
dojazdow.

Wszystkie leki stosowane w badaniu oraz
zwigzane z nim testy zostang zapewnione
bezptatnie.

Zespot lekarzy i pielegniarek bedzie uwaznie
monitorowac stan Panstwa zdrowia
W czasie badania.

Badanie to zostato zatwierdzone

przez komisje bioetyczng, ktéra chroni
prawa, bezpieczenstwo oraz dobrostan
uczestnikow.

Jak mozna uzyskac wiecej informac;ji?

Aby dowiedzie¢ sie wiecej, nalezy
skontaktowac sie z zespotem prowadzgcym
badanie, wykorzystujgc podane tutaj dane.

Udziat w badaniu jest dobrowolny. Kontakt
z nami w zadnym razie nie zobowigzuje do
udziatu w badaniu.

Broszura dla pacjentow, 2 pazdziernika 2023 r. [VO2 POL (pl)]

Chcemy oddac¢ kontrole
z powrotem w rece pacjentow

Informacje dla pacjentow

Niniejsza broszura zawiera informacje

o badaniu Maestro dla osoéb

Z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
(WZJG) lub chorobg Lesniowskiego-Crohna
(ChLC). Powinny one pomodc Panstwu
zdecydowac, czy chcg Panstwo (lub ktos

z Pahstwa znajomych moze chciec) wzig¢
udziat w tym badaniu.
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Czym sg badania kliniczne? Co bedzie obejmowac udziat w badaniu?

Badania kliniczne to badania medyczne, ktére Lek stosowany w badaniu (lek eksperymentalny

pomagajg odpowiedzie¢ na wazne pytania
dotyczqgce leku eksperymentalnego, na przykiad:
» Czy jest skuteczny?

* Naile jest bezpieczny?

« Czy powoduje dziatania niepozgdane?

Wszystkie leki muszq zostaé przetestowane
w badaniach klinicznych, zanim bedg mogty
zostacd zatwierdzone do przepisywania
pacjentom. Bez uczestnikdéw tych badan nie
bytoby nowych lekdw.

Decyzja dotyczgca udziatu
w badaniu klinicznym jest bardzo
wazna. W razie jakichkolwiek

pytan zapraszamy do kontaktu
z zespotem prowadzgcym
badanie. Odpowiednie dane
znajdujqg sie w broszurze.

0 badaniu Maestro

Badanie Maestro ocenia bezpieczenstwo
stosowania pewnego leku eksperymentalnego
oraz jego skutecznosé w leczeniu pacjentéw

z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG)
lub chorobg Lesniowskiego-Crohna (ChLC)

o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego.

Dlaczego to badanie jest wazne?

Nieswoiste zapalenia jelit, ktére obejmujg
WZJGi ChLC, wywotujg obrzek i podraznienie
przewodu pokarmowego. Cierpi ha nie okoto
10 miliondw ludzi na catym Swiecie.

Istnieje wiele metod leczenia chorych na WZJG
i ChLC. Jednak u wielu z nich terapie te dziatajg
tylko czesciowo, nie dziatajqg lub przestajg
dziata¢. W zwigzku z tym rozwijanie innych opgiji
leczenia jest naprawde potrzebne.
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okoto 240 do
pacjentow 6 miesiecy

lub placebo) bedzie podawany co 2 tygodnie.
Uczestnikom zostanie losowo przydzielony
lek eksperymentalny, w jednej z dwdch dawek,
lub placebo.

W badaniu Maestro wezmie udziat mniej wiecej
240 pacjentow z catego swiata. Potrwa ono do
6 miesiecy (24 tygodni).

Plan badania

o
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Okres przesiewowy
(do 6 tygodni)

Potencjalni uczestnicy odwiedzqg osrodek
prowadzgcy badanie co hajmniej dwa razy, aby
sprawdzi¢, czy badanie jest dla nich odpowiednie,
oraz zdecydowac, czy chcq wzigé w nim udziat.

o
6 Okres leczenia

(okoto 14 tygodni)

Uczestnicy zgtoszqg sie do osrodka
prowadzgcego badanie 8 razy w celu poddania
sie odpowiednim ocenom oraz przyjecia leku
stosowanego w badaniu. Lek stosowany

w badaniu bedzie podawany co 2 tygodnie.
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+
Okres obserwacji
(okoto 4 tygodni)
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Po zakonczeniu przyjmowania leku stosowanego
w badaniu uczestnicy stawiq sie na wizyte, na
ktoérej przeprowadzimy odpowiednie oceny.
Osoby, ktére zdecyduijq sie dotgczy¢ do badania
uzupetniajgcego, nie bedg musiaty przechodzi¢
tego okresu.



