Dékujeme Vam za Vas zajem o ucast v klinické studii PROSERA

PROSERA Muzete vyznamné prispét ke zlepseni 1écby dospélych pacientt s plicni arteridlni hypertenzi (PAH)

STUDY g P N

@\ Prehled studie Po 4tydennim obdobi screeningu,| | Ucastnici budou

Kazdy, kdo klinickou

ve kterém je posouzena Vase randomizovani k podavani tudii dokonéi
350 dospélych zpUsobilost k Ucasti, bude studie seralutinibu, ktery se ;uude v (z,v:n caé)
pacientii ve véku od P | trvat az 48 tydni s naslednou inhaluje dvakrat denné, nebo kr 4 v v,y,n,/
18-75 let s diagnézou kontrolni navstévou 4 tydny placeba, které neobsahuje p?eéjlcr?;lie\r/;lﬁlt\i/r?ilal v
PAH po posledni davce lécby (celkem zadné Ucinné latky a inhaluje pokraéovaci studii
10-15 navstév) se dvakrat denné P
Co je klinicka studie PROSERA? . /
Studie PROSERA je vyzkumna klinicka studie faze Ve ™

IIl, kterd je navrzena tak, aby pomohla vyzkumnym
pracovnikdim zjistit, zda inhala¢ni hodnoceny
pfipravek s ndzvem seralutinib* mize v budoucnu
predstavovat Uc¢innou a bezpe¢nou lécbu dospélych
pacientt s plicni arterialni hypertenzi.

x: Uzivani hodnoceného pripravku

Ucastnici ve studii budou randomizovani k podavani seralutinibu nebo placeba. Ani Vy,
ani Vas zkousejici Iékaf nebudete védét, jaky hodnoceny pfipravek budete dostavat.

seralutinib

Hodnoceny pfipravek i placebo jsou podavany pomoci inhalatoru. Poskytneme Vam
pokyny a Skoleni, jak spravné uzivat davku.

Nez se rozhodnete zucastnit, je dllezité, abyste
porozuméli tomu, pro¢ je vyzkum provadén a co

obnasi. \-
N Hodnoceny ptipravek,
4 ‘_) l N inhalacni zafizeni, testy/
. ey vysetieni a cestovni vydaje
?
X & Co studie obnasi? Vém budou poskytnuty
ey - A . P . o gl e " zdarma.
Potencialni ucastnici musi nejprve absolvovat proces screeningu, ktery urci, zda jsou zpUsobili k Ucasti ve studii.
Ve vsech fazich studie podstoupite néjaké testy a vysetieni. Ty poskytnou tymu klinické studie informace o Vasem zdravotnim stavu a Vysledky této klinické studie Vam budou
umozni sledovat Vas pokrok v klinickém hodnoceni. Mohou sem patfit nasledujici: k dispozici po ukonéeni studie.
Anamnéza a fyzické ° @ 6-minutovy test chlizi - Pozaddme Vas, abyste po dobu 6 minut
v v Ve ~ Ve . s
@ vysetreni ;‘ Sli co nejdale Chcete-li zjistit vice podrobnosti o procesu
Krevni testy a %R Funkéni vysetreni plic — Pozaddme Vas, abyste se zhluboka nadechli informovaného souhlasu a dalsi informace
testy moci G D a pak co nejvice vydechli do pfistroje, abychom mohli méfit, jak dobre o klinické studii PROSERA, obratte se
funguiji Vase plice prosim na svého Iékare nebo obvyklého
_ . X } L. . . } poskytovatele |ékarské péce.
: Echokardiogram a elektrokardiogram - ol Pravostranna srdecni katetrizace — Postup pro méreni krevniho tlaku
V" Testy, které slouzi k vytvareni snimk v plicich a pratoku krve a vysetfeni funkce pravé ¢asti srdce. Provedeni

Vaseho srdce a kontroluji rychlost pravostranné srdecni katetrizace bude vyzadovano pfi screeningu,

a rytmus tepu pokud jste tuto katetrizaci nepodstoupili béhem poslednich 6 mésic Cislo klinické studie:
NCT05934526

Béhem obdobi screeningu pro tuto studii Vas pozadame, abyste podstoupili alespoii dva 6-minutové testy chiizi. 6-minutovy test chizi
bude v pribéhu studie opakovan, abychom mohli vyhodnotit potencialni dopad hodnoceného pfipravku nebo piipadné zmény, ke

. v v .. , . *Seralutinib nebyl schvalen pro komercni pouziti americkym Gfadem
kterym doslo béhem klinické studie. FDA [Ufad pro kontrolu potravin a l&¢iv] ani jingm kontrolnim Gradem.
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