Tak for din interesse i PROSERA-studiet

PROSERA Du kan gare en forskel i behandlingen af voksne med pulmonal arteriel hypertension (PAH)

STUDY g P

@\ OVET:SIgt over Efter en 4-ugers Deltagerne vil blive Alle, der
studiet screeningsperiode for at vurdere, randomiseret til at fa enten gennemfgrer
om du er egnet til at deltage, vil seralutinib inhaleret to studiet, vil blive
studiet vare op til 48 uger med gange dagligt eller placebo, inviteret til at
?:?7‘;(’;5:;3163”(2[“ } et opfolgningsbesag 4 uger } som ikke indeholder noget } fortseette/skifte
diagnosen PAH efter din sidste dosis (10-15 aktivt lziegemiddel, inhaleret til seralutinib i
besggi alt) to gange dagligt forleengelsesstudiet
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Hvad er PROSERA-studiet?

PROSERA-studiet er et klinisk fase
3-forskningsstudie, der er designet til at Vad o . .
hjaelpe forskere med at forstd, om et inhaleret k} Sadan tages StUdlelagemldlet
fors@gsprodukt kaldet seralutinib* kan vaere en
effektiv og sikker fremtidig behandling for voksne
med pulmonal arteriel hypertension.
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Deltagerne i studiet vil blive randomiseret til at modtage enten seralutinib eller
placebo. Hverken du eller studielaegen vil vide, hvilket studielaegemiddel du vil fa.

seralutinib

Bade studielaegemidlet og placebo indgives ved hjzlp af en inhalator. Du vil fa
vejledning og treening i at tage din dosis effektivt.

For du beslutter dig for at deltage, er det vigtigt, at
du forstar, hvorfor forskningen udferes, og hvad den
indebeerer. o

N Du vil fa udleveret
4 ‘_) l N studielaegemidlet, enheden,
. . testene/procedurerne
X & Hvad indebzerer studiet? uden omkostninger og f3

rejseudgifterne daekket.

Potentielle deltagere skal farst gennemga en screeningsproces for at afgare, om de kan komme i betragtning til at deltage i studiet.

| alle faser af studiet vil du gennemga nogle tests og procedurer. Disse vil indikere for studiepersonalet, hvordan dit helbred er og spore Ved studiets afslutning vil du fa adgang
dine fremskridt gennem forsgget. De kan omfatte felgende: til studieresultaterne.
@ Sygehistorie og fysisk ® @ 6 minutters gangtest - du vil blive bedt om at ga sa langt, du kan pa
undersggelse ;"“ seks minutter Kontakt din laege eller din saedvanlige
sundhedsudbyder for at fa flere
% Blod- og )k Lungefunktionstest — du vil blive bedt om at tage dybe indandinger og oplysninger om processen med
urinprever G Q puste i en maskine, der maler, hvor godt dine lunger fungerer informeret samtykke og yderligere
oplysninger om PROSERA-studiet.
m A Ekko-og elektrokardiogrammer - ol Kateterisering af hgjre hjerte — en procedure, der udfgres for at male
: tests, der viser billeder af dit hjerte og 'D blodtrykket i lungerne og blodgennemstremningen og funktionen i hgjre

kontrollerer dets hastighed og rytme side af hjertet. Kateterisering af hgjre hjerte vil veere pakraevet ved screening,

medmindre du har faet foretaget en sadan inden for de sidste 6 maneder

Nummer pa klinisk forsag:
NCT05934526

Du vil blive bedt om at gennemfare mindst to gangtests under screeningen til dette studie. Gangtestene vil blive gentaget gennem
hele studiet for at evaluere eventuelle &endringer eller potentielle virkninger af studieleegemidlet, der har fundet sted i Igbet af studiet. *Seralutinib er ikke godkendt til kommerciel brug af den amerikanske

laegemiddelstyrelse FDA eller nogen anden myndighed.
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