Dékojame, kad domités ,,PROSERA” tyrimu

PROSERA Jus galite teigiamai paveikti suaugusiyjy, serganciy plautine arterine hipertenzija (PAH), gydyma
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Tyrimo apzvalga :
@\ y P g f;?kt::;lai'g'z;irr::?S: atrankos Tyrimo dalyviams atsitiktine Visi tyrima baige
tinkamt?mtlji davaaJlutiqtyrime tvarka bus paskirta du dalyviai bus
350 sua.ugusiqjq jvertint, tyrimas truks iki 48 kartus per d_lepq inhaliuoti pakV|<=:st| toliau N
nuo 18 iki 75 mety, } savaigiy, Pragjus 4 savaitéms } arba seralutiniba, arba P> | vartoti arba pradeti
kuriems buvo nustatyta po pasktjtinés dozés bus atliktas pIaFebq vgisto pakeitalq, vartoti.seralutin.ibq
p!autme arteriné jiasy sveikatos patikrinimas ku.rla.m'e néra gydanaq tolesniame tyrimo
hipertenzija (i& viso 10-15 vizity) vaistiniy medziagy etape
Kas yra,PROSERA" tyrimas? - /
»PROSERA" tyrimas yra 3 fazés klinikinis tyrimas, e ™\
skirtas padéti mokslininkams suprasti, ar tiriamas P S . . v
vaistinis preparatas seralutinibas,* vartojamas x Tmamo;o vaisto vartoumas
inhaliavimo badu, gali bati veiksmingas ir saugus ) . L . . F R
gydymas suaugusiems, sergantiems plautine Tyrimo dalyviams atsitiktine tvarka bus paskirtas arba seralutinibas, arba placebas. Z|aRBA| £
arterine hipertenzija ’ Nei jas, nei gydytojas tyréjas nezinos, kokj tiriamajj vaista gausite. TE £
Priez jums nusprendziant dalyvauti tyrime, svarbu Ir tiriamasis vaistas, ir placebas yra vartojami per inhaliatoriy. Jums bus suteiktos
kad jiis suprastumeéte, kodél atliekamas §is’ tyrimas: ir instrukcijos ir jus basite apmokyti, kaip veiksmingai vartoti vaista.
kaip jis vyks.
N Tiriamasis vaistas, inhaliatorius,
4 ‘_) N testai/proceduros jums bus
l suteikti nemokamai, o kelionés

. . 2
t (_j Kalp vyks tyrlmas. islaidos bus padengtos.
Potencialls tyrimo dalyviai pirmiausia turés praeiti atranka, kad buty nustatyta, ar jie tinkami dalyvauti tyrime.
Tyrimo pabaigoje jums bus pateikti

Vi tyri t j bus atlikti tam tikri testai i daros. Jie tyrimo k dai dys, koki jo ikatos bukle, i . .
isuose tyrimo etapuose jums bus atlikti tam tikri testai ir proceduros. Jie tyrimo komandai parodys, kokia yra jusy sveikatos bukle, ir tyrimo rezultatai,

padés stebéti jusy pazanga tyrimo metu. Tai gali bati:

Asmeninés sveikatos istorijos ® @ 6 minuciy éjimo testai. Jusy bus paprasyta nueiti kiek jmanoma toliau
aptarimas ir fiziniai patikrinimai ;"“ per 6 minutes. Norédami gauti daugiau informacijos
oL . . L ; ) L apie informuoto sutikimo procesa ir
W Kl‘a'UJO.Ir slapimo %K PI_au'c.lq funkcijos tyrimai. Jasy bu§ pap'ra'sy'tfa kelis kavI:tl:lS giliai jkvepti ir apie,PROSERA tyrima, kreipkités j savo
tyrimai 0 Q pusti j aparata, kad pamatytume, kaip veikia jasy plauciai. gydytoja arba jprasta sveikatos priezitros
~  Echokardiogramos ir ol Desiniyjy Sirdies ertmiy kateterizacija. Tai procedira, atliekama norint esiklgl el
3 elektrokardiogramos. Tai tyrimai, kurie 'a iSmatuoti kraujospudj jusy plauciuose ir kraujotaka desinése jlsy Sirdies
pateiks jusy Sirdies atvaizdavimus ir ertmése bei jy funkcijg. Desiniyjy Sirdies ertmiy kateterizacija reikés atlikti
patikrins Sirdies plakimo daznj bei ritma. atrankos metu, nebent tokia procedira jums buvo atlikta per pastaruosius Klinikinio tyrimo numeris:
6 ménesius. NCT05934526
Atrankos metu jusy bus paprasyta atlikti bent du 6 minuciy éjimo testus. 6 minuciy éjimo testai bus kartojami viso tyrimo metu,
siekiant jvertinti bet kokius tyrimo metu jvykusius pokycius ar galima tiriamojo vaisto poveikj. *Seralutinibo komercinis naudojimas néra patvirtintas JAV FDA ar jokiy

kity reguliavimo agentary.
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