Dziekujemy za zainteresowanie badaniem PROSERA

PROSERA Moga Panstwo mie¢ wptyw na leczenie dorostych chorych na tetnicze nadcisnienie ptucne (TNP)
e s . A
Informaqe na Po 4-tygodniowym badaniu Uczestnicy zostang losowo Kazdy uczestnik. ktér
temat badania przesiewowym stuzacym ustaleniu, przydzieleni do grupy ukor'l)c,z badanié 4
czy kwalifikujg sie Paristwo do przyjmujacej seralutynib w zostanieyza roszon' do
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350 dorostych w wieku wyniesie do 48 tygodni; 4 tygodnie razy na dobe, lub do grupy, ktéra rze‘)_;cia na seralutvnib
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Na czym polega badanie PROSERA? \_ %
Badanie PROSERA jest badaniem klinicznym il fazy, 4 N

ktére ma pomdc naukowcom w zrozumieniu, czy bedacy Y: Zaiywanie badanego leku
przedmiotem badania wziewny lek o nazwie seralutynib* =4

moze by¢ skutecznym i bezpiecznym srodkiem
stosowanym w przysztosci w leczeniu dorostych
pacjentow z tetniczym nadcisnieniem ptucnym.

Uczestnicy badania zostang zrandomizowani, czyli losowo przydzieleni do grupy
otrzymujacej seralutynib lub do grupy przyjmujacej placebo. Ani Panstwo, ani lekarz
prowadzacy badanie nie beda wiedzie¢, jaki lek jest podawany.

| seralutinib

Przed podjeciem decyzji o wzieciu udziatu w badaniu,
wazne jest, aby zrozumieli Paristwo, dlaczego jest ono
prowadzone i z czym sie wigze.

Zaréwno badany lek, jak i placebo podaje sie za pomoca inhalatora. Otrzymaja Panstwo
\_ wskazowki i przejda szkolenie w zakresie skutecznego przyjmowania leku.

N Badany lek, urzadzenie,
4 N badania i procedury zostang
‘-) l . . R R . Panstwu udostepnione
X & Z czym wigze sie udziat w badaniu? bezplatnie, a ponadto
otrzymaja Paristwo zwrot
Potencjalni uczestnicy musza najpierw przejs¢ badanie przesiewowe, aby ustali¢, czy kwalifikuja sie do udziatu w badaniu. kosztéw podrozy.

Na wszystkich etapach badania zostang Panstwo poddani pewnym badaniom i procedurom. Pozwola one personelowi badawczemu okresli¢ stan

Panstwa zdrowia i pozwolg sledzic postepy w trakcie badania. Moga one obejmowac: Po zakoficzeniu badania zostana Panstwu

udostepnione jego wyniki.
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fizykalne jak najwiekszej odlegtosci w ciggu szesciu minut Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat

procesu udzielania Swiadomej zgody oraz

Badania krwi i moczu JK Testy czynnoiciowe Piuc - zos_tar\q Panstwo poproszeni o wziecie szczegély dotyczace badania PROSERA,
gtebokiego oddechu i dmuchniecie w urzadzenie, ktére zmierzy . e
funkci e Panist ! nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
unkcjonowanie Fanstwa piuc innym podmiotem Swiadczacym opieke
n Echokardiografie i elektrokardiografie - o Cewnikowanie prawej komory serca - wykonywane jest w celu pomiaru zdrowotna.
' V"B  badania obrazowe serca oraz badania tetna cisnienia krwi w ptucach oraz przeptywu i funkcjonowania krwi w prawej
i rytmu serca komorze serca. Cewnikowanie prawej komory serca zostanie przeprowadzone

w ramach badania przesiewowego, chyba ze wykonano je w ciggu ostatnich Numer badania klinicznego:
6 miesiecy NCT05934526
W ramach badania przesiewowego zostang Panstwo poproszeni o wykonanie co najmniej dwéch testow 6-minutowego marszu.

Testy te beda powtarzane przez caty czas trwania badania, aby ocenic¢ potencjalny wptyw badanego leku i wszelkich zmian, ktére *Seralutinib nie zostat dopuszczony do obrotu przez amerykariski Urzad
\ zasz’ry w trakcie udziatu w badaniu. / ds. Zywnosci i Lekow (FDA) ani przez zadna inna agencje regulacyjna.




