Va multumim pentru interesul manifestat fata de studiul PROSERA
PROSERA Puteti face o diferenta in tratamentul adultilor cu hipertensiune arteriala pulmonara (HTAP)

STUDY g P

\
Prezer}tar? generala Dupa o perioadd de selectie de Participantii vor fi randomizati Toti cei care
a studiului 4 saptamani, pentru a evalua sa primeasca fie seralutinib finalizeaza studiul
eligibilitatea dvs. de a participa, inhalat de doua ori pe zi, fie vor fi invitati sa
350 de adulti arst studiul va avea o durata de pana placebo, care nu contine niciun continue/sa treaca la
cuprines:Tnlfcrél :; ;/;a;sse } la 48 de saptamani, cu o vizita } medicament activ, inhalat de } seralutinib in cadrul
: . 4 de monitorizare la 4 saptamani doua ori pe zi studiului de extensie
de ani cu diagnostic de R . o
dupa ultima doza (10-15 vizite
HTAP N
in total)
Ce este studiul PROSERA? - /
Studiul PROSERA este un studiu de cercetare clinica  ~ N

de faza 3 conceput pentru a ajuta cercetatorii sa . . . . .
inteleaga daca un produs experimental inhalat numit x: Administrarea medicamentului de studiu
seralutinib* poate reprezenta un viitor tratament
eficient si sigur pentru adultii cu hipertensiune
arteriala pulmonara.

Participantii la studiu vor fi randomizati pentru a primi fie seralutinib, fie un placebo.
Nici dvs. si nici medicul studiului nu veti sti ce medicament de studiu veti primi.

seralutinib

fnainte de a decide s& v aldturati, este important si Atat medicamentul studiat, cat si placebo sunt administrate cu ajutorul unui inhalator. g
intelegeti de ce se face cercetarea si ce presupune Vi se vor oferi indrumari si instruire cu privire la modul in care sa luati doza in mod eficient.
aceasta. -
N Medicamentele de studiu,
4 ‘_) N dispozitivele, testele/
l ?2 procedurile si cheltuielile
t (_J Ce presupune acest lucru? de calatorie aferente studiu

va vor fi oferite gratuit.
Potentialii participanti trebuie sa treaca mai intai printr-un proces de selectie pentru a stabili daca sunt eligibili pentru a se alatura studiului.
La finalul studiului, rezultatele acestuia

In toate etapele studiului, veti fi supus(d) unor teste si proceduri. Acestea vor indica personalului studiului care este starea dvs. de sanatate vé vor fi puse la dispozitie.

si vor urmari progresul dvs. pe parcursul studiului si pot include urmatoarele:

Istoricul medical si examinari [ @ Teste de mers de 6 minute (6MWT) - Vi se va cere sa mergeti cat de Pentru mai multe detalii despre procesul de

@ fizice "‘“ mult puteti in sase minute consimtamant informat si pentru informatii
/ suplimentare despre Studiul PROSERA,
Teste de sange si )k Test functional pulmonar - Vi se va cere sa respirati adanc si sa suflati va rugam sa contactati medicul dvs. sau
% de urina G Q intr-un aparat pentru a masura cat de bine functioneaza plamanii dvs. furnizorul obisnuit de servicii medicale.

n  Ecocardiograme si electrocardiograme -  © Cateterism cardiac drept (CCD) - O procedura efectuata pentru a masura
L3
V“ Teste care ofera imagini ale inimii si verifica presiunea sangelui in interiorul plamanilor, precum si fluxul sanguin si
ritmul si frecventa acesteia

. . R . Numar Studii clinice:
functia din partea dreaptd a inimii. CCD va fi necesar in etapa de selectie, NCT05934526

cu exceptia cazului in care ati efectuat aceastd procedurd in ultimele 6 luni

Vi se va cere sa efectuati cel putin doua teste 6MWT in timpul etapei de selectie pentru acest studiu. Testul GMWT va fi repetat pe tot *Seralutinib nu a fost aprobat pentru utilizare comercialé de catre FDA
. o ’ . v . . S . . n . . . (Administratia pentru Alimente si Medicamente) din SUA sau de orice alta
parcursul studiului pentru a evalua orice modificari sau impact potential al medicamentului de studiu care a avut loc in timpul studiului. agentie de reglementare.
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