PANA/PANI W BADANIA

KLINICZNE DOTYCZACE tUSZCZYCY
MA ZNACZENIE: BE UNIQUE

Broszura informacyjna dotyczaca badania
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Udziat w badaniu BE UNIQUE moze byc W badaniu BE UNIQUE ocenia sie metode

okazjg do tego, aby uzyskac wiecej informacji leczenia tuszczycy w postaci leku o

na temat wystepujacej u Pana/Pani tuszczycy. nazwie bimekizumab. Lekarze z szeregu
Moze Pan/Pani takze przyczynic sie do krajow Ameryki Pétnocnej i Europy moga
Zzrozumienia zwigzku miedzy wtasciwymi dla juz przepisywac bimekizumab jako lek
danej osoby cechami biologicznymi a do stosowania u 0sob z tuszczyca

plackowatg o nasileniu od

dtugoterminowa odpowiedzia jej organizmu
g q.00P )€ Org umiarkowanego do ciezkiego.

na uznang metode leczenia tuszczycy.

Zarowno Panu/Pani, jak i wszystkim pozostatym uczestnikom badania z tuszczycg podawany bedzie
bimekizumab. Aby pomoc badaczom w zrozumieniu zwigzku miedzy wtasciwymi dla Pana/Pani
cechami biologicznymi a odpowiedzig Pana/Pani organizmu na bimekizumab, zespot prowadzacy
badanie bedzie porownywac w czasie jego trwania zmiany dotyczace Pana/Pani skory.

Spotecznosc badania BE UNIQUE bedzie obejmowac okoto 80 osob dorostych spetniajgcych
nastepujgce kryteria:

Wiek co najmniej 18 lat (na etapie dotgczenia)

tuszczyca plackowata rozpoznana co najmniej 6 miesiecy temu

Wystepowanie czynnego tuszczycowego zapalenia stawow lub brak jego obecnosci

Zostanie wykonany szereg dalszych kontroli w celu ustalenia, czy kwalifikuje sie Pan/Pani do
udziatu w badaniu. Omowi je z Panem/Panig cztonek zespotu prowadzacego badanie.

Pana/Pani stan zdrowia oraz reakcja organizmu na bimekizumab bedg monitorowane na wiele
sposobow. Nalezg do nich:
Pobieranie niewielkich probek krwi

Ocena nasilenia tuszczycy oraz wptyw choroby na Pana/Panig (oszacowanie powierzchni
Ciata, ktdra jest dotknieta tuszczycg, ocena stopnia swedzenia oraz jakosci zycia)

Wykonywanie zdjec¢ skory

Biopsje skory — pobieranie w znieczuleniu bardzo matego fragmentu skory

Badanie stawow w przypadku wystepowania takze tuszczycowego zapalenia stawow
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Pomiar cisnienia krwi, tetna i temperatury ciata



Udziat w badaniu BE UNIQUE wigze sie z nastepujgcymi czynnosciami:

|

Skontaktowanie sie z
zespotem prowadzacym
badanie w celu uzyskania

dodatkowych informacji na
temat badania i uzgodnienia
terminu wizyty przesiewowe;j.

o Wszystkim uczesthikom
badania z tuszczyca
podawany bedzie
bimekizumab

Bimekizumab bedzie sie
podawac we
wstrzyknieciach pod skore.

Wszystkie wstrzykniecia
w ramach badania bedg
podawane podczas wizyt
w osrodku badawczym.

Zespot pracownikéw ochrony
zdrowia bedzie dbaé o
bezpieczenstwo i dobre
samopoczucie uczestnikow przez
caty okres trwania badania.

Leczenie stosowane w ramach
badania i opieka w zwigzku z
badaniem bedg zapewniane

bezptatnie.

Y

Podczas wizyty przesiewowej
lekarz prowadzacy badanie sprawdzi,

czy badanie to jest dla Pana/Pani
odpowiednie i czy Pan/Pani sie do
niego kwalifikuje.

Do 105 tygodni

18 wizyt w celu skontrolowania stanu
zdrowia

Od 12 do 14 dawek bimekizumabu

Odstep miedzy wstrzyknieciami: od 4 do
maksymalnie 12 tygodni

Kompleksowe monitorowanie tuszczycy
przez caty czas
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Jezeli bedzie sie Pan/Pani
kwalifikowac i zdecyduje
sie na udziat, rozpocznie

Pan/Pani uczestnictwo w
badaniu BE UNIQUE.

Po zakonczeniu udziatu
w badaniu przez wszystkich
uczestnikow i
przetworzeniu informacji

wyniki badania zostana
udostepnione w formie
podsumowania napisanego
prostym jezykiem.

Uczestnictwo jest dobrowolne i zalezy
wytacznie od Pana/Pani decyzji. Nie
musi Pan/Pani dotaczy¢ do badania.

Po podjeciu decyzji o wzieciu udziatu

moze Pan/Pani opusci¢ badanie w
dowolnym momencie i nie bedzie sie
to wigzato z zadnymi negatywnymi
konsekwencjami wzgledem Pana/Pani

osoby ani zapewnianej Panu/Pani
standardowej opieki zdrowotne;.



Réznorodnosc i brak wykluczania kogokolwiek to podstawa prowadzenia badan klinicznych ®@

mozliwie najlepszej jakosci — doktadamy wszelkich staran, aby rekrutowani uczestnicy
odzwierciedlali prawdziwy przekrdj spoteczenstwa, co ma sprawic, by kazda osoba czuta é@§
sie reprezentowana w naszych wysitkach badawczych.

Co dalej?

Nalezy za posrednictwem witryny internetowej znalezc¢ najblizszy osrodek badawczy
biorgcy udziat w badaniu.

Nalezy skorzystac z podanych danych kontaktowych w celu dalszego omowienia
badania i uzgodnienia terminu wizyty przesiewowe;.

Skontaktowanie sie z nami nie jest rownoznaczne z zakwalifikowaniem sie do badania
ani obowigzkiem uczestnictwa w badaniu.

Chetnie udzielimy informacji niezbednych do podjecia Swiadomej decyzji.

Dziekujemy za zainteresowanie badaniem BE UNIQUE.
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https://www.beuniquestudy.com/pol/find-a-study-center/

