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PHARMACEUTICALS

Trwa rekrutacja
pacjentow!

— nowe badanie kliniczne w leczeniu
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG)

Czy Pan(i) lub ktos z Pana(i) bliskich choruje na wrzodziejace
zapalenie jelita grubego?
Prosze o rozwazenie udziatu w trwajgcym obecnie badaniu klinicznym AMUC-2023 dotyczacym

leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego. Moze Pan(i) pomdc w znalezieniu nowej terapii w
leczeniu WZJG.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego to przewlekta, idiopatyczna choroba zapalna obejmujgca jelito grube.
Charakteryzuje sie ona dwumodalnym wzorcem wystepowania, z najwiekszg liczbg zachorowan wsrdd
pacjentow miedzy 15 a 30 r.z. i drugg, mniejsza kulminacjg zapadalnosci wsrod oséb migedzy 50 a 70 r.z.

Gtéwnym celem leczenia WZJG jest indukcja i utrzymanie remisji choroby oraz dtugoterminowe cele obejmujace
zapobieganie niepetnosprawnosci, czesciowemu lub catkowitemu chirurgicznemu usunieciu jelita grubego
(kolektomii) oraz nowotworowi jelita grubego. Cele leczenia dotyczace remisji choroby to doprowadzenie do
ustgpienia objawow klinicznych, definiowane jako ustgpienie krwawieh z odbytu wraz z poprawg funkcji jelita
oraz zagojenie btony $luzowej widoczne w obrazie endoskopowym. W$réd wielu pacjentéw nie wystepuje
odpowiedz na leczenie lub remisja, badz tez istnieje u nich ryzyko dziatan niepozadanych w trakcie stosowania
terapii pierwszego rzutu lub lekow konwencjonalnych, stad pojawita si¢ konieczno$¢ zbadania innych rodzajow
skutecznego leczenia WZJG.

Nasz osrodek wspdtpracuje z firmg farmaceutyczng Salix Pharmaceuticals, podmiotem stowarzyszonym firmy
Bausch Health US, LLC, ktéra prowadzi obecnie prace nad amiselimodem - nowym lekiem eksperymentalnym
podawanym doustnie, w leczeniu pacjentéw z tagodng do umiarkowanej aktywng postacig WZJG. Celem tego
badania klinicznego jest uzyskanie wiedzy o bezpieczenstwie stosowania i skuteczno$ci amiselimodu.

Przeglad schematu badania

Badanie kliniczne AMUC-2023 jest randomizowanym badaniem klinicznym Il fazy, prowadzonym metodg
podwojnie Slepej proby, w grupach réwnolegtych, zgrupg kontrolng otrzymujacq placebo, oceniajgce
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania amiselimodu u pacjentdw z tagodng do umiarkowanej postacig
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

Kazdy pacjent, ktéry wyrazi zgode na udziat w badaniu, bedzie uczestniczyt w okresie kwalifikacji, trwajacym
maksymalnie 35 dni. Po tym nastapi okres 12 tygodni leczenia w warunkach podwéjnego zaslepienia. Pacjenci,
ktorzy ukonczg okres leczenia w warunkach podwdjnego za$lepienia, bedq mie¢ mozliwos¢ dalszego
uczestnictwa w kolejnym etapie badania obejmujacym leczenie amiselimodem bez zaslepienia przez
maksymalnie 36 nastepnych tygodni. Po zakonczeniu leczenia nastapi okres obserwacji pod katem
bezpieczenstwa trwajacy 12 tygodni.
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Amiselimod nie zostat jeszcze zatwierdzony do stosowania u wszystkich pacjentéw, gdyz nadal jest on w fazie
testowania, natomiast zostat zatwierdzony do stosowania w tym badaniu klinicznym przez wtadze regulacyjne i
wiasciwg komisje bioetyczna.

Jesli jest Pan(i) w wieku miedzy 18 a 75 lat i:

co najmniej 12 tygodni temu parametry Pana(i) w ciggu ostatnich 12
potwierdzono Pana(i) diagnoze podstawowych miesiecy nie przeszedt
tagodnej do umiarkowanej postaci czynnosci zyciowych Pan(i) chirurgicznej
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego $3 W normie resekcji jelita.

moze Pan(i) kwalifikowa¢ si¢ do udziatu w badaniu.

W ramach uczestnictwa w badaniu AMUC-2023, wszystkim pacjentom spetniajagcym
warunki kwalifikacji do badania zapewnia sie:

e monitorowanie stanu WZJG prowadzone przez personel medyczny pracujacy w zespole badania
e medyczne procedury oceniajace zwigzane z badaniem przez caty okres trwania badania

e amiselimod lub placebo w trakcie okresu leczenia w warunkach podwdjnego zaslepienia lub
amiselimod w trakcie okresu leczenia otwartego

e opieke w ramach obserwacji, majacq na celu kontrole pod katem wptywu ewentualnych efektow
leczenia na Pana(i) stan zdrowia po zakonczeniu stosowania badanego produktu leczniczego
o zwrot niektdrych wydatkdw, takich jak koszt positkow i przejazdow do i z osrodka badawczego

Bedzie Pan(i) mogt(a) nadal stosowac niektore z lekéw przyjmowanych w statej dawce przez co najmniej 12
tygodni okresu leczenia w warunkach podwodjnego zaslepienia. W przypadku dodatkowych pytan, prosze
skontaktowac sie z Pana(i) lekarzem prowadzacym w badaniu.

CZY JEST PAN(I) ZAINTERESOWANY (A)?

Jesli tak, prosze skontaktowac sie z najblizszym o$rodkiem uczestniczacym w badaniu:

Gtéwny Badacz: Piotr Szabtowski ?

Nazwa osrodka: Prywatna Lecznica ,, Certus”

Adres osrodka: Ul Grunwaldzka 156
60-309 Poznan /

Telefon kontaktowy: +48 734 217 034
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