The
Redwood
Study

BADANIE KLINICZNE WE WSKAZANIU CHOROBY WATROBY W PRZEBIEGU
NIEDOBORU ALFA-1-ANTYTRYPSYNY
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Jesli rozpoznano u Ciebie chorobe watroby w przebiegu
niedoboru alfa-1-antytrypsyny albo jesli schorzenie

to wystepuje w Twojej rodzinie, rozwigzaniem dla
Ciebie moze by¢ udziat w badaniu Redwood Study.

Aby dowiedzie¢ sie wiecej, juz dzisiaj porozmawiaj

ze swoim lekarzem i odwiedz strone
TheRedwoodLiverStudy.com/PL-PL.
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POZNAJ NOWA SCIEZKE LECZENIA CHOROBY
WATROBY W PRZEBIEGU NIEDOBORU
ALFA-1-ANTYTRYPSYNY

Niedobdr alfa-1-antytrypsyny (AATD) jest dziedzicznym schorzeniem, ktére moze
spowodowac uszkodzenie watroby i/lub ptuc.! Choroba watroby zwigzana z
AATD jest spowodowana nieprawidtowym gromadzeniem sie biatka AAT

w watrobie.? Powoduje to uszkodzenie watroby, poniewaz nie moze ona roztozy¢
biatka, co moze prowadzi¢ do bliznowacenia (zwanego réwniez wtdknieniem
watroby), a to z kolei - do marskosci watroby, péxnego stadium bliznowacenia
watroby, co moze wymagac transplantu watroby.?*#

Jesli chorujesz na chorobe watroby w przebiegu niedoboru alfa-1-antytrypsyny
lub jesli ta choroba wystepuje w Twojej rodzinie, by¢ moze wiesz, ze obecnie nie
ma zatwierdzonego leczenia na te chorobe.* Mimo ze choroba jest dziedziczona
przez dzieci od rodzicéw, narazenie srodowiskowe lub inne czynniki moga miec
wptyw na rozwdj i progresje choroby. Obecnie trwaja badania majace na celu
znalezienie potencjalnego leku na chorobe watroby w przebiegu niedoboru
alfa-1-antytrypsyny. Mozesz wzig¢ w nim udziat bez wzgledu na stadium
zaawansowania wystepujacej u Ciebie choroby.

Jezeliinteresuje Cie udziat w badaniu, osrodek badawczy moze potwierdzi¢
rozpoznanie choroby watroby w przebiegu niedoboru alfa-1-antytrypsyny, jak
réowniez przeprowadzi¢ ocene pod katem pozostatych kryteriéw obowiagzujacych
w badaniu, aby okresli¢, czy kwalifikujesz sie do wziecia w nim udziatu.
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KTO MOZE KWALIFIKOWAC SIE DO UDZIALU
W BADANIU?

Do udziatu w tym badaniu moga kwalifikowac sie osoby w wieku od 18 do 75
lat z potwierdzonym badzZ podejrzewanym rozpoznaniem choroby watroby

w przebiegu niedoboru alfa-1-antytrypsyny (AATD-LD z mutacja PiZZ) u siebie
badz u ktéregokolwiek z cztonkédw rodziny.

INFORMACJE O BADANIU REDWOOD STUDY

= Celem badania jest ocena bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci badanego
leku eksperymentalnego o nazwie TAK-999 (fazirsiran) u dorostych w wieku od
18 do 75 lat z choroba watroby w przebiegu niedoboru alfa-1-antytrypsyny.

= Badany lek eksperymentalny bedzie poréwnywany z placebo, ktére moze
wygladac¢ dokfadnie tak samo jak badany lek eksperymentalny, ale nie
zawiera zadnego aktywnego leku.

= Uczestnicy beda losowo przydzielani do grupy przyjmujacej badany
lek eksperymentalny albo do grupy przyjmujacej placebo. Przydzielone
leczenie w ramach badania bedzie podawane w postaci wstrzykniec.

Udziat w badaniu Redwood Study potrwa maksymalnie okoto 4 i p6t roku
i obejmie trzy okresy:

= Okres przesiewowy: potrwa maksymalnie 10 tygodni i obejmie co
najmniej jedna wizyte w ramach badania. W tym okresie zesp6t badawczy
przeprowadzi testy i procedury, aby okresli¢, czy kwalifikujesz sie do udziatu
w badaniu. Zespét badawczy bedzie mogt takze potwierdzi¢ w tym czasie
rozpoznanie choroby watroby w przebiegu niedoboru alfa-1-antytrypsyny.

= Okres leczenia: potrwa maksymalnie 4 lata i obejmie maks. 20 wizyt w osrodku
badawczym. W pierwszym roku badania pomiedzy wizytami beda odbywac sie
comiesieczne rozmowy telefoniczne. Uczestnicy zostang losowo przydzieleni
do grupy otrzymujacej badany lek eksperymentalny lub placebo. Zaréwno
badany lek eksperymentalny, jak i placebo sa podawane w postaci zastrzykow.

= Okres obserwacji kontrolnej pod katem bezpieczenstwa: Po przyjeciu ostatniej
dawki leczenia w ramach badania uczestnicy zostang objeci obserwacja kontrolng,
ktéra bedzie prowadzona przez maksymalnie 6 miesiecy i w ramach ktérej odbeda
sie dwie wizyty w osrodku, w celu ciggtego monitorowania ich stanu zdrowia.

Podczas niektorych wizyt w trakcie badania zespét badawczy bedzie wykonywat
testy i procedury takie jak badania fizykalne, pobrania prébek krwi i zebranie
prébek moczu, biopsje watroby i badania czynnosci ptuc. Uczestnicy odpowiedzg
rowniez na pytania dotyczace ich stanu zdrowia i wszelkich przyjmowanych lekéw.



INFORMACJE NA TEMAT BADANEGO
LEKU EKSPERYMENTALNEGO

Obecnie nie ma dostepnego zatwierdzonego leczenia choroby watroby

w przebiegu niedoboru alfa-1-antytrypsyny. Badany lek eksperymentalny oceniany
w tym badaniu klinicznym ma na celu zmniejszenie wytwarzania nieprawidtowego
biatka Z-AAT i ograniczenie jego gromadzenia sie w watrobie. Obnizenie

poziomu biatka Z-AAT moze prowadzi¢ do zmniejszenia bliznowacenia watroby.

SPRAWDZ, CZY KWALIFIKUJESZ SIE DO BADANIA

Aby dowiedziec sie wiecej i sprawdzi¢, czy kwalifikujesz sie do udziatu
w badaniu, porozmawiaj ze swoim lekarzem, skontaktuj sie

z wymienionym ponizej osrodkiem badawczym lub odwiedz strone
TheRedwoodLiverStudy.com/PL-PL.




CO NALEZY WIEDZIEC 0
BADANIACH KLINICZNYCH

Badania kliniczne majg na celu udzielenie odpowiedzi na konkretne
pytania dotyczace sposobu dziatania lekéw u ochotnikéw, ktérzy je
przyjmuja. Nalezy mie¢ petna swiadomos¢ tego, z czym wiaze sie
udziat w badaniu klinicznym.

Badacze wykorzystujg badania kliniczne do nastepujacych celéw:

= uzyskania odpowiedzi na konkretne pytania dotyczace zdrowia;

= uzyskiwanie informacji na temat dziatania i bezpieczenstwa
stosowania lekéw eksperymentalnych;

= znajdowanie nowych zastosowan dla zatwierdzonych lekéw.

Opracowane zostaty przepisy i polityki majace na celu ochrone praw,
bezpieczenstwa i dobrostanu oséb uczestniczacych w badaniach
klinicznych oraz zapewnienie, ze badania te sg prowadzone

zgodnie z rygorystycznymi zasadami naukowymi i etycznymi. Przed
rozpoczeciem badania klinicznego musi ono zosta¢ sprawdzone

i zatwierdzone przez komisje bioetyczng (KB).

Udziat w jakimkolwiek klinicznym badaniu naukowym jest
catkowicie dobrowolny i mozna sie wycofa¢ z udziatu w nim

w dowolnym momencie i zdowolnego powodu. Przed zgtoszeniem
sie do udziatu w badaniu klinicznym wazne jest, aby rozwazy¢
potencjalne zagrozenia i korzysci zwigzane z udziatem w badaniu,
o ktérych poinformuje Cie zespdt badawczy, oraz mozliwe dziatania
niepozadane. Aby podja¢ swiadoma decyzje, nalezy zebrac jak
najwiecej informacji i zwrocic sie do swojego lekarza z wszelkimi
ewentualnymi pytaniami.

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie
TheRedwoodLiverStudy.com/PL-PL.

Dziekujemy za rozwazenie udziatu w badaniu
Redwood Study.
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