EN KLINISK FORSKNINGSSTUDIE FOR
ALFA-1-ANTITRYPSINBRIST-ASSOCIERAD LEVERSJUKDOM

The
Redwood
Study
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Om du har en diagnos pa Alfa-1-antitrypsinbrist-
associerad leversjukdom eller har en familjehistorik
med sjukdomen, kan The Redwood Study vara ett
alternativ. For mer information, prata med din lakare
och besok TheRedwoodLiverStudy.com/SV-SE idag.




UTFORSKA EN NY VAG FOR ALFA-1 LEVERSJUKDOM

Alfa-1 antitrypsinbrist (AATD) ar ett arftligt tillstdnd som kan orsaka
skada pa levern och/eller lungorna. Leversjukdom

associerad med AATD orsakas av onormal AAT-protein som
ansamlas i levern.? Detta leder till att levern skadas eftersom

den inte kan bryta ned proteinet, vilket kan leda till arrbildning
(aven kallat fibros), och som kan utvecklas till cirros, ett sent

skede av arrbildning av levern, vilket potentiellt nodvandiggor en
levertransplantation.234%

Om du lever med Alfa-1 leversjukdom, eller om den finns

i din familj, kanske du vet att det for narvarande inte finns

nagot godkant behandlingsalternativ for denna sjukdom.®

Medan sjukdomen fors vidare fran foraldrar till deras barn, kan
miljoexponeringar eller andra faktorer paverka om och i vilken
utstrackning sjukdomen utvecklas. Just nu pagar forskning for att
hjalpa till att hitta en potentiell behandling for Alfa-1 leversjukdom.
Oavsett var du befinner dig pa din resa med denna sjukdom

kan du kanske delta.

Om du ar intresserad kan ett deltagande studiecenter bekrafta en
diagnos pa Alfa-1leversjukdom, sadval som andra studiekriterier, for
att faststalla din lamplighet.
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VEM KAN KVALIFICERA SIG?

Om du ar mellan 18 och 75 ar och du eller ndgon av dina
familjemedlemmar har en bekraftad eller misstankt diagnos pa
Alfa-1leversjukdom (AATD-LD med PiZZ-mutationen), kan du vara
lamplig for denna studie.

OM THE REDWOOD STUDY

= Syftet med studien ar att utvardera sakerheten och effekten av
ett studielakemedel som kallas TAK-999 (fazirsiran) hos vuxna i
aldern 18 till 75 ar med Alfa-1 leversjukdom.

= Studielakemedlet kommer att jamforas med en placebo, som
kan se ut precis som studielakemedlet men inte innehaller nagot
aktivt lakemedel.

= Deltagarna kommer slumpmassigt att tilldelas antingen
studielakemedlet eller placebon. Den tilldelade
studiebehandlingen kommer att administreras som injektioner.

Deltagandet i The Redwood Study kommer att paga i upp till cirka
fyra och ett halvt &r och bestar av tre perioder:

= Screeningperiod: Pagar i upp till 10 veckor och bestér av ett eller
flera studiebesok. Under denna period kommer studiepersonalen
att utfora tester och undersokningar for att faststalla om du ar
lamplig for studien. Studiepersonalen kan bekrafta en diagnos pa
Alfa-1 leversjukdom under denna period.

= Behandlingsperiod: Pagar i upp till fyra ar och bestar av upp
till 20 besok pa studiecentret. Under studiens forsta ar kommer
det att vara manadsvisa telefonsamtal mellan besoken. Deltagarna
kommer att randomiseras till att fa studielakemedlet eller placebo.
Bade studielakemedlet och placebo administreras som injektioner.

= Sakerhetsuppfoljningsperiod: Deltagarna kommer att foljas upp
i upp till sex manader med tva besok pa studiekliniken efter sin
sista dos av studiebehandlingen for fortsatt halsoovervakning.

Vid vissa besok under studien kommer studiepersonalen att utfora
tester och undersokningar, sdsom halsoundersokningar, insamling
av blod- och urinprover, leverbiopsier och lungfunktionstester.
Deltagarna kommer ocksa att f& besvara frdgor om sin hélsa och
eventuella lakemedel de tar.



OM STUDIELAKEMEDLET

Det finns for narvarande ingen godkand behandling tillganglig for
Alfa-1leversjukdom. Studielakemedlet som testas i denna kliniska
forskningsstudie syftar till att minska produktionen av det onormala
Z-AAT-proteinet och dess ansamling i levern. Minskningen av
proteinnivaerna kan leda till minskad arrbildning i levern.

SE OM DU AR KVALIFICERAD

For att fa veta mer och se om du ar kvalificerad, ska du prata med
din lakare, kontakta det deltagande studiecentret som anges
nedan, eller besok TheRedwoodLiverStudy.com/SV-SE.




VAD DU BOR KANNA TILL OM KLINISKA
FORSKNINGSSTUDIER

Kliniska forskningsstudier stravar efter att forsoka besvara specifika
fragor om hur lakemedel fungerar hos de frivilliga forsokspersoner
som tar dem. Du bor kdnna dig fullstandigt informerad om vad du
kan forvanta dig nar du deltar i en klinisk forskningsstudie.

Forskare anvander kliniska forskningsstudier for att:

= Besvara specifika fragor om hélsa
= Lara sig mer om effekterna och sakerheten av studielakemedel
» Hjalpa till att finna nya satt att anvanda godkanda lakemedel

Forordningar och policyer har tagits fram for att hjalpa till att
skydda rattigheter, sakerhet och valbefinnande for personer
som deltar i kliniska forskningsstudier och for att hjalpa

till att sakerstalla att dessa studier genomfors i enlighet

med strikta vetenskapliga och etiska principer. Innan en
klinisk forskningsstudie kan paborjas maste en institutionell
granskningsnamnd eller etikprovningsmyndighet granska och
godkanna studien.

Deltagande i en klinisk forskningsstudie ar helt frivilligt och du kan
nar som helst avbryta ditt deltagande i studien, oavsett skal. Innan
man staller upp som frivillig i en klinisk forskningsstudie, ar det
viktigt att overvaga eventuella risker och fordelar av deltagande,
vilket studiepersonalen kommer att informera dig om, liksom om
mojliga biverkningar. For att kunna fatta ett informerat beslut, ska
du samla in s& mycket information som majligt och prata med
dina vardgivare om eventuella frdgor du kan ha.

Besok TheRedwoodLiverStudy.com/SV-SE for
mer information.

Tack for att du 6vervager att delta i The Redwood Study.
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