Do omawianego tu badania planuje si¢ wtaczyc
134 osoby i ma ono sktadac sie z nastepujacych

: Lekarz przekazat te broszure, poniewaz Ty
etapow: 5

(lub osoba, ktéra sie opiekujesz) mozesz
e Okres badan przesiewowych / wyjsciowy kwalifikowa¢ sig do dotaczenia do
trwajgcy do okoto 45 dni (majacy na celu prowadzacego obecnie rekrutacje badania

upewnienie sig, ze ochotnicy kwalifikuja sig do klinicznego. Niniejsza broszura pomoze

wiaczenia) odpowiedzie¢ na niektore pytania dotyczace

1-tygodniowy okres leczenia (podczas ktorego i omawianego tu badania i badan klinicznych
uczestnicy beda przyjmowac przypisany im ‘ ogotem. Porozmawiaj ze swoim lekarzem
badany lek [tj. placebo LUB badany lek o nazwie

; / lekarzem swojego podopiecznego, aby
pitolisant])

dowiedziec sie wigce).
Okres kontynuacji badania prowadzony metoda
otwartej préby, w ramach ktérego wszyscy
Dla oséb kwalifikujacy sie uczestnicy bedg mieé¢ mozliwosé /-r(\\
P B

z zespotem Pradera-Williego (pws) kontynuowania udziatu w niniejszym badaniu i

X adanie kliniczne prowadzi sie
przyjmowania badanego lekuy, czyli pitolisantu N

i nadmierna sennoscia w.ciagu dnia 4 w celu oceny skutecznosci i
Okres obserwacji kontrolnej obejmujacy bezpieczenstwa stosowania okreslonego
przeprowadzenie 2 teleporad w formie ' badanego leku u oséb z badanym
wideokonferencji w ciggu miesigca od podania f

ostatniej dawki badanego leku majacych na
celu sprawdzenie stanu zdrowia uczestnikow Badania kliniczne pozwalajace badaczom
Uczestnictwo w badaniu potrwa do okoto dowiedziec< sig wigcej o badanym leku
22 tygodni (6 miesiecy), podczas ktorych odbedzie muszg by¢ prowadzone zgodnie ze scistymi

sie Swizyt i maksymaln‘e 3 teleporady w formie { standardami naukowymi w celu zapewnienia
wideokonferencji

schorzeniem

bezpieczenstwa ich uczestnikom.

ROZWGi wziecie W przypadku oséb, ktére przejda do okresu
Ulea“'U kontynuacji badania prowadzonego metodg
otwartej proby, catkowity czas uczestnictwa
w badaniu | wyniesie okoto 74 tygodnie (czyli okoto pottora roku)

klinicznym TEMPO!

Badanie kliniczne TEMPO ma na celu oceng
badanego leku na nadmierng sennosé

w ciagu dnia (EDS) u oséb w wieku od 6 lat
z zespotem Pradera-Williego i poszukuje
obecnie ochotnikéw.

“ZTEMPO




Lekarz prowadzacy badanie i personel badawczy
traktowac w kie prywatne informacje
zdrowotne jak dane poufne. Prywatne informacje
zdrowotne obejmuja zarowno dane uczestnika
pochodzac badania, jak i jego oryginalna
dokumentacje medyczna. Aby chroni¢ poufnosc

danych, imie i nazwisko uc tnika i/lub opiekuna

oraz inne dane osobowe nie beda identyfikowane,

chyba ze bedzie to konieczne do celow badania

Zamiast tego uczestnik i/lub opiekun beda

identyfikowani wytacznie za pomocg kodu

““TEMPO
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Kilka informacji o zespole Pradera-Williego

Jak zapewne juz wiesz, zespét Pradera-Williego
(ang. Prader-Willi syndrome, PWS) jest rzadka
choroba genetyczng, czyli takg, z ktérg dana osoba
sie rodzi. Cho¢ nie ma na nig lekarstwa, to istniejq
pewne typowe objawy, takie jak np. nadmierna
senno$¢ w ciggu dnia (uczucie sennosci za dnia),
ktore mozna tagodzi¢, a nawet leczyé. Badania takie
jak to maja kluczowe znaczenie dla opracowywania
lekoéw, ktére mogq okazac sie¢ pomocne.

Wedtug danych amerykariskiej Krajowej Organizacji
ds. Rzadkich Chordb (ang. National Organization of
Rare Disorders, NORD) PWS wystepuje w réwnej
liczbie u oséb ptci meskiej i zeriskiej i we wszystkich
grupach etnicznych i regionach geograficznych na
catym swiecie.

Z tego powodu istotne jest przetestowanie
omawianego tu badanego leku w szerokim gronie
os6b z PWS. Do niniejszego badania wtgczane
beda osoby z PWS z WSZYSTKICH populacji, w
tym dzieci, mtodziez i osoby doroste dowolnej
rasy, pochodzenia etnicznego i ptci.

Na czym polega to badanie?

Badanie to ma na celu ocene
skutecznosdci i bezpieczeristwa
stosowania badanego leku w
poréwnaniu z placebo (tabletkg/pigutka
niezawierajgca zadnej substancji leczniczej).
Badacze chcg sprawdzi¢ wptyw badanego leku
na nasilenie nadmiernej sennosci w ciggu dnia u
osob w wieku od 6 lat z PWS. Chcg réwniez ocenic
jego wptyw na nasilenie drazliwosci i zachowan
destrukcyjnych oraz na hiperfagie (hadmiernie
zwigkszone taknienie).

llil

Krajowa Organizacja ds. Rzadiéch Chordb, data ostatnief aktusizacji danych: 07122023,
htps://rared org/rate-di /prader ;

li-syndrome/ #affectad

Kto kwalifikuje si¢ do dotaczenia do badania?

Do uczestnictwa w badaniu TEMPO moga
kwalifikowa¢ sie osoby, ktére:

e Sgw wieku od 6 lat.
e Maja rozpoznany zespét Pradera-Williego.

e Cierpig na nadmierng sennos¢ w ciggu dnia.

Dlaczego warto rozwazy¢ udziat w tym badaniu?

= Istnieje potrzeba opracowania wigkszej
@ liczby lekdw, ktére bytyby pomocne
w leczeniu objawéw PWS, ale leki te
musz3 najpierw zostac¢ ocenione w
badaniach klinicznych. Badanie to zalezy
od ochotnikow, ktorzy wezma w nim udziat w celu
pomocy badaczom w dowiedzeniu sie wiecej
na temat stosowania omawianego tu badanego
leku u oséb z PWS. Ich celem jest sprawdzenie,
czy moze on okazac si¢ pomocny w leczeniu
nadmiernej sennosci w ciggu dnia.

Lekarz prowadzacy badanie i personel badania

maja swiadomosé tego, ze potencjalni uczestnicy i
ich opiekunowie moga miec szczegdlne potrzeby i
beda chetnie stuzy¢ pomoca w razie jakichkolwiek
pytan lub watpliwosci zwigzanych z uczestnictwem

Rekrutacja do badania TEMPO
jest w toku!
Zapraszamy do porozmawiania ze
swoim lekarzem rodzinnym i/lub
° skontaktowania sie z nami juz dzi$, aby
dowiedziec si¢ wigcej o wigczeniu do
badania.




