Zachecamy do oméwienia mozliwosci udziatu w badaniu CAPTIVATE ze swoim lekarzem.
Zakwalifikowani pacjenci rozpoczng leczenie z zastosowaniem badanego leku, a nie placebo.

Tylko dla odbioréow w Polsce

Badanie oceniajace skutecznosc¢ i bezpieczenistwo leku DNTH103 u dorostych z przewlekta
zapalna polineuropatia demielinizacyjna (CAPTIVATE)

Na czym polega to badanie?

Badanie CAPTIVATE ma na celu sprawdzenie, czy nowy badany lek o nazwie DNTH103 moze
pomdc osobom cierpigcym na przewlektg zapalna polineuropatie demielinizacyjng (ang. Chronic
Inflammatory Demyelinating Polyneuropathy, CIDP).

Czym jest CIDP?

CIDP to rzadka choroba, w ktérej system obronny organizmu (uktad odpornosciowy) omytkowo
atakuje ostone chronigca nerwy. Choroba ta moze powodowac:

e Ostabienieragkinog

e Uczucie dretwienia i mrowienia

e Problemy z réwnowaga i chodzeniem
Informacje o nowym badanym leku

Nowy badany lek (DNTH103) ma blokowa¢ specyficzne biatko (pobudzone biatko C1s)

w organizmie — biatko to moze powodowacé uszkodzenie nerwdéw. Poprzez blokowanie wytgcznie
pobudzonego biatka C1s DNTH103 ma lepiej kontrolowaé CIPD, umozliwiajgc przy tym prawidtowa
prace innych czesci uktadu odpornosciowego.

W jaki sposdb podawany bedzie lek:

e Pierwsza dawka: podanie dozylne za pomocg igty (jak kropléwka)

e Podzniejsze dawki: wstrzykniecia podskdrne wykonywane co 2 tygodnie
Wazne fakty dotyczace badania

o Kazdy uczestnik od poczatku przyjmuje prawdziwy lek (nie placebo)

CAPTIVATE Study Posting for GBS/CIDP Website Poland V1.1 16Sep2025



e Bezpieczenstwo jest najwazniejsze: Jesli badany lek nie pomoze w pierwszej czesci
badania, placebo nie bedzie stosowane i bedzie mozna wrdéci¢ do swojego zwyktego
leczenia CIDP.

e Mozliwos$é przyjmowania obecnych lekow:

o Osoby obecnie stosujgce immunoglobuliny (dozylne lub podskdérne) moga je nadal
przyjmowac. Bedzie je trzeba odstawi¢ dopiero na tydzien przed rozpoczeciem
leczenia w ramach badania.

o Osoby przyjmujace niska, skuteczng dawke sterydéw moga kontynuowac leczenie
przez caty udziat w badaniu.

Jak przebiega badanie - krok po kroku

1. Sprawdzenie mozliwosci wziecia udziatu: Lekarz prowadzacy badanie przeprowadzi kilka
ocen i testéw

2. Pierwszy okres leczenia (do 13 tygodni): Wszyscy uczestnicy beda przyjmowacé nowy lek

3. Drugiokres leczenia (do 53 tygodni): Uczestnicy, u ktérych doszto do ztagodzenia objawow
w pierwszym okresie leczenia, bedg otrzymywac albo nowy lek, albo placebo (wyglada jak
nowy lek, ale nie zawiera zadnej substancji leczniczej)

4. Opcjonalne przedtuzenie badania (do 104 tygodni): Wszyscy uczestnicy bedg przyjmowacé
nowy lek

5. Okres obserwacji (do 40 tygodni): Po zakonczeniu leczenia w ramach badania uczestnicy
beda przechodzi¢ regularne oceny kontrolne

Kto moze wziaé udziat w badaniu?

W badaniu mogg wzigé¢ udziat osoby, ktére spetniajg ponizsze kryteria:
e Sagwwiekuod 18do 75 lat
e Majgrozpoznane CIDP
e Spetniajgjedno z ponizszych kryteriow:

o Obecnie stosowane leczenie CIDP, takie jak immunoglobuliny (Ig) lub sterydy, ktére
pomaga.

o Stwierdzona w przesztosci odpowiedz na standardowe leczenie CIDP, lecz obecnie
brak takiego leczenia.

o Stosowanie standardowego leczenia przez co najmniej 12 tygodni bez widocznej
poprawy.

o Nietolerancja standardowego leczenia CIDP z powodu dziatan niepozadanych.

o Brak-obecnieiw przesztosci- leczenia CIDP.
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Co sie wydarzy podczas wizyt w ramach badania?
e Wiekszos¢ wizyt potrwa okoto 3 godzin
e Wykonywane beda:
o Badania krwi
o Badania przedmiotowe
o Badania oceniajgce prace i site nerwow
o Pytania o samopoczucie
Jezeli zezwalajg na to lokalne przepisy:
e Dostepna moze by¢ ustuga transportu
e Niektdre wizyty bedg mogty odby¢ sie w domu
Czy z udziatem w badaniu wiaza sie jakies koszty?
Opieka medyczna udzielana w ramach badania nie wigze sie z zadnymi kosztami, w tym:
e Badania przeprowadzane w ramach badania
e Badany lek
e Procedury wramach badania
Aby mdéc wzigé udziat w badaniu, nie jest wymagane ubezpieczenie.
Jezeli zezwalajg na to przepisy:

e Mozliwe jest zapewnienie ustug transportu oraz zwrotu kosztéw transportu dla pacjentéw i
ich opiekunéw

o Niektdre wizyty bedg mogty odbyc¢ sie w domu
Dodatkowe informacje

W celu uzyskania dodatkowych informac;ji o badaniu CAPTIVATE prosimy o kontakt pod adresem
clinicaltrials@dianthustx.com lub o zwrdcenie sie do swojego lekarza, aby sprawdzi¢, czy badanie
to bedzie dla Pana/Pani odpowiednie.

Wiecej informacji o badaniu mozna réwniez znalez¢ na stronie
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT06858579
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