Discutati cu medicul dumneavoastra despre studiul CAPTIVATE. Toti pacientii eligibili incep cu
medicamentul de studiu, nu cu placebo.

Doar pentru audienta din Romé&nia

Un studiu pentru a evalua eficacitatea si siguranta DNTH103 la adulti cu polineuropatie
demielinizanta inflamatorie cronica (CAPTIVATE)

Ce presupune acest studiu?

Studiul CAPTIVATE evalueaza un nou medicament investigational denumit DNTH103 pentru a
determina daca poate ajuta persoanele cu PDIC (polineuropatie demielinizanta inflamatorie
cronica).

Ce este PDIC?

PDIC este o afectiune rara in care sistemul de aparare al organismului (sistemul imunitar) ataca in
mod eronat invelisul protector din jurul nervilor. Acest lucru poate cauza:

e Slabiciune la nivelul mainilor si al picioarelor
e Amorteala si senzatie de furnicaturi
e Probleme cu echilibrul si cu mersul

Despre noul medicament in curs de evaluare

Noul medicament investigational (DNTH103) este conceput pentru a bloca o proteina specifica
(C1s activata) din organismul dumneavoastra, care poate provoca leziuni nervoase. Blocand doar
proteinele C1s activate, DNTH103 are ca scop mentinerea unui control mai bun asupra, permitand
in acelasi timp altor parti ale sistemului imunitar sa combata infectiile.

Cum vi se va administra medicamentul:
e Prima oara: Cu ajutorul unui ac in vena (precum o perfuzie intravenoasa)
e Ulterior: Sub forma de injectie sub piele o data la 2 saptamani
Caracteristici importante ale acestui studiu
¢ Fiecare participant incepe cu medicamentul real (nu un placebo/pilula cu zahar)

e Abordarea ,siguranta pe primul loc”: Daca medicamentul nu va ajuta in prima parte a
studiului, nu va trebui sa incercati placebo si puteti reveni la tratamentul obisnuit pentru PDIC.
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Compatibilitate cu tratamentele dumneavoastra actuale:

o Dacain prezent urmati tratamente cu imunoglobuline (denumite si IVIg sau SClg),
puteti continua sa le luati pana la o saptamana inainte de inceperea tratamentului
cu medicamentul de studiu.

o Daca luati o doza mica de steroizi care functioneaza pentru dumneavoastra, puteti
continua sa le luati pe toata durata studiului.

Cum functioneaza studiul - pas cu pas

1.

2.

Verificati daca va calificati: Medicul de studiu va efectua cateva teste

Prima perioada de tratament (pana la 13 saptamani): Fiecare participant primeste
medicamentul nou

A doua perioada de tratament (pana la 53 saptamani): Daca simptomele dumneavoastra se
amelioreaza in prima perioada, veti primi fie noul medicament, fie un placebo (un medicament
similar, dar care nu contine nicio substanta activa).

Extensia optionala (pana la 104 saptamani): Fiecare participant primeste medicamentul
nou

Perioada de urmarire (pana la 40 de saptamani): Examinari regulate dupa incheierea
tratamentului

Pot participa la acest studiu?

Ati putea participa daca:

Aveti varsta intre 18 si 75 de ani
Ati fost diagnosticat(a) cu PDIC
Va aflati intr-una dintre aceste situatii de tratament:

o In prezent, utilizati tratamente pentru PDIC, precum imunoglobuline (Ig) sau
steroizi, iar acestea va ajuta

o Atiraspuns la tratamentele standard pentru PDIC in trecut, dar nu le mai
administrati in prezent

o Atiincercat tratamente standard timp de cel putin 12 saptamani, dar nu v-ati simtit
mai bine

o Nu ati putut tolera tratamentele standard din cauza reactiilor adverse

o Nu ati primit niciodata tratament pentru PDIC
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Ce se intampla pe parcursul vizitelor de studiu?
e Majoritatea vizitelor dureaza aproximativ 3 ore
e Visevorefectua:
o Analize de sange
o Examenefizice
o Teste pentru masurarea functiei si fortei nervoase
o Intrebari despre cum va simtiti
In cazulin care reglementarile locale permit acest lucru:
e Arputea fidisponibil ajutor pentru transport
e Unele vizite ar putea fi efectuate la domiciliul dumneavoastra
Exista costuri de participare?
Toate serviciile medicale legate de studiu va sunt furnizate gratuit, inclusiv:
e Examenele asociate studiului
¢ Medicamentul de studiu
e Procedurile asociate studiului
Nu este necesara nicio asigurare pentru a participa.
n cazul in care reglementarile permit acest lucru:

e Arputea fi disponibile asistenta pentru transport si rambursarea cheltuielilor pentru
pacienti si ingrijitori.

e Unele vizite ar putea fi efectuate la domiciliu
Doriti sa aflati mai multe?

Daca doriti sa aflati mai multe despre studiul CAPTIVATE, va rugam sa ne trimiteti un e-mail la
clinicaltrials@dianthustx.com sau sa discutati cu medicul dumneavoastra despre posibilitatea
participarii la acest studiu.

Mai multe informatii despre studiu sunt disponibile, de asemenea, la
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT06858579
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