Tikai Latvijas auditorijai

Péetijums DNTH103 efektivitates un droSuma novértésanai pieaugusajiem ar hronisku,
iekaisigu, demielinizéjoSu polineiropatiju (CAPTIVATE)

Ko Sis petijums ietver?

CAPTIVATE pétijums parbauda jaunas pétamas zales ar nosaukumu DNTH103, lai uzzinatu, vai tas
var palidzet cilvekiem ar CIDP (Chronic Inflammatory Demyelinating Polyneuropathy; hroniska,
iekaisiga, demieliniz€josa polineiropatija).

Kas ir CIDP?

CIDP ir reta saslims8ana, kuras laika organisma aizsardzibas sistéma (imtnsistéma) klidaini uzbriuk
aizsargapvalkam, kas ietver nervus. Ta var izraisit:

e vajumu rokas un kajas;

e nejutiguma un tirpSanas sajutu;

e lidzsvara unieSanas problémas.
Par jaunajam, parbaudamajam zalem

Jaunas pétamas zales (DNTH103) ir izstradatas, lai organisma blokétu noteiktu olbaltumvielu
(aktivéto C1s), kas, iespéjams, izraisa nervu bojajumus. Blokéjot tikai aktivetas C1s olbaltumvielas,
DNTH103 cen8as nodrosinat labaku CIDP kontroli, vienlaikus laujot citam iminsistémas dalam
cinities pret infekcijam.

Ka Jus sanemsiet zales.
e Pirmajareizé — caur adatu véna (intravenozi —i.v.).
e Péctam —kainjekciju zem adas reizi divas nedélas.
Svarigas Si pétijuma iezimes
o lkviens sak pétijumu ar istajam zalem (nevis placebo/zalu imitaciju)
¢ Pieeja “DroSums pirmaja vieta”. Ja zales Jums nepalidzés pétijuma pirmaja dala, Jums

nebds jaizmégina placebo, un JUs varésiet atgriezties pie savas ierastas CIDP arstéSanas.
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e Darbojas ar Jusu pasreizéjo terapiju:

o japaSlaik sanemat arstésanu ar imunglobulinu (sauktu ari par IVIg vai SCIg), Jus
varat to turpinat lietot lidz vienai nedélai pirms pétijuma zalu lietoSanas sakSanas;

o jasanematzemas devas steroidus, kas Jums palidz, JUs varat turpinat tos lietot visa
pétijuma laika.

Ka notiks pétijums — soli pa solim

1. Parbaude, vai atbilstat pétijuma nosacijumiem: pétijuma arsts veiks dazus
izmekléjumus.

2. Pirmais arstésanas periods (lidz 13 nedélam): ikviens sanems jaunas zales.

3. Otrais arstésanas periods (lidz 53 nedélam): ja pirma perioda laika Jasu simptomi
samazinajas, Jus sanemsiet vai nu jaunas zales vai placebo (izskatas tapat ka zales, bet
nesatur aktivas zales).

4. lzveles pagarinajums (lidz 104 nedélam): ikviens sanems jaunas zales.

5. Turpmakas novérosanas periods (lidz 40 nedélam): regularas parbaudes péc arstéSanas
beigam.

Vai es varu piedalities Saja petijjuma?
lespéjams, ka JUs varésiet piedalities pétijuma, ja:
e esatvecumano 18 lidz 75 gadiem;
e Jumsirdiagnosticéta CIDP;
e Jumsirkada no S$adam arstéSanas situacijam:

o Jus paslaik lietojat tadas CIDP arstéSanas ka imunglobulini (Ig) vai steroidi, un tie
Jums palidz;

o Jasieprieks labireagéjat uz standarta CIDP arstéSanu, tacu paslaik to nesanemat;

o Jasizmeginajat standarta terapijas vismaz 12 nedélas, bet tas nesniedza
uzlabojumu;

o standarta arstéSana Jums nebija panesama blakusparadibu dél;
o Jus nekad neesat sanemusi CIDP arstéSanu.
Kas notiks pétijuma vizisu laika?
¢ Vairums viziSu ilgs aptuveni tris stundas.
e Jums:
o veiks asins analizes;
o veiks visparigas izmekléSanas;
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o veiks izmekléjumus, lai noteiktu nervu funkciju un spéku;
o uzdosjautajumus par to, ka jutaties.
Vietas, kur to atlauj vietéjie noteikumi:
e varbit pieejama palidziba ar transportésanu;
e daZasvizites var tikt veiktas pie Jums majas.
Vai ir paredzéta kada maksa par dalibu pétijuma?
Visa ar pétijumu saistita mediciniska aprupe Jums tiks nodroSinata bez maksas, tostarp:
e ar pétijumu saistitie izmekléjumi;
e pétijuma zales;
e arpétijumu saistitas proceduras.
Lai piedalitos petijuma, apdroSinaSana nav nepiecieSama.
Vietas, kur to atlauj noteikumi:

e pacientiem un aprupétajiem var but pieejams transportésanas atbalsts un izdevumu
kompenséSana;

e daZasvizites var tikt veiktas majas.
Vai vélaties uzzinat vairak?

Ja vélaties uzzinat vairak par CAPTIVATE pétijumu, sutiet mums e-pastu uz
clinicaltrials@dianthustx.com vai konsult€jieties ar savu veselibas apripes specialistu par to, vai
Sis petijums var bit Jums piemeérots.

Papildinformacija par pétijumu ir pieejama arivietné
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT06858579
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