Jakie sg moje prawa i obowigzki
jako dobrowolnego uczestnika
badania Protégé Encore?

Osoby przystepujace do badan klinicznych
majg okreslone prawa i obowigzki. Lekarz lub
pielegniarka prowadzgca badanie wyjasni je
dobrowolnym jego uczestnikom.

Dobrowolni uczestnicy majg na przyktad prawo do:

* Rozmowy z lekarzem prowadzacym badanie
na temat innych rodzajow leczenia, do ktérych
moze naleze¢ zwykte leczenie pod kierunkiem
wiasnego lekarza, bez zadnych lekow
eksperymentalnych i bez udziatu w innym
badaniu klinicznym

* Informacji o wszelkich czynnikach ryzyka i
korzysciach z udziatu w badaniu

* Dostepu do personelu badawczego, ktéry
odpowie na wszelkie pytania

* Uzyskania nowych informac;ji dotyczacych
bezpieczenstwa osobistego lub mogacych miec
wptyw na chec¢ dalszego uczestnictwa w badaniu

e Starannego i czestego obserwowania swego
stanu zdrowia

* Opuszczenia badania, jesli nie zyczg sobie nadal
bra¢ w nim udziatu

Dobrowolni uczestnicy zostang takze poproszeni o
zobowigzanie sie do udziatu w badaniu. Obowigzki
uczestnikow:

* Przestrzeganie wymogéw badania, w tym
punktualne przychodzenie na uméwione wizyty,
przyjmowanie badanego leku lub placebo i
wypetnianie dzienniczka

* Uczciwe odpowiadanie na pytania zwigzane z
badaniem

Badanie Protégé Encore zostato starannie
zaplanowane w celu zebrania informaciji i
dokonania oceny potencjalnego nowego leku na
cukrzyce typu 1.

Witasnie stwierdzono u Ciebie

cukrzyce typu 1?

Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat

badan Protégé i dowiedzie¢ sie czy mozesz
zakwalifikowac sie do badania Protégé Encore,
prosze zadzwonic¢ pod bezptatny numer
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Protege Encore

Badanie kliniczne oceniajgce lek eksperymentalny, ktory moze pomoc w opdznieniu lub

powstrzymaniu rozwoju cukrzycy typu 1.

Na czym polega badanie
Protége Encore?

Rodzaj biatych krwinek zwanych komdrkami T,
stuzy do ataku przeciw obcym organizmowi
komaérkom i zarazkom. W cukrzycy typu 1
organizm reaguje tak, jakby wytwarzajace
insuline komérki beta w trzustce byty komérkami
obcymi, pozwalajgc pewnym komérkom T
atakowaé komorki beta. Jednym ze sposobdéw
spowolnienia skutkdw cukrzycy typu 1 moze byé
ochrona komorek beta przed atakiem ze strony
wiasnego organizmu. Badanie Protégé Encore
testuje eksperymentalny lek o nazwie teplizumab,
monoklonalne przeciwciato CD3, ktére moze
chroni¢ komdrki beta. Teplizumab jest
porownywany do placebo, substancji nieaktywnej,
ktora wyglada jak teplizumab. Teplizumab moze
chronié¢ komérki beta wigzac sie z komorkami T,
zanim zaatakujg one komorki beta.

Jaki jest cel badania Protége
Encore?

Badanie Protégé Encore to drugie badanie
kliniczne 3 fazy, sprawdzajgce bezpieczenstwo
i skutecznos¢ teplizumabu. Pierwsze badanie
kliniczne o nazwie Protégé zakonczyto faze
wigczania do badania. Badanie Protégé Encore
pozwoli lepiej zbadac czy teplizumab zredukuje
lub zapobiegnie autoimmunologicznemu atakowi
przeciw komorkom beta. Jezeli lek zadziata i
pozwoli na zachowanie pozostatych komérek
beta, niektdrzy ochotnicy uczestniczacy w
badaniu moga potrzebowac mniejszej ilosci
insuliny w zastrzykach, a regulacja poziomu
glukozy we krwi stanie sie tatwiejsza, poniewaz
pozostate komorki beta bedg zachowane.

Kto moze wzig¢ udziat w
badaniu Protégeé Encore?

Uczestnicy badania Protégé Encore musza
spetnia¢ nastepujgce wymagania:

* Odbycie pierwszej wizyty u lekarza z powodu
objawéw cukrzycy typu 1 i postawienie diagnozy
w ciggu 12 tygodni przed rozpoczeciem
leczenia w ramach tego badania

* Wiek od 8 do 35 lat

» Ciezar ciata co najmniej 36 kg

* Brak pewnych szczepien w ciggu 4-8 tygodni
przed przystgpieniem do badania

* Nieuzywanie zadnych innych lekéw
eksperymentalnych podczas udziatu w badaniu

Do badania Protégé Encore zostanie wtgczonych

maksymalnie 400 uczestnikow z okoto 100 lub

wiecej osrodkéw medycznych na catym swiecie.

Uczestnictwo kazdego z ochotnikéw w badaniu

potrwa okoto 2 lat.

Co bede musiat robic jako
uczestnik badania Protege
Encore?

MacroGenics, producent teplizumabu, stara sie
okresli¢ czy teplizumab ochroni komorki beta u
0s0b z nowo zdiagnozowang cukrzyca typu 1.
Kazdy uczestnik (osoba dorosta lub dziecko)
zostanie poproszony o:

* Potwierdzenie odbycia pierwszej wizyty u
lekarza z powodu objawéw cukrzycy typu 1
w ciggu 12 tygodni przed rozpoczeciem
leczenia w ramach tego badania

¢ Udzielenie zgody na udziat w badaniu

e Oddanie moczu i krwi do analizy, aby stwierdzi¢
czy kwalifikuje sie do udziatu w badaniu

* Przyjmowanie wlewu dozylnego z badanego
leku lub placebo, codziennie przez 14 kolejnych
dni. Odbedzie sie to dwukrotnie: na samym
poczatku badania, a nastepnie po szesciu
miesigcach

* Wziecie udziatu w wizytach kontrolnych,
osobiscie lub telefonicznie, w ciggu 2-letniego
okresu, do ktérego sie zobowigze

Dlaczego ja (lub moje
dziecko) powinienem
rozwazyC wziecie udziatu w
badaniu Protégé Encore?

U 0s6b z cukrzycg typu 1 czesto wystepuje wiele
powiktan zwigzanych z choroba. Sg to choroby
serca, nerek i Slepota.

Ochotnicy biorgcy udziat w badaniu moga nie
odnies¢ bezposrednich korzysci z uczestnictwa w
nim. To, czego sie¢ dowiemy na podstawie
badania, moze pomaoc innym ludziom narazonym
na cukrzyce typu 1. Kandydaci muszg rozwazy¢
mozliwe czynniki ryzyka zwigzane z
przyjmowaniem badanego leku lub placebo (ktére
oméwi z tobg lekarz odpowiedzialny za badanie)
w poréwnaniu z mozliwymi korzys$ciami
uczestnictwa w badaniu. Osoby przyjete do
udziatu w badaniu uzyskajg bezptatnie:

e Staranng obserwacje przebiegu choroby

* Badania lekarskie

* Bezposredni dostep do lekarzy lub pielegniarek,
ktére odpowiedzg na ich pytania i obawy

* Analize krwi

e Badany lek lub placebo

e Glukometr i potrzebne materiaty








