Czy cierpisz na "\ Wiy
miastenie oczna
(ograniczong do oczu) =

Liczymy na wsparcie 0sob cierpigcych na
objawy miastenii ocznej (ograniczonej do

oczu) w badaniu MyVision. Jesli Pan/Pani lub
ktos, kogo Pan/Pani zna, choruje na miastenie
oczng (oMG), to badanie moze Panstwa
zainteresowac.
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W badaniu MyVision oceniamy badany lek, aby
sprawdzi¢ jego dziatanie w zakresie objawdw
wystepujgcych wytgcznie w obrebie oczu u oséb
dorostych z miastenig oczng (oMG).

Dzieki badaniu MyVision chcemy lepiej zrozumiec

oMG oraz jej objawy, jednoczesnie osiggajac postep w
badaniach naukowych. Celem badania jest sprawdzenie,
jak dobrze dziata badany lek (skutecznos$¢) oraz jakie
dziatania niepozgdane moga wystepowac u 0sob
przyjmujacych ten lek (bezpieczenstwo).

Uczestnik moze kwalifikowac sie do
udziatu w badaniu, jesli:

ma co najmniej 18 lat;

nie wystepuje ostabienie w obrebie
innych miesni w organizmie, takich jak
miesnie twarzy, gardta, ramion i/lub ndg.

@ lekarz rozpoznat u niego oMG;
Tolr

Aby wzig¢ udziat w badaniu, konieczne jest spetnienie
jeszcze innych wymogow, ktore omowi zespot
badawczy.

Uczestnicy moga réwniez wzig¢ udziat w przedtuzeniu
badania pod nazwg MyVisionXT, w ramach ktérego beda
mogli przyjmowac badany lek przez dtuzszy czas.
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Ale najpierw...
Stowo podziekowania!

Dziekujemy za zainteresowanie badaniem MyVision.

Zdajemy sobie sprawe, ze zycie z miastenig oczng (oMG) lub
opieka nad kims$ cierpigcym na te chorobe to droga petna
nieprzewidywalnych, codziennie zmieniajgcych sie wyzwan.

Rozumiemy, ze oMG moze powodowac podwojne widzenie,
opadanie powiek, zmeczenie, wrazliwos¢ na $wiatto i
problemy z patrzeniem w réznych kierunkach. Z rozmow,
ktore przeprowadziliSmy z pacjentami, wynika, ze objawy
te, nawet przy stosowaniu leczenia, mogg utrudniac
prowadzenie pojazddw, czytanie czy ogladanie telewizji.

Decyzja o udziale w badaniu klinicznym moze wydawac sie
przyttaczajgca, dlatego zachecamy, aby przed jej podjeciem
porozmawiac o badaniu MyVision z rodzing, przyjaciotmi i
zespotem badawczym.

Jesli Pan/Pani lub ktos$, kogo Pan/Pani zna jest zainteresowany
udziatem w badaniu MyVision, zesp6t badawczy przekaze
szczegbdtowe informacje na jego temat. Informacje te dotycza
schematu i przebiegu badania, a takze wsparcia oferowanego
przez zespot badawczy. Zespdt badawczy pozostaje do
dyspozycji, aby odpowiedzie¢ na wszelkie pytania i rozwiac
wszelkie pojawiajgce sie watpliwosci, aby utatwi¢ Panu/Pani
podjecie wiasciwej decyzji.

Jesli ma Pan/Pani jakiekolwiek pytania na temat badania
lub potrzebuje wiekszej ilosci informacji na temat

tego, jak wzig¢ w nim udzial, prosze skontaktowac sie

z zespotem badawczym (dane do kontaktu podano na
ostatniej stronie) lub wejs¢ na naszg strone internetowq
pod adresem myvisionstudy.com.
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Czym sg badania kliniczne?

Badanie MyVision jest badaniem klinicznym, czasem
nazywanym takze probg kliniczng. Sg one niezbedne,
aby zdecydowac, czy dany lek badany powinien zostac
udostepniony pacjentom w celu leczenia konkretnego
schorzenia.

W trakcie badan klinicznych badacze zwykle chca ustali¢:

» czy lek powoduje dziatania niepozadane, ktore mozna
kontrolowac;

» czy dziata zgodnie z oczekiwaniami;

* czy dziata gorzej, tak samo lub lepiej niz inne leki;

» jak zachowuje sie w organizmie cztiowieka (np. gdzie jest
transportowany i jak szybko jest usuwany z organizmu
itd.).

Zanim jakikolwiek lek zostanie przepisany lub udostepniony
pacjentom, musi przejs¢ badania kliniczne nastepnie
uzyskac zatwierdzenie odpowiednich organoéw regulacyjnych
ds. zdrowia. Badania te sg prowadzone zgodnie ze

Scistymi zasadami, ktére majg na celu ochrone praw,
bezpieczenstwa, dobrostanu i prywatnosci uczestnikéw, a
jednoczesnie dostarczajg informacji potrzebnych organom
ds. zdrowia do oceny, czy dany lek jest dobrze tolerowany

i skuteczny. Badania kliniczne sg jedynym sposobem
opracowywania nowych metod leczenia.

Dlaczego przeprowadzamy to badanie?

Celem badania jest sprawdzenie, jak dobrze dziata
badany lek (skutecznos¢) oraz jakie dziatania niepozadane
mogq wystepowac u 0séb przyjmujacych ten lek
(bezpieczenstwo).

Oceniajac badany lek (czyli lek, ktory nie zostat jeszcze
zatwierdzony do leczenia oMG), taki jak w badaniu
MyVision, badacze chcg dowiedzie¢ sie, czy moze on pomoc
tagodzi¢ objawy oMG. Moze to w przysztosci pomdc ludziom
takim jak Pan/Pani.

Co jest przedmiotem badania MyVision?

Przedmiotem badania MyVision jest badany lek obecnie
zatwierdzony do leczenia miastenii uogdlnionej (gMG), ale
nie miastenii ocznej. W ramach badania MyVision badacze
chcg ustali¢, czy lek ten moze okazac sie skuteczny w
zakresie fagodzenia objawdéw oMG.

Badany lek dziata odmiennie od innych metod leczenia,
takich jak kortykosteroidy czy wlewy z immunoglobuling.
Oddziatuje na cze$¢ uktadu odpornosciowego, ktéra moze
powodowac problemy w miejscach, gdzie nerwy tgcza sie z
miesniami — co prowadzi do oMG.
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Z czym wigze sie udziat w badaniu?

» Badanie trwa do 19 tygodni i obejmuje 13 wizyt w
badaniu.

» Istnieje 50% szans na przyjmowanie badanego leku oraz
50% szans na przyjmowanie placebo. Placebo wyglada
jak prawdziwy lek, ale nie zawiera zadnych substancji
czynnych.

» Zaréwno badany lek, jak i placebo bedg podawane
podskornie (w formie wstrzykniecia podskérnego [ang.
subcutaneously, SC]) raz na tydzien przez 6 tygodni.

» Badanie prowadzone jest metodg podwoijnie Slepej
proby. Oznacza to, ze ani Pan/Pani, ani zespot badawczy
nie bedziecie wiedzie¢ ani mie¢ wptywu na to, czy dany
uczestnik otrzyma badany lek czy placebo.

 Po podpisaniu formularza Swiadomej zgody (ang.
Informed Consent Form, ICF), ktéry zawiera informacje
na temat zagrozen, korzysci i oczekiwan, rozpocznie Pan/
Pani okres badan przesiewowych (obejmuje on serie ocen
pozwalajacych ustali¢, czy to badanie jest dla Pana/Pani
odpowiednie).

» Po potwierdzeniu spetnienia wszystkich kryteriéw
zwigzanych z badaniem i wyrazeniu pisemnej zgody na
udziat w nim nastgpi losowy przydziat (jak przy rzucie
monetg) do przyjmowania badanego leku lub placebo
(placebo wyglada jak badany lek, ale nie zawiera zadnego
aktywnego leku).

 Z nielicznymi wyjatkami bedzie mozna kontynuowac
przyjmowanie obecnie stosowanych lekow na oczy,
jednak ich dawka i czesto$¢ stosowania muszg pozostac
niezmienne w 6-tygodniowym okresie leczenia. Kwestie te
omodwi szczegdtowo zespot badawczy.
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Jakie sq potencjalne zagrozenia i korzysci
wynikajace z badania?

Badanie MyVision jest prowadzone, aby lepiej poznac
dziatanie badanego leku. Poniewaz lek ten jest nadal w fazie
badan, nie ma gwarancji, ze udziat w badaniu przyniesie
Panu/Pani korzysci.

Wszystkie leki mogg powodowac dziatania niepozadane.
Jednym z gtéwnych celow tego badania jest monitorowanie
dziatan niepozadanych u 0sob przyjmujacych badany lek.
Zanim zdecyduje sie Pan/Pani na udziat, otrzyma Pan/Pani
szczegotowe informacje na temat dziatan niepozadanych,
ktdre zaobserwowano we wczesniejszych badaniach tego
leku. Jesli ma Pan/Pani jakiekolwiek obawy lub pytania
dotyczace mozliwych dziatan niepozadanych, prosze
skontaktowac sie z zespotem badawczym, ktory z checig
Panu/Pani pomoze.

10

Dodatkowe leczenie podczas badania
MyVision

Lekarz prowadzacy badanie moze poprosi¢ Pana/Panig o
przyjmowanie dodatkowych lekdw, aby ztagodzi¢ objawy
oMG, jesli dojdzie do ich nasilenia podczas przyjmowania
badanego leku. Takie leczenie moze obejmowac zmiany w
lekach, ktére przyjmowat(a) Pan/Pani przed dotgczeniem
do badania, lub inne leki stosowane czasami w tagodzeniu
nasilajgcych sie objawow oMG.

Czym jest MyVisionXT?

Pod koniec badania MyVision (jesli nadal bedzie Pan/

Pani spetniac kryteria) otrzyma Pan/Pani szanse udziatu w
badaniu MyVisionXT, czyli 2-letnim otwartym przedtuzeniu
badania (ang. open-label extension, OLE). Badanie otwarte
oznacza, ze wszyscy uczestnicy bedg otrzymywac badany
lek — badanie takie nie przewiduje podawania placebo

(w przeciwienstwie do badania MyVision). Celem tego
badania jest pomoc badaczom w ustaleniu, jakie dziatania
niepozgdane mogg wystgpic¢ na skutek przyjmowania
badanego leku przez dtuzszy czas.

Prosze omdwic swoje opcje z zespotem badawczym i zapytac
0 sposob kontynuowania udziatu w badaniu MyVisionXT.
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Jak diugo trwa uczestnictwo w badaniu?

Badanie MyVision trwa fgcznie do 19 tygodni i obejmuje Wiecej informacji na temat badania mozna uzyskac od
13 wizyt w osrodku badawczym. Badanie dzieli sie na zespotu badawczego i z formularza Swiadomej zgody.
nastepujgce 4 okresy: Jesli w jakimkolwiek momencie pojawig sie u Pana/

. Okres badan przesiewowych: Do 6 tygodni Pani watpliwosci dotyczace dtugosci wizyt w badaniu

lub komfortu w ich trakcie, prosze porozmawiac o nich z

» Okres leczenia: 6 tygodni (cotygodniowe dawki cztonkiem zespotu badawczego.

badanego leku lub placebo)

» Okres obserwacji: Od 4 do 7 tygodni, w zaleznosci
od tego, czy zdecyduije sie Pan/Pani na udziat w
przedtuzeniu badania pod nazwg MyVisionXT

Ponizej znajduje sie schemat przebiegu badania
MyVision:

o] ' (Y ELETY Okres Okres Otwarte
przesiewowych leczenia obserwacji przedtuzenie

Do 6 6 tygodni Od 4 do badania (OLE)
tygodni 7 tygodni Do 2 lat
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Decyzja o udziale w badaniu MyVision Zespot badawczy badania MyVision opracowat
wszystkie materiaty dla badania w Scistej wspotpracy
ze spotecznoscig oMG, aby ich opinie i wyjatkowe
potrzeby mogty zosta¢ uwzglednione od samego
poczatku. Rozumiemy specyficzne wyzwania, z
ktorymi mierzg sie osoby cierpigce na miastenie oczng
(ograniczong do oczu), i dlatego na kazdym etapie
skupiamy sie na komforcie, dostepnosci i przejrzystosc¢
przekazywanych przez nas informaciji.

Udziat w badaniu MyVision zalezy wytacznie od Pana/
Pani. Jesli dotaczy Pan/Pani do badania, moze Pan/
Pani przerwa¢ swdj udziat w dowolnym momencie, bez
podawania przyczyny. Jesli zdecyduje sie Pan/Pani nie
uczestniczy¢ w tym badaniu lub przerwie swoj udziat
w nim, nie wptynie to na Pana/Pani opieke medyczng
teraz ani w przysztosci.

Chcemy, aby Pana/Pani udziat w badaniu byt
mozliwie najtatwiejszy i pozbawiony stresu. Mozemy
zapewni¢ kompleksowe wsparcie i pokrycie kosztéw
podrdzy. Pana/Pani bezpieczenstwo, zdrowie i
wygoda sg dla nas najwazniejsze. Doceniamy Pana/
Pani zainteresowanie, gdyz w badaniach klinicznych
najwazniejszymi osobami sg ochotnicy biorgcy w nich
udziat. Bez 0sdb takich jak Pan/Pani prowadzenie
badan klinicznych nie bytoby mozliwe.

W razie jakichkolwiek watpliwosci prosimy o kontakt
z zespotem badawczym. Doktadamy wszelkich
staran, aby udziat w badaniu byt dla Pana/Pani jak
najbardziej komfortowy.
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Pragniemy Panu/Pani podziekowac

za rozwazenie wziecia udziatu w E E
badaniu MyVision. Jesli ma Pan/Pani -
jakiekolwiek pytania na temat badania

lub tego, jak wzig¢ w nim udziat, E

prosze skontaktowac sie z zespolem .

badawczym lub wej$¢ na naszg
strone internetowa pod adresem
myvisionstudy.com.

Badanie MyVision jest sponsorowane przez UCB, miedzynarodowg firme
biofarmaceutyczng z siedzibg w Belgii, ktdra skupia sie na zaburzeniach
neurologicznych i immunologicznych, wtgcznie z szeregiem réznych
schorzen autoimmunologicznych.
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