Chorujesz na

miastenie oczna

(ograniczong do oczu)?

Dzieki badaniu klinicznemu MyVision chcemy lepiej
zrozumie¢ miastenie oczng (0MG) oraz jej objawy,
jednoczesnie osiggajgc postep w badaniach naukowych.
Celem badania jest sprawdzenie, jak dobrze dziata
badany lek (skuteczno$¢) oraz jakie dziatania niepozadane
mogg wystepowac u 0séb przyjmujacych ten lek
(bezpieczenstwo).

Miastenia oczna (0MG)

oMG (ang. ocular myasthenia gravis) to posta¢ miastenii gravis
(MG), ktdéra wywotuje ostabienie miesni znajdujacych sie
wokot oczu, co prowadzi do podwojnego widzenia, opadania
powiek oraz problemdw z patrzeniem w rdznych kierunkach.

Przedstawiamy badanie MyVision

Firma UCB, miedzynarodowa firma biofarmaceutyczna,
prowadzi badanie kliniczne fazy III, oceniajgce badany lek u
0s0b chorujgcych na oMG. W badaniu oceniany jest lek, ktory
jest obecnie zatwierdzony do leczenia miastenii uogolnionej
(gMG), ale nie jest jeszcze zatwierdzony w leczeniu oMG.

Kto moze wzig€ udziat w badaniu MyVision?

Moze Pan/Pani kwalifikowac sie do udziatu w

badaniu, jesli:

e ma Pan/Pani co najmniej 18 lat;

¢ lekarz rozpoznat u Pana/Pani oMG;

* nie doswiadcza Pan/Pani ostabienia w obrebie innych
mie$ni w organizmie, takich jak miesnie twarzy, gardta,
ramion i/lub nég.
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MyVision ™

Rozpoznanie oMG powinno by¢ potwierdzone
jednym z ponizszych:

» badanie krwi wykazujace obecnos¢ specyficznych
przeciwciat (AChR lub MuSK); lub
» jesli przeciwciata nie zostang wykryte, badanie
nerwow (RNS lub SFEMG) wraz z co najmniej
jednym z ponizszych testow:
— dodatni ,test z lodem”;
— wczesniejszy dodatni wynik testu z edrofonium
(zwanym tez Tensilon);
— poprawa objawdéw ocznych po leczeniu
takim jak IVIg, wymiana osocza lub po
zastosowaniu lekow, takich jak inhibitory
acetylocholinesterazy, kortykosteroidy albo inne
leki immunosupresyjne.

Jesli nie wie Pan/Pani, czy spetnia te kryteria, prosze
porozmawiac z zespotem badawczym. Z checig
pomogdg Panu/Pani to ustali¢ lub przekazg wiecej
informacji na temat tych testéw. Aby wzig¢ udziat w
badaniu MyVision konieczne jest spetnienie innych
wymogow, ktore zespot badawczy moze omowic z
Panem/Panig w osrodku badawczym.

Jesli zakwalifikuje sie Pan/Pani do badania i zechce
wzig¢ w nim udziat, otrzyma Pan/Pani:

» badany lek lub placebo;
« Scistg opieke medyczng i kontrole przez caty czas
trwania badania;

mozliwy zwrot kosztdw podrdzy oraz innych
wydatkéw zwigzanych z udziatem w badaniu.



Jak bedzie przebiega¢ badanie MyVision?

Uczestnicy badania zostang losowo przypisani (jak
przy rzucie monetg, gdzie szanse na wyrzucenie reszki
wynoszg 50%, a szanse na wyrzucenie orta wynoszg
50%) do grupy leczenia, w ktdrej bedg przyjmowac
badany lek lub placebo. Placebo wyglada dokfadnie
jak badany lek, ale nie zawiera substancji czynnych.
Badany lek lub placebo sg podawane pod skore (we
wstrzyknieciu podskérnym [ang. subcutaneously, SC]).

Badanie trwa facznie 19 tygodni i obejmuje 13 wizyt w
o$rodku badawczym. Badanie dzieli sie na nastepujace
3 okresy:

» Okres badan przesiewowych: Do 6 tygodni

» Okres leczenia: 6 tygodni (cotygodniowe dawki
badanego leku lub placebo)

» Okres obserwacji: Od 4 do 7 tygodni, w zaleznosci
od tego, czy zechce Pan/Pani wzig¢ udziat w otwartym
przedtuzeniu badania (OLE) i czy konieczne bedzie
dodatkowe leczenie

Okres badan Okres Okres Otwarte

przesiewowych leczenia obserwacji przedtuzenie

Do 6 6 tygodni 0d 4 do badania (OLE)
tygodni 7 tygodni Do 2 lat

Czy nadal moge przyjmowac moje
obechie stosowane leki?

Z nielicznymi wyjatkami bedzie mozna kontynuowac
przyjmowanie obecnie stosowanych lekow na oczy,
jednak ich dawka i czesto$¢ stosowania muszg pozostac
niezmienne przez okres 6 tygodni (w trakcie okresu
leczenia). Jesli ma Pan/Pani jakiekolwiek pytania lub
potrzebuje Pan/Pani dodatkowych wyjasnien, prosimy o
kontakt z zespotem badawczym.

Co sie stanie, jesli moje objawy sie nasilg?

Jesli Pana/Pani objawy nasilg sie w trakcie badania,
Pan/Pani i Pana/Pani lekarz mozecie zdecydowac o

wigczeniu dodatkowego leczenia, ktére moze obejmowac
rozpoczecie stosowania kortykosteroidow lub zwiekszenie

ich dawki, IVIg (dozylne immunoglobuliny) lub PLEX
(wymiane osocza).

MyVision

Czy nadal moge odbywac wizyty u
mojego neurologa lub innych lekarzy?

Jesli jest juz Pan/Pani pod opiekg neurologa lub
innego lekarza z powodu oMG, zachecamy do
rozmowy z nim na temat udziatu w badaniu.
Podczas udziatu w badaniu moze Pan/Pani nadal
pozostawac pod opiekg swojego dotychczasowego
neurologa lub innego lekarza.

Jakie sg potencjalne korzysci i zagrozenia
zwigzane z udzialem w badaniu?

Badanie MyVision jest prowadzone, aby lepiej
poznac dziatanie badanego leku. Poniewaz lek ten
jest nadal w fazie badan, nie ma gwarangji, ze
udziat w badaniu przyniesie Panu/Pani korzysci.
Wszystkie leki mogg powodowac dziatania
niepozadane. Jednym z gtdownych celéw tego
badania jest monitorowanie ewentualnych dziatan
niepozadanych u uczestnikdéw. Zanim zdecyduje sie
Pan/Pani na udziat, otrzyma Pan/Pani szczegotowe
informacje na temat dziatan niepozadanych, ktdére
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.

MyVisionXT

Moze mie¢ Pan/Pani szanse udziatu w przedtuzeniu
badania pod nazwg MyVisionXT. W tym badaniu
wszyscy uczestnicy bedg przyjmowac badany lek
— nie ma szans na otrzymanie placebo. Wiecej
informacji na temat tego przedtuzenia badania
mozna uzyska¢ od zespotu badawczego.

Dziekujemy

Doceniamy Pana/Pani zainteresowanie badaniem
MyVision. W badaniach klinicznych najwazniejszymi
osobami sg ochotnicy. Bez 0sob takich jak Pan/Pani
prowadzenie badan klinicznych nie bytoby mozliwe.
Aby uzyskac wiecej informacji i

sprawdzic, czy sie Pan/Pani kwalifikuje,
prosze odwiedzic¢ strone internetowq
myvisionstudy.com lub skontaktowac sie z:
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