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MERIDIAN

Dlatego my patrzymy inaczej na badania
naukowe dotyczace MND.
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Warto pomyslec o udziale w badaniu MERIDIAN




DZIEKUJEMY ZA ZAINTERESOWANIE
BADANIEM MERIDIAN.

To badanie kliniczne przeznaczone jest dla oséb
dorostych, u ktérych wystepuje choroba neuronu
ruchowego (MND), znana réwniez pod nazwa
»Stwardnienia zanikowego bocznego” (ALS).
Informacje zawarte w tej broszurze stanowia
uzupetnienie rozmow przeprowadzanych z
zespotem badania oraz zawierajq odpowiedzi

na pewne ewentualne pytania na temat

badania MERIDIAN.




CO TO JEST BADANIE KLINICZNE?

Badania kliniczne maja na celu poszukiwanie odpowiedzi na pytania naukowe
i znalezienie najlepszych sposobo6w profilaktyki, diagnozowania lub leczenia
choréb i stanéw medycznych. Z reguty zanim dany lek zostanie dopuszczony
przez organy ds. zdrowia do uzytku publicznego, odbywaja sie 3 fazy badan

klinicznych - wszystkie z udziatem ochotnikéw.

Bez uczestnikéw badan klinicznych naukowcy nie byliby w stanie dowiedzie¢ sie,

czy i jak nowe leki dziataja, a takze czy moga by¢ bezpiecznie stosowane.

Lek podawany w badaniu klinicznym zwany

jest, lekiemeksperymentalnym” lub czasami
»badanym lekiem”.

DLACZEGO PROWADZONE JEST
BADANIE MERIDIAN?

Gléwnym celem badania MERIDIAN jest ocena skutecznosci i bezpieczenstwa
leku eksperymentalnego, pegcetacoplanu (znanego réwniez pod nazwa
APL-2) u dorostych pacjentéw ze sporadyczng postacia MND. Okreslenie

~eksperymentalny” oznacza, ze pegcetacoplan nie zostat jeszcze przez zaden

organ ds. zdrowia dopuszczony do stosowania w leczeniu MND.




KTO MOZE WZIAC UDZIAL W BADANIU
MERIDIAN?

W badaniu MERIDIAN weZmie udziat okoto 230 os6b w 15 krajach. Do badania

moga kwalifikowac sie osoby, ktore spetniajg nastepujace kryteria:

Wiek co najmniej 18 lat

Rozpoznanie sporadycznej postaci MND

Pojemnos¢ zyciowa okreslona w manewrze wolnym (SVC) wynoszaca co
najmniej 60% na etapie badan przesiewowych

Brak innych przyczyn ostabienia nerwowo-miesniowego oraz brak
rozpoznania innej choroby neurodegeneracyjnej (do przyktadéw nalezy
choroba Parkinsona i plagsawica Huntingtona)

Na potrzeby okreslenia kwalifikowalnosci zostanq poddane ocenie réwniez inne kryteria.

CZY MOGE WZIAC UDZIAL, JESLI
PRZYJMUJE RILUZOL LUB EDARAWON?

Stosowanie riluzolu i/lub edarawonu jest dozwolone w trakcie udziatu w badaniu

pod warunkiem spetnienia nastepujacych kryteriéw:
« Riluzol: Przyjmowanie stabilnej dawki od co najmniej 30 dni przed badaniami
przesiewowymi do badania MERIDIAN.

- Edarawon: Przyjmowanie stabilnej dawki od co najmniej 60 dni przed
badaniami przesiewowymi do badania MERIDIAN.

« Chec pozostania przy tej samej dawce riluzolu i/lub edarawonu przez caty

okres udziatu w badaniu.

Jesli nie przyjmuje Pan/Pani zadnego z tych lekéw ani nie planuje rozpoczecia
ich stosowania, nadal moze Pan/Pani wzig¢ udziat w badaniu MERIDIAN pod

warunkiem spetnienia kryteriow kwalifikacyjnych.

Nie nalezy odstawia¢ ani zmienia¢ zadnych przyjmowanych lekow bez

wczesniejszej konsultacji z lekarzem.



Z CZYM WIAZE SIE UDZIAL W BADANIU?

Badanie MERIDIAN mozna podzieli¢ na 4 okresy: badania przesiewowe, leczenie

randomizowane, leczenie otwarte oraz obserwacja kontrolna.

pegcetacoplan

153 uczestnikow

Badania ; ; Okres obserwadji
Wiew podskdrny, dwa razy w tygodniu pegcetacoplan kontrolnej
Do 6 tygodni Placebo 1rok 6 tygodni
75 uczestnikow

1rok

Oczekuje sig, ze po zakonczeniu okresu przesiewowego udziat w badaniu

MERIDIAN potrwa do 2 lat.

« OKRES LECZENIA RANDOMIZOWANEGO (ROK 1)

Uczestnicy zostang losowo przydzieleni (zrandomizowani) do przyjmowania
leku eksperymentalnego lub placebo w pierwszym roku badania.

Ani cztonkowie zespotu badania, ani uczestnicy badania nie beda

wiedziec (ani nie beda mogli wybrac), do jakiej grupy zostali przydzieleni.
Jest to nazywane ,metoda podwaéjnie Slepej proby”. Istnieje:

0 67% szans na przydziat do grupy przyjmujacej pegcetacoplan
0 33% szans na przydziat do grupy przyjmujacej placebo

Uczestnicy i/lub ich opiekunowie zostang przeszkoleni w zakresie podawania
badanego leku (pegcetacoplanu lub placebo). Po szkoleniu beda podawaé
badany lek samodzielnie w domu, dwa razy w tygodniu.

OKRES LECZENIA OTWARTEGO (ROK 2)

W drugim roku badania wszyscy uczestnicy beda przyjmowac lek
eksperymentalny, pegcetacoplan. Leczenie ,otwarte” oznacza, ze zar6wno
cztonkowie zespotu badania, jak i uczestnicy beda wiedzie¢, ktéry badany
lek przyjmuje dany uczestnik.

Uczestnicy i/lub ich opiekunowie beda podawa¢ pegcetacoplan w domu,

dwa razy w tygodniu.




« OKRES OBSERWACJI KONTROLNEJ

Uczestnicy, ktérzy zakoncza udziat w badaniu i nie przystapiag do
diugoterminowego badania kontynuacyjnego albo ktérzy przedwczes$nie
zakoncza udziat w badaniu MERIDIAN, odbeda wizyte w o$rodku 6 tygodni
po przyjeciu ostatniej dawki badanego leku.

Informacje o kazdym okresie badania, w tym o czestotliwosci wizyt,

przedstawiono na ponizszym wykresie:

OKRES PRZESIEWOWY W celu potwierdzenia kwalifikacji do udziatu w badaniu i zebrania danych
0 Pana/Pani stanie zdrowia przed otrzymaniem przez Pana/Pania badanego leku (placebo lub
pegcetacoplanu)

Do Do 2 wizyt 1 wizyta telefoniczna Bez podawania badanego leku
6tygodni  wosrodku

OKRES LECZENIA RANDOMIZOWANEGO W celu oceny bezpieczenistwa i skutecznosci
pegcetacoplanu w poréwnaniu z placebo

1 rok 6 wizyt Co najmniej 12 wizyt 67% szans na otrzymanie
w osrodku telefonicznych pegcetacoplanu
i cotygodniowe oceny
w domu

OKRES LECZENIA OTWARTEGO W celu oceny bezpieczenistwa i skutecznosci pegcetacoplanu

1 rok 3 wizyty Co najmniej 12 wizyt Wszyscy uczestnicy otrzymuja
w osrodku telefonicznych pegcetacoplan.
i cotygodniowe oceny
w domu

OKRES OBSERWACJI KONTROLNEJ W celu sprawdzenia Pana/Pani stanu zdrowia po ostatniej
dawce badanego leku

Sl W N =

6tygodni  1wizyta 1 wizyta telefoniczna Bez podawania badanego leku
w osrodku

* Uczestnicy badania MERIDIAN, ktdrzy ukoriczq Rok 2 badania (zaréwno okres
leczenia randomizowanego, jak i otwartego), mogq kwalifikowac sie do udziatu

w dtugoterminowym badaniu kontynuacyjnym. Zesp6t badania bardziej szczegétowo
omdwi z Panem/Paniq mozliwos¢ udziatu w badaniu kontynuacyjnym.



COTO JEST PEGCETACOPLAN I DLACZEGO
JEST BADANY U PACJENTOW Z MND?

Pegcetacoplan, zwany réwniez APL-2, to lek eksperymentalny oceniany

w tym badaniu. Zostat tak opracowany, by oddziatywa¢ na C3, centralne biatko
w uktadzie dopetniacza. Stwierdzono wzrost stezenia C3 w obszarze ptytki
motorycznej (zwanej réwniez ,zlaczem nerwowo-migsniowym”), gdzie nerwy
facza sie z miesniami. Naukowcy sa zdania, ze ograniczenie aktywnosci C3 moze
skutkowac odktadaniem sie mniejszej ilosci C3 na ptytce motorycznej, co moze

ograniczyc stan zapalny, a tym samym zwolni¢ postepy MND.

Zlacze nerwowo-miesniowe
(nerwy tacza sig z migsniami)

Akson nerwowy

C3 odklada sig na

plytkach motorycznych

pomiedzy ztaczem

Neuron nerwowo-migsniowym
motoryczny

Ztacze nerwowo-
miesniowe (NMJ)

Akson nerwowy
(przekazuje
komunikaty/sygnaty)

Wiékna
migsniowe

Uktad dopetniacza odpowiada za proces
biochemiczny we krwi, ktory pomaga
komorkom uktadu odpornosciowego pozbyc¢
sie inwazyjnych obcych substancjilub

uszkodzonych komorek z organizmu




Z uwagi na fakt, ze pegcetacoplan ostabia aktywnos¢ uktadu dopetniacza
(stanowigcego cze$¢ uktadu odpornosciowego), uczestnicy beda musieli przyjac
pewne szczepienia przed rozpoczeciem badania, o ile nie przyjeli ich w ciagu

minionych 5 lat.

W JAKI SPOSOB PODAWANY JEST
BADANY LEK?

Badany lek (pegcetacoplan lub placebo) podawany jest w formie wlewu
podskérnego dwa razy w tygodniu. Dwie niewielkie igly zostajag wprowadzone
w warstwe ttuszczowa tkanki podskdrnej, a badany lek powoli wnika

do organizmu. Proces wlewu trwa okoto 30-45 minut.

naskorek

skora whasciwa

tkanka
podskérna

miesien

Uczestnicy badania i/lub ich opiekunowie
zostang przeszkoleni w zakresie podawania
badanego leku w domu.




CZY PEGCETACOPLAN BYL JUZ WCZESNIE)J
BADANY U OSOB Z MND?

Nie. Byt badany u 0séb z innymi chorobami, w ktérych pewna role odgrywa
ukfad dopetniacza. Zesp6t badania moze omoéwi¢ to bardziej szczegétowo,

przedstawiajac réwniez informacje o znanych dziataniach niepozadanych.

DLACZEGO W TYM BADANIU STOSOWANE
JEST PLACEBO?

To pierwsze badanie kliniczne oceniajace pegcetacoplan u dorostych pacjentow
z MND. Aby okresli¢, czy pegcetacoplan jest skuteczny i bezpieczny, trzeba

poréwnac go z placebo.

JAKIE ZAGROZENIA | KORZYSCI WIAZA SIE
Z UDZIALEM W BADANIACH KLINICZNYCH?

Nie ma gwarancji odniesienia korzysci z udziatu w zadnym badaniu klinicznym.

Powody, dla ktérych ludzie decyduja sie na udziat w badaniach klinicznych, obejmuja:

» Mozliwos¢ przyjmowania leku eksperymentalnego, zanim zostanie
dopuszczony do powszechnego uzytku

« Pozostawanie pod uwazniejsza obserwacja stanu zdrowia
« Pomoc innym osobom z tg sama choroba poprzez udziat w dotyczacych
jej badaniach naukowych
Zagrozenia zwigzane z udziatem w badaniach klinicznych moga obejmowac:
« Dziatania niepozadane badanych lekéw

« Brak skutecznosci leku eksperymentalnego

Przed podjeciem decyzji o udziale w tym (lub jakimkolwiek innym) badaniu klinicznym
zespot badania przedstawi potencjalne zagrozenia i korzysci zwigzane z udziatem,

w tym wszelkie znane potencjalne dziatania niepozadane leku eksperymentalnego.

Informacje zostana rowniez przekazane w formularzu Swiadomej zgody.




CZY UDZIAL W BADANIU BEDZIE SIE
WIAZAL Z JAKIMIKOLWIEK KOSZTAMI?

Wszystkie zwigzane z badaniem wizyty, testy i badane leki zostang zapewnione
uczestnikom bezptatnie. Ponadto kazdemu uczestnikowi i jego opiekunowi
moze zostac zapewniona optacona wczesniej pomoc w zakresie podrézy i/lub
zwrot kosztéw podrézy. Zespoét badania moze przekazaé na ten temat wiecej

szczegobtowych informagji.

PRZED PODJECIEM DECYZJI ODNOSNIE
DO UDZIALU W BADANIU MERIDIAN

Przed podjeciem decyzji nalezy doktadnie oméwic tres¢ formularza Swiadomej
zgody z zespotem badania i upewnic sig, ze na wszystkie swoje pytania uzyskat(a)
Pan/Pani odpowiedz. Wazne jest, by zrozumie¢, co oznacza udziat w badaniu
w kategoriach:

« zaangazowania czasu

« decyzji o przyjmowaniu leku eksperymentalnego

« mozliwosci przyjmowania placebo

- badan i ocen, ktérym nalezy sie poddawac

« potencjalnych zagrozen i korzysci

« obowigzkéw uczestnika

Decyzja o przystapieniu do badania klinicznego ma bardzo osobisty charakter

i tylko Pan/Pani moze ja podjac.







Aby dowiedziec sie wiecej na temat
badania MERIDIAN i sprawdzi¢, czy moze
Pan/Pani kwalifikowac sie do udziatu,
prosze skontaktowac sie z:
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