Osigganie postepu w zakresie opieki

nad osobami ze szpiczakiem mnogim:
nowe badanie kliniczne

Badanie oceniajgce skutecznosé, bezpieczenstwo i tolerancje eksperymentalnego

leku badanego (wlewu z immunoglobuling, 10%) w profilaktyce pierwotnych zakazen

w poréwnaniu do profilaktyki wtérnych zakazen u oséb dorostych chorujgcych na szpiczaka
mnogiego i przyjmujacych leczenie przeciwciatami bispecyficznymi ukierunkowanymi na
BCMAxCD3

Informacje o badaniu klinicznym MMyrelis

Badanie kliniczne MMyrelis jest niezaslepionym badaniem fazy Ill oceniajgcym, czy
eksperymentalny lek badany moze okazaé sie pomocny w zakresie zapobiegania
zakazeniom u 0s6b dorostych chorujgcych na szpiczaka mnogiego (ang. Multiple Myeloma,
MM) i przyjmujgcych obecnie teklistamab.

Eksperymentalny lek badany to terapia zastepcza IVIG (dozylne preparaty immunoglobulin
ludzkich, 10%), ktdra zostata zatwierdzona na catym sSwiecie do leczenia choréb
autoimmunologicznych, pierwotnego niedoboru odpornosci, przewlektej zapalnej
poliradikuloneuropatii demielinizacyjnej (ang. Chronic Inflammatory Demyelinating
Polyneuropathy, CIDP) oraz wieloogniskowej neuropatii ruchowej (ang. Multifocal Motor
Neuropathy, MMN).

Uczestnicy, ktérzy wyrazg zgode, zostang wigczeni do badania i przejdg proces badan
przesiewowych, beda przyjmowac wlew co 3 lub 4 tygodnie, w zaleznosci od schematu
uzgodnionego pomiedzy uczestnikiem a lekarzem prowadzgcym badanie.

To badanie potrwa do 14 miesiecy i moze wymagac od uczestnika obecnosci na zaledwie
18 wizytach w ramach badania.
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Kwallifikujgcy sie uczestnicy muszq:
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Mie¢ ukonczone co Posiada¢ rozpoznanie 0d niedawna przyjmowac Kontynuowa¢ leczenie
najmniej 18 lat szpiczaka mnogiego lub wkrétce rozpoczynaé szpiczaka mnogiego
leczenie szpiczaka teklistamabem
mnogiego teklistamabem przez co najmniej
12 miesiecy

Uczestnikdw mogg obejmowac takze inne kryteria.

Dla kwalifikujgcych sie uczestnikéw procedury i leki zwigzane z badaniem bedg bezptatne.
Moze to takze obejmowaé koszty dojazdéw zwigzanych z badaniem na podstawie zgody
miejscowych organow regulacyjnych.

Aby uzyskac wiecej informacji na temat badania klinicznego MMyrelis, nalezy odwiedzi¢

strone internetowg clinicaltrials.gov, strone internetowg badania https://mmyrelisstudy.com/
pl-pl/hcpf lub kontaktowaé sie bezposrednio ze mna.

Jesli chce Pan/Pani udostepni¢ informacje pacjentowi, ktéry Pana/Pani zdaniem moze sie

kwalifikowa¢, nalezy udostepni¢ mu film za pomoca ponizszego kodu QR lub skierowac go
na strone internetowg badania.

https://mmyrelisstudy.com/pl-pl/hcpf

Imie i nazwisko osoby do kontaktu w osrodku badawczym

A
Numer telefonu:
Adres e-mail:
(e

Numer protokotu: TAK-339-3001
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