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Progresulin ingrijirea pacientilor cu
mielom multiplu:

Un nou studiu de cercetare clinica

Un studiu pentru investigarea eficacitétii, sigurantei si tolerabilitatii unui medicament de studiu
pentru investigatie clinica (perfuzie cu imunoglobulinad 10%) pentru profilaxia primara a infectiei
fn comparatie cu profilaxia secundara a infectiei la subiecti adulti cu mielom multiplu care
primesc terapie cu anticorpi bispecifici directionati catre antigenul BCMAxCD3.

Despre studiul de cercetare clinicit MMyrelis

Studiul de cercetare clinica MMyrelis este un studiu de faza 3, deschis, care evalueaza daca un
medicament de studiu pentru investigatie clinica poate contribui la prevenirea infectiilor la adultii
cu mielom multiplu tratati Tn prezent cu teclistamab.

Tnainte ca un studiu de cercetare clinica s& poata incepe inrolarea participantilor, acesta trebuie
sa fie aprobat si monitorizat de o comisie de verificare institutionald sau de o comisie de etica,
al caror principal scop este protejarea sigurantei si a drepturilor tuturor participantilor la studiu.

Medicamentul de studiu pentru investigatie clinica este o perfuzie cu imunoglobulind (umana)
(10%), un tratament de substitutie aprobat la nivel global pentru tratarea tulburarilor autoimune,
imunodeficientei primare, polineuropatiei demielinizante inflamatorii cronice si neuropatiei motorii
multifocale.

Participantilor care sunt de acord sa isi dea consimtadmantul, sa se inscrie si sa se supuna
procesului de selectie li se va administra o perfuzie o daté la 3 sau 4 saptamani, in functie de
planul de dozare convenit intre participant si medicul de studiu.

Acest studiu va dura pana la 14 luni si poate necesita prezenta participantului la aproximativ
18 vizite de studiu.
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Pacientii eligibili trebuie:

£Q

Sa aiba 18 ani Sa fi fost Sa fi inceput recent sau Sa continue
sau peste diagnosticati cu sa urmeze sa inceapa tratamentul pentru
mielom multiplu tratamentul pentru mielom multiplu cu
mielom multiplu cu teclistamab timp de
teclistamab cel putin 12 luni

Pentru participare trebuie de asemenea indeplinite si alte criterii.

Pentru mai multe informatii privind studiul de cercetare clinica MMyrelis, va rugam sa
vizitati clinicaltrials.gov, site-ul web al studiului [URL], sau s& ma contactati direct.

Daca sunteti interesat(d) sa comunicati informatiile unui pacient care considerati ca ar
putea fi eligibil, va rugadm sa distribuiti videoclipul studiului utilizadnd codul QR de mai jos
sau site-ul web al studiului.

[codul URL pentru site-ul web al studiului si videoclipul studiului]

Numele persoanei de contact la centrul de studiu

Telefon:

S

E-mail:

Numarul protocolului: TAK-339-3001

Numar CTIS: 2024-518420-80
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