TRWA REKRUTACJA DO BADANIA KLINICZNEGO DLA OSOB Z OBRZEKIEM

PLAMKI WYNIKAJACYM Z NIEDROZNOSCI NACZYN ZYLNYCH SIATKOWKI

Na czym polega badanie QUASAR?

Badanie QUASAR to badanie kliniczne, ktdére ma na celu ustalenie, czy stosowanie wigkszej

dawki zatwierdzonego leku o nazwie aflibercept moze przyczyni¢ sie do wydtuzenia odstepu

@’ czasowego pomiedzy kolejnymi wstrzyknieciami u osob, u ktérych wystepuje obrzek plamki
(pogrubienie siatkdwki) wynikajacy z niedroznosci (zablokowania) naczyn zylnych siatkowki.
Wieksza dawka afliberceptu wynoszaca 8 mg zostanie poréwnana z dawka 2 mg, ktora
zostata juz zatwierdzona do stosowania w leczeniu u oséb z tg choroba.

Jak wyglada przebieg badania QUASAR?
Badanie QUASAR bedzie trwato okoto 67 tygodni. Sktada sie ono z trzech czesci:

// Badania przesiewowe (3 tygodnie) — osoby zainteresowane udziatem w badaniu zostang
zaproszone do najblizszego osrodka badawczego celem przeprowadzenia badan i ocen.

// Leczenie stosowane w ramach badania (60 tygodni) — jesli wyniki potwierdza,
ze moze Pan/Pani wzig¢ udziat w badaniu, bedzie Pan/Pani otrzymywac aflibercept
i co 4 tygodnie odbywac wizyty w osrodku badawczym w celu przeprowadzenia
dalszych badan. Wszystkie dawki beda wstrzykiwane do ciata szklistego
(przypominajacej zel substanciji wypetiajacej wnetrze oka) tylko jednego oka.

// Wizyta zwigzana z zakonczeniem badania — w 64. tygodniu odbedzie Pan/
Pani wizyte w osrodku badawczym w celu przeprowadzenia koricowej kontroli
stanu zdrowia. <

Jaka dawke afliberceptu bede otrzymywac?
O tym, jaka dawke afliberceptu bedzie Pan/Pani otrzymywac, zadecyduje w sposob losowy
komputer. Prawdopodobienstwo przypisania do jednej z nastepujacych grup terapeutycznych
wynosi 1 do 3 (okoto 33%):
// aflibercept w dawce 8 mg co 8 tygodni po trzech dawkach poczatkowych podawanych

co 4 tygodnie;
// aflibercept w dawce 8 mg co 8 tygodni po pieciu dawkach poczatkowych podawanych

co 4 tygodnie;
// aflibercept w dawce 2 mg co 4 tygodnie.
Bedzie Pan/Pani otrzymywac wstrzykniecie co 4 tygodnie — nawet jesli w danym momencie
Pana/Pani grupa terapeutyczna nie wymaga podania afliberceptu. Méwimy w takim przypadku
o wstrzyknieciu pozorowanym. W odczuciu uczestnika przebiega ono tak samo jak prawdziwe
wstrzykniecie, jednak z uwagi na uzycie strzykawki bez igty do oka nie jest wprowadzany aflibercept.

Kto wezmie udziat w badaniu QUASAR?

Przewidujemy, ze w badaniu weZzmie udziat okoto 822 uczestnikow w 320
osrodkach badawczych na catym swiecie. Do udziatu w badaniu moga
kwalifikowac sie osoby, ktore:

// maja co najmniej 18 lat;
// cierpia na obrzek plamki wynikajacy z niedroznosci naczyn zylnych siatkdwki;

// nie stosujg obecnie zadnych metod leczenia tej choroby.

Aby zakwalifikowaé sie do udziatu w badaniu, nalezy spetni¢ rowniez inne
kryteria, ktére omoéwi z Pania zespo6t badawczy. <

<

Gdzie mozna uzyska¢ dodatkowe informacje?

Aby uzyskac¢ wiecej informaciji na temat badania QUASAR, nalezy skorzystac
z ponizszych danych kontaktowych.

Imie i nazwisko: Joanna Opori
Nr telefonu: t48 692 703 331

Adres e-mail: jopon@ocho.pl
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