Kto moze wzig¢ udziat w badaniu?

Do badania mogg zakwalifikowaé sie osoby od 18. roku zycia, ktére spetniajg nastepujgce kryteria:

1. majg potwierdzone w badaniu histopatologicznym mikroskopowe zapalenie jelita grubego
(MC) i sg obecnie w remisiji klinicznej (czyli objawy sg wyciszone) udokumentowanej od co
najmniej 2 tygodni przed kwalifikacja;

2. objawy wracaja, mimo ze leczenie budezonidem przynosito poprawe - w ciggu ostatnich 8
miesiecy miaty co najmniej 1 nawrét wymagajacy leczenia budezonidem.

Lekarz prowadzacy badanie omoéwi z Tobg dodatkowe wymagania i na tej podstawie oceni, czy
mozesz zakwalifikowaé sie do udziatu w badaniu. Dodatkowe informacje, w tym dotyczace
potencjalnych korzysci oraz mozliwego ryzyka zwigzanego z udziatem w badaniu, uzyskasz podczas
konsultacji z zespotem prowadzgcym badanie.

Nawet jesli nie zakwalifikujesz sie do badania, screening nadal moze by¢ dla Ciebie
wartosciowy. Czesto pozwala wykona¢ diagnostyke bez kosztéw po Twojej stronie.

Jakie formy terapii stosujemy w aktualnie prowadzonych badaniach
klinicznych w kierunku mikroskopowego zapalenia jelita grubego (MC)?

W Centrum Medycznym Medis prowadzimy badanie kliniczne dla os6b z mikroskopowym zapaleniem
jelita grubego (MC), ktére sg obecnie w remisji dzieki budezonidowi, ale majg za sobg nawroty i
chcg sprawdzié, czy da sie utrzymac efekt leczenia bez koniecznosci stalego przyjmowania
sterydu. Badanie dotyczy nowoczesnej terapii podawanej w zastrzykach podskérnych i ma na celu
ocene jej skutecznosci oraz bezpieczenstwa.

W ramach aktualnie prowadzonego badania klinicznego stosowana jest nastepujgca forma leczenia:

1. MC-RISE - SAR444336 (FAZA 2): leczenie w formie zastrzykéw podskornych,
poréwnywane z placebo. Uczestnicy sg w remisji i pozostajg na budezonidzie na starcie
badania, a celem programu jest sprawdzenie, czy badana terapia pomaga utrzymac remisje
bez nawrotu w dtuzszym czasie (czyli bez konieczno$ci ciggtego leczenia tabletkowego).
Catos¢ trwa okoto 32 tygodni, a kluczowa ocena dotyczy utrzymania remisji w trakcie okoto
24 tygodni obserwac;ji.
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