Kto moze wzig¢ udziat w badaniu?
Do badania mogg zakwalifikowaé sie osoby w wieku 18—75 lat, ktére spetniajg nastepujace kryteria:

1. majg zdiagnozowang wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG) od co najmniej 3
miesiecy i obecng aktywng postac tej choroby o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego;

2. majg niewystarczajacg odpowiedz lub utrate odpowiedzi, czyli brak skutecznosci leczenia
tradycyjnymi formami np. mesalazyna, leczenie sterydowe, leczenie immunosupresyjne lub
biologiczne.

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 WZJG?

W Centrum Medycznym Medis prowadzimy badania kliniczne w kierunku wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego (WZJG), obejmujace nowoczesne metody leczenia dobierane do przebiegu choroby i
dotychczasowych terapii. W badaniach stosujemy zaréwno leczenie tabletkowe, jak i terapie
podawane w zastrzykach podskoérnych.

W ramach aktualnie prowadzonych badan klinicznych mozliwe sg nastepujgce formy leczenia:

1. ICONIC - UC (FAZA 3): leczenie doustne w kapsutkach z wykorzystaniem substancji
icotrokinra, przewidziane nawet na do 5 lat. Terapia celuje w ten sam szlak zapalny (IL-23)
co czesc¢ lekdw biologicznych, ale nie wymaga wlewdw ani zastrzykéw, dlatego moze byé
rozwazana jako alternatywa dla klasycznej terapii biologicznej.

2. COLOR - UC (FAZA 2): leczenie w formie zastrzykéw podskérnych, prowadzone nawet do
ok. 3 lat (badanie ma tez czes¢ diuzszej obserwacji). To program ,dawkowy” - poréwnuje sie
rézne dawki leczenia, zeby wybra¢ taka, ktéra dziata najlepiej i jest dobrze tolerowana.
Badany lek (SAR442970) to nowoczesna czasteczka biologiczna - w uproszczeniu ma
wptywaé na dwa mechanizmy stanu zapalnego, co moze odréznia¢ go od czesci
standardowych terapii.

3. SUNCREST - UC (FAZA 2): leczenie w formie zastrzykéw podskoérnych, prowadzone przez
ok. 1 rok (12 tygodni fazy poczatkowej oraz dalsza czes$¢ aktywnego leczenia). Po etapie
startowym wszyscy uczestnicy otrzymuja lek aktywny. Badany lek biologiczny dziata na
konkretny szlak zapalny (TL1A), kt6ry odgrywa istotng role w rozwoju zapalenia jelita
grubego.

Rodzaj leczenia, sposéb jego podawania oraz czas trwania terapii sg zawsze szczegdétowo omawiane
z pacjentem na etapie kwalifikacji do badania i dostosowywane do jego sytuac;ji klinicznej.
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