Trumpa informacija apie klinikinj tyrimg “AKS581”

Tyrimo pavadinimas:

CONSERVE (angl. rVA576 (Coversin) Long Term Safety and
Efficacy Surveillance Study) - rVA576 (koversino) ilgalaikio
saugumo ir veiksmingumo steb&jimo tyrimas

Tyrime gali dalyvauti Sie
pacientai

Pacientai, sergantys ligomis, kurias gydant reikalingas
komplemento slopinimas, kurie anksCiau dalyvavo Akari
klinikiniuose tyrimuose ir, baige aktyvy dalyvavimg pirmesniame
tyrime, nori toliau vartoti rVAS576 (koversing), ir pacientai, kurie
buvo gydyti rVA576 (koversinu) kaip vilties vaistu ar pagal
eksperimentinio vaisto vartojimo programg, kurie nori ir toliau
gydytis rVA576 (koversinu)

Tyrime negali dalyvauti
Sie pacientai

e Pacientas, patyres bet koki saugumo jvykj gydant pagal
ankstesnj tyrimo protokola, dél kurio pacientui kyla
nepriimtina rizika pagal dabartinj protokola.

e Aktyvi meningokoking infekcija.

e Bet kuri kita priezastis, del kurios, tyréjo nuomone,
tolimesnis gydymas rVAS576 (koversinu) neatitikty
paciento interesy.

e Jeigu moteriSkos lyties tiriamoji pastojo ar Zindo kudikj
arba planuoja pastoti pries tyrima, tyrimo metu arba per 90
dieny po paskutiniosios dozés suvartojimo arba per §j
laikotarpj ketina paaukoti kiauSialgsciy.

e Jeigu tyrimo metu arba per 90 dieny po paskutiniosios
dozés suvartojimo vyrisSkos lyties tiriamasis ketina
paaukoti spermos.

e Kai kuriy vaistiniy preparaty vartojimas (pvz.:
ekulizumabo, chemoterapiniy preparaty, bet kokiy kity
vaisty, kurie tiesiogiai veikia komplemento sistema).

e Per vieneriy mety iki atrankos laikotarp; tiriamasis
piktnaudZiavo narkotinémis medziagomis (apibréziamas
kaip bet koks neteisétas narkotiniy medziagy vartojimas)
arba alkoholiu.

e Dalyvavimas kituose klinikiniuose tyrimuose, kuriuose
vartojamas tiriamasis produktas.

e Bet kokia psichologiné, Seiminé, socialiné ar geografiné
situacija, dél kurios, pacientas negaléty laikytis tyrimo
protokolo ir biiti stebimas ilgg laika.

Tiriami vaistai

rVA576 (koversinas)

Pastaba

VULSK HOTC j studija jtraukiami tik PNH sergantys pacientai




Santrumpos

PNH — paroksizminé naktiné hemoglobinurija.
aHUS — atipinis hemolizinis ureminis sindromas.
RVAbL76 (koversinas) — tiriamasis vaistinis preparatas.

Bendra informacija

Pries§ nauja vaistg registruojant ir leidziant vartoti zmonéms, bitina nustatyti jo sauguma
bei veiksmingumg. Tai padaroma atliekant mokslinius (ar klinikinius) tyrimus, tokius kaip S§is.
neturima pakankamai informacijos. Todé¢l pagrindinis klinikinio tyrimo tikslas yra surinkti Ziniy
apie naujus tam tikry ligy gydymo budus, kurie gali skirtis nuo jprastos klinikinés praktikos.

PNH ir aHUS yra sunkios, jgytos kraujo ligos, kuriomis sergant iSnyksta organizmo
lasteliy atsparumas imuninés sistemos dalies, vadinamos komplemento sistema, poveikiui.
Komplemento sistemg sudaro daug kraujyje cirkuliuojan¢iy komplemento faktoriy, kuriy
paskirtis infekcijos atveju yra padéti kovoti su bakterijomis arba virusais. [prastomis
aplinkybémis organizmo Igstelés biina apsaugotos nuo suaktyvintos komplemento sistemos
poveikio. Sergant PNH, suaktyvinta komplemento sistema pazeidzia serganciojo kraujo lasteles.
Sergant aHUS, sutrikus komplemento sistemos reguliacijai, jvairiy organy smulkiosiose
kraujagyslése formuojasi ir jas pazeidzia kraujo kresuliai, pasireiskia sunkis ligos simptomai.

Sio tyrimo metu tyrimo gydytojas kartu su tyrima uZsakiusia bendrove ,Akari
Therapeutics Plc* sieka iSsiaiSkinti ilgg laikg vartojamo rVAS76 (koversino) saugumag ir
veiksminguma PNH ir aHUS sergantiems pacientams. Tyrimas atlieckamas uZsakovo ,,Akari
Therapeutics Plc* vardu.

Siam tyrimui pritaré Lietuvos Bioetikos komitetas (LBEK) ir Valstybin¢ vaisty kontrolés
tarnyba (VVKT).

Tyrimo tikslas

Mokslinis-tiriamasis tyrimo tikslas — gauti naujy medicinos mokslo Ziniy, kurios ateityje
padéty kity Sia liga serganciy pacienty sveikatai. Kitaip tariant, pagrindinis $io tyrimo tikslas
néra tiesiogin¢ nauda dalyvaujancio paciento sveikatai.

Sio tyrimo tikslas yra parodyti ilga laikg vartojamo rVA576 (koversino) (toliau vadinamo
tirlamuoju vaistiniu preparatu) sauguma ir veiksmingumg paroksizmine naktine hemoglobinurija
(PNH) arba atipiniu hemoliziniu ureminiu sindromu (aHUS) sergantiems tiriamiesiems
asmenims, kurie, prie§ pradédami dalyvavimg Siame tyrime, tiriamgjg vaistinj preparatg vartojo
kituose klinikiniuose tyrimuose. Sis tyrimas atlickamas, siekiant jvertinti, ar tiriamasis vaistinis
preparatas gerai veikia ir yra saugus, jo ilga laika skiriant sergantiesiems PNH ir aHUS.

I tyrimg yra kvie¢iami pacientai, kurie anks¢iau dalyvavo ,,Akari Therapeutics Plc*
atliktuose tyrimuose, kuriuose dél tiriamiems pacientams nustatytos PNH arba aHUS buvo
skirtas tas pats tiriamasis vaistinis preparatas, kuris bus skiriamas §iame tyrime. Sio tyrimo
tiriamasis vaistinis preparatas yra rVA576 (koversinas).



Tiriamas vaistas: rVA576 (koversinas)

Tiriamasis vaistinis preparatas yra kuriamas PNH, aHUS ir kitoms su komplemento
poveikiu susijusioms ligoms gydyti. Tiriamasis vaistinis preparatas yra mazas vartoti po oda
injekcijomis skiriamas baltymas, kuris veikia slopindamas vieng lasteliy pazeidima lemiantj
komplemento sistemos faktoriy ir neturi poveikio kitoms komplemento sistemos dalims.
Sergantiesiems PNH jis gali padéti sumazinti kraujo Igsteliy pazeidima, o sergantiesiems aHUS
jis gali sumazinti kraujo kreSuliy formavimasi. Tiriamojo vaistinio preparato vartojimas
neiSgydys PNH arba aHUS, bet gali palengvinti simptomus.

rVAS576 yra eksperimentinis vaistas, kurio néra registravusi jokia uz vaistiniy preparaty
saugumo ir veiksmingumo nustatyma atsakinga valstybiné institucija.

Dalyvavimas tyrime
Atranka

Sio etapo metu tyrimo gydytojas atlicka tyrimus ir perzvelgia paciento ligos istorijoje
esancig informacija, sieckdamas suzinoti, ar jis gali dalyvauti tyrime. Jei Sie tyrimai parodys, kad
pacientas dalyvauti gali, jis pereina ] kitg etapa, kuris vadinamas testinio tiriamojo vaistinio
preparato vartojimo etapu.

Pirmuosius 3 ménesius tyrimo centre pacientas lankysis vieng kartg per meénesj, o véliau,
visu likusiu tyrimo laikotarpiu j tyrimo centrg reikés atvykti kas tris ménesius. Tai bus planiniai
tyrimo vizitai.

Testinis tiriamojo vaistinio preparato vartojimas

Pacientas tgsia tirlamojo vaistinio preparato vartojima ta pacia doze ir tuo paciu daznumu
kaip ankstesniame tyrime. Tiriamojo vaistinio preparato dozé privalo biiti vartojama vieng arba
du kartus per diena nustatytu laiku, atliekant injekcija po oda, priklausomai nuo paskirto
vartojimo rezimo. Tyrimo gydytojas su pacientu aptaria, jei butina keisti paskirto tiriamojo
vaistinio preparato dozés vartojimo daznumg ar pacia doze. Pacientas gauna spausdintinj
instrukcijy egzemplioriy, taip pat gali gauti demonstracing vaizdo medziagg, kaip savarankiskai
atlikti tiriamojo vaistinio preparato injekcija. Tyrimas suplanuotas taip, kad jame dalyvaujantis
pacientas turéty kuo daugiau laisvés savarankiSkai atlikti injekcijas ir uzsiimti kasdiene veikla.
Pacientas kasdien pildo dienyng, kuriame zymima vieta, | kurig suSvirksta injekcija, susvirksta
doze¢ ir injekcijos atlikimo laikas. Paciento taip pat praSoma pranesti apie bet kokius jo vartojamy
vaisty ir sveikatos pokyc€ius, taip pat dienyne nurodyti bet kokius susirgimus ir paZymeéti
injekcijos vietoje pasireiskusias reakcijas, jei tokiy kilty.

Tyrime dalyvaujancio paciento patogumui, tiriamojo vaistinio preparato flakonai gali buti
pristatomi jam ] namus, o aStrios atliekos (tokios kaip adatos ir SvirkStai) paimamos i§ jo namy.
Tokiu atveju naudojamasi kurjerio paslaugomis.

Tiriamojo vaistinio preparato numatyta skyrimo trukmé - iki 4 mety. Pacientai, kuriems
Sio tyrimo metu bus jrodytas rVA576 (koversinas) veiksmingumas ir kurie norés testi gydyma
Siuo vaistu uzbaigus §j tyrima, patvirtinus atitinkamai vyriausybinei agentiirai, galés toliau
vartoti TVA576 (koversing) tol, kol r'VA576 (koversinas) bus registruotas arba atsiras kitas
naudingas gydymo biidas. Jeigu ,,Akari Therapeutics Plc* kilty kokiy nors problemy, susijusiy su



vaisto prieinamumu, tokiems pacientams ji saziningai ir etikos reikalavimus atitinkanciu budu
skirs turima vaista.

Stebéjimo etapas

Pragjus apytikriai 1 ménesiui po paskutinés tiriamojo vaistinio preparato dozés
pavartojimo, tyrime dalyvaujanciam pacientui reikia atvykti baigiamojo vizito j sveikatos
priezitiros jstaigg. Sio vizito tikslas — jsitikinti preparato saugumu pacientui.

Galima nauda ir trakumai

Galimas privalumas yra tai, kad tiriamasis vaistinis preparatas gali palengvinti PNH
arba aHUS, bet nauda tyrime dalyvaujan¢iam pacientui néra garantuojama. Dalyvavimo tyrime
laikotarpiu pacientas gali daugiau suzinoti apie PNH arba aHUS. Siame tyrime surinkta
informacija gali tyrinétojams padéti rasti naujy biidy biisimiems pacientams gydyti.

Kaip jau minéta anksciau, tiriamasis vaistinis preparatas gali padéti raudonosioms kraujo
lasteléms iSgyventi ilgiau nei jprastai ir palengvinti kitus PNH arba aHUS sukeltus simptomus,
jei tokiy pasireiskia.

Dalyvavimo tyrime trikumai gali biti Sie:

- Galimas rVA576 (koversino) nepageidaujamas poveikis ar komplikacijos;
- Papildomi vizitai ir iStyrimai;

- Dalyvaujant tyrime reikia laikytis tyrimo protokolu nustatyty reikalavimy.

Sutikimas dalyvauti/nedalyvauti tyrime

Tik pacientas sprendzia, ar dalyvauti tyrime. Dalyvavimas yra sSavanoriskas.
Kompensacijos uZ dalyvavimg tyrime néra, taciau pateikus tinkamus kvitus, bus
kompensuojamos pagristos kelionés ir maitinimosi kelionés metu patirtos islaidos.

Pacientas, kurj numatoma jtraukti | AK581 tyrima, susipazjsta ir pasiraSo Informuoto
asmens sutikimg, kuriame iSsamiai paaiSkinta tyrimo tikslas, principai, etapai, galima
dalyvavimo zala bei nauda, tiriamojo vaistinio preparato — rVAS576 (koversino) galimas Salutinis
poveikis, informacija apie asmens duomeny tvarkyma, konfidencialuma, biologiniy méginiy
paémimg ir jy saugojimg. Informuoto asmens sutikimo forma yra patvirtinta Lietuvos bioetikos
komiteto (LBEK).

Sutikus dalyvauti tyrime, bet kada galima pakeisti savo nuomong ir nutraukti dalyvavima
netgi tyrimo metu. Tuomet pacientas gali gauti standartinj ligos gydyma. Pacientas neturi
paaiskinti atsisakymo dalyvauti priezas¢iy, taCiau privalo skubiai informuoti tyréja apie savo
sprendimg. AtSaukti sutikimg privaloma rastu.

Jei pacientas pageidauja, surinkti éminiai po atsisakymo dalyvauti tyrime yra
sunaikinami. Tyrimo metu jau atlikti tyrimo bei gydymo rezultatai nebus naikinami ir bus
panaudoti, analizuojant visus tyrimo rezultatus.

Tyrimo metu asmens duomenys yra tvarkomi, vadovaujantis Lietuvos Respublikos teisés
aktais.



Jei pageidaujate daugiau informacijos apie dalyvavimg tyrime, prasome
Kreiptis j tyrimy centra

Hematologijos, onkologijos ir transfuziologijos centras

V3] VUL Santaros klinikos
Santariskiy g. 2, LT-08661, Vilnius

Tel. (8 688) 62160, el. pastas: kts-oh@santa.lt

Parengta pagal

Protokolo numeris:

AKb581

EudraCT numeris:

2016-004129-18

Uzsakovo pateikta IASF sutikimo forma
angly kalba, data, versija:

Akari Therapeutics AK581 Patient
Information Sheet and Informed Consent
Form, English version V3.0

Data: 2019 sausio 16

IASF sutikimo formos pavadinimas lietuviy
kalba, data, versija:

Akari Therapeutics AK581 Asmens
informavimo ir informuoto asmens sutikimo
forma V2.0

Data: 2019 vasario 11



mailto:kts-oh@santa.lt

