Kto moze wzig¢ udziat w badaniu?

® Osoby w wieku co najmniej 40 lat, u ktérych rozpoznano IPF w ciggu poprzednich 7 lat

® Osoby, ktore przyjmujg nintedanib (Ofev) w statej dawce lub nie przyjmujg obecnie
zadnego zatwierdzonego leczenia IPF

@® Osoby, ktére spetniajg inne kryteria udziatu w badaniu wyjasnione przez lekarza
prowadzacego w badaniu podczas kwalifikacji

Dlaczego warto wzig¢ udziat w badaniu?
Wziecie udziatu w badaniu klinicznym to wazna, osobista decyzja i jest wiele powodow,
dla ktorych warto rozwazy¢ uczestnictwo.

® Mozliwose otrzymania nowego, potencjalnie korzystnego leczenia w badaniu
klinicznym, zanim stanie sie ono powszechnie dostepne

® Regularne kontrole zdrowia i Scista obserwacja ze strony lekarzy i pielegniarek
zaangazowanych w badanie

(® Poszerzenie wiedzy o swojej chorobie i pomoc badaczom w pogtebianiu wiedzy o IPF,
w przypadku ktérego mozliwosci leczenia pozostajg ograniczone

Wiecej informacji

Prosze porozmawiac z Pana(i) lekarzem, by dowiedzie¢ sie, czy moze Pan(i) wzig¢ udziat
w badaniu ASPIRE IPF. Badanie jest prowadzone w wielu lokalizacjach na terenie kraju.
Jesli nie mieszka Pan(i) w poblizu osrodka badawczego, moze Pan(i) otrzymac zwrot
okreslonych kosztow zwigzanych z dojazdami.

Strona internetowa: www.aspire-ipf.com Adres e mail: info@aspire-ipf.com

Prosze wejs¢ na strone www.euclinicaltrials.eu i wyszuka¢ numer 2023-509069-19-00.

Zobowigzanie do zapewnienia

Panu(i) opieki .
Dazymy do zapewnienia Panu(i) jak najbardziej komfortowych

warunkéw i kompletnych informacji w trakcie udziatu w badaniu. E
Pana(i) udziat ma nieocenione znaczenie dla poszerzania wiedzy o

leczeniu IPF i mozliwej poprawy opieki dla wielu pacjentow.

Niniejsza ulotka stuzy wytacznie do celéw informacyjnych i nie powinna zastepowa¢ porady medyczne;j.
Przed podjeciem decyzji o udziale w badaniu nalezy koniecznie skonsultowac sie z osobami zapewniaja-
cymi Panu(i) opieke zdrowotna. VP-C21-011, Broszura dla pacjenta, wersja 3.0 dla UE z maja 2025 r.

Sponsor badania
B Spotka Vicore to firma farmaceutyczna dziatajgca na etapie klinicznym, ktéra
V(COI‘e pharma uwalnia potencjat nowej klasy lekéw, ktére majg zdolnosé zmiany stanu choréb
— (www.vicorepharma.com). © Vicore Pharma. Wszelkie prawa zastrzezone.

Badanie ASPIRE IPF

Badanie kliniczne fazy llb dla osob z idiopatycznym widknieniem ptuc
(ang. idiopathic pulmonary fibrosis, IPF), ktérego celem jest poszerzenie
wiedzy o tym, jak nowy doustny badany produkt leczniczy, buloksybutyd,
wptywa na czynnosc ptuc, bezpieczenstwo i jakos¢ zycia

Rekrutacja trwa

ASPIRE IPF to badanie kliniczne péznej fazy Ilb majgce na celu dalszg ocene skutecznosci,
bezpieczenstwa stosowania i najlepszych dawek buloksybutydu u pacjentéw z IPF. Badanie
obejmuje ocene wptywu produktu badanego na wydolnos¢ oddechowg pacjentéw, a takze
na inne wazne aspekty, takie jak bezpieczenstwo i jakos¢ zycia. Dwie rozne dawki produktu
badanego beda poréwnywane z placebo w trakcie jednoletniego okresu leczenia.

Buloksybutyd to nowy doustny produkt leczniczy, ktéry ma aktywowac naturalny system
naprawczy, by ograniczac i zatrzymywac bliznowacenie (wtoknienie) w ptucach u oséb z
IPF. Badany produkt leczniczy to preparat, ktory nie zostat jeszcze dopuszczony do ob-
rotu przez zadne wtadze ds. zdrowia. Badanie ASPIRE IPF nastepuje po wczesniejszych
badaniach klinicznych z udziatem zdrowych ochotnikéw, a takze pacjentow z IPF, w tym po
badaniu fazy lla AIR, w ktérym buloksybutyd byt stosowany przez okres 36 tygodni. Pana(i)
lekarz moze omdéwic¢ z Panem(ig) ogtoszone wyniki tych badan.




Czego sie spodziewac?

Badanie ASPIRE IPF dzieli sie na 3 etapy: okres kwali-
fikacji, okres leczenia i okres obserwacji po przyjeciu
ostatniej dawki produktu badanego. Pana(i) udziat

w badaniu ASPIRE IPF obejmie 8 planowych wizyt w
osrodku badawczym, ktérych uzupetnieniem bedzie 8
regularnych rozmoéw telefonicznych lub wideorozmaow.
Takie podejscie pozwala zapewni¢ Sciste monitorowanie
stanu Pana(i) zdrowia i Pana(i) samopoczucia, jak réw-
niez bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu
badanego przez caty czas trwania badania. Rozmowy
telefoniczne lub wideorozmowy umozliwiajg pewna ela-
stycznosc¢ i beda stanowi¢ uzupetnienie wizyt w osrodku

Buloksybutyd lub placebo
doustnie 2 razy na dobe

® 2/3 uczestnikdw badania
otrzyma badany produkt
leczniczy (50 mg lub 100 mg)

® 1/3 uczestnikéw badania
otrzyma placebo

badawczym.

Co zapewnia udziat w badaniu?

® Procedury, testy i leczenie w
ramach badania

(® Pokrycie zasadnych kosztow
przejazdow i positkow zwigzanych
z wizytami w osrodku badawczym

® Brak kosztéw dla pacjentéw

Kontakt z zespotem badania

® 8 wizyt w osrodku badawczym
na potrzeby procedur, testow i
kwestionariuszy

® 8rozmow telefonicznych lub wi-
deorozmow z zespotem badania
na potrzeby monitorowania stanu
zdrowia i samopoczucia

Kwalifikacja Leczenie (52 tygodnie) Obserwacja
do Dzien . . - . .
Tydzien Tydzien Tydzien Tydzien Tydzien 2_ 4
tyg?dni 1 4 12 24 3 6 5 2 tygodnie

Czesto zadawane pytania
Skad bede wiedzieé, ze leczenie jest u
mnie skuteczne?

Beda u Pana(i) przeprowadzane regularne
kontrole stanu zdrowia, w tym badania czyn-
nosci ptuc i oceny jakosci zycia, jak rowniez
inne procedury i testy oceniajgce skutecz-
nosc¢ i bezpieczenstwo stosowania pro-
duktu badanego. Po zakonczeniu badania i
dokonaniu analiz ocen, procedur i testéow dla
wszystkich uczestnikoéw badania, otrzyma
Pan(i) dostep do wynikdw jako uczestnik(cz-
ka) badania.

Czy moge nadal stosowa¢ przyjmowane
obecnie leki?

Udziat w tym badaniu i kontynowanie lecze-
nia jest mozliwe w przypadku pacjentow

przyjmujacych nintedanib (Ofev) w statej
dawce. Buloksybutyd moze wptywac na ste-
zenie innych lekow we krwi, totez pacjenci
leczeni okreslonymi lekami (np. pirfenido-
nem znanym tez jako Esbriet) nie moga
uczestniczy¢ w tym badaniu. Pana(i) lekarz
sprawdzi, jakie leki Pan(i) obecnie przyjmuje,
by uzyskac wiecej informacji.

Czy z udziatem w badaniu wiagzg sie koszty?
Badany produkt leczniczy (lub placebo), a
takze procedury i testy zwigzane z badaniem
zostang Panu(i) zapewnione bezptatnie.
Otrzyma Pan(i) zwrot zasadnych kosztow
dojazddw i positkdw zwigzanych ze zgtasza-
niem sie na wizyty w osrodku badawczym.
Czy z udziatem w badaniu wigza sie
zagrozenia?

Niezaleznie od przypisanej grupy leczenia

8 wizyt w osrodku badawczym

stan wystepujacych u Pana(i) objawéw IPF
lub Pana(i) choroby moze nie ulec popra-
wie lub pogorszy¢ sie w czasie udziatu w
badaniu. Jak w przypadku kazdego bada-
nego produktu leczniczego moga wystapic¢
dziatania niepozadane, w tym takie, ktore
nie sg jeszcze znane. Pana(i) bezpieczen-
stwo bedzie monitorowane przez caty okres
udziatu w badaniu.

Co sie stanie, jesli zechce przerwa¢ udziat
w badaniu?

Moze Pan(i) wycofac sie z badania w
dowolnym momencie bez konsekwencji dla
Pana(i) opieki zdrowotnej w przysztosci. Pa-
na(i) lekarz bedzie nadal zapewnia¢ Panu(i)
opieke i bedzie mogt doradzi¢ Panu(i) w
sprawie innych mozliwosci. Jesli postanowi
Pan(i) wycofac sie z badania, Pana(i) lekarz

prowadzacy w badaniu poprosi Pana(ig) o
przyjscie na wszystkie pozostate wizyty w
badaniu. Jednak Pana(i) udziat w tych wizy-
tach nie bedzie obowigzkowy.

Jak bedzie chroniona moja prywatnos$¢?
Poufnos¢ i bezpieczenstwo Pana(i) da-

nych osobowych i informacji zdrowotnych
zostang zachowane zgodnie z przepisami
prawa o ochronie prywatnosci. Gromadzone
dane bedg wykorzystywane wytgcznie do
celow badawczych, a wszelkie udostepniane
lub publikowane wyniki badania nie beda
zawieraty danych umozliwiajgcych ustalenie
tozsamosci.

Wiecej pytan i odpowiedzi znajduje

. ) o v(core pharma
sie na stronie www.aspire-ipf.com —



