BEconneCTD-ILD

Comprendere lo studio
BEconneCTD-ILD

Uno studio di ricerca clinica per adulti
con malattia polmonare interstiziale (ILD)
associata a malattia del tessuto connettivo



Le diamo il benvenuto

nello studio
BEconneCTD-ILD.

Le diamo il
benvenuto

nello studio
BEconneCTD-ILD.

Prima di decidere se
partecipare o meno allo studio,
€ importante comprendere:

« Perché lo studio viene

condotto. R \
- Cosa comporta. §[&

Domanda per la discussione

Prima di continuare, a quali domande posso
rispondere sulla Sua condizione o sul motivo
per cui ha ricevuto l'invito a partecipare

a questo studio?




[QR]

Scansioni questo codice con
il Suo cellulare per visitare
il sito web dello studio.

PIN: [XXXX]
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Cos’e uno studio
clinico?

Cos’@ uno
studio clinico?

Uno studio clinico € una
ricerca medica che coinvolge
persone. Lobiettivo € ottenere
maggiori informazioni su un
trattamento sperimentale.
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Perché viene condotto
questo studio?

Perché viene
condotto questo
studio?

Questo studio viene condotto
per acquisire maggiori
informazioni su un farmaco in
studio chiamato belimumab,
un anticorpo monoclonale,
noto anche come biologico.

Puo aiutare a trattare
’ILD?

Puo aiutare le persone
a sentirsi meglio?

Belimumab & sicuro
e ben tollerato?
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Qual e il trattamento
in studio?

Qual éil
trattamento
in studio?

Belimumab OPPURE placebo
Un’iniezione ogni settimana per
52 settimane

| benefici e i rischi di
belimumab saranno confrontati
con quelli del placebo.
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Belimumab OPPURE placebo
Un’iniezione ogni settimana per
52 settimane

| benefici e i rischi di
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con quelli del placebo.




osa succede
urante lo studio?

Cosa succede
durante lo

Periodo di

(] . . . .
stu d lo? Periodo di _Jer e mentomy Periodo di

screening

Finoa 6
settimane

10 pili visite in
clinica

Per verificare la
Sua eleggibilita
allo studio

dello studio
52 settimane

7 visite in clinica

Per valutare
gli effetti del
trattamento
in studio sulla
Sua malattia
e monitorare

eventuali effetti
collaterali

4

follow-up

8 settimane

Tvisita in clinica

Per monitorare
eventuali effetti
collaterali
dopo la fine del
trattamento in
studio

Studio di estensione a lungo termine:
Belimumab (senza placebo)
per almeno 52 settimane




Cosa succede
durante lo
studio?

Periodo di
=) trattamento =P
dello studio

Periodo di
screening

Periodo di
follow-up

Finoa 6 52 settimane 8 settimane

settimane
7 visite in clinica 1visita in clinica

10 piu visite in
clinica
Per valutare
gli effetti del Per monitorare
trattamento eventuali effetti
in studio sulla collaterali
Sua malattia dopo la fine del
e monitorare trattamento in
eventuali effetti studio

Per verificare la
Sua eleggibilita
allo studio

collaterali

4

Studio di estensione a lungo termine:
Belimumab (senza placebo)
per almeno 52 settimane



Cosa succede durante
lo Screening?

Cosa succede
durante lo
Screening? o

Anamnesi Esame obiettivo Questionari
medica (con esame della
cute)

W N

ECG perl'esame  Esami del Analisi
cardiaco sangue delle urine

TAC ad alta
gravidanza funzionalita risoluzione
(se applicabile) polmonare

ECG = elettrocardiogramma;
TAC = tomografia assiale computerizzata.




Cosa succede
durante lo
Screening?

97

Anamnesi Esame obiettivo Questionari
medica (con esame della
cute)

© B

ECG perl’esame  Esami del Analisi
cardiaco sangue delle urine

h @

Test di Test di TAC ad alta
gravidanza funzionalita risoluzione
(se applicabile) polmonare

ECG = elettrocardiogramma;
TAC = tomografia assiale computerizzata.



Cosa succede durante il
periodo di trattamento
dello studio?

Cosa succede
duranteiil

o o Controlli sulla salute ed esami
perIOdO dl Simili a quelli dello screening,

ma non si sottoporra a tutti

trattamento iesomicognvita
del I (o] stUd iO? TAC ad alta risoluzione

Ripetuta una volta alla
Settimana 52

Formazione
Per iniettare il trattamento
in studio a casa

Facoltativo
Campione di sangue
per la ricerca genetica

Domanda per la discussione

Con parole Sue, perché € importante che
Lei partecipi a tutte le visite dello studio
programmate?




Cosa succede
duranteil
periodo di
trattamento
dello studio?

Controlli sulla salute ed esami
Simili a quelli dello screening,
mMa non si sottoporra a tutti

gli esami a ogni visita

TAC ad alta risoluzione
Ripetuta una volta alla
Settimana 52

Formazione
Per iniettare il trattamento
in studio a casa

Facoltativo
Campione di sangue
per la ricerca genetica
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Cos’altro devo
considerare prima di
decidere di partecipare?

Cos’a Itro d evo Benefici potenziali
ConSidera re « Controlli regolari

sulla salute

primq di « Aiutare medici e
ricercatori ad acquisire ﬂ
H H maggiori informazioni
deCIdere dl sul trattamento della
malattia polmonare

partecipare? inerstizicle

Rischi potenziali
« Effetti collaterali dovuti &
al trattamento o agli
esami dello studio.

La partecipazione & al 100%
una Sua scelta.

Nota: le spese di viaggio dei
partecipanti (e di una persona che
assiste il soggetto, se applicabile)

saranno rimborsate per questo studio.
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Cosa ci si aspetta

da me durante lo
studio?

Cosq CI s' Assuma il tr_ottarper?toin studio
aspetta da secondo le istruzioni.

Partecipi a tutte le visite dello

me durante studio.

Segua le istruzioni del personale

IO studiO? dello studio.

Utilizzi l'applicazione secondo
le istruzioni.

Risponda ai questionari in modo
completo e al meglio delle
Sue capacitd.

Porti sempre con sé la tessera
di emergenza.

Rimanga in contatto con il team
dello studio.

Legga Si prenda del
Che cosa attentamente tempo per Faccia tutte
succede il Modulo Z parlarne con 3 le domande
poi? di consenso persone di che desidera.

informato. cuisi fida.
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