Badanie kliniczne STAR
Przewodnik po materiatach
dla uczestnika
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Dziekujemy za udziat w badaniu STAR.

Dzieki Pana(-ni) udziatowi w tym badaniu, lekarze i badacze
mogg dowiedzieC sie wiecej o badanym leku dla oséb dorostych
z tuszczycowym zapaleniem stawdw (£ZS) z dolegliwosciami
bolowymi spowodowanymi stanem zapalnym stawdw
kregostupa i stawow miednicy (postac osiowa).

W tym przewodniku znajdzie Pan(i) omdwienie badania, liste
obowigzkdw zwigzanych z udziatem, szczegdty dotyczace
kluczowych badan i testow dotyczgcych stanu zdrowia
przeprowadzanych podczas tego badania oraz harmonogram
wizyt w osrodku badawczym.

Jesli nie moze Pan(i) przybyc¢ na wizyte w oSrodku badawczym,
prosimy o jak najszybsze poinformowanie nas o tym, abySmy
mogli przetozy¢ wizyte. Ponadto jesli Pana(-ni) dane kontaktowe
ulegng zmianie, prosimy o poinformowanie nas o tym, abysmy
mogli pozostac¢ z Panem(-nig) w kontakcie.

Jesli ma Pan(i) pytania dotyczace tego badania lub jakichkolwiek
informacji zawartych w tym przewodniku, prosimy skontaktowac
sie z cztonkiem personelu badawczego. Zawsze chetnie
Panu(-ni) pomozemy.

Jeszcze raz dziekujemy i czekamy na Pana(-ni) udziat w badaniu.

-Personel badania STAR




—"
-

Omowienie badania

—
4
4
;I’
4
4

Badanie podzielono na 3 czesci. Ukonczyt(a) Pan(i) okres
badan przesiewowych, co oznacza, ze wkrotce rozpocznie
Pan(i) okres leczenia w badaniu.

Okres leczenia w badaniu

* Trwa okoto 1 roku.

* Obejmuje do 14 wizyt w celu przeprowadzenia badan
i testéw dotyczacych stanu zdrowia.

+ Wszystkie badane leki (badany lek lub placebo) podaje sie
W postaci iniekcji raz w miesigcu.

* Zostanie Pan(i) losowo przydzielony(-na) do 1 z 3 grup
w badaniu.

o Grupa 1: Otrzymuje badany lek w Tygodniu 0., 4., 12.,
20., 28., 36. i 44. oraz placebo w Tygodniu 8., 16., 24.,
32.,40.148.

o Grupa 2: Otrzymuje iniekcje badanego leku co 4
tygodnie do Tygodnia 48.

o Grupa 3: Otrzymuje placebo od Tygodnia 0. do 20.,
nastepnie otrzymuje badany lek w Tygodniu 24., 28.,
36. i44. oraz placebo w Tygodniu 32., 40. i 48.

* Placebo wyglada jak badany lek, ale nie zawiera
aktywnego leku.
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* Pan(i) ani lekarz prowadzacy badanie/personel badawczy
nie bedg wiedzie¢, do ktorej grupy zostat(a) Pan(i)
przydzielony(-na).

* Bedzie Pan(i) mie¢ mozliwos¢ odbycia szkolenia w zakresie
samodzielnego wykonywania iniekcji i rozpoczecia
samodzielnego podawania badanego leku w osrodku
badawczym od Tygodnia 8.

+ Od Tygodnia 32. moze Pan(i) mie¢ mozliwos¢
samodzielnego wykonania iniekcji w domu w Tygodniu 32.,
40. i 48.

o Lekarz prowadzacy badanie oméwi to z Panem(-nig)
bardziej szczegbtowo.

Okres obserwacji kontrolnej

* Obejmuje 1 wizyte w oSrodku badawczym w celu
wykonania badan i testow dotyczgcych stanu zdrowia.
+ W tym czasie nie bedzie Pan(i) otrzymywac badanego leku.

taczny czas udziatu w badaniu:
Okoto 1 rok
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Obowiazki zwigzane z udziatem w badaniu

Prosimy pamietac o tych obowigzkach podczas udziatu
w badaniu.
* Podawanie prawidtowych informacji o przebytych
chorobach i stanie zdrowia.
* Nalezy poinformowac lekarza prowadzgcego badanie/

personel badawczy o wszelkich problemach zdrowotnych,

ktére u Pana(-ni) wystapity.

* Nalezy przychodzi¢ na wszystkie wizyty w osrodku
i zawsze miec przy sobie karte uczestnika badania.

* Nalezy doktadnie wypetnia¢ wszystkie kwestionariusze
w ramach badania.

* Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego badanie/
personel badawczy o wszelkich nowych lekach, ktore
Pan(i) przyjmuje lub o wszelkich zmianach w obecnie
przyjmowanych lekach.
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Podczas udziatu w tym badaniu nie wolno:
* Brac udziatu w zadnych innych medycznych badaniach
klinicznych.
* ZajS¢ w cigze ani dopuscic, aby partnerka zaszta w cigze.
* Przyjmowac zadnych innych lekéw ani sSrodkéw, chyba ze
lekarz prowadzacy badanie zatwierdzit je, w tym lekdw na
recepte, jak i bez recepty, takich jak witaminy i ziota.
* Otrzymywac zywych szczepionek przeciwwirusowych lub
przeciwbakteryjnych (w tym Bacillus Calmette-Guérin)
w trakcie badania i przez 12 tygodni po ostatniej iniekji
badanego leku.
* Uzywac szamponow leczniczych lub lekéw stosowanych
miejscowo w dniu wizyty w osrodku badawczym.
* Przekazywac nikomu swojego leku badanego.

Dodatkowo, jesli zabiera Pan(i) badany lek do domu, nalezy:

* Przyjmowac i przechowywac badany lek zgodnie
z zaleceniami.

* Zwrocic¢ caty wykorzystany i niewykorzystany badany lek
oraz wszystkie puste opakowania podczas kazdej wizyty
w osrodku badawczym.

* Przechowywac badany lek w miejscu niedostepnym
dla dzieci.

* Wypetnic¢ karte dzienniczka i przynies¢ jg na wizyty
w osrodku badawczym.



Kluczowe badania i testy dotyczace stanu
zdrowia wykonywane w osrodku badawczym

Aby uzyskac¢ wiecej informacji na temat tych badan i testéw, nalezy
zapoznac sie z informacja dla pacjenta i formularzem Swiadomej
zgody (ICF) lub zapytac lekarza prowadzacego badanie. Nie
wszystkie badania i testy bedg przeprowadzane podczas kazdej
wizyty w osrodku badawczym.

Iniekcja badanego leku

Lekarz prowadzacy badanie wykona u Pana(-ni)
iniekcje badanego leku w miejscach, takich jak brzuch,
ramie, podbrzusze lub udo. Moze istnie¢ mozliwos¢
samodzielnego wykonania iniekcji.

Badanie fizykalne
Lekarz prowadzacy badanie/personel badawczy
sprawdzi Pana(-ni) ogdlny stan zdrowia.

Pomiar parametréw zyciowych
Lekarz prowadzacy badanie/personel badawczy zmierzy
Pana(-ni) ci$nienie krwi i tetno.

Elektrokardiogram (EKG)

Do klatki piersiowej zostang przyklejone elektrody.
Elektrody te sg potgczone z urzadzeniem, ktére
pokazuje aktywnos¢ elektryczng serca.

Badanie w kierunku gruzlicy (TB)

Przejdzie Pan(i) badanie w kierunku gruZlicy, a takze
wypetni kwestionariusz dotyczacy potencjalnego
narazenia na gruzlice w przesztosci.

Test cigzowy
U uczestniczek zdolnych do posiadania potomstwa
zostanie wykonany test cigzowy.
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Ocena miejsca iniekgji
Lekarz prowadzacy badanie/personel badawczy oceni
stan skory wokot miejsca iniekgji.

Oceny dotyczace tZS

Lekarz prowadzacy badanie zbada objawy przedmiotowe
i podmiotowe £ZS. Moga one obejmowac ocene stawow,
ocene bolu Sciegien oraz sprawdzenie stanu zapalnego
palcéw rak i nog.

Obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (MRI)
Lekarz prowadzacy badanie/personel badawczy wykona
zdjecia Pana(-ni) kregostupa i miednicy. Nie ma znanych
zagrozen ani dziatan niepozgdanych zwigzanych

z badaniem MRI.

Kwestionariusze

Otrzyma Pan(i) kwestionariusze z pytaniami dotyczacymi
ogoblnego stanu zdrowia, poziomu bdlu, objawdw i wptywu
£ZS na Pana(-ni) zycie. Kwestionariusze wypetni Pan(i) przy
uzyciu urzadzenia elektronicznego, takiego jak smartfon.

Pobieranie/badania krwi

Lekarz prowadzacy badanie/personel badawczy pobierze
krew z zyty w ramieniu i przebada probki, aby sprawdzi¢
Pana(-ni) ogolny stan zdrowia. Przeprowadzone zostang
réwniez badania w kierunku wirusowego zapalenia
watroby typu B i C, wirusa HIV oraz objawdw gruzlicy i stanu
zapalnego. Pobrana krew/badania krwi zostang takze
wykorzystane do sprawdzenia, ile badanego leku znajduje
sie we krwi i jak organizm przetwarza lek. W przypadku
kobiet zdolnych do posiadania potomstwa pobrana krew
moze postuzy¢ do wykonania testu cigzowego.

Oméwienie lekéw
Omowi Pan(i) z lekarzem prowadzacym badanie/
stosowane przez Pana(-nig) leki.

Oméwienie dziatan niepozadanych

Lekarz prowadzacy badanie dokona przegladu wszelkich
nieoczekiwanych lub niepozadanych reakgji, ktére moga
wystapi¢ po przyjeciu badanego leku lub poddaniu sie
badaniom lekarskim lub testom.
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Harmonogram badan i testow wykonywanych
podczas wizyt w oSrodku badawczym

Tydzien 0. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data:

Podczas tej wizyty zostanie Pan(i) losowo przydzielony(-na) do swojej
grupy w badaniu. Prosimy nie jes¢ ani nie pic niczego poza wodq przez
co najmniej 8 godzin przed tq wizytq do pobrania/badan krwi.

Oméwienie lekéw

Oceny dotyczace tZS

Kwestionariusze

Pomiary parametréw zyciowych (ci$nienie
krwi i puls)
* Obejmuje pomiar wzrostu i masy ciata

Elektrokardiogram (EKG)
Badanie w kierunku gruzlicy (TB)
Test cigzowy
Pobieranie/badania krwi

MRI*

Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekcji
)

*Moze zosta¢ réwniez wykonane badanie MRI dtoni i stdp.
- Io -

20002060 095

Omoéwienie dziatan niepozagdanych

Tydzien 4. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data:

Omoéwienie lekéw
Oceny dotyczace tZS

Kwestionariusze

Pomiary parametréw zyciowych (ciSnienie
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruzlicy (TB)
Test cigzowy
Pobieranie/badania krwi
Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekgji

9000000008¢

Omoéwienie dziatan niepozadanych
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Tydzien 8. (Okres leczenia w badaniu) Tydzien 12. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data:

Poczqwszy od Tygodnia 8. i po przeszkoleniu moze Pan(i)
samodzielnie wykonywac comiesieczng iniekcje badanego leku

w osrodku badawczym, pod nadzorem lekarza prowadzgcego Tdeiefl I6. (Okres leczeniaw b adaniu)
badanie/personelu badawczego.

Godzina i data:

Godzina i data:

Omowienie lekéw

Wszystkie wymienione badania i testy dotyczqce stanu zdrowia

Oceny dotyczace £ZS dotyczq obu wizyt w osrodku badawczym.

. . Omowienie lekow
Kwestionariusze

Pomiary parametréw zyciowych (ci$nienie
krwi i puls)

Oceny dotyczace tZS

Y Y Y

Kwestionariusze

)
&

Badanie w kierunku gruzlicy (TB)

Pomiary parametréw zyciowych (ci$nienie
krwi i puls)

S

Test cigzowy

A

Pobieranie/badania krwi Badanie w kierunku gruzlicy (TB)

Iniekcja badanego leku Test cigzowy

e Pobieranie/badania krwi
Ocena miejsca iniekcji

QO®

]

Iniekcja badanego leku

Y
Il

é Il

Oméwienie dziatanh niepozadanych

Ocena miejsca iniekcji

2002060005 €

Oméwienie dziatah niepozadanych
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Tydzien 20. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data:

Tydzien 24. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data:
O ile nie okreslono inaczej, wszystkie wymienione badania i testy

Omoéwienie lekow

Oceny dotyczace tZS

Kwestionariusze

Badanie fizykalne
* Tylko w Tygodniu 24.

Pomiary parametréw zyciowych (ci$nienie
krwi i puls)
* Obejmuje pomiar masy ciata tylko w Tygodniu 24.

Badanie w kierunku gruzlicy (TB)
Test cigzowy

Pobieranie/badania krwi

MRI*
* Tylko w Tygodniu 24.

Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekcji

=8 Omoéwienie dziatan niepozgdanych

HQQ0®QO CS9H

*Moze zosta¢ rowniez wykonane badanie MRI dtoni i stdp.
— I4 —

dotyczqce stanu zdrowia dotyczq obu wizyt w osrodku badawczym.

Tydzien 28. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data:

Tydzien 32. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data:

Poczgwszy od Tygodnia 32. i po przeszkoleniu moze Pan(i) zaczq¢ samodzielnie
wykonywac comiesieczng iniekcje badanego leku w domu. W przypadku
samodzielnego wykonania iniekcji w domu nie przyjdzie Pan(i) do osrodka
badawczego w Tygodniu 32. W przypadku niewykonania iniekcji samodzielnie

w domu przyjdzie Pan(i) do osrodka badawczego w Tygodniu 32., aby otrzymac
iniekcje oraz przejs¢ badania i testy dotyczqce stanu zdrowia. O ile nie okreslono
inaczej, wszystkie wymienione badania i testy dotyczqce stanu zdrowia dotyczq
obu wizyt w osrodku badawczym.

Omoéwienie lekéw

Oceny dotyczace tZS
* Tylko w Tygodniu 28.

Kwestionariusze*

Pomiary parametréw zyciowych* (ciSnienie
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruzlicy (TB)*

Test cigzowy*

Pobieranie/badania krwi
* Tylko w Tygodniu 28.

Iniekcja badanego leku

QOO OBE

Ocena miejsca iniekcji

exslg&

Oméwienie dziatah niepozadanych

@II II

*W Tygodniu 28. i wytacznie, jesli przyjdzie Pan(i) do osrodka
badawczego w Tygodniu 32.
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Tydzien 36. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data:

Tydzien 40. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data:

W przypadku samodzielnego wykonania iniekcji w domu nie przyjdzie
Pan(i) do osrodka badawczego w Tygodniu 40. W przypadku
niewykonania iniekcji samodzielnie w domu przyjdzie Pan(i) do osrodka
badawczego w Tygodniu 40., aby otrzymac iniekcje oraz przejs¢
badania i testy dotyczqce stanu zdrowia. O ile nie okreslono inaczej,
wszystkie wymienione badania i testy dotyczqce stanu zdrowia dotyczg
obu wizyt w osrodku badawczym.

Oméwienie lekéw

Oceny dotyczace tZS
* Tylko w Tygodniu 36.

Kwestionariusze*

Pomiary parametréw zyciowych* (ci§nienie
4

krwi i puls)

Badanie w kierunku gruzlicy (TB)*

Test cigzowy*

Pobieranie/badania krwi
* Tylko w Tygodniu 36.

¥4 Inickcja badanego leku

@&? Ocena miejsca iniekgji

iy Omowienie dziatan niepozadanych

waa]
'

*W Tygodniu 36. i wytgcznie, jesli przyjdzie Pan(i) do osrodka
badawczego w Tygodniu 40.
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Godzina i data:

Tydzien 48. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data:

W przypadku samodzielnego wykonania iniekcji w domu nie przyjdzie
Pan(i) do osrodka badawczego w Tygodniu 48. W przypadku
niewykonania iniekcji samodzielnie w domu przyjdzie Pan(i) do osrodka
badawczego w Tygodniu 48., aby otrzymac iniekcje oraz przejs¢ badania
i testy dotyczqce stanu zdrowia. O ile nie okreslono inaczej, wszystkie
wymienione badania i testy dotyczqce stanu zdrowia dotyczq obu wizyt
w osrodku badawczym.

Oméwienie lekéw

Oceny dotyczace tZS
* Tylko w Tygodniu 44.

Kwestionariusze*

Pomiary parametréw zyciowych* (ciSnienie
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruzlicy (TB)*

Test cigzowy*

Pobieranie/badania krwi
* Tylko w Tygodniu 44.

TSl Yo )

\%‘

Iniekcja badanego leku
(@f Ocena miejsca iniekcji
Oméwienie dziatanh niepozadanych
*W Tygodniu 44. i wytacznie, jesli przyjdzie Pan(i) do osrodka

badawczego w Tygodniu 48.
- I7 -

Tydzien 44. (Okres leczenia w badaniu)



Tydzien 52. (Okres leczenia w badaniu)

OO0 OSOHCE

Godzina i data:

Omowienie lekow
Oceny dotyczace tZS
Kwestionariusze

Badanie fizykalne

Pomiary parametréw zyciowych (ci$nienie
krwi i puls)
* W tym pomiar masy ciata

Badanie w kierunku gruzlicy (TB)
Test cigzowy
Pobieranie/badania krwi

MRI*

Oméwienie dziatanh niepozadanych

*Moze zosta¢ rowniez wykonane badanie MRI dtoni i stdp.
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Tydzien 60. (Okres obserwacji kontrolnej)

Godzina i data:
To Pana(-ni) ostatnia wizyta w osrodku badawczym.

Omowienie lekéw
[@)) Kwestionariusze

Badanie fizykalne

Pomiary parametréw zyciowych (cisnienie
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruzlicy (TB)
Test cigzowy
Pobieranie/badania krwi

Omoéwienie dziatan niepozadanych
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Badanie kliniczne STAR
Informacje kontaktowe

Imie i nazwisko lekarza prowadzgcego badanie:

W nagtym przypadku medycznym nalezy niezwtocznie
zwrdcic¢ sie o pomoc medyczng i jak najszybciej
skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.

Janssen Research & Development, LLC
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