Co je AD?

Atopicka dermatitida (AD), také znama jako
atopicky ekzém, je zavazna kozni porucha,
ktera zpUsobuje svédéni a zanechava
cervené skvrny, obvykle na obliceji, pazich

a nohou, coz mUdze mit vliv na zdravi, socialni
fungovani, psychickou pohodu a kvalitu

Zivota.

oO9r
L]

Splnujete podminky pro
ucast ve studii Atlantis?

Mate atopickou dermatitidu? Mate dité ve véku 12 let
nebo starsi, které ma atopickou dermatitidu? Pokud ano,
muzete Vy nebo Vase dité splnovat podminky pro ucast
ve studii Atlantis. U¢astnici zpGsobili k G¢asti ve studii
musi splnovat nasledujici kritéria:

® vék nejméné 12 let,

® hmotnost 25 kg nebo vyssi,

® diagnodza stredné zavazné az zavazné atopické
dermatitidy trvajici 1 rok nebo déle,

® maji zdokumentovanou anamnézu, Zze béhem
6 mésicl pred vstupem do studie neméli
nedostatecnou odpovéd na lokalni [écbu nebo
jim tato |écba nebyla doporucena.

Chcete-li ziskat o tomto klinickém hodnoceni dalsi
informace nebo zjistit, zda splfiujete podminky pro tcast,
kontaktujte prosim:

Udaje o studijnim centru:

Kontaktni osoba:

Kontaktni udaje:
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LTS17789
Klinické hodnoceni
atopické

dermatitidy Atlantis

Klinicky vyzkum u ucastnikd ve véku 12 let a starsich

s diagndzou stredné zdvazné aZ zavazné atopické dermatitidy,
u nichZ soucasnd lokdlni Iécba zlepSuje stav jen minimdiné nebo
vibec.



Co jsou klinicka hodnoceni?

Klinicka hodnoceni se provadéji proto, aby se zjistilo, zda a jak U¢inkuje hodnoceny pfipravek a zda
je bezpecny. Také mohou byt oznacovany jako klinické studie.

Klinicka hodnoceni provadéji kvalifikovani |ékafi. Jsou zodpovédni za lékarskou péci souvisejici
se studii poskytovanou osobam, které se ucastni téchto studii (jsou do nich zarazeni).

Role a postupy v tomto hodnoceni byly posouzeny a schvaleny nezavislou komisi. Na prabéh
klinickych hodnoceni dohlizeji nezdvislé komise (nazyvané etické komise, EK), které sestavaji ze
zdravotnickych i nezdravotnickych pracovnikud. Cilem dohledu je zajistit dodrZovani prav Gcastnik(
hodnoceni (plna informovanost ucastnik(i v hodnoceni, jejich ochrana apod.).

Co je klinicke hodnoceni atopické dermatitidy
LTS17789/Atlantis?

Klinické hodnoceni LTS17789 / Atlantis je vyzkumna studie, kterou provadéji dermatologové, aby zjistili, zda je novy
hodnoceny pripravek bezpeény a Gcinny pri |é&bé stiedné zavainé ai zdvazné atopické dermatitidy. Ucastnici
tohoto klinického hodnoceni budou dostavat hodnoceny pfipravek po dobu nejméné 3 let.

Hodnoceny pripravek (ktery dosud nebyl schvalen zdravotnickym uradem) nazyvany amlitelimab je |ék podavany
podkozZni injekci a |ze jej uzivat v kombinaci s lokdInimi koZnimi pFipravky obecné pouzivanymi k 1é¢bé AD.

Tento lék mUZe predstavovat novy IéCebny pFistup pro pacienty s AD, ktefi nemaji svou nemoc dostatecné pod
kontrolou pfi standardni dostupné Iécbé. Vsichni Ucastnici tohoto klinického hodnoceni budou dostavat aktivni
Iécbu amlitelimabem, kterd bude podavana injekci pod kizi (,,podkozné“) jednou za 4 tydny. V pribéhu klinického
hodnoceni mlzete pokracovat v pouZivani lokélnich koznich lék(. Pokud se u Vas jako Ucastnika Vase priznaky
béhem studie navzdory hodnocené 1écbé zhorsi, miZete dostavat dalsi peroralni IéCbu kortikosteroidy jako
zdchrannou medikaci.

Pokud budete Vy nebo Vase dité do tohoto klinického hodnoceni zatrazen/a, ‘? ‘ f
mél/a by Vam byt poskytovdna zdarma lékarska vySetieni souvisejici se studii
a v pripadé potreby zachranna medikace. Pokud je to povoleno, mohou ucastnici M
také obdrzZet Uhradu za vynaloZeny cas a cestovni vydaje.
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Jako ucastnik studie budete také !
W 1 -

navstévovat lékare, ktery bude peclivé
sledovat Vase onemocnéni AD.

' Pro¢ se U&astnit
. tohoto klinického

hodnoceni?

Klinickych hodnoceni se kazdoro¢né
Ucastni miliony osob. Dlivody, proc se
lidé rozhoduji pro Ucast, jsou tak
rozdilné a jedinecné jako lidé sami.
Klinické hodnoceni jim muze
nabidnout moZznosti, kdyZ neni
stavajici |éCba tak prospésna, jak
doufali nebo ocekavali.

Nékteri lidé se klinickych hodnoceni
Ucastni, aby prispéli k vyvoji novych
Iékd nebo k pokrokiim ve védeé.
Davody, proc se klinického hodnoceni
Ucastnit, byste mél/a zvazit pouze Vy
a Vase dité. Mél/a byste se
rozhodnout teprve tehdy, az se o
klinickém hodnoceni dozvite vse
potiebné.

Pokud se Vy nebo Vase dité
rozhodnete pro ucast vtomto
klinickém hodnoceni, budete
pravidelné dochazet ke zkousejicimu
Iékari. Pro osoby s atopickou
dermatitidou by mohla byt Gcast

v tomto klinickém hodnoceni
prinosna.
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