Tietoa kliinisestd
I n n OVAATe tutkimuksesta

Inhaled AAT Clinical Study AATD-potilaille

Vaiheen lll lumekontrolloitu tutkimus, jossa arvioidaan

inhaloitavan AAT-tutkimusladkkeen tehokkuutta ja

turvallisuutta alfa-1-antitrypsiinin puutoksen hoidossa |
Tutkimustunniste ClinicalTrials.gov-sivustolla: NCT04204252

Saatat soveltua tutkimukseen, jos Tutkimuksen kesto ja tutkimuskéyntien tiheys

+ sinulla on diagnosoitu AAT:n puutos. - kaksi vuotta inhaloitavaa AAT-hoitoa tai lumehoitoa
- sinulla on Z- tai null-mutaatioita. - seitsemdn tutkimuskdayntid ensimmdisend vuonna,
. olet 18-65-vuotias. neljé toisena vuonna

- mahdollisuus inhaloitavan AAT-hoidon jatkamiseen
kahdella lisévuodella

+ hoidon pdadtyttyd kuuden kuukauden seurantajakso,
johon kuuluu kolme tutkimuskayntié

- et ole tupakoinut viimeisen vuoden aikana.

Tutkittavan pdivittdiset tehtavat Mita testeja tutkimuskéyntien aikana suoritetaan?
< 80 mg AAT:tG tai lumeldadkettd inhaloidaan kerran - keuhkojen toimintatestit (spirometria, keuhkojen
pdivassd kayttdmalld PARI eFlow -lédkesumutinta tilavuus)
(noin 15 minuutin ajan). - rintakehdn TT-kuvaus (kerran vuodessa)
+ Sahkoistd paivakirjaa taytetddn paivittdin hoidon < kuuden minuutin kévelytesti
seuraamiseksi ja oireiden havaitsemiseksi. - verikokeet

+ eldmdnlaatukysely

Lisaitietoa muista soveltuvuuskriteereistd ja tutkimukseen sisdltyvistd testeista saat ottamalla yhteyttd
tutkimuspaikkaan.

Térkeda tietoa

- Inhaloitavaa AAT:td annetaan kotona suoraan keuhkoihin kéyttdmallé siihen
tarkoitettua lddkesumutinta.

+ Tutkimuspaikkaan matkustamisesta koituvat kulut hyvitetddn kuittien
perusteella.

- Tutkimuskdynneistd aiheutuneet tavanomaiset ansionmenetykset korvataan
kuittien perusteella.

Tietoa KAMADAsta

Globaali biofarmaseuttinen yritys, joka markkinoi kuutta FDA:n hyvaksymdad, harvinaisten ja vakavien
sairauksien hoitoon tarkoitettua tuotetta. Kaomada on johtava yritys alfa-1-antitrypsiinin puutokseen
tarkoitettujen erikoisplasmahoitojen alalla. Yritys vie eteenpdin InnovAATe-tutkimustaan, joka on inhaloitavaa
AAT:t& koskeva vaiheen Il pivotaalitutkimus, jonka tarkoituksena on kehittéid seuraavan sukupolven
augmentaatiohoito.

Lue liscié tutkimuksesta tai ota yhteyttd tutkimuspaikkaan kdaymallé
"~ osoitteessa www.innovaate-study.com tai skannaamalla QR-koodi.
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KAMADA Ltd. 06/2023 | www.kamada.com | "Inhaloitava AAT" on tutkimusvalmiste,

eikd sité ole hyvaksytty markkinoitavaksi. @ [( A l\ /I ADA
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