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Czy Pana/Pani dziecko doswiadcza objawéw uogdélnionej miastenii (gMG) mimo stosowania
stabilnej terapii miastenii (MG)?

Celem prowadzonego badania Vibrance-MG jest ocena bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci
badanego leku u dzieci i mtodziezy z rozpoznaniem gMG.

Do tego badania obecnie wtgczane sg dzieci w wieku od 2 do ponizej 12 lat w celu oceny badanego leku,
nipokalimabu, w leczeniu gMG.

Pana/Pani dziecko moze kwalifikowac sie do udziatu, jesli:
e jest w wieku od 2 do ponizej 12 lat;
e ma zdiagnozowang gMG;

o doswiadcza objawdéw gMG mimo stosowania stabilnej terapii MG.

Jesli jest Pan/Pani zainteresowany(-a) udziatem dziecka w tym badaniu, zesp6t badawczy przeprowadzi
badanie przesiewowe, aby ustali¢, czy dziecko spetnia wszystkie wymagania medyczne i kryteria
protokotu badania.

Czego Pan/Pani i dziecko mozecie sie spodziewac, jesli dziecko przystapi do badania?

e (Czas udziatu w tym badaniu wyniesie maksymalnie 36 tygodni (9 miesiecy). Przewidziano okoto
15 wizyt w ramach badania.

e Wszyscy uczestnicy beda otrzymywac badany lek. Pana/Pani dziecko bedzie kontynuowac swojg
stabilng terapie MG przez catfg faze leczenia aktywnym badanym lekiem.

e Po zakonczeniu fazy leczenia aktywnym badanym lekiem Pana/Pani dziecko bedzie mogto
kontynuowac udziat w dtugoterminowej fazie badania (tzw. fazie przedtuzonej), w ktdrej nadal
bedzie mogto otrzymywac badany lek.

Kwalifikujgcy sie uczestnicy otrzymajg badany lek oraz wymagang opieke medyczng zwigzang
z badaniem, nie ponoszac zadnych kosztdw. Dodatkowo uczestnikom mogg zostaé zwrdcone koszty
podrdzy zwigzane z badaniem.

Badanie jest prowadzone w Uniwersyteckim Centrum Klinicznym, ul. Debinki 7, 80-211 Gdansk,
Pomorskie.

Jesli potrzebuje Pan/Pani wiecej informacji, prosimy o kontakt z panig llong Kowalczyk pod
adresem e-mail: ikowalcz@its.jnj.com. Jej numer telefonu komdrkowego to +48 607 14 66 72.
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