Caxerak pe3yntata KIMHNYKOr ucnntnBama

“

Cryamja Koja ucnutyje oyropo4yHy 6e36e4HOCT neka,
echmapopokokuHa anda, Ko ocoba ca ynuepo3Hum

KOJINTUCOM

lNornepajre Kpaj caxkeTka 3a NyHW Ha3uB CTyauje.

OcHOBHM noagaun o 0BOM CaXeTKy

OBo je caxeTak pesynTarta KIMHUYKOr UcnuTuearba (Koje ce y
0BOM OOKYMEHTY Ha3uea ,ctyguja”).

OBaj caxeTak je HanucaH 3a:
e  LUMPOKY jaBHOCT
e 0cobe Koje cy y4ecTBOBasne y ctyaunju

OBaj caxeTak ce 3acHMBa Ha MHdOopMaLujama no3HaTUM y
BPEMe Kafa je HanucaH.

Cryouja je noyenay jaHyapy 2019. roamHe, a 3aBplUeHa je y
jyny 2022. roguHe. OBaj caX<eTakK je HanMcaH HaKoH 3aBplLuUeTKa
cTyamje.

HujegHa ctyamja He moxe Ham pehn cBe 0 pu3mumma u
KopucTuma Hekor neka. [MoTpe6Ho je fa MHOrO sbyn y4ecTByje
y HEKONMKO cTyaumja aa 6rcmo casHanm cee WTo Tpeba aa
3Hamo. Pesyntatu 13 oBe cTyaunje MOry ce pa3numKoBaTtu of,
ocTanux ctyamja ca UCTUM JIEKOM.
e To 3Haum pa He 6m TpebGano aa poHocuTe opnyke
CaMo Ha OCHOBY OBOT Ca)KeTka
e YBekK pasroBapajte ca ieKapoMm npe AOHOLWEHA
oAlyKa 0 CBOM Jie4ery

XBana cBuMa Koju cy y4ecTBoBaau y 0BOj CTyauju

Cappkaj caxxetka

1.

Onuwre
nHdopmaumje o
0BOj CTyanjn

. Ko je yuectBoBao y

0BOj CTYANjN?

. lLTa ce porahano

TOKOM CcTyauje?

. Kaksu cy 6unum

pesynTaTtu cTyaunje?

. Koja cy 6una

HexerbeHa fejcTa?

. Kako je oBa ctyauja

nomornay
UCcTpaxusamwy?

. Ha nu noctoje

naaHoBU 3a apyre
cTyanje?

. I'ne mory npoHahu

BULLE
nHdopmaunja?

Jbyau Koju cy y4ecTBOBasiM cy NOMOI/IM UCTPaXKMBa4Mma Aa OAroBOpPe Ha BaXKHa NuTama
0 YNILEPO3HOM KONUTUCY - 1 edDMapOAKOKOKMHY anda, CTYANjCKOM JEKY.
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KmyuHe nHdopmaumje o oBoj ctyamjn

e Osa cTyamja ce cnpoBoama aa 6u ce casHaso aa nu je CTyamjcku nek 6esbenaH
1 Ja in MOXe [a ce NoAHOCU Kaja ce y3uma AyropoyHO.

e (CBum ocobama y 0BOj CTyAMjM AaBaHa je ucTa Ao3a CTyOnjCKor fieka,
edmapoaoKoKnHa anda.

e Y oBy cTyaumjy je 61no ykibyuyeHo 128 ocoba y 14 3emasnba.

e [naBHM Hanas je 610 fa cy HexerbeHa aejcTBa e)MapoJoOKOKMHA anda 6una Ha
MPUXBaT/bUBOM HUBOY.

e JepHa ocoba (1%) nvana je 036M/bHO HEXEJbEHO AEejCTBO M3a3BaHO CTYAMNCKUM
NIEKOM.

e Yerppaecet Tpu ocobe (34%) cy nmasne HexesrbeHa [ejcTBa Koja Hucy 6una
03061/bHa anu ce cmMaTpasno Aa Mx je 13as3Bao CTyAUjCKM JIEK.

e OBa cTyauja je NpeBpeEMEHO MPEKMHYTa 3aTo LUTO JIEK KOjU Ce Mpoy4vaBa Huje Kop,
[eJ10Ba0 OHONMMKO A06PO KOMKO ce oveknBaso 3a YK.

1. Onwre nHgopmaumje o oBOj cTyamnjn

3awTo je cnpoBepeHa oBa cryamja?

Ynueposuun konutuc (YK) noraha aebeno upeso. NpeacTtasiba npyumep 3anasbeHCKe
6onectu upesa (UB[) - kopg Koje ynana Tpaje Oyropo4Ho.

YK ce noeeayje ca Kppapehem 13 pekTyma, 60510M y CTOMaKy, NpoJIMBOM N KPBaBUM
nponueom. [JoCTynHM cy MHOru nekoBu 3a nederse YK - of Kojux cy Hekn
KOPTUKOCTEPOUAN, UMYHOCYNpecuBu (a3aTMonpuH, 6-mepKkanTonypuH n MeToTpeKcar),
(hakTop Hekpose Tymopa (THP) n aHTUMHTErpmHCKa Tepanuja.

Hekonuko oBux nexkosa genyjy T1ako WTo NOTUCKY])y UMYHCKKU cucTeMm. Mako je KopucHo
3a KoHTponucame YK, HaxanocT, /byay Mory AobuTn HexerbeHa AejcTea of,
NOTUCKMBaHa MMYHCKOT CUCTEMA.

WMcTpaxusaum page Ha Tome fia npoHaly 6e36edHuje NeKOBE KOju He NOTUCKY]Y UMYHCKN
cuctem. JIekoBu Koju Mory Aa 3ayctaee Aa Aohe Ao noropwatkba 6onectn 6unm 6m
noce6HO KOPWCHM Kako nauunjeHTuma He 6 6una notpebHa onepavuja.

EdmapoaokokuH anda je HoOBM NeK Koju ce noaspraea ucnutuBamy. [laBaH je ocobama
ca YKy gpyrum ctyamjama. OH He NOTUCKYje MMYHCKU CUCTEM.

Oga cTyaumja je cnpoBefeHa aa 6u ce casHano Konuko je 6e3benHo 3a sbyae aa
[yropo4Ho Kopucte epmapofoKokuH anda. Y oBy CTyAmjy Cy YK/byYeHU sbyan Koju cy
Beh Kopuctunm edomMapoaoKOKNH anda KpaTKOPOYHO y APYroj CTyanju.

Koju je 6uo ctryaujckn nek?

Jlek nop Ha3uBom ,ehMapofoKoKMH anda” 6uo je oKyc oBe cTyauje.
e OBaj nekK je nosHaT 1 Kao ,UTTR1147A".
o EdmapoaoKoKuH anda je ek HauMkbeH noseanBatbeM (hy3njom) aBa pasnmyuTa
npoTenHa, oA Kojux je jegaH IL22 - Koju nocenyje aHTM3anasbeHCKa CBOjCTBA.
o EdmapopokokuH ce ncnutyje na 6u ce casHano aa nu 6u morao ga byne
KopucTaH 3a ocobe ca YK.
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Llira cy uctpaxXueaum enenv aa casHajy?

McTpaxneaum cy NpeTxogHo crnpoBenun ctyovjy pagu nopehema edmaponokokmHa anda
ca noctojehum nekom (Begonuaymad) n nnauebom.

MHore ocobe 13 Te NpeTxofHe cTyauje cy ce NPUAPYXKWIE akTyeHoj CTYOUju — HAaKOH
LITO Ce NpeTxofHa CTyauja 3aBplunna.

MaBHO NuTambe Ha Koje cy UCTpaXKUBaun Kesenm Aa oaAroBope 6uno je:
1. Konuko je 6e36enH0 aa ce epmapofoKOKMH anda KOpUcTy AyropoyHo?

KaxkgBa je To 6una ctyguja?

To je 6una cTyavja OTBOpPEHOr NpoayKeTKa.

WcTpaxusaum n ocobe y cTyanju (y4ecHULM CTyamje) cy 3Hanm Kojy Tepanujy cy
yyecHuUu cTyauje gobujanm y oBoj ctyamnju. 360r Tora LTo Cy CBM 3Hanwu, Ta cTyauvja ce
308Be ,,0TBOpPEHa ctyauja’.

WcTpaxusaum cy ucnmutnsanu 6esbeaHocT edmaponokokmnHa anda koa ocoba ca YKy
NpeTxonHoj cTyamju. AKTyenHa ctyamja je 6una ,cTtyavja npoayXerka” 3aTo LITO cy
NCTpaxmBayu Xenenu ga Hactaee Aa ucnutyjy gejctesa ecmapogoKokuHa anda Ko,
ocoba 13 npetxogHe ctyaunje. Ocobe 13 nperxogHe ctyamnje (GA39925) npuapyxune cy
ce oBoj ctyamnju (GA40209).

Kapa v rae ce ctyamja cnpoBoguna?

Cryouja je noyenay janyapy 2019. roamHe, a 3aBpLieHa je y jyny 2022. roguHe. OBaj
CaXKeTaK je HanMcaH HaKoH 3aBpLUETKa cTyamje.

Cryowja ce ogBujana y 66 cTyamjcKux LeHTapa - y 14 3emarba:

e [lomcka (17 cTyamjcKmx LeHTapa)

e Ykpajuna (17 cTyoujcKux ueHTapa)

e Cpbuja (7 cTyamjckmx ueHTapa)

e Hemauka (5 cTyamjckux ueHTapa)

e Pycuja (5 cTyanjckmx LeHTapa)

e Urtanuja (4 ctyoujcka ueHTpa)

e [puka (3 cTyamjcka ueHTpa)

e byrapcka (2 ctyamjcka ueHTpa)

e [pysuja (1 cTyamjckn ueHTap)

e Wpcka (1 cTyamjckn ueHTap)

e Mongasuja (1 cTyamjckn LeHTap)

e llnanwnja (1 ctyanjcku LeHTap)

o YjeanmweHo Kpasmesctso (1 cTyanjcku
ueHTap)

o CjeanmeHe Amepuuke [dpxase (1
CTYOM|CKN LeHTap)
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2. Ko je yuecTBOBaO y 0BOj cTyAnju?

Cro nBageceT ocam ocoba ca YK je npumuno Hajmake jeaHy 003y CTyANjCKOr feKa.

93 on, 128 ocoba 35 on 128 ocoba
Koje cy ce npuayxune 0Boj Koje cy ce npupyxuie oBoj
cTyanjn cTyauju
ovnu cy mywkapuum ca YK 6une cy xeHe ca YK

CrapocHu oncer: o 19 0o 76 roamHa

Jbyan cy mornu aa y4yecTtByjy y CTyaMju ako cy ucnymwasanu cee cnepehe

ycnose:
e YyecTBOBaNM cy y NpeTX0AHOj CTyAMju 3a ehMapoaOKOKMH anda - cTyamjm
GA39925.

e Mornu cy na ucnyHe 3axTeBe akTyenHe ctyauvje. JenaH op, 3axtesa 610 je
ynotpeba KoHTposne 3a4eha TOKOM y3umarsa CTyANjCKOr JieKa.

Jbyav Hucy mornu aa y4ecTtByjy y CTyAMjU aKo Ccy ucnywasanu 0Uno Koju on,
cnepehunx ycnosa:
e VcnyHunu cy ycnose 3a NpecTaHak CTyAuWjCKe Tepanuje y NPETX0AHOj CTYyAju.
e [lpectanu cy aa yammajy CTyAmjCKy Tepanujy u NoByK/u Cy ce U3 NpPeTxoaHe
ctyamnje (GA39925) - npe Hero WTo Cy MOrAM Aa NocTaHy nogobHu 3a 0By
cTyaujy.
e Hucy cnegnnm oHo WTo ce of Hux odekmsano y ctyamju GA39925. Ha npumep,
O Hucy nocehunBanu CTyAMjCKN LeHTap naaHuMpaHor gatyma
O HUCy oapiKaBanu y3nmame notpebHux fekosa
o XeHe Koje cy bune TpyaHe UK Aojune, Wav cy Hamepasase [a 3aTpyaHe TOKOM
ofpeheHor nepuoaa HakoH CTyaunjcKe Tepanuje.
e (e npomeHe 34paBCTBEHON CTaTyca 0cobe HaKoH NpUAPYXMBarba CTyauju
GA39925.
o Kopuwheme Tepanuja Koje HUCY JO3BOJbEHE Y OBOj CTYAUjU.
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3. llira ce porahano Tokom ctyanje?

[a nu cy ceum npumanm Tepanujy?

e Ocobe y 0BOj CTyAMju Cy MOrJie fa MOKaxy ,KNIMHUYKY peMucujy’ - Kaga
6onect YK Hunje nsasmsana 6uno Kakee Behe cuMnToMe uin 3HaKoBE.

o (Camo ocobama 6e3 KNMHUYKe peMmuncuje 610 je 103BOSLEHO Aa NpuUMajy
CTYAMjCKy Tepanujy.

o KnuHuuka pemucuja je morna ga 6yae npucyTHa Kog ocoba Ha NoYeTKy OBe
cTyavje — unn 'y 6uno Kom TPeHyTKy TOKOM CTyauje.

e llcTpaxuBaun cy nperneganu jbyge y pasnnimtum TpeHyuuma TOKOM cTyauje —
[a 6y casHanu fa N cy NoCTUIIN KIMHUYKY PEMUCH]Y.

Koja je 6una Tepanuja?

e Ocobe y 0B0j cTyamnju cy npumane eomapoooKoKoH anda y nos3u o 60
MUKpOrpama no kunorpamy tenecHe TexuHe (60 pg/kg), naBaHor jeqHOM CBake 4
Hegesbe. Jlek je paBaH MHTpaBeHCKN — nytem VB ueBunLe y BEHy — Y CTyOUjCKOM
LEeHTPY.

Konuko je Tpajano neuemwe?
e VcTtpaxusayum cy nnaHupanu ga nocmarpajy jbyae y 0B0j CTyOuju OKO OBe
roonHe - oo 104. Hepesbe.

o Jleyere je Morno ga ce NpekuHe 6uno Kag y cnegehum cryvajeBuma:
O [OOLWNO je A0 KINHUYKE peMucuje
o 6onect ce noropwana
O CMOH30p WU UCTPaxunsaym unun ocobe y CTyamnju cy oany4nnu aa

MPEKUHY Neyerbe

Cryouja je npeBpeMeHO NpeKMHyTa 3aTo LWTO je CNOoH30p 04J/1y4no Aa obycTaBu pasBoj
ethmapoaokokmHa anda 3a YK. HakoH wTo cy sbyam nobunm ceoje nocnegke tepanuije,
0[1 HUX je 3aTpaXkeHo Aa ce BpaTe y CBOj CTYAMJCKM LeHTap paau OoaaTHUX noceta - aa
61 ce NpOBEPUIIO HUXOBO LIENIOKYMHO 3 paBCTBEHO CTakbe.

4. KakBu cy ouwnm pesynrtatu ctyauje?

On 128 ocoba Koje cy npumuie HajMatrbe jefHy [03y CTyanjcKe Tepanuje, 28 ocoba (22%)
je 3aBpwnno cTyaujy.

Cro ocoba je npekuHyno ctyaunjcky Tepanujy. FnaBHu pasnor je 6uo ,HegocTaTak
ecmKacHOCTI”, WITO 3Ha4KM Aa nek Huje 6uo KopucTaH. To je 6uo cnyyaj Kog 53 ocobe
(41%). Jow 21 ocoba je npeknHyna cTyamjcKy Tepanujy 360r Tora LITO je CNOH30p
obycTaBuno cTyaujy.
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Murame 1: Konuko je 6e36enHo Aa ce epmMapoaoKOKMH anda KopucTtu
[yropoyHo?

WcTpaxusaum cy ncnmtneanm HexxesbeHa AgjcTBa Koja MpOUCTUYY U3 CTYAM|CKE
Tepanuje. [perneganu cy y4eCHUKe cTyauje y cTyanjckom LeHTpy. [ocTtasmanu cy um
nMTamwa 1 NPUKynbanm y3opKe Kpsu 3a nabopatopujcke aHanumse.

PesynTtaTun oBe cTyamje cy nokasanu fia cy HexxesbeHa aejctea echmapoooKoKMHa anda
6una Ha npuxBaT/bMBOM HMBOY. Ocobe y cTyamjy cy nogHocune emapofoKoKnH anda
Ha NpuXBaT/bUBOM HUBOY.
e JepgHa ocoba (1%) je poxkmBana 036U/bHO HEXESLEHO AEJCTBO 3a Koje Ccy
UCTpaxnBaym cMmaTpanu aa je n3asaBaHo CTYAMjCKOM Tepanunjom.
e YerppeceT Tpu ocobe (34%) cy OOXKUBENE HEXESbEHA [iejCTBA Koja HMCY buna
036W/bHa, 3a Koja Cy NCTPaXMBayn cmaTpanu Aa cy nsaspaHa CTyaAMjCKOM
Tepanujom.

Osaj operbak nokasyje camo KibydyHe pesyntate oBe ctyamje. MoxeTe npoHahu

NHGopMaumje 0 CBUM ApYrum peayntaTiMa Ha Beb-cajToBMMa Ha Kpajy OBOT caXkeTka
(Bupetn Opervak 8).

5. Koja cy ouna HexxesbeHa gejcTBa?

HexerbeHa aejctBa cy MeguuuHcKky npobnemu (Kao wro je ocehaj BpTornasumue) Koju cy
ce J0roAvnun TOKoOM CTyauje.
o  (OHum he 6BUTK onNucaHN y OBOM CaXXeTKy ako CTyAMjCKWN Nekap cmaTpa aa cy
HeXxerbeHa [1ejcTBa NnoBe3aHa ca Jieuerem y CTyanju.
e Hewmajy cBe ocobe y jefHOj CTyAMju CBa HEXeSbeHa ejcTaa.
o HexermeHa gejcTBa mory 6utK of, 6narnx 4o Beoma 036UbHMUX U MOTy ce
pas3nnKoBaTu of jeaHe ocobe oo apyre.
e BaxHo je 3HaTU Oa HeXesbeHa [ejCTBa Koja Cy OBAE MpujaB/beHa NOTUYY U3 OBE
jenoHe ctyamje. Ctora ce oBae NpuKa3aHa HeXxeSbeHa [ejcTBa MOry pasfiukoBaTiu
0[, OHMX 3anaXKeHux y Apyrum CTyaujama unm of, OHWX Koja Cy HaBefeHa y
YNyTCTBY 3a JEK.
e AKO cy 036usbHa 1 YecTa HeXesbeHa AejcTBa 3anaxeHa y 0Boj cTyauju, oHa he
6UTW HaBeaeHa y HapeaHUM ofesbuuma.

036wbHa HeXXesbeHa fejcTBa

HexerbeHo aejctBo ce cmatpa ,,036M/bHUM” aKo je OMacHO Mo XMBOT, 3axTeBa HOJTHUYKY
Hery unm npoy3pokyje TpajHe npobneme.

Tokom ctyauje, jeqHa ocoba (1%) je umana 036uibHa HeXerbeHa AejcTBa — 3a Koja ce
cmaTpa [a cy y3poKoBaHa CTyamjcKom Tepanujom. Ta ocoba je mana nosehare HMBOa
[Ba pasnuymnta NpoTenHa y KpBu — LITO je NoKasaHo pesyntatMma aHanunse Kpsu
(noBehame amunase n nosehare nunase). OBa HexxerbeHa AejcTBa yKasyjy Ha To Aa je
gowo oo npobnema ca naHkpeacom. Ta HexerbeHa AejcTsa cy npowna (pa3pewuuna ce)
TOKOM CTyAvje.

Huko Huje ympo y 0BOj CTyamju ycnen, HexesbeHMX AejcTaBa Koja 61 Morfia aa ce noBexy
ca CTYAMjCKUM JIEKOBMMA.
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Tokom cTyamje, aBe ocobe (2%) cy oaslyuune aa NPeKVHy nevere edhMapooKOKMHOM
anda 360r HeXXesbeHMX ejcTaBa 3a Koja ce cMaTpaso Aa cy y3poKoBaHa 0BUM
CTYAMjCKUM NIEKOM.

Hajuewha HexxerbeHa pejcTBa

Tokom oBe cTyauje, 43 ocobe (34%) nmane cy HeXerbeHa AejcTBa Koja Hucy buna
036UsbHa - ann 3a Koja ce cmaTparso [la cy y3poKoBaHa CTYAMjCKOM Tepanujom.

Hajuewha HexesbeHa AejcTBa — OHa Koja cy ce goroamna Kog ABe uau Buuie ocoba -
npuKasaHa cy y cnegehoj tabenn. Heke ocobe cy nmarne BuLIe 0f, jeAHOT HEXeSbeHOr
AejcTBa - TO 3Ha4mM Aa cy oHa obyxeaheHa y BuLe of, jenHor peaay tabenu.

. Bbpoj oco6a ca HexerbeHuM
YecTta HexxerbeHa gejcTBa

aejcTBom
CyBa Koxa 30 ocoba (23%)
Cspab koxe (npyputyc) 7 ocoba (6%)
Jbywitene koxe (ekchonujaumja) 1 ocoba (2%)
CyBe ycHe 4 ocobe (3%)
lNoeehaH npoTenH y KpBu (NoBehaHa anaHuH 2 ocobe (2%)
amoHuTpaHchepasa)
lNosehaH npoTeunH y kpBu (MoBehaHa nunasa) 2 ocobe (2%)
MNoBnweHa Temnepatypa (Nupekcuja) 2 ocobe (2%)
CyBe 04M, MyKo3Ha membpaHa unm cyBa Koxa 2 ocobe (2%)
(kceposa)
haBobosba 2 ocobe (2%)

Ocrtana HexesrbeHa aejcTBa

MoxeTe npoHahu uHdbopmaumje o Apyrum HexesbeHUM AejcTBumMa (Koja Hucy
npuKasaHa y ogesbLMma U3Haz) Ha Be6-cajToBMMa HaBEAEHUM Ha Kpajy OBOT CaXeTKa —
nornegajte Operbakx 8.

6. Kako je oBa cTtyauja nomorna y uctpaxkuBamy?

Mudopmauumje Koje cy oBae npuKasaHe JobujeHe cy U3 jegHe cTyamje ca 128 ocoba ca
YK. OBu pesyntati cy nomMoriM ncTpaxknusadmma ga casHajy suwe o YK n
e(hmapoLoKOKMHY anda.

Buno je HexxerbeHUX aejcTBa Koja cy 6mna 036usbHa 1 Koja Hucy 6rna 036usbHa - 3a Koja
ce cmaTpano ga cy nsasaHa ehmapodoKoKnHom anda. Ta HexerbeHa agjcTea cy 6una
Ha npuxeaT/bBoM HMBOY. Ocobe y cTyamju cy nogHocune edmapoaoKoKMH anda Ha
NpMXBaT/bUBOM HUBOY.

Cryouja je npeBpeMeHo NpeKNHyTa 3aTo LUTO je CNOH30P OAy4M0 A3 He pasBuja

ecbmapoaokokmH anda 3a YK. Jlek koju ce npoy4yaBa Huje 4enoBao OHONNKO A06po
KOJIKO Ce o4yeKkmBano 3a YK.
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HwjegHa ctyamja He moxe Ham pehu CBe 0 pM3nuMma U KOPUCTUMA HEKOT neka.
MoTpe6Ho je Aa MHOro JbyAM yYECTBYjE Y HEKOAUKO CcTyauja Aa 6Mcmo ca3Hanm CBe LTo
Tpeba ga 3Hamo. PesyntaTtv U3 oBe CTyAuje MOry ce pasnnKoBaTu Of, OCTanux cTyaumja ca
NCTUM JIEKOM.
e To 3Haum pa He Om Tpebano aa AOHOCUTE OAJIyKE CaMO Ha OCHOBY OBOr
caXkeTka
e YBeK pasroBapajte ca JleKkapom npe A0HOLEeHha 0AJlyKa 0 CBOM JIeUetby

7. la nu nocToje nnaHOBM 3a agpyre ctyamje?

Y TpeHyTKy nucarba 0BOr CaXXeTKa, HUje NAaHMPaHo jow CTyamja 3a UCNUTUBAHE
e(hmMapoLOKOKMHA anda Kao nojeauHayHor areHca Kop, y/iLepo3Hor KonuTuca.

8. N'pe mory npoHahu Buwe nigpopmaumja?

Buwe nHdopmaumja o 0BOj cTyamju moxete npoHahu Ha foe HaBeaeHUM Beb-
cajToBuma:

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/results/NCT03650413
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2017-004997-32/results

https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/ulcerative-colitis/an-
extension-study-to-evaluate-the-long-term-safety-and-37359.html

Kome mory na ce o6paTtum ako umam nutatba 0 0BOj CTyAuju?

AKO nmate 6110 KakBUX A0AATHUX NUTarba HAKOH YMTara OBOI CaXKeTKa:
o [locetute nnatdopmy ForPatients n nonyHuTe obpasay, 3a KOHTaKT -
https://forpatients.roche.com/en/About.html
o (O6paTuTte ce NpeacTaBHUKY NOKanHe KaHuenapuje komnaHuje Roche.

AKO CTe y4eCcTBOBasM y 0BOj CTyAMjU U MMaTe BUI0 KaKBMX NUTama y BE3U ca
pesyntatuma:
o PasrosapajTe ca cTyaujcKmMm fiekapom unamn 0cobsbem y BONHULM U KIUHULN
rae ce cnposoguna ctyauja.

AKO UMaTe nuTama o Ballem COMCTBEHOM JieUekby:
e Pa3sroBapajTe ca IeKapoMm Koju je 3afly)KeH 3a Balle JieHetbe.

Ko je oprannsoBao n nnatmo oBy ctyamjy?

Oy cTyaujy je opraHusoBana 1 nnaTtuna komnaHuja Genentech, Inc., South San
Francisco, CA, CALl. Genentech je neo komnanuje F. Hoffmann-La Roche Ltd., ca
ceguwwitem y baseny, y LBajuapcko;.
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Myun Ha3ue cryauje n apyre naedtuuxkaumnode nigpopmvaumje

lNyHn Ha3uB oBe cTyauje je:

Crtynuja otBopeHor npoayxeTtka da3se 2 3a npoLeHy AyropoyHe 6e36egHoCTU U1
nogHowsbmeocTu neka UTTR1147A koa naumjeHata ca ymepeHUM A0 036UbHUM
ynuepo3Hum konutmucom unu KpoHosom 6onetuhy

o (Cryauja je nosHaTa nog Hasneom ,SERENGETI”.

e bpoj npotokona 3a oy ctyanjy je GA40209.

e ClinicalTrials.gov naeHtudukaTtop 3a oBy ctyaujy je NCT03650413.
e EudraCT 6poj 3a oy cTyaujy je 2017-004997-32.
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