Zachecamy do rozwazenia udziatu
w badaniu NOVA
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Informacje o badaniu NOVA

Po badaniach przesiewowych (testach i procedurach
majacych na celu sprawdzenie, czy badanie jest

dla uczestniczki odpowiednie) uczestniczki zostana
losowo przydzielone (jak przy losowaniu numerka

z kapelusza) do jednej z trzech grup leczenia
kapsutkami doustnymi:

- jednej z dwdch grup przyjmujacych
dawke wipoglanstatu;

- grupy przyjmujacej placebo (ktore wyglada
identycznie jak badany lek, ale nie
zawiera wipoglanstatu).

Prawdopodobienstwo, ze bedzie Pani otrzymywacd
wipoglanstat, wynosi 2 do 3.

Schemat badania

Jesli zdecyduje sie Pani na udziat w badaniu NOVA,
bedzie on obejmowat:

- Okres wyptukiwania lekow: Czas trwania zalezy od

tego, czy uczestniczka stosuje leczenie hormonalne.

— ,Wyptukiwanie” to czas potrzebny organizmowi
na usuniecie wszystkich lekéw hormonalnych.
- Okres wprowadzajacy: W przyblizeniu jeden cykl
miesigczkowy (ewentualnie dwa)
— W tym czasie uczestniczki beda proszone

0 rozpoczecie $ledzenia objawow za pomoca
dzienniczka elektronicznego.

- Okres leczenia: Cztery cykle miesigczkowe

- Okres obserwacji kontrolnej: Jeden cykl miesigczkowy

Kto moze wzia¢ udziat w badaniu NOVA?

Moze Pani przystapic¢ do badania, jesli:

- jest Pani kobieta w wieku od co najmniej
18 do mniej niz 45 lat;

- ma Pani rozpoznang endometrioze na podstawie
zabiegu chirurgicznego lub badania obrazowego
(ultrasonografia lub rezonans magnetyczny);

- doswiadcza Pani silnego bélu miednicy miedzy
krwawieniami miesigczkowymi, ktory utrudnia
codzienne funkcjonowanie;

- wyraza Pani gotowosc¢ przerwania terapii hormonalnej
(jesli jest stosowana) i przyjmowania wytacznie lekdw
przeciwbdlowych dostarczonych w ramach badania.

Aby przystapi¢ do badania NOVA, nalezy spetni¢ réwniez
inne wymogi. Prosimy o kontakt z nami w celu uzyskania
dodatkowych informacji.

Dlaczego warto wzig¢ udziat?

Cho¢ nie ma zadnych gwarancji, ze odniesie Pani
bezposrednie korzysci z udziatu w badaniu, to na pewno
przyczyni sie Pani do poszerzenia wiedzy na temat
leczenia endometriozy.

Jesli zakwalifikuje sie Pan/Pani do udziatu
w badaniu i postanowi wzia¢ w nim udziat, zostang
Pani zapewnione:

- wipoglanstat albo placebo;

- scista opieka medyczna i obserwacja kontrolna przez
caty czas trwania badania, w tym badania metoda RM;

- dorazny lek przeciwbdlowy.

Informacje o badaniach klinicznych

Kliniczne badanie naukowe (zwane

rowniez badaniem klinicznym) to Scisle
nadzorowane badanie, ktére przeprowadza
sie przed dopuszczeniem badanego leku do
powszechnego uzytku.

- Badania kliniczne podlegaja okreslonym zasadom
majacym na celu ochrone bezpieczenstwa, praw,
dobrostanu i prywatnosci uczestnikow.

- Dzieki uzyskanym wynikom lekarze
i badacze moga zdecydowac, czy lek lub
produkt jest bezpieczny i powinien zostaé
udostepniony pacjentom.

- Badania kliniczne to jedyny sposéb na
opracowanie nowych metod leczenia
i poprawe opieki nad pacjentem.

Przystapienie do badania NOVA jest catkowicie
dobrowolne (co oznacza, ze udziat w nim zalezy
wytacznie od Pani). Jezeli nie zdecyduje sie
Pani na udziat w badaniu, nie wptynie to na
opieke medyczng zapewniang Pani obecnie

ani w przysztosci. Nawet jesli zdecyduje sie
Pani uczestniczy¢ w badaniu, w kazdej chwili

i z dowolnego powodu bedzie Pani mogta sie

Z niego wycofac.
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