Czy masz alergie na roztocza kurzu domowego?

Jesli dokucza Ci umiarkowany lub ciezki alergiczny niezyt nosa (reakcje alergiczne nosa, takie jak
wyciek z nosa, kichanie, zatkany nos) lub zapalenie spojowek (reakcja alergiczna oczu, taka jak
zaczerwienienie, swedzenie, fzawienie) spowodowany przez roztocza kurzu domowego, by¢ moze
zainteresuje Cie nasze najnowsze badanie kliniczne. Firma HAL Allergy B.V. testuje zaawansowang
terapie podskdrng (SCIT), ktéra ma pomdc w ztagodzeniu objawow alergii.

Immunoterapia z zastosowaniem SCIT na roztocza firmy HAL Allergy jest dostepna w obrocie w
Unii Europejskiej od wielu lat i udowodniono, ze jest bezpieczna oraz dobrze tolerowana. Poza
tym dodatkowe badania kliniczne wykazaty, ze wyzsze stezenie tego samego produktu jest
rowniez bezpieczne i dobrze tolerowane, a takze moze by¢ bardziej skuteczne. Dlatego potrzebne
jest kolejne badanie, majgce na celu potwierdzenie tych ustalen.

Czego dotyczy to badanie?

Obecne badanie ma na celu sprawdzenie, jak dobrze SCIT na roztocza w wyzszym stezeniu dziata
w przypadku leczenia oséb dorostych, w wieku od 18 do 65 lat, z objawami alergicznymi
wywotanymi przez roztocza kurzu domowego. Po dotgczeniu do badania uczestnicy zostang
losowo przydzieleni do grupy otrzymujgcej aktywne leczenie lub placebo (preparat niezawierajgcy
substancji czynnej) i nie bedg wiedzie¢, jaki produkt otrzymaja.

W wyznaczonych osrodkach medycznych uczestnicy zostang poddani zabiegom, ktére pozwolg

potwierdzi¢ status ich alergii oraz sprawdzi¢ samopoczucie, m.in. poprzez pomiar cisnienia krwi,
badania krwi, punktowe testy skorne oraz wypetnienie dzienniczka elektronicznego.
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Najwazniejsze informacje

Kto moze uczestniczy¢ w badaniu?

o Osoby doroste, u ktorych rozpoznano umiarkowang lub ciezkg alergie na roztocza
kurzu domowego, utrzymujaca sie przez co najmniej jeden rok.

o Osoby z alergig na roztocza kurzu domowego, ktéra nie byta leczona inng
immunoterapig w okresie co najmniej 5 lat.

o Jezeli uczestnik choruje na astme, powinna ona by¢ dobrze kontrolowana.

o Jezeli uczestnik ma inng alergie, lekarz prowadzacy badanie bedzie musiat oceni¢, czy
nie bedzie to kolidowac z procedurami wykonywanymi w ramach tego badania.

Petna lista kryteridw zostanie dostarczona przez lekarza prowadzgcego badanie.

Kraje, w ktorych badanie bedzie prowadzone to: Niemcy, Austria, Butgaria, totwa, Litwa i
Polska.

Sposéb podawania: SCIT na roztocza jest podawane w formie zastrzyku pod skére na
ramieniu.

Czas trwania badania: udziat w badaniu potrwa okoto 14 miesiecy i obejmie maksymalnie
25 wizyt w osrodku badawczym.

Korzysci zwigzane z udziatem w badaniu

Bez kosztéw: udziat w tym badaniu jest bezptatny. Uczestnicy otrzymajg kompleksowa
opieke medyczng i badania wykonywane przez lekarzy specjalistow. Koszty wszystkich
dziatan zwigzanych z badaniem (leki, badania laboratoryjne, badania lekarskie, itp.)
pokrywa sponsor badania.

Zwrot kosztow podrozy: pokrywamy koszty podrézy zwigzanych z udziatem w badaniu.
Dostepnos¢ leku po zakonczeniu badania: uczestnicy, ktorzy ukonczg badanie, bedg mieli

mozliwos¢ kontynuacji SCIT na roztocza przez okres 3 lat (uczestnicy, ktérzy otrzymywali
placebo) lub 2 lata (uczestnicy, ktorzy otrzymywali aktywne leczenie)*

* Dostepne na rynku SCIT na roztocza bedzie dostarczane wytgcznie za zgodg lokalnych organéw
regulacyjnych.

Do badania mozesz przystgpi¢ w okresie od wrzesnia 2024 r. do lutego 2025 r., jesli spetniasz
kryteria udziatu.

Udziat w badaniu moze poméc w leczeniu alergii i przynies¢ ulge wielu chorym. Dotgcz do nas w
tym waznym badaniu!
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Nasze badanie zostato zatwierdzone przez wtadze europejskie i zarejestrowane pod numerem
UE CT: 2023-504942-75-01 (kod HAL Allergy: PM/0059).

Dotacz do nas!

aby uzyska¢ wiecej informacji i sprawdzié, czy sie kwalifikujesz, sprawdz ponizszg liste osrodkdw
badawczych. Jesli mieszkasz w poblizu jednej z tych klinik, zachecamy do kontaktu.

Nazwa osrodka badawczego

Adres

Dane kontaktowe

Tarnéw,

Alergo-Med Specjalistyczna
Przychodnia Lekarska Sp. z o.
0.

ul. PCK 26

33-100 Tarnow, Poland

+48 664 130 910

Kielce,

PZU Zdrowie Centra
Medyczne Kielce

Poradnia Alergologiczna

ul. Paderewskiego 4B

25-017 Kielce, Poland

lato59s@hotmail.com

+48 604 959 907

Krakow,
Centrum Nowoczesnych
Terapii - Dobry Lekarz

Plac Szczepanski 3/
31-011 Krakéw, Poland

katarzyna.gajda@dobrylekarz.com.pl

Biatystok,

Klinika Alergologii i Chordb
Wewnetrznych Uniwersytecki
Szpital Kliniczny

ul. Marii Sktodowskiej-Curie
24a
15-276 Biatystok, Poland

badania-klinicznhe@angelius.pl, +48

721210210
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