CLARITY-FA (LX2006-02): Pro webové stranky skupiny hajici zajmy pacient - CESKA
REPUBLIKA

(Pacientska organizace pro Friedreichovu ataxii)

Studie pfirozenych zmén CLARITY-FA

Spolecnost Lexeo Therapeutics, Inc. (Lexeo) provadi studii pfirozenych zmén nazvanou
CLARITY-FA, ktera hleda osoby s kardiomyopatii (onemocnéni srdec¢nich svald) spojenou
s Friedreichovou ataxii (FA).

O studii CLARITY-FA:

e Studie zahrnuje dvé vékové skupiny:
o o0sobyve véku nejméneé 16 let,
o osobyve veku od 6 do méné nez 16 let.

e Studie je oteviend pro osoby sgeneticky potvrzenou diagndézou FA adlkazem
kardiomyopatie na zakladé specifickych kritérii.
o Lékar provadéjici klinické hodnoceni posoudi Uplna kritéria zpUsobilosti, aby
zjistil, zda je jedinec vhodnym kandidatem pro toto klinické hodnoceni.

e Studie mé pracovisté v Ceské republice.

e Cilem studie pfirozenych zmén CLARITY-FA, jejimz zadavatelem je spole€nost
Lexeo, je zjistit, jak se onemocnéni srdce vyviji a zhorsuje u jedincl s FA. To je
dilezité, protoze i kdyz se u pfiblizné 80 % lidi s FA rozvine onemocnéni srde¢niho
svalu', vyzkumni pracovnici v sou¢asné dobé nevi pfilis o tom, jak FA ovliviiuje
srdce.

e Informace ziskané z UcCasti v této studii poskytnou cenné udaje, které nam pomohou
dozvédét se vice o srde¢nim onemocnéni pfi FA.

Bohuzel v soucasné dobé neexistuje zadna schvalena lé¢ba onemocnéni srdec¢niho svalu
pfi FA. Spole¢nost Lexeo provadi vyzkum hodnocené genoveé terapie zvané LX2006, ktera by
mohla reSit tuto nenaplnénou potiebu. Informace ze studie CLARITY-FA také pomohou
podpofit nas vyzkum genové terapie.



Co je studie pfirozenych zmén a proé je dulezita?

e Abyvyzkumni pracovnici mohli vyvijet l€Cbu onemocnéni, musi se o ném nejdfive
dozvédét vice. Studie pfirozenych zmén je typ vyzkumu, ktery sleduje, jak se
onemocnéni vyviji a méni v pribéhu ¢asu u osob, které ho maji.

e Vyzkumni pracovnici pozoruji pfiznaky, zmény a vzorce, aby se lépe dozvédéli, co
od onemocnéni o¢ekavat, nasli zpUlsoby, jak ho diagnostikovat dfive a jak
onemocnéni lépe zvladat.

e Informace ze studii pfirozenych zmén poskytuji dalezité poznatky, které mohou
pomoci vyvinout lepsi nebo nové zplsoby léEby onemocnéni.

e Je dllezité poznamenat, Ze tucastnici studii pfirozenych zmén nedostavaji zadny
hodnoceny pfipravek, protoze cilem je zjistit vice o pFfirozeném priibéhu tohoto
onemocnhéni.

Co muze jedinec oéekavat od uéasti ve studii pfirozenych zmén CLARITY-FA?

Pred provedenim jakychkoli testll a postupll souvisejicich se studii Vas poZzadame, abyste
si pfeCetl/a a podepsal/a formular informovaného souhlasu a opatfil/a jej datem.

Po podepsani formulafe informovaného souhlasu za¢ne VaSe uc¢ast ve studii vstupni
navstévou. Cilem vstupni navstévy je rozhodnout, zda spliiujete ¢i nespliujete pozadavky
pro Ucast v této studii.

Pokud zkouSejici shledd, Ze spliujete vSechny pozadavky pro uc¢ast v této studii, a Vy se
rozhodnete pro Ucast, budete pozadan/a, abyste se dostavil/a na studijni pracoviste tfikrat
az Ctyrikrat béhem 52tydenniho obdobi.

Upozornéni: Ve studii pfirozenych zmén CLARITY-FA nebudete dostavat Zzadnou genovou
terapii. ZkousSejici lékar se dozvi o VaSem onemocnéni srdce prostfednictvim
shromazdovani zdravotnich informaci a provadéni béznych vySetieni v ramci studie.

Dalsi dalezité informace:

e Zadavatelem této studie je spoleCnost Lexeo Therapeutics, Inc.
e VsSechna vySetfeni souvisejici se studii budou poskytnuta zdarma.

e ZaUdast ve studii neobdrzite Zadnou p¥imou odménu. Uéastnikdim a jejich
pecovateli budou proplaceny pfimérené cestovni vydaje souvisejici se studii (napf.
doprava, stravovani a hotel, podle potreby)



Stejné jako u kazdé klinické studie nebo klinického hodnoceni mohou byt s Uc¢asti spojena
rizika. DoporucCujeme kazdému, kdo zvazuje ucast v klinickém hodnoceni, aby se poradil
se svym lékafem nebo lékaFfskym tymem.

Ze studie mlzete kdykoli a z jakéhokoli ddvodu odstoupit. Pokud se odmitnete ztGcastnit
nebo se rozhodnete odstoupit, nebude to pro Vas znamenat zadny postih, ztratu prav ani
ztratu vyhod, na které mate narok.

Jak se zucastnit:

o Pokud jste pacient nebo pecovatel, ktery by se chtél o této studii dozvédét vice,
kontaktujte prosim clinicaltrials@lexeotx.com.

o Dalsiinformace o studijnich pracovistich a mistech lze nalézt na adrese:
https://clinicaltrials.gov (NCT €. 06865482)

Kazdy, kdo zvazuje ucast v klinickém hodnoceni, by mél tuto zalezZitost prodiskutovat
se svym lékafem. Spole&nost FRIEDA nepodporuje ani nedoporucuje Zadné konkrétni
studie.

1. Lagedrost et al. 2011; Tsou et al. 2011; Regner et al. 2012
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