? Om FNAIT och
klinisk forskning

FNAIT ar ensallsynt sjukdom som orsakas av human
trombocytantigen (HPA) inkompatibilitet mellan
mamman och fostret. Det 4r den framsta orsaken till
svar trombocytopeni hos annars friska fullgagna

spadbarn.

For gravida modrar och deras barn finns det for
nérvarande ingen godkiand prenatal behandling for
FNAIT, ej heller nagon rutinméssig global prenatal
screening for risken for FNAIT. Detta leder ofta till att
FNAIT diagnostiseras forst efter att ett barn har fotts
och visar symtom som petekier, blaméarken eller

blédningar.

Nar en mamma val har fatt ett barn med FNAIT éar
risken hog for aterupprepning av FNAIT vid
kommande graviditeter.

Pa grund av den hoga upprepningsrisken och det
allvarliga hélsotillstand som FNAIT utgor for barn ar
det viktigt att utveckla och utvéardera potentiella
behandlingsalternativ for FNAIT.

Resultaten av FREESIA-1-studien kommer potentiellt
att ge mer information om prévningslakemedlet som
studeras och hur det kan paverka FNAIT.

For mer information om
FREESIA-1-studien, kontakta:

Gunilla Ajne,

Principal Investigator Karolinska
Universitetssjukhuset Graviditet
och Forlossning
gunilla.ajne@regionstockholm.se
08 12386953
0739 309670

Personerna pa bilden ar modeller. Bilden anvdands endast i illustrativt syfte.
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Har du patienter med

graviditeter med risk for
FNAIT?

Lar dig mer om FREESIA-1, en forskningsstudie av ett
intravenost studieldkemedel vid neonatal alloimmun
trombocytopeni (FNAIT) i standardriskgraviditeter.
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med olika sjukdomar. For narvarande ar det bara patienter Vad kommer att handa under
som deltar 1 forskningsstudier som denna som kan fa det. FREESIA-1-studien?
~ Om du har en patient med en graviditet som riskerar att Studiedeltagare randomiseras 2:1 for att fa nipocalimab eller
utveckla FNAIT, hoppas vi att du kommer att 6verviga att placebo. Alla deltagare kommer att fa sitt studielakemedel
lara dig mer om FREESIA-1-studien. (nipocalimab eller placebo) intravendst var 7:e dag fram till
OO forlossningen. Varje deltagare forvéantas fa 23 till 28 IV-infusioner

Ve m kQ n d e Itq | d enna st (§) d |e'-> under sin graviditet. Dosen en deltagare far kommer att baseras
s .. . o . a d ikt, k tt mat j ka.

For att komma 1 fraga for studien méste patienterna: Dt CETas VERE, SOm Rommen att matas vayje veckd
Personerna pd bilden & modeller. * Vara 18 ar eller aldre All behandling, kontroller inklusive forlossning kommer att ske

Bilden anvandeidaciugiiEtEREERI RS vid Graviditet och Férlossning, Karolinska Universitetssjukhuset,

* Vara gravida med en berdknad graviditetsalder

) Huddinge 1 Stockholm, som star fér samtliga kostnader. Sal
mellan vecka 8 till 15

innebar deltagande 1 studien inga kostnader for kliniken pa

FREESIA-1-studien ar en dubbelblind,

randomiserad, placebokontrollerad studie
som utvarderar sakerheten och effekten allvarlig blédning
av studielakemedlet nipocalimab.

* Ha en anamnes pa > 1 tidigare graviditet med FNAIT, dar hemorten. Reseersiattning m.m. utgar till studiedeltagare.

ingen av dem drabbats av fetal/neonatal ICH eller Efter forlossningen kommer deltagarna att gd igenom en

uppfoljningsperiod efter férlossningen pa 24 veckor (cirka

« Ha en pagdende graviditet med férekomst av anti- 6 manader). Dessutom kommer deltagarnas nyfodda/spadbarn att

HPA-1a-alloantikropp hos modern och positiv HPA-1a- ga igenom en uppfoljningsperiod pa 104 veckor (cirka 2 ar).
genotyp hos fostret, vilket bekraftas av cellfritt foster-

Det priméira malet med denna fas 3-studie ar att utvardera

Det totala deltagandet i denna studie kommer

minska risken for FNAIT i standardriskgraviditeter, DNATmoderns blod fran test som tillhandahalls av 0O att paga 1 upp till 140 veckor

studien

nipocalimabs effekt jamfort med placebo nér det galler att

definierade som en tidigare graviditet med FNAIT utan (cirka 3 ar). Detta inkluderar screening for

intrakraniell blodning eller allvarlig blodning. Malet med att Ytterligare kriterier kan komma att galla for kvinnan. I I Seis I I behorlfgh'et, dosering av studielakemedel och
.. . . . . . . . uppfoljning av deltagare och deras nyfodda/
administrera nipocalimab &ar att minska risken for svar Sl
. o . . . .. o . . . spadbarn.
trombocytopeni, svar blodning och déd hos foster och nyfodda. Tank pa att vid all rekrytering eller utévande av
N; . : . . . klinisk forskning behéver vi som vardgivare tillampa Deltagarna kommer att bli ombedda att delta i veckovisa
ipocalimab har inte godkéints for att behandla nagot G.CP, Good Clinical Practice.

terapeutiskt tillstand, men det har utviarderats hos patienter besok hos studielakaren/personalen fore forlossningen.

. o ) Efter forlossningen kommer deltagarna att delta 1
Alla presumtiva deltagare ar valkomna, men kvinnan

behover tala och forsta svenska eller engelska. 3 uppfoljningsbesok under 24 veckor, och deras nyfédda/

spadbarn kommer att utviarderas 6 ganger under 104

veckor.





