EFTERSOM DERAS
. FRAMTID AR VART SYFTE

Personerna pa bilden dr modeller. Bilden anvands endast i illustrativt syfte.

Ar du gravid med ett barn med risk fér fetal och neonatal
alloimmun trombocytopeni (FNAIT)?

En klinisk forskningsstudie rekryterar nu lampliga deltagare.

Vad ar syftet med den har studien?

Syftet med den har studien ar att utvardera sakerheten och effekten av ett studieldkemedel vid graviditeter
med risk for fetal och neonatal alloimmun trombocytopeni (FNAIT).

Kan jag delta?
Den kliniska studien FREESIA-1 tar emot deltagare som:
e Ar18areller dldre
e Har testat positivt for blodplattsantikroppar
e Har fatt diagnosen FNAIT under en tidigare graviditet
e Om diagnostiserad med FNAIT under en tidigare graviditet, inte har haft ett barn
som diagnostiserats med en intrakraniell blédning

Vad innebar det att delta i FREESIA-1 studien?

Deltagande i den har studien inkluderar intravenésa (IV) infusioner varje vecka nar du besoker studie-
kliniken cirka 23-28 ganger under din graviditet. Efter ditt barns fodelse har du ytterligare tva besok pa
provningskliniken under loppet av sex manader och barnet har fyra besdk pa kliniken under loppet av tva
ar. Som deltagare i FREESIA-1-studien, blir du slumpmassigt tilldelad att fa en infusion av studieldkemedIet.
Denna kan vara det aktiva studieldkemedlet eller placebo (i en slumpmassig fordelning pa 2:1). Placebo
innehaller inget aktivt Iakemedel.

Kostar det nagot att delta i den héar studien?

Alla deltagare i den kliniska prévningen far ersattning for resor som kravs av studien och erhaller studie-
relaterad medicinskt omhandertagande utan kostnad. Studieldkemedlet tillhandahallas utan kostnad. Du far
inte betalt for annan medicinsk vard eller lakemedel som inte ingar i studien. Studieldkemedlet har inte
godkants for anvdandning av nagon ldkemedelsmyndighet.
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Vad kan jag forvanta mig vid mitt forsta besok pa studiekliniken?

Om du viéljer att delta i studien och undertecknar formularet for informerat samtycke blir du ombedd att
komma till ett utvarderingsbesok hos studieldkaren. Under det har besdket genomgar du tester och
procedurer for att faststalla ditt deltagande i studien.

Sakerheten och effekten betraffande studieldkemedlet har inte faststallts av nagra tillsynsmyndigheter.

Du kan avsluta deltagandet i studien nar och av vilken orsak som helst. Du kan dndra dig vid vilken tidpunkt som
helst, &ven om du paborjar studien.

Vad hander om mitt tillstand forvarras?

Du och bebisen dvervakas noggrant under studien och far i dvrigt samma vard, oavsett vilken grupp ni tilldelas.
Om det sker en forandring i din eller bebisens halsa medan du deltar informerar studieldkaren dig omedelbart
och diskuterar olika alternativ. Din fysiska och mentala halsa ar alltid av stérsta vikt. Du kan dra dig ur studien
nar och av vilken orsak som helst. Du kan dndra dig vid vilken tidpunkt som helst, dven om du pabérjar studien.

@ Var hittar jag mer information?

- For mer information om kliniska studier, vanligen kontakta din studieklinik.

[Lagg in kontakt information for studiekliniken]
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