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FOR KVINNOR




,...* Valkommen till
UNITY

UNITY-studien ar en klinisk forskningsstudie for kvinnor som for
narvarande ar gravida och som har haft tidigare graviditet(er)
drabbade av hemolytisk sjukdom hos nyfodd och foster (HDFN).
Studien kommer att utvardera studielakemedlets sakerhet och
effektivitet for att minska risken for och svarighetsgraden av
blodbrist hos fostret.

DU AR EVENTUELLT KVALIFICERAD FOR ATT DELTA OM DU:
* ar en kvinna 18 ar eller aldre
« Ar gravid for narvarande

* Har informerats av lakare att du l6per risk for
att utveckla HDFN under graviditeten

For en fullstandig lista pa kraven for att vara lampad att delta ber vi att du talar med nagon
i studiepersonalen for att ta reda pd om du kan vara kvalificerad att delta i UNITY-studien.
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BLODGRUPPER OCH BLODGRUPPSPROTEINER

Utover de fyra huvudblodgrupperna (A, B, AB och O) bestams blodgrupper
aven genom forekomst eller franvaro av ndgot som kallas blodgruppsproteiner,
aven kallat for antigen.

Nar en kvinna blir gravid arver barnet gener fran bada féraldrarna, inklusive
blodgrupp och blodgruppsantigener. Om moderns blodgrupp har negativ
antigentyp och barnet arver en positiv antigentyp fran fadern kan moderns
immunsystem boarja tillverka antikroppar for att angripa barnets "frammande”
roda blodkroppar.

Vanligtvis ar immunsystemets reaktion inte tillrackligt stark for att paverka
den forsta graviditeten allvarligt. Men vid efterfoljande graviditeter med
oférenliga blodgruppsantigener kan ofta en mycket starkare reaktion uppsta.
Immunreaktionen kan leda till ett antal allvarliga halsokomplikationer for
fostret, bland annat allvarlig blodbrist, gulsot, hjartsvikt, svullnad och dodsfall.

FOREBYGGANDE ATGARDER OCH BEHANDLING

Manga fall av HDFN kan till stor del forebyggas, men vissa allvarliga fall

som kraver behandling kan behéva intensiva och invasiva behandlingar (som
intrauterina blodtransfusioner) som kan medféra allvarliga komplikationer. Det
behdvs nya, ej invasiva, sakra och effektiva behandlingsmetoder.

Vi genomfér UNITY-studien for att studera sakerheten och
effektiviteten hos ett nytt lakemedel for det har medicinska behovet.




En méjlig ny metod
for behandling
av HDEN

Vid HDFN skapar moderns immunsystem antikroppar som angriper
fostrets roda blodkroppar. Om detta inte behandlas kan fostret
utveckla allvarlig blodbrist och komplikationer i samband med

blodbristen som gulsot, hjartsvikt, svullnad och till och med dodsfall.

STUDIELAKEMEDLET SKA:

OOLO;

Minska antalet skadliga antikroppar (som angriper fostrets roda
blodkroppar) i moderns blodomlopp.

Forhindra att dessa antikroppar éverfors fran modern till
fostret via moderkakan. Genom att minska antalet skadliga
antikroppar som kan angripa fostrets réda blodkroppar kan
studielakemedlet minska risken for och svarighetsgraden av
blodbrist hos fostret.

Det finns ingen placebo i UNITY-studien, vilket innebar att alla deltagare far
studielakemedlet. Det ges som intravenos infusion varje vecka tills ett par
veckor innan barnet féds. Om det ar nédvandigt kommer studiedeltagarna
overga till standardbehandling om studieladkaren anser att det ar bast for

graviditeten.

MOJLIGA RISKER
OCH FORDELAR

Den har studien har godkants av Etikprévningsmyndigheten och Lakemedelsverket.
Studielakemedlet ar inte marknadsgodkant av det amerikanska lakemedelsverket (Food
and Drug Administration - FDA) eller ndgot annat lakemedelsverk. Det ar inte kant om
studielakemedlet fungerar eller om det ar sakert. Din héalsa och ditt barns halsa kan
forbattras, forsamras eller inte forandras alls. Tala med din lékare for att f& mer information
om mojliga risker och biverkningar som kan félja av att du deltar i studien.




Oversj-]-<t éver STUDIELAKEMEDEL

Studielakemedlet ar framtaget for att minska antalet

Stu dj_e deltagan det skadliga antikroppar som orsakar HDFN i moderns omlopp

och blockera 6verfoéring av antikropparna via moderkakan
till fostret.

DELTAGANDETS LANGD

Ungefar 12,5 manader for modern, med en uppféljningsperiod
pa 24 manader for barnet.

TESTER, BEDOMNINGAR OCH BEHANDLINGAR

Utdver studiebehandlingen kommer alla deltagare
regelbundet att genomga ett antal tester vid besoken i
studien.

STUDIEDELTAGANDE Dessa genomfors for att dvervaka studiedeltagarnas (bade
moderns och fostrets) halsa och for att hjalpa forskarna att

SeleERiNgESyEs e 2ndlinglleriod utvardera studielakemedlets effekt (om nagon).

¢ Upp till 6 veckor  Cirka 5 manader

o g . e . T ERSATTNING OCH RESEASSISTANS
Postnatal uppféljningsperiod Uppféljningsperiod for barnet
e Cirka 6 manader e Cirka 24 manader Alla studiedeltagare som har ratt till det kommer fa ersattning

for studierelaterade utgifter.

ADMINISTRERING AV STUDIEBEHANDLINGEN Dessuto i = 1ooch logii(for personer som
maste sova Over i ndrheten av studieplatsen) utga for

Med bérjan i graviditetsvecka 14 kommer studiebehandlingen deltagare och en familjemedlem eller vardassistent utan
att ges till modern varje vecka genom intravenésa infusioner. kostnad.



YTTERLIGARE FORSKNING OM HDFN

Det dr dags att diskutera
dina alternativ

Om du valjer att inte delta (eller inte kan delta) i
UNITY-studien kan du fraga studieldkaren om var
andra studie for kvinnor som l6per hdg risk for att
utveckla HDFN, som kallas CLARITY. Det ar en
studie av den naturliga sjukdomsutvecklingen,
vilket betyder att studiedeltagarna far sedvanlig
standardvard och klinisk information samlas in som
en del av studien. Inget studielakemedel ges.

Studieldkaren hjalper dig, tillsammans med andra lakare och vardpersonal,
att genomfdra denna studie som en del av sitt d&tagande att gora framsteg
for behandlingsalternativ for HDFN. Framst galler dock din lakares atagande
gentemot dig — att hjalpa dig att valja ratt vard.

Det ar helt frivilligt att delta i UNITY-studien. Innan du beslutar dig for att
delta eller ej gar studielédkaren igenom potentiella risker och fordelar med
studiedeltagandet och besvarar eventuella fragor som du har. Aven om du
valjer att inte delta kan samtalet med studielakaren hjalpa dig att bestamma
nasta steg i hanteringen av din HDFN.

Ar du intresserad av att f3 mer information om UNITY-studien?

Tala med studielédkaren i dag.
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