ECAPTIVATE

Klinische Studie

Vielen Dank fiir lhr Interesse
an der CAPTIVATE-Studie

Wenn Sie flr eine Teilnahme an dieser Studie
infrage kommen und einwilligen, werden Sie
studienbezogene Behandlung, Tests und
Arztbesuche kostenlos erhalten.

Die Teilnahme an einer Studie ist vollkommen
freiwillig. Wenn Sie sich fir eine Teilnahme an
der Studie entscheiden und dann Ihre Meinung
andern, kénnen Sie jederzeit ausscheiden. Auch
wenn Ihr Zustand sich wahrend der Studie

verbessern kann oder auch nicht, tragen Sie

dazu bei, dass bessere Behandlungsoptionen flr Eine kli“iSChe
CIDP gefunden werden kénnen. Studie fur Mensche“
Wenn Sie mehr erfahren mochten, setzen Sie sich mlt ChronISCh
bitte mit uns in Verbindung. Wir beantworten inflammatorischer
gerne alle Fragen, die Sie haben. -
demyelinisierender
Polyneuropathie

Sofern dies gemaB den Vorschriften gestattet ist:

chwangerschaftstests und - ¢ Den Patienten und Betreuungspersonen
Impfungen h . .
https://www.gbs-cidp.org/2025/06/captivate- stehen Reiseunterstitzung und
_ ) a-clinical-trial-for-patients-with-cidp/ Kostenerstattungen zur Verfiigung
Dianthus Therapeutics
NTH103-CIDP-301 Patient Brochure 09-Sep-2025
V1.1 Germany

clinicaltrials@dianthustx.com o Einige Besuche kdénnen zu Hause stattfinden


https://www.gbs-cidp.org/2025/06/captivate-a-clinical-trial-for-patients-with-cidp/
https://www.gbs-cidp.org/2025/06/captivate-a-clinical-trial-for-patients-with-cidp/
mailto:clinicaltrials@dianthustx.com

Worum handelt es sich bei der
Studienmedikament

Wahrend Teil A wird das Studienmedikament
DNTH103 sein. Wenn sich Ihre Symptome in Teil
A verbessern, werden Sie in Teil B eintreten, in
dem das Studienmedikament DNTH103 oder
Placebo sein kdénnte. Die erste Behandlung mit
DNTH103 wird unter Verwendung einer Nadel in
Ihre Vene verabreicht. Alle verbleibenden
Behandlungen werden alle zwei Wochen unter
die Haut injiziert.

Weder Sie noch der Prifarzt und das
Studienpersonal wissen, welches
Studienmedikament Sie wahrend Teil B erhalten.

Derzeit nicht von einer
Gesundheitsbehdrde flr
Priufpraparat Je[cR=1SE]ale][S]e[sMV/e] M OI{D]
zugelassen, kann jedoch
flr Forschungszwecke
verwendet werden.

Sieht wie das Prifpraparat
aus, enthalt aber keine
Wirkstoffe. Es hilft den
Wissenschaftlern, die
tatsachlichen Auswirkungen
des Prifpraparats zu
verstehen.

Placebo

DNTH103 soll spezielle Proteine (aktivierte
Cls-Proteine) in Ihrem Kdérper blockieren.
Aktivierte C1s-Proteine kénnen Entziindungen
hervorrufen, die die Schutzschicht Ihrer
Nerven schadigen. Durch die Blockierung
dieses spezifischen Proteins hat DNTH103 zum
Ziel, Thre CIDP besser zu kontrollieren und
gleichzeitig andere Teile Ihres Immunsystems
Infektionen bekampfen zu lassen.

Was geschieht wahrend der
Studie?

Die Studie besteht aus 5 Teilen. Fir Ihre Sicherheit
und Ihr Wohlbefinden werden nur Patienten, deren
Zustand sich nach der Verabreichung von DNTH103
in Teil A verbessert, in Teil B eintreten. Wenn
DNTH103 Ihre CIDP in Teil A nicht verbessert,
werden Sie ohne Placebo in die Sicherheits-
Nachbeobachtungsphase eintreten.

RegelmiaBige Besuche im Priifzentrum.

Um sicherzustellen, dass Sie an der
richtigen Studie teilnehmen, wird eine
Gruppe von unabhangigen CIDP-Experten
Ihre CIDP-Diagnose vor dem Beginn der
Behandlung bestatigen.

Vorunter-
suchung

Regelmifige Besuche im Priifzentrum.

(o)}

C

= < Sie werden alle 2 Wochen DNTH103
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M erhalten, wird die erste DNTH103-Dosis
1 Woche nach lhrer letzten Ig-
Behandlung verabreicht.
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(]

2 ~  Placebo erhalten und Besuche im
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] Prifzentrum absolvieren. Sie kommen

moglicherweise flir die Teilnahme an der
offenen Verlangerung (OLE) infrage.

RegelmaBige Besuche im Priifzentrum.

Sie werden alle 2 WochenDNTH103
erhalten und Besuche im Priifzentrum
absolvieren .

Behandlung
OLE

RegelmiaRige Besuche im Priifzentrum.

Sie werden kein Studienmedikament
erhalten. Sie werden Ihre
Standardbehandlung fiir CIDP wieder
aufnehmen.

Nachbeobachtung
zu
Sicherheitszwecken



