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Consimtamant de
participare la un studiu
de cercetare clinica

Numarul protocolului/titlul studiului: M25-540 / Un studiu de faza 3b,
multicentric, randomizat, in regim deschis, realizat cu risankizumab in comparatie cu
vedolizumab in tratamentul subiectilor adulti cu colita ulcerativa moderata pana la
severa, netratati anterior cu terapii tintite

Numar studiu clinic UE/Numar EU CT: 2024-518998-33

Afectiune: Colita Ulcerativa

Tratament: Risankizumab (ABBV-066)
Faza clinica: 3b

Durata anticipata a participarii dumneavoastra la studiu: aproximativ
69 de saptaméni pentru subiectii randomizati cu risankizumab si 71 de saptamani
pentru subiectii randomizati cu vedolizumab. Aceasta include o perioada de selectie
de 35 de zile, urmata de o perioada primara de tratament de 44 de saptamani cu
risankizumab si 46 de saptamani cu vedolizumab si o vizitd/un apel telefonic de
urmarire la 140 de zile dupa ultima doza de tratament de studiu. Pentru participantii la
studiu care finalizeaza studiul in bratul cu risankizumab, poate urma o extensie
primara de studiu (PTE). PTE va dura pana la inca 144 de saptamani.

Cerinte de participare: subiecti cu varsta cuprinsa intre 18 si 80 de ani cu colita
ulcerativa moderata péna la severa care nu au fost tratati anterior cu terapii tintite.
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Persoane implicate

Medic de studiu: [Se va completa de céatre centrul de studiu]

AAresa (FANAUI 1)..e .o e
Adresa (FANAUI 2)... .o e
Numere de telefon...... ...

Medic de studiu: [Se va completa de céatre centrul de studiu]

AAresa (FANAUI 1)..e .. e
Adresa (FANAUI 2)... .o e
Numere de telefon...... ...

Locul de desfasurare a studiului: [Se va completa de catre centrul de studiu]

AAresa (FANAUI 1) ooee e
Adresa (FANAUI 2)... .o e

Sponsor:
Abbvie Deutschland GmbG & Co.KG, Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061, Germania

Reprezentantul sponsorului pe plan local
AbbVie SRL Romania

Comitetul Institutional de Revizuire/Comisia de Etica:

Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Strada Dr. Grozovici nr. 6, Spitalul Colentina, Corp exterior C, sector 2, Bucuresti,
Romania

Telefon: +4 021.311.53.82

E-mail: secretariat@bioetica-medicala.ro

Site web: www.bioetica-medicala.ro
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SECTIUNEA 1

De ce dorim sa ne ajutati

Dorim sa stim daca ati vrea sa participati in mod voluntar la studiul principal al unui
medicament de investigatie risankizumab si pentru a participa ca voluntar la cercetarea
optionala separata de studiul principal. Mai jos sunt prezentate informatii detaliate despre
studiul principal si cercetarea optionala.

Ce este un studiu de cercetare?
Un studiu de cercetare este un experiment al carui scop este sa raspunda la intrebari
specifice, cum ar fi:

. Functioneaza acest medicament? Este acesta sigur?
. Ce tip de tratament este mai bun?

Acest studiu de cercetare are scopul de a testa un medicament nou, care nu este aprobat
de Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pentru tratarea colitei
ulcerative. Istoricul dumneavoastra medical sugereaza ca ati putea fi potrivit(d) sa ne
ajutati sa aflam care este utilitatea acestui medicament pentru dumneavoastra si alte
persoane cu colita ulcerativa.

Acest studiu este aprobat de Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Roménia si de Comisia Nationala de Bioetica a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

Numele sponsorului acestui studiu este specificat in cadrul sectiunii ,Persoane implicate”
de mai sus, si sunt identificati Tn acest consimtamant prin denumirea comuna ,AbbVie”.
AbbVie i plateste pe medicul de studiu, echipa de cercetare si/sau instututia pentru a
derula studiul.

Participarea la studiul principal nu inlocuieste ingrijirea dumneavoastra medicala.
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Sunteti liber(a) sa discutati despre acest studiu cu familia, prietenii, medicul de studiu si
medicul personal inainte de a va decide. Suntem la dispozitia dumneavoastra pentru
orice intrebari ati putea avea, astfel incat sa puteti lua o decizie in cunostinta de cauza.

Cuvantul ,dumneavoastra” pe care il veti intalni cand cititi acest formular se refera la
persoana care participa la studiu si nu la parintele, tutorele sau reprezentantul legal
autorizat care ar putea semna acest formular in numele persoanei din studiu.

Scopul studiului

Scopul acestui studiu este de a compara eficacitatea si siguranta risankizumabului
(Skyrizi®) cu cele ale vedolizumabului (Entyvio®) pe parcursul a 48 de saptamani, pentru
a compara cat de bine functioneaza aceste medicamente la pacientii cu colita ulcerativa
(CU) moderata pana la severa.

Vi s-a solicitat sa participati la un studiu de cercetare cu doua medicamente aprobate
numite risankizumab si vedolizumab pentru tratarea colitei ulcerative.

Ambele medicamente, risankizumab si vedolizumab, sunt aprobate in prezent in mai
multe tari pentru tratamentul adultilor cu colitéd ulcerativa (CU) si boala Crohn (BC)
moderata pana la severa.

AbbVie sponsorizeaza acest studiu. AbbVie il plateste pe medicul de studiu pentru a
efectua acest studiu.

Ati fost diagnosticat(a) cu CU si prezentati simptome precum diaree cu sau fara sange,
durere abdominal& si/sau o senzatie brusca si constanta ca trebuie sa defecati. in plus,
nu ati fost niciodata tratat(a) cu medicamente care ajuta la reducerea inflamatiei asociate
cu boala dumneavoastra, denumite terapii tintite.

Risankizumabul este produs in laborator si este un anticorp monoclonal, ceea ce
inseamna ca este la fel ca o proteina din organismul dumneavoastra, numita anticorp.
Actioneaza blocand actiunile unei proteine cunoscute sub numele de interleukina 23.
Interleukina 23 este implicata in raspunsul imunitar si joacd un rol important in
dezvoltarea inflamatiei cronice. Risankizumabul este aprobat in prezent in mai multe tari
pentru tratamentul adultilor cu CU si BC moderata pana la severa.

Vedolizumabul este un anticorp monoclonal care tinteste heterodimerul 047, care este
exprimat pe majoritatea leucocitelor (un tip de celule sangvine care se formeaza in
maduva osoasa si se gasesc in sange si tesutul limfatic) si este important pentru migrarea
leucocitelor catre tesuturile limfoide asociate intestinului. Vedolizumabul a fost aprobat in
mai multe tari atat pentru CU, cat si pentru BC activa moderata pana la severa.
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SECTIUNEA 2

Ce implica studiul

Informatii despre studiu

Acest studiu se desfasoara in aproximativ 285 de centre de cercetare din intreaga lume
si se asteapta sa includa in total aproximativ 530 de pacienti cu CU activa moderata pana
la severa.

Pacientii care indeplinesc criteriile de eligibilitate vor fi repartizati aleatoriu (la intamplare,
ca si cand s-ar da cu banul) pentru a li se administra fie risankizumab, fie vedolizumab.
Dumneavoastra si medicul dumneavoastra veti sti ce medicament vi s-a repartizat.

Participarea dumneavoastra la studiu ar putea dura pana la aproximativ 69 de saptamani
daca sunteti repartizat(a) in grupul risankizumab sau pana la 71 de saptaméani daca
sunteti repartizat(a) in grupul vedolizumab. Aceasta include o perioada de selectie de
pana la 35 de zile, urmata de o perioada de tratament primara de 44 de saptamani pentru
risankizumab si 46 de saptamani pentru vedolizumab si un apel de urmarire la 140 de zile
dupa ultima doza de medicament din studiu.

Daca sunteti repartizat(a) in grupul cu risankizumab, vi se va administra intravenos (i.v.,
printr-o vena) o doza de inductie de 1200 mg la Vizita initiala si in Saptamaéanile 4 si 8.

in Saptamana 12, in functie de modul in care raspundeti la tratament, vi se va administra
doza de risankizumab 180 mg sau doza de risankizumab 360 mg prin injectii subcutanate
(s.c.) o data la 8 saptamani, ultima doza de risankizumab s.c. fiind in Saptamana 44.
Medicul dumneavoastra va va spune ce doza vi se va administra.

Extensia primara a studiului (PTE) pentru participantii la studiu dupa finalizarea
studiului in bratul cu risankizumab

Daca finalizati perioada de tratament primara in conformitate cu instructiunile medicului
de studiu, iar medicul de studiu confirma ca beneficiati de pe urma tratamentului de
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studiu, medicul de studiu va discuta cu dumneavoastra si AbbVie despre posibilitatea
continuarii tratamentului cu risankizumab de la AbbVie pana cand aveti acces rezonabil
(cum ar fi prin asigurare sau sistemul dumneavoastra local de sanatate) la medicament,
la nivel local, sau pana la sfarsitul PTE, oricare dintre acestea survine prima. PTE va dura
pana la inca 144 de saptamani.

Mai multe informatii despre posibilitatea continuarii unui astfel de tratament va vor fi
furnizate intr-un formular de consimtamant separat, pentru a fi discutate mai detaliat cu
medicul de studiu ulterior in cadrul studiului.

In plus, medicul dumneavoastra de studiu va poate contacta la 140 de zile dupa ce vi s-
a administrat ultima doza de risankizumab, pentru a verifica daca ati avut vreun
eveniment advers. Ar putea fi o vizita sau un apel telefonic.

Daca sunteti in bratul cu vedolizumab, vi se va administra vedolizumab 300 mg
intravenos (i.v.) la Intrarea in studiu, in Saptamanile 2 si 6 si apoi o data la 8 saptamani,
ultima doza de vedolizumab i.v. fiind in Saptamana 46.

In Saptamana 48, medicul dumneavoastrd de studiu poate identifica optiunile de
tratament preferate pentru dumneavoastra dupa ce ati finalizat studiul.

in plus fata de cele 48 de saptamani de participare la studiu, medicul dumneavoastra de
studiu va va contacta la 140 de zile dupa ce vi s-a administrat ultima doza de medicament
de studiu, pentru a verifica daca ati avut vreun eveniment advers. Ar putea fi o vizita sau
un apel telefonic.

Acest studiu va utiliza inrolarea competitiva. Aceasta inseamna ca atunci cand numarul
tintd de pacienti incep studiul, continuarea inrolarii va fi inchisa. Prin urmare, este posibil
sa fiti in perioada de selectie, gata sa incepeti studiul si apoi participarea dumneavoastra
sa fie intrerupta fara consimtamantul dumneavoastra daca numarul tintd de pacienti a
intrat deja Tn studiu.

Puteti parasi studiul in orice moment, inclusiv Tnainte de incheierea studiului. in plus,
medicul dumneavoastra de studiu va poate recomanda sa parasiti studiul.

Abbvie poate decide sa incheie studiul prematur: la un centru, o parte a studiului sau
intregul studiu. Medicul de studiu poate decide, de asemenea, sa incheie studiul la centrul
sau. Indiferent de motivele pentru oprirea studiului, veti fi notificat(a) inainte de incheierea
studiului.

Daca este necesar sa intrerupeti prematur tratamentul cu medicamentul de studiu, puteti
alege sa continuati participarea la studiu pentru a fi urmarit(a) la toate vizitele programate
in mod obisnuit, cu exceptia cazului in care va retrageti consimtamantul si decideti sa
intrerupeti prematur participarea la studiu. Numai datele de siguranta vor fi colectate de
la dumneavoastra dupa intreruperea medicamentului de studiu. Aceasta colectare de
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date este foarte importanta, desi intrerupeti prematur administrarea medicamentului de
studiu.

Veti fi informat(a) in timp util daca apar informatii noi semnificative care pot fi relevante
pentru disponibilitatea dumneavoastra de a continua participarea la studiu.

Proceduri de selectie ale studiului:
Pentru a determina daca sunteti eligibil(d) sa participati la studiu, veti efectua procedurile
de selectie (activitati, teste si evaluari) descrise in acest formular.

e Consimtaméant informat: Veti semna si data un Formular de consimtamant informat
aprobat de IEC/IRB, specific perioadei de studiu.

e Criterii de eligibilitate

e Antecedente medicale/chirurgicale/CU, inclusiv antecedente de consum de alcool
si tutun

e Evaluarea evenimentelor adverse: Veti fi intrebat(a) despre orice simptome
adverse pe care le aveti din momentul semnarii consimtamantului informat.

e Terapie anterioara/concomitenta: Revizuirea oricaror medicamente pe care le luati
sau le-ati luat in trecut.

e Jurnal electronic al subiectului: Jurnalul electronic pentru acest studiu va fi accesat
folosind o aplicatie. Pentru a accesa aplicatia, vi se va solicita sa descarcati aplicatia pe
dispozitivul smartphone personal (Android sau iPhone) in timpul vizitei de selectie si sa
creati un cod PIN unic si un raspuns la intrebarea de securitate pe care le introduceti in
aplicatie. Descarcarea si utilizarea aplicatiei pe dispozitivul dumneavoastra sunt gratuite.
Vi se va solicita sa activati notificarile, astfel incat aplicatia sa poata trimite mementouri
pe dispozitivul dumneavoastra pentru a completa chestionarele jurnalului. Aceasta
notificare pop-up este o notificare push din aplicatie si nu este legata de un numar de
telefon. Puteti dezactiva notificarile push oprindu-le pur si simplu. Anuntati medicul de
studiu sau personalul de la centru daca va schimbati dispozitivul personal in timpul
studiului. Daca nu aveti un dispozitiv personal sau nu doriti aplicatia pe dispozitivul
dumneavoastra personal, vi se va furniza un dispozitiv temporar pentru studiu si vi se va
solicita sa 1l returnati la vizita din saptaméana 48. Medicul de studiu sau personalul de la
centru va va arata cum sa utilizati aplicatia pentru a completa jurnalul electronic si vi se
va solicita sa raspundeti la cateva intrebari de instruire in aplicatie. Va rugam sa adresati
orice intrebari pentru a va asigura ca va simtiti in largul dumneavoastra sa folositi
aplicatia. Pentru ca medicul dumneavoastra de studiu sa va poata confirma eligibilitatea
la Tnceputul studiului, este esential ca jurnalul sa fie completat zilnic si adus la fiecare
vizitd de studiu. Veti completa intrebarile din jurnalul electronic acasa in fiecare zi, de la
selectie pana la vizita din saptamana 48 (336 de zile). Jurnalul electronic zilnic include
intrebari despre frecventa scaunelor, sangerarile rectale, durerile abdominale, urgenta
intestinald, scaunele nocturne, incontinenta fecala, tenesmusul (nevoia frecventa de a
merge la baie fara a putea merge), intreruperile de somn cauzate de CU si utilizarea
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medicamentelor antidiareice. Personalul de studiu va revizui inregistrarile din jurnalul
electronic impreuna cu dumneavoastra, dupa caz, la ora programata.

e Endoscopie: in timpul unei endoscopii, este posibil sa fiti sedat(a) si un tub subtire,
flexibil, iluminat va fi introdus in interiorul intestinului prin rect. Acest lucru va permite
medicului s& caute zone anormale. In timpul acestui test se poate efectua o biopsie.

e Biopsii intestinale obligatorii: Un endoscop este un tub subtire lung cu lumini care
pot fi trecut prin intestin. Pentru a efectua o biopsie, o clema mica extrage o bucata mica
de tesut superficial dintr-o zona anormala observata prin tub.

e ECG (un test care masoara activitatea electrica a inimii dumneavoastra)

e Semnele vitale (tensiunea arteriala, pulsul, frecventa respiratorie si temperatura),
precum si greutatea si inaltimea

e Examen fizic complet

e Analize de sange: Se va recolta séange pentru analize de laborator si se vor recolta
aproximativ 19,8 ml (aproximativ 4 lingurite). Este posibil sa fie nevoie sa reveniti la
centrul de studiu pentru retestare. Testele de selectie sunt:

- Analize de sange pentru monitorizarea sanatatii dumneavoastra.

- Analize de sange pentru hepatita B si C - Rezultatele pozitive la testele de
hepatita pot fi raportate departamentului local de sanatate publica in conformitate
cu legile locale, daca este cazul.

- Analize de sange pentru HIV: Nu veti fi eligibil(a) pentru participarea la studiu
daca rezultatele testelor indica o infectie cu HIV. Este posibil s& completati un
formular inainte ca testarea sa poata incepe (daca este necesar). Rezultatele
acestui test nu vor fi comunicate cu AbbVie.

- Test FSH: daca aveti sexul feminin si varsta sub 55 de ani, pentru a stabili daca
ati ajuns la menopauza.

- Test de sarcina: Testati-va sangele pentru a vedea daca sunteti insarcinata. Vi
se va efectua un test de sarcind numai daca sunteti femeie si puteti ramane
insarcinata.

Medicul de studiu sau membrii personalului de studiu va vor tine la curent in
cazul in care rezultatele testului de sarcina sunt pozitive.

Pentru a putea sa participati la studiu, rezultatul testului de sarcina trebuie sa fie
negativ.

- Test cutanat PPD sau test Quantiferon-TB Gold (sau un test IGRA echivalent,
cum ar fi T-SPOT) sau ambele teste conform ghidurilor locale, pentru depistarea
tuberculozei (TBC). Daca se constata tuberculoza latenta (infectie existenta, dar
nu activa, inca nedezvoltata), profilaxia/tratamentul pentru TBC trebuie initiat
inainte de administrarea primei doze de tratament si mentinute in conformitate cu
ghidurile locale ale tarii.

M25-540 FCI Combinat (pentru studiul principal si cercetarea optionalda), Romania, versiunea 1.1, 10 OCTOMBRIE 2025,
bazat pe informatiile specifice studiului, versiunea 2.0, 19 IUNIE 2025, pentru protocolul versiunea 2.1 / 08 IULIE 2025, si modelul
FCI restructurat — combinat (pentru studiul principal si cercetarea optionala) pentru Romania, versiunea 4.0, 14 DECEMBRIE 2022



Numarul subiectului: Pagina 9 din 44

e Probe de urina: Vi se va cere sa furnizati probe de urina pentru analize de
laborator, in scopul monitorizarii starii dumneavoastra de sanatate

e Probe de scaun: vi se va cere sa furnizati o proba de scaun pentru o analiza de
laborator.

e Probe optionale pentru biomarkeri: Daca sunteti de acord, pot fi recoltate probe
de tesut optionale suplimentare in timpul endoscopiei dumneavoastra pentru cercetarea
biomarkerilor. Pentru detalii, consultati sectiunea de mai jos privind probele optionale.

Proceduri PTE:

Daca sunteti eligibil(a) sa participati la PTE, veti veni la clinica o data la 24 de saptamani
pentru a primi medicamentul de studiu pentru continuarea terapiei de intretinere cu
risankizumab, daca puteti face singur(a) injectile acasa. Daca nu puteti face singur(a)
injectiile acasa, veti veni la clinicad o data la 8 saptamani pentru a primi tratament de
intretinere. Ultima administrare in cadrul PTE va avea loc in Saptaméana 196.

O vizita sau un apel final de urmarire va avea loc la aproximativ 20 de saptaméani dupa
ultima zi in care luati medicamentul de studiu, pentru a colecta orice eveniment advers
pe care il puteti manifesta dupa ce incetati sa luati medicamentul de studiu. Daca parasiti
studiul inainte de finalizarea PTE (indiferent daca doriti s& nu mai continuati cu RZB sau
deoarece RZB devine disponibil pe piata sau printr-un mecanism de acces local), trebuie
sa veniti la clinica pentru o Vizitd de retragere si sa finalizati procedurile prezentate in
tabelul Activitati de studiu Tn cadrul PTE. Daca vi se administreaza continuu risankizumab
dupa finalizarea PTE sau la Vizita de retragere, nu va avea loc apelul telefonic de
urmarire.

e Test de sarcina din urina — Testati-va urina pentru a vedea daca sunteti
insarcinata. Vi se va efectua un test de sarcina numai daca sunteti femeie si puteti
avea copii.

o Rezultatele testului de sarcina trebuie sa fie negative pentru ca
dumneavoastra sa puteti participa la studiu si inainte de fiecare doza de
medicament de studiu. Trebuie sa inregistrati rezultatul testului de sarcina
in jurnalul pe hartie al subiectului daca va administrati doza la domiciliu.

o Daca rezultatele testului de sarcina sunt pozitive, trebuie sa-i spuneti
imediat medicului sau personalului de studiu si nu trebuie sa efectuati nicio
administrare de medicamente.

e Jurnalul pe hartie al subiectului — daca faceti administrarile de catre
dumneavoastra insiva la domiciliu, trebuie sa inregistrati data, ora si locul
administrarii injectiilor in jurnalul pe hartie.

Testare HIV/SIDA:

in functie de legile locale, este posibil sa fie necesar s& semnati un formular de
consimtdmant separat inainte de inceperea testarii HIV. Medicul de studiu sau personalul
de studiu va va spune daca rezultatele sunt pozitive. Daca este necesar, medicul de
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studiu sau personalul de studiu poate raporta un rezultat pozitiv al testului catre directia
locala de sanatate. Testele sunt confidentiale si nici medicul de studiu si nici personalul
de studiu nu va comunica rezultatele dumneavoastra in afara acestui studiu, cu exceptia
cazului in care legislatia locala impune acest lucru.

Utilizarea probelor biologice

Probele biologice (de exemplu, de sange, de urina, de materii fecale si de tesut) pe care
le recoltam de la dumneavoastra vor fi depozitate, prelucrate si utilizate in maniera
descrisa in acest document.

Probele biologice recoltate in timpul acestui studiu vor fi testate de catre centrul de studiu,
laboratorul central, AbbVie si/sau companii sau persoane care colaboreaza cu AbbVie.
Cu exceptia cazului in care este prevazut altfel, probele vor fi distruse odata ce toate
testele si analizele necesare au fost finalizate.

AbbVie nu va vinde probele dumneavoastra biologice altor persoane sau companii.
Tuturor probelor biologice care vi s-au recoltat li se va aloca un cod unic pentru a proteja
confidentialitatea Datelor dumneavoastra personale. Pentru mai multe detalii, consultati
sectiunea intitulata “Confidentialitatea datelor dumneavoastra”. De asemenea, in
sectiunea ,Participarea voluntara si retragerea”, puteti gasi mai multe informatii despre
cum trebuie sa procedati daca nu mai doriti ca AbbVie sa utlizeze probele
dumneavoastra biologice.

Probele recoltate pentru cercetarea biomarkerilor pot fi pastrate si studiate timp de pana
la 20 de ani de la finalizarea studiului si apoi distruse. Cercetarea biomarkerilor ne poate
ajuta sa intelegem:

e Cum sa diagnosticam, monitorizam si tratam colita ulcerativa (si afectiuni inrudite);

e De ce si cum raspund unii dintre pacientii cu colita ulcerativa la
medicamentul/medicamentele de studiu) sau la medicamente din aceeasi clasa
sau dintr-o clasa similara; si/sau

e Modul in care medicamentul/medicamentele studiate poate/pot interactiona cu
organismul dumneavoastra.

Probele biologice recoltate pentru cercetarea biomarkerilor pot fi studiate pentru
materialul lor genetic (instructiuni de functionare pentru celule, codificate sub forma de
ADN si ARN), determinarea unor proteine sau a unor componente ale proteinelor (care
se regasesc in toate celulele) si/sau altor molecule implicate in metabolismul celular (de
ex. zaharuri si lipide). Aceasta cercetare constituie in totalitatea sa un efort de a dezvolta
noi terapii, teste de diagnostic, metode de cercetare si/sau tehnologii.
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Cercetarea optionala

Puteti participa ca voluntar la cercetarea optionala separatd de studiul principal. Nu
trebuie sa participati la nicio cercetare optionald daca nu doriti. Puteti participa in
continuare la studiul principal chiar daca decideti sa nu participati la cercetarea optionala.

Daca decideti sa participati la cercetarea optionala, vor fi recoltate urmatoarele probe
optionale pentru cercetarea biomarkerilor in timpul studiului, dupa cum se descrie mai
jos, la vizitele de studiu corespunzatoare:

Bratul cu risankizumab
o Probe de sénge optionale: se vor recolta probe de sange suplimentare:
= 30,5 ml (aproximativ 6 linguri) la Vizita de intrare in studiu
= 26,5 ml (aproximativ 5 linguri) in Saptamanile 4, 12, 36, 48 sau la Vizita
de intrerupere prematura
o Proba de sénge optionala pentru profilul celulelor din sdngele periferic: se vor
recolta 16 ml (aproximativ 3 lingurite) de sdnge numai la Vizita de intrare in
studiu si in Saptamanile 4, 12, 48 sau Vizita de intrerupere prematura
o Probe de tesut optionale - In timpul procedurii de endoscopie, se vor recolta
probe de biopsie suplimentare la:
= Selectie si in Saptamanile 12, 48 sau Vizita de intrerupere prematura
o Probe optionale de scaun — Se vor recolta la:
= Vizita de intrare in studiu, In Saptamanile 12, 48 sau la Vizita de
intrerupere prematura

Bratul cu vedolizumab
o Probe de sénge optionale: se vor recolta probe de sange suplimentare:
= 30,5 ml (aproximativ 6 linguri) la Vizita de intrare in studiu
= 26,5 ml (aproximativ 5 linguri) in Saptamanile 6, 14, 48 sau la
Intreruperea prematura
= 20 ml (aproximativ 4 lingurite) in Saptamanile 22, 38
o Proba de sénge optionala pentru profilul celulelor din sdngele periferic: se vor
recolta 16 ml (aproximativ 3 lingurite) de sdnge numai la Vizita de intrare in
studiu si in Saptamanile 6, 14, 48 sau Vizita de intrerupere prematura
o Probe de tesut optionale - In timpul procedurii de endoscopie, se vor recolta
probe de biopsie suplimentare la:
= Selectie si in Saptamanile 12, 48 sau Vizita de intrerupere prematura
o Probe optionale de scaun — Se vor recolta la:
= Vizita de intrare in studiu, in Saptamanile 12, 48 sau la Vizita de
intrerupere prematura

M25-540 FCI Combinat (pentru studiul principal si cercetarea optionalda), Romania, versiunea 1.1, 10 OCTOMBRIE 2025,
bazat pe informatiile specifice studiului, versiunea 2.0, 19 IUNIE 2025, pentru protocolul versiunea 2.1 / 08 IULIE 2025, si modelul 11
FCI restructurat — combinat (pentru studiul principal si cercetarea optionala) pentru Romania, versiunea 4.0, 14 DECEMBRIE 2022



AbbVie Consimtamant informat SECTIUNEA 2 | Ce implica studiul ﬁ
Numarul subiectului: Pagina 12 din 44

Programul activitatilor din studiu

Acest program va prezinta activitatile planificate pe parcursul fiecarei perioade a studiului. Cititi
in continuare pentru a afla detalii despre fiecare activitate.

Nu ezitati s& adresati medicului de studiu orice intrebari pe care le-ati putea avea.

Activitati de studiu pentru subiectii inrolati in grupul de tratament cu risankizumab

4
]

12
pLo]
28
36
44

Activitate

la 140

Interval de vizita
+ 7 zile

amana

tudiu
amana
amana
amana
amana
amana
amana
amana
48/F;.)
Vizitd/apel de

Neprogramatp
urmarire

=
=
o
i
7]
)

ins

Sapt
Sapt
Sapt
Sapt
Sapt
Sapt
Sapt
Sapt

INTERVIURI SI CHESTIONARE

Consimtamant informat X

Criterii de eligibilitate X X

Antecedente

medicale/chirurgicale/CU,

. . X X

inclusiv antecedente de

alcool si tutun

Evaluarea evenimentelor X X X X X X X X X X X X
adverse

Tratament X X X X X X X X X X X X

anterior/concomitent

mMS (*daca este necesar
pentru a confirma X X X* X
raspunsul inadecvat)

mMS partial X X X X X X X X X X

Eliberarea jurnalului

X
electronic al subiectului
Rewzwrga Jurnal.ulw . X X X X X X X X X X
electronic al subiectului
Formular de evaluare a X

riscului de TBC latenta

ANALIZE DE LABORATOR SI EXAMENE LOCALE

Endoscopie (*daca este
necesara pentru confirmarea X X X* X
unui rdspuns inadecvat)

Biopsii intestinale obligatorii X X X
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Ecografie abdominald (numai
pentru substudiul 1US) (daca X X X X X
centrul participa)

ECG cu 12 derivatii X

Tgr:ﬁz";ljitr:tz(numai la selectie) si X X X X X X X X X X X
Semne vitale X X X X X X X X X X X
Examen fizic complet X X X X
Examen fizic tintit X X X X X X X

Test de sarcind din urind X X X X X X X X X

ANALIZE DE LABORATOR CENTRAL

Test pentru hepatita B,

X
hepatita C si HIV
Test de sarcina seric X
Test QuantiFERON-TB Gold
(si/sau test cutanat pentru X
TBC cu derivat proteic
purificat local)
Calprotectina fecala X X X X X
hs-CRP X X X X X
Biochimie clinica
. ! X X X X X X X X X
hematologie (CBC)
Sumar de urind X
C. difficile X
Tn cazul unei reactii sistemice suspectate de hipersensibilitate post-doza,
probele de triptaza trebuie obtinute intre 15 minute si 3 ore de la debutul
Triptaza simptomelor si nu mai tarziu de 6 ore, iar alta proba este solicitata la
minimum 2 saptamani dupa evenimentul inregistrat sau la urmatoarea vizita
de studiu.

Numai pentru subiectii randomizati in grupul de tratament cu risankizumab,

Risankizumab seric, AAM si N . L . . o "
. in cazul unei reactii sistemice de hipersensibilitate post-doza suspectate,

Ab serici X .
nAw senct probele trebuie recoltate o data in decurs de 24 de ore de la reactie.
TRATAMENT
Randomizare/repartizarea

) ; X X

medicamentului
Admlnls.trarea. trat:?mentulm X X X X X X X X
de studiu cu risankizumab
EfecFuarea evidentei X X X X X X X
medicamentelor

PROBE OPTIONALE
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Probe optionale pentru
biomarkeri: FG ADN din sange X
integral

Probe optionale pentru
biomarkeri: Ser/plasma

Probe optionale pentru
biomarkeri: Epi ADN din X X X X X
sange integral

Probe optionale pentru
biomarkeri: ARN din sange X X X X X
integral

Probe optionale pentru
biomarkeri: Scaun

Probe optionale pentru
biomarkeri: Biopsii de tesut X X X
(ARN)

Probe optionale pentru
biomarkeri: Biopsii de tesut X X X
(formalina)

Probe optionale pentru
biomarkeri: CMSP (la centre X X X X
limitate)
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Activitati de studiu pentru subiectii inrolati in grupul de tratament cu vedolizumab
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INTERVIURI SI CHESTIONARE
Consimtamant
) X
informat
Criterii de eligibilitate X X
Antecedente
medicale/chirurgicale
/CU, inclusiv X X
antecedente de
alcool si tutun
Evaluarea
evenimentelor X X X X X X X X X X X X X
adverse
Tratament . X X X | x | x | x| x X X X X X X
anterior/concomitent
mMS (*daca este
necesar pevntru a X X* X
confirma raspunsul
inadecvat)
mMS partial X X X X X X X X X X

Eliberarea jurnalului
electronic al X
subiectului

Revizuirea jurnalului
electronic al X X X X X X X X X X
subiectului

Formular de evaluare
a riscului de TBC X
latenta

ANALIZE DE LABORATOR S| EXAMENE LOCALE

Endoscopie (*daca
este necesara pentru

) ) X X X* X
confirmarea unui
raspuns inadecvat)
Biopsii intestinale X X X
Ecografie abdominala
(numai pentru X X X X X

substudiul 1US) (daca
centrul participa)
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ECG cu 12 derivatii X
Tnalti il
nalfime (numai la X X X | x X | x X X X X X
selectie) si greutate
Semne vitale X X X X X X X X X X X
Examen fizic X X X
complet
Examen fizic tintit X X X X X X X X
Test de sarcina din X X X X X X X X X

urina

ANALIZE DE LABORATOR CENTRAL

Test pentru hepatita
B, hepatita C si HIV

Test de sarcina seric X

Test QuantiFERON-TB
Gold (si/sau test
cutanat pentru TBC X
cu derivat proteic
purificat local)

Calprotectina fecala
(**a serecolta la
domiciliu nainte de X X** X X
pregatirea pentru
endoscopie)

hs-CRP X X » »
Biochimie clinicd,

hematologie (CBC) X X X X X X X X X
Sumar de urina X

C. difficile X

n cazul unei reactii sistemice suspectate de hipersensibilitate post-doza, probele de
triptaza trebuie obtinute intre 15 minute si 3 ore de la debutul simptomelor si nu
mai tarziu de 6 ore, iar alta proba este solicitata la minimum 2 saptamani dupa

Triptaza . N . < . . . . -
P evenimentul inregistrat sau la urmatoarea vizita de studiu. Histamina plasmatica
trebuie obtinuta, in mod optim, in decurs de 5 pana la 15 minute de la debutul
simptomelor si nu mai tarziu de 1 ora.
TRATAMENT
Randomizare/reparti
zarea X

medicamentului

Administrarea
tratamentului de
studiu cu
vedolizumab
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Sapt
Sapt
Sapt
Sapt
Sapt
Sapt
Sapt
Sapt

Efectuarea evidentei
medicamentelor

PROBE
OPTIONALE

Probe optionale
pentru biomarkeri:
FG ADN din sange
integral

Probe optionale
pentru biomarkeri: X X X X
Ser/plasma

Probe optionale
pentru biomarkeri:
Epi-ADN din sange
integral

Probe optionale
pentru biomarkeri:
ARN din sange
integral

Probe optionale
pentru biomarkeri: X X X
Scaun

Probe optionale
pentru biomarkeri: X X X
Biopsii de tesut (ARN)

Probe optionale
pentru biomarkeri:
Biopsii de tesut
(formalina)

Probe optionale
pentru biomarkeri:
CMSP (la centre
limitate)
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Tabel privind activitatile de studiu din cadrul PTE pentru participantii eligibili in studiu

SECTIUNEA 2 | Ce implica studiul ¢

» cIO dvat:vla A' Vizita de Visis V|Z|tréapelu

.. e saptamani izita e

Activitate N Ap retragere/ . .

incepand cu finali e neprogramata urmarire la

Saptamana 52 inafizare a 140 de zile

Consimtamant informat X

Tratament anterior/concomitent X X X X

Evaluarea evenimentelor adverse X X X X

Eliberarea si/sau revizuirea fiselor de jurnal

- . L o X X X
pe hartie ale subiectului privind sarcina si
administrarea dozelor
Eliberarea de teste de sarcina din urina
pentru testarea la domiciliu (pentru toti «

subiectii de sex feminin cu potential fertil)

Test de sarcina din urina (pentru toti subiectii
de sex feminin cu potential fertil/persoanele X X
cu potential fertil)

Eliberarea/administrarea tratamentului X
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SECTIUNEA 3

Siguranta dumneavoastra

Proceduri si riscuri

Aflati mai multe despre diferitele proceduri enumerate in programul activitatilor de
studiu, inclusiv despre orice riscuri cunoscute.

Daca sunteti eligibil(a) sa participati la aceste proceduri de selectie ale studiului, veti fi
supus(a) uneia sau mai multor proceduri descrise in acest formular la fiecare vizita de
studiu.

Actualizari ale criteriilor de eligibilitate

e Actualizari ale antecedentelor medicale/chirurgicale, inclusiv intrebari privind
consumul de alcool, tutun si riscuri legate de consumul de droguri

e Evaluarea evenimentelor adverse (EA): Veti fi intrebat(a) despre orice simptome
adverse pe care le experimentati, care pot fi sau nu legate de procedurile studiului
si de acest medicament.

e Revizuirea oricaror medicamente pe care le luati

e Chestionare electronice: in loc sa se utilizeze chestionare pe hartie si creioane
pentru a intelege boala si raspunsul dumneavoastra la medicamentele studiate, la
centru va fi utilizat un dispozitiv electronic pentru a colecta raspunsurile
dumneavoastra la intrebarile privind sanatatea dumneavoastra. Acest dispozitiv
indeplineste toate reglementarile de utilizare in studiile clinice, inclusiv cele legate
de confidentialitatea dumneavoastra. Raspunsurile dumneavoastra la aceste
intrebari vor fi transferate intr-o unitate de stocare printr-o conexiune securizata la
internet si vor fi vizualizate de catre fata locului si AbbVie.

e Jurnal electronic al subiectului: Completarea jurnalului subiectului este obligatorie

pentru intregul studiu. Pentru ca medicul dumneavoastra de studiu sa poata

evalua modul in care functioneazd medicamentul pe parcursul studiului, este

esential ca dispozitivul sa fie completat zilnic si adus la fiecare vizita. Jurnalul

electronic zilnic include intrebari despre frecventa scaunelor, sangerarile rectale,

durerile abdominale, urgenta intestinala, scaunele nocturne, incontinenta fecala,
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tenesmusul (o nevoie frecventa de a merge la toaleta fara a putea defeca),
intreruperile somnului cauzate de colita ulcerativa si utilizarea de medicamente
antidiareice.

e Endoscopie: in timpul unei endoscopii, este posibil s fiti sedat(a) si un tub subtire,
flexibil si luminat va fi introdus in intestin prin rect. Acest lucru va permite medicului
sa caute zone anormale. In timpul acestui test se poate efectua o biopsie.

e Biopsie endoscopica: Un endoscop este un tub lung si subtire cu lumini care pot fi
introduse in diferite zone ale corpului. Pentru a efectua biopsia, o clema mica
preleveaza o cantitate de material dintr-o zona anormala vizibila prin tub. Se pot
face biopsii in timpul efectuarii endoscopiilor pentru a evalua in continuare orice
zone anormale sau care ar putea fi suspecte de cancer de colon.

e Ecografie abdominala (IUS) - Vi se poate cere sa efectuati ecografia abdominala

(IUS) la Vizita de intrare in studiu, in Saptamanile 4, 12, 28 si 48 daca sunteti in
bratul cu risankizumab si la Vizita de intrare in studiu, in Saptamanile 6, 12, 30 si
48 daca sunteti in bratul cu vedolizumab.
O ecografie utilizeaza unde sonore pentru a face fotografii ale interiorului corpului
dumneavoastra. IUS va fi necesara daca investigatorul/centrul de studiu este
selectat ca centru IUS. Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca
veti efectua aceasta procedura.

e Semnele vitale (tensiunea arteriala, pulsul, frecventa respiratorie si temperatura),
precum si greutatea.

e Examen fizic: Trebuie sa il intrebati pe medicul de studiu sau personalul de studiu
despre ce se va intAmpla in timpul acestui examen.

e Testde sarcina: Testati-va urina pentru a vedea daca sunteti insarcinata. Vi se va
efectua un test de sarcina numai daca sunteti femeie si puteti ramane insarcinata.
De asemenea, este posibil sa fie necesar sa efectuati analize de sange pentru a
confirma daca sunteti insarcinata. Medicul de studiu sau membrii personalului de
studiu va vor tine la curent in cazul in care rezultatele testului de sarcina sunt
pozitive. - Pentru a putea sa continuati participarea la studiu, rezultatul testului de
sarcina trebuie sa fie negativ inainte de administrarea dozei.

e Probe de scaun: Vi se va cere sa furnizati probe de scaun pentru analize de
laborator.

¢ Analize de sénge - se va recolta sange pentru analize de laborator. Pentru
evaluarile din sange se vor recolta aproximativ 2,5 ml pana la 6,3 ml (aproximativ
0,5 pana la 1 lingurita) de sange la fiecare vizita, in functie de vizita.

- Pentru evaluarea celulelor din sdngele dumneavoastra, la vizitele dedicate se
vor recolta aproximativ 49,1 ml (aproximativ 10 lingurite) de sédnge pentru analize
biochimice (cum ar fi glucoza, functia renala si lipidele) si pentru evaluarea
gradului de inflamatie din organismul dumneavoastra.

- Este posibil sa aveti nevoie de analize de sédnge suplimentare si sa reveniti la
centrul de studiu pentru unele teste de urmarire sau retestare la care se pot
recolta pana la 27,8 ml (aproximativ 6 lingurite) de sédnge pentru a urmari analize
de laborator anormale.

- Daca medicul dumneavoastra de studiu considera ca este posibil s& manifestati
o reactie alergica suspectata, este posibil sa aveti nevoie de analize
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suplimentare pentru a recolta aproximativ 8,5 ml (aproximativ 2 lingurite) de
sange. Medicul dumneavoastra de studiu poate solicita, de asemenea, alte teste,
Daca sunteti de acord, pot fi recoltate probe de sange, scaun sau tesut optionale
suplimentare pentru cercetarea biomarkerilor. Pentru detalii, consultati sectiunea
de mai jos privind probele optionale.

Administrarea medicamentului de studiu: Vi se va administra o doza de
medicament de studiu sau comparator la centrul de studiu. Va poate instrui cu
privire la modul de autoinjectare a medicamentului de studiu, pentru a fi pregatit(a)
in mod proactiv pentru administrarea subcutanata la domiciliu in cazul participarii
dumneavoastra la extensia primara a studiului (PTE). De asemenea, este posibil
sa vi se furnizeze un jurnal privind sarcina subiectului si administrarea dozelor in
cazul in care trebuie sa luati doza la domiciliu.

Riscuri asociate procedurilor de studiu

A Riscuri asociate

Recoltare de sange pentru analize de sange: Recoltarile de sange pot cauza
durere, sangerare si/sau invinetire. Este posibil sa aveti senzatie de lesin sau sa
lesinati. Exista riscul de sdngerare sau invinetire la locul intepaturii si/sau aparitia
unei cicatrici mici sau a unei infectii insotite de inrosire si iritatie a venei de la locul
de unde se recolteaza sange. Recoltarea frecventa de sénge poate cauza anemie
(numar scazut de globule rosii sanguine), care poate crea necesitatea transfuziilor
de sange. Repausul alimentar de péna la 8 ore poate provoca ameteala, durere
de cap, disconfort stomacal sau lesin.

Electrocardiograma (ECG): Iritarea pielii este rara, dar poate aparea in timpul unei
ECG efectuate, de la electrozi sau de la gelul utilizat. Pentru a efectua ECG, vi se
vor plasa electrozi pe diferite parti ale corpului. Nu exista durere sau disconfort in
timpul unei ECG; cu toate acestea, indepartarea electrozilor poate cauza o
oarecare iritatie la nivelul pielii.

Examen fizic: Nu exista riscuri speciale asociate cu un examen fizic. Acesta va fi
similar cu examinarile efectuate in trecut de catre medicul dumneavoastra la
cabinet.

Test de sarcina seric: Riscurile sunt similare oricarei analize de sange.

Perfuzia intravenoasa cu risankizumab sau vedolizumab: un ac subtire este
introdus in vena si poate cauza riscuri similare cu cele descrise pentru recoltarea
de sange, pe langa reactiile alergice si cele asociate perfuziei (reactii care pot
aparea atunci cand medicamentul este perfuzat in vena), asa cum se descrie mai
jos la riscurile asociate cu risankizumab.

Injectie subcutanata cu risankizumab: se utilizeaza un ac pentru a injecta
medicamentele de studiu sub piele. Acest lucru poate cauza iritarea pielii si/sau
mancarimi.
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e Testul cutanat PPD (pentru testarea infectiei cu TBC) - poate exista un usor
disconfort la locul de administrare a injectiei. Rareori, unele persoane pot avea o
reactie cutanata mai puternica la locul respectiv. Aceasta poate necesita tratament
timp de cateva zile.

e Analize de sénge pentru infectia cu TBC: Riscurile sunt similare oricaror analize
de sange.

e Endoscopie/biopsie: O endoscopie completa si o biopsie a colonului sunt
proceduri medicale standard si sunt efectuate frecvent pentru examinarea
intestinului gros si a unor parti ale intestinului subtire. Aceasta procedura poate
implica o oarecare durere si disconfort. Complicatiile rare includ ruperea colonului
si/sau sangerarea care poate necesita reparatii chirurgicale. Atunci cand se
efectueaza o biopsie (indepartarea unei bucati mici de tesut) in timpul
endoscopiei, poate aparea sangerare la locul biopsiei. Alte complicatii care pot
aparea includ infectia la locul biopsiei si bacteriile din sénge. Daca se va
administra sedarea pentru procedura, medicul dumneavoastra de studiu va
discuta cu dumneavoastra riscurile sedarii. Nu vi se va permite sa conduceti
imediat dupa procedura si, prin urmare, veti avea nevoie de cineva care sa va
conduca acasa. Vi se poate cere sa semnati un consimtamant separat pentru
endoscopie. Riscurile suplimentare ale procedurii includ aparitia rara a perforatiei
intestinale (crearea unei gauri in intestin) si/sau a sangerarii care poate necesita
o interventie chirurgicala si/sau utilizarea antibioticelor. Dupa extragerea tesutului
pentru biopsie, este posibil sa vedeti o cantitate mica de sange in scaunele
dumneavoastra.

e Ecografie abdominala (IUS): Nu exista riscuri speciale. Este posibil sa fiti
asezat(a) intr-o pozitie inconfortabild pentru o perioada scurta de timp, pentru a
obtine cele mai bune imagini.

Riscurile tratamentului cu medicamentul de studiu (risankizumab)

Risankizumab a fost administrat voluntarilor sanatosi si pacientilor cu psoriazis, psoriazis
eritrodermic, psoriazis pustular generalizat, artrita psoriazica, boala Crohn, colita
ulcerativa, pustuloza palmoplantara, spondilita anchilozanta, astm, dermatita atopica si
hidradenita supurativa. Risankizumab a fost administrat fie prin perfuzie intravenoasa
(i.v., injectat lent intr-o vena a bratului), fie prin injectie subcutanata (s.c., injectie in stratul
cel mai profund al pielii). Acesta a fost testat in doze repetate de pana la 1800 mg i.v. si
360 mg s.c. Nu s-au observat reactii adverse noi sau diferite la doze mai mari de
risankizumab.

Incepand cu data de 25 martie 2024, datele privind siguranta erau disponibile pentru

peste 10.000 de pacienti, atat la pacientii care au finalizat studiul, cat si la cei din studiile
aflate in desfasurare.

Boala Crohn
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Peste 1800 de adulti (inclusiv 16-18 ani adolescenti) cu boala Crohn moderata pana la
severa au fost tratati cu risankizumab i.v. (200 mg, 600 mg, 1200 mg) si s.c. (180 mg,
360 mg). Ratele de reactii adverse generale si reactii adverse grave au fost similare intre
tratamentul cu risankizumab si tratamentul cu placebo (o substanta inactiva) pe parcursul
tratamentului cu durata de 52 de saptamani. Cel mai frecvent raportate reactii adverse
considerate ca fiind asociate cu risankizumab la pacientii cu boala Crohn carora li s-a
administrat risankizumab pe parcursul a 52 de saptamani de tratament au fost:
Foarte frecvente (210%): pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

¢ infectii ale cailor respiratorii superioare, cu simptome precum dureri in gat

si nas infundat (15,4%)

Frecvente (21% si <10%): pot afecta pana la 1 din 10 persoane

e durere de cap (5,6%)

e reactii la locul injectiei/perfuziei (5,6%)

e senzatie de oboseala (4,2%)

e infectie fungica a pielii (1,1%)

Colita ulcerativa

Peste 1500 de adulti cu colitéa ulcerativa au fost tratati cu risankizumab i.v. (600 mg,
1200 mg, 1800 mg) si s.c. (180 mg, 360 mg). Ratele de reactii adverse generale si reactii
adverse grave au fost similare intre tratamentul cu risankizumab si tratamentul cu placebo
(o substanta inactiva) pe parcursul tratamentului cu durata de 52 de saptamani. Cel mai
frecvent raportate reactii adverse considerate asociate cu risankizumab la pacientii cu
colita ulcerativa carora li s-a administrat risankizumab pe parcursul a 52 de saptamani de
tratament au fost:
Foarte frecvente (210%): pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

e infectii ale cailor respiratorii superioare, cu simptome precum dureri in gat si nas

infundat (14,7%)

Frecvente (21% si <10%): pot afecta pana la 1 din 10 persoane

e senzatie de oboseala (4,4%)
durere de cap (4,4%)
reactii la locul injectiei/perfuziei (3,1%)
eruptie cutanata (2,3%)
eczema (1,8%)
urticarie (blande) (1,8%)
infectie fungica a pielii (1,0%)
Mai putin frecvente (20,1% si <1%): pot afecta pana la 1 din 100 de persoane
foliculita (inflamarea foliculilor de par) (0,3%)

Alte riscuri posibile

Unele medicamente care afecteaza raspunsul imun au fost asociate cu reactii adverse,
cum ar fi reactii alergice grave si posibil risc crescut de malignitate (cancer).
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Infectii: terapia cu risankizumab este asociata cu un risc crescut de anumite infectii. La
pacientii carora li s-a administrat risankizumab au fost raportate infectii grave care au dus
la spitalizare (dintre care cele mai frecvente au fost pneumonie, apendicita si sepsis
(infectie a sdngelui). Medicamentele care afecteaza sistemul imunitar al organismului pot
creste riscul de infectii, inclusiv tuberculoza (TBC).

Vi se vor efectua teste pentru depistarea semnelor de infectie activa Tnhainte de a incepe
tratamentul cu risankizumab.

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra inainte si in timpul utilizarii risankizumab
daca:

« aveti in prezent o infectie sau daca aveti o infectie care continua sa reapara

o aveti TBC

« ati primit recent sau intentionati sa primiti o imunizare (vaccin). Nu trebuie sa vi se
administreze anumite tipuri de vaccinuri in timpul utilizarii risankizumab.

o Nu trebuie sa vi se administreze un vaccin care este descris ca fiind ,viu” in timp
ce luati risankizumab (se poate face o exceptie pentru vaccinul variolei,
JYNNEOS, dupa discutia cu medicul dumneavoastra).

o Nu exista date disponibile privind efectele vaccinurilor vii la pacientii carora li se
administreaza risankizumab. Vaccinurile inactivate pot fi administrate pe durata
participarii la studiu. Cu toate acestea, efectul risankizumab asupra raspunsului la
vaccinurile inactivate, inclusiv diverse vaccinuri impotriva COVID-19, nu este
cunoscut. Tnainte de a vi se administra orice vaccin, consultati-vd cu medicul
dumneavoastra de studiu.

Pe baza datelor de dupa punerea pe piata (date care provin din utilizarea reala a
risankizumab), eruptile cutanate, eczemele (piele uscata, cu mancarimi si eruptii
cutanate) si urticarie (roseata si uneori umflaturi cu mancarimi pe piele) sunt considerate
reactii adverse cunoscute.

Reactii alergice severe: Toate medicamentele au un potential de reactii severe, cum ar fi
anafilaxia (care pot include dificultati de respiratie, umflarea fetei sau a gatului, tensiune
arteriala scazuta sau pierderea cunostintei). O reactie alergicd severa necesita
tratament medical imediat si poate duce la dizabilitate permanenta sau deces. Este
important sa ii spuneti medicului dumneavoastra de studiu despre orice reactii
alergice anterioare pe care este posibil sa le fi avut la alte medicamente, inclusiv
medicamente cu anticorpi (care se administreaza de obicei direct intr-o vena sau
prin injectie sub piele).

Malignitate (cancer): Atunci cand o cale a sistemului imunitar este blocata, exista
posibilitatea unei aparari imunitare reduse Tmpotriva malignitatilor. In studiile finalizate
pana in prezent, risankizumab nu a fost asociat cu un risc crescut de malignitati, insa nu
se cunoaste riscul asociat cu terapia pe termen lung.
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Evenimente cardiovasculare: Pacientii cu boli inflamatorii, cum ar fi psoriazisul, artrita
psoriazica si boala inflamatorie intestinala prezinta un risc crescut de evenimente
cardiovasculare majore (cum ar fi atacuri de cord, accidente vasculare cerebrale sau
deces de cauzéa cardiovasculara). In studiile finalizate pana in prezent, risankizumab nu
a indicat un risc crescut de astfel de evenimente. Cu toate acestea, orice semne sau
simptome noi sau agravate, cum ar fi dureri in piept, gat sau brat, respiratie taiata,
senzatia de ritm cardiac rapid, simptome vizuale noi sau slabiciune musculara, trebuie
raportate imediat centrului dumneavoastra de studiu si/sau furnizorului principal de
servicii medicale.

Reactii la perfuzie: Vi se va administra risankizumab printr-o perfuzie intravenoasa (i.v.).
Aceasta inseamna ca medicamentul va fi trimis direct in vena, folosind un ac sau un tub.
Aceasta poate cauza o reactie la perfuzie, cum ar fi febra, caldura si roseata (inrosire) a
pielii, mancarime, eruptie trecatoare pe piele sau scaderea tensiunii arteriale. Medicul
dumneavoastra de studiu va va monitoriza indeaproape pentru a depista semnele unei
reactii in timpul perfuziilor cu medicamentul de studiu.

Nu existd antidot la risankizumab. Orice reactii adverse care apar ca rezultat al
risankizumab vor fi tratate simptomatic.

Riscuri legate de medicamentul comparator (vedolizumab)

Ca toate medicamentele, vedolizumabul poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele. Majoritatea urmatoarelor reactii adverse (cunoscute si ca efecte
secundare) sunt usoare pana la moderate. Daca manifestati oricare dintre aceste reactii
adverse sau daca reactia adversa devine severa, spuneti-i imediat medicului
dumneavoastra de studiu sau asistentei de studiu.

Cele mai frecvente reactii adverse (>3%) in cazul tratamentului cu vedolizumab sunt
rinofaringita (dureri in gat), cefaleea, artralgia, greata si infectia cailor respiratorii
superioare. Cea mai grava reactie adversa raportata este reactia de hipersensibilitate
grava, inclusiv anafilaxia.

Au fost raportate reactii asociate perfuziei si reactii de hipersensibilitate, inclusiv
anafilaxie, dispnee, bronhospasm, urticarie, inrogirea fetei, eruptie cutanata tranzitorie si
tensiune arteriala si frecventa cardiaca crescute. Aceste reactii pot aparea la prima
perfuzie sau la perfuziile ulterioare cu vedolizumab si pot varia in ceea ce priveste
momentul debutului intre momentul perfuziei sau pana la cateva ore dupa perfuzie.

Daca apar anafilaxie sau alte reactii grave asociate perfuziei sau reactii de
hipersensibilitate, medicul dumneavoastra de studiu va intrerupe imediat administrarea
de vedolizumab si va initia tratamentul adecvat.

Se cunoaste faptul ca pacientii tratati cu vedolizumab prezinta un risc crescut de aparitie
a infectiilor. Infectiile raportate cel mai frecvent in studiile clinice, raportate cu o frecventa
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mai mare in asociere cu vedolizumab decat cu placebo, au fost infectiile care au implicat
mucoasa nazala si a tractului respirator superior (de exemplu, rinofaringita, infectii ale
tractului respirator superior). Au fost raportate, de asemenea, infectii grave la pacientii
tratati cu vedolizumab, inclusiv abces anal, sepsis, tuberculoza, sepsis salmonella,
meningita cu Listeria, giardioza si colita citomegalovirala.

Vi se vor efectua teste pentru depistarea semnelor de infectie activa Tnhainte de a incepe
tratamentul cu vedolizumab.

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra de studiu inainte si in timpul utilizarii
vedolizumab daca:

» aveti in prezent o infectie sau daca aveti o infectie care continua sa reapara
« aveti TBC
o ati primit recent sau intentionati sa primiti un vaccin.

Nu trebuie sa vi se administreze anumite tipuri de vaccinuri in timp ce luati vedolizumab.
Este posibil sa vi se administreze vaccinuri non-vii (de exemplu, injectie cu vaccin
antigripal) si este posibil sa vi se administreze vaccinuri vii daca beneficiile depasesc
riscurile.

Va rugam sa il informati pe medicul dumneavoastra de studiu daca aveti antecedente de
infectii severe recurente sau daca aveti in prezent o infectie activa severa care nu este
controlata, deoarece nu se recomanda administrarea de vedolizumab in cazul unor astfel
de afectiuni. Medicul dumneavoastra de studiu va lua in considerare intreruperea
tratamentului cu vedolizumab in cazul in care dezvoltati o infectie severa in timpul
tratamentului cu vedolizumab. Medicul dumneavoastra de studiu va efectua testele de
depistare pentru tuberculoza (TBC) conform practicii locale.

Medicul dumneavoastra de studiu va va monitoriza pentru orice debut nou sau agravare
a semnelor si simptomelor neurologice pe durata participarii la studiu si a administrarii de
vedolizumab. Motivul este ca, in timpul administrarii de vedolizumab, s-a raportat o
infectie oportunistd rara si adesea letala a sistemului nervos central (SNC), numita
leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP). Medicul dumneavoastra de studiu va
va monitoriza pentru depistarea semnelor si simptomelor tipice asociate cu LMP, cum ar
fi slabiciunea progresiva pe o parte a corpului sau neindemanarea la nivelul membrelor,
tulburarile de vedere si modificarile de gandire, memorie si orientare care duc la confuzie
si modificari de personalitate. n cazul unei LMP suspectate, medicul dumneavoastra de
studiu va aména administrarea dozei de vedolizumab; daca LMP este confirmata,
medicul dumneavoastra de studiu va intrerupe imediat administrarea de vedolizumab.

S-au raportat cresteri ale transaminazelor (enzime hepatice) si/sau bilirubinei (substanta
formata atunci cand globulele rosii din sdnge sunt descompuse), la pacientii carora li se
administreaza vedolizumab. Medicul dumneavoastra de studiu va intrerupe
administrarea de vedolizumab in cazul in care dezvoltati un icter sau alte dovezi de leziuni
hepatice semnificative.

Riscuri pentru functia de reproducere
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Daca sunteti femeie, exista anumite riscuri implicate daca ramaneti gravida sau alaptati
pe durata studiului.

Riscuri legate de sarcina, riscuri pentru sugarul alaptat si precautii
privind contraceptia

Risankizumab si vedolizumab nu au fost studiate in mod adecvat la persoanele gravide
sau care alapteaza. Nu stim daca aceste medicamente sunt sigure pentru persoanele
insarcinate, pentru copiii nenascuti, pentru sugari sau copii alaptati.

Nu puteti participa la acest studiu daca:
e Sunteti insarcinata sau credeti ca ati putea fi insarcinata.
e Partenera dumneavoastra incearca sa ramana insarcinata alaturi de
dumneavoastra.
o Alaptati.

Daca sunteti o persoana care poate raméane insarcinata:

e Inainte de a putea participa la studiu, vi se va efectua un test de sarcin& pentru a
ne asigura ca nu sunteti insarcinata.

e Trebuie sa aplicati o metoda contraceptiva pe durata participarii la studiu si timp
de cel putin 20 de saptadmani dupa ultima doza de medicament de studiu din
cadrul studiului. Medicul dumneavoastra de studiu va discuta cu dumneavoastra
despre optiunile dumneavoastra si despre metoda care vi se potriveste.

Metodele contraceptive de mai jos sunt utilizate pentru a preveni sarcina in cadrul
studiului. Acestea trebuie utilizate in mod consecvent si corect, conform indicatiilor
medicului dumneavoastra de studiu.

progestogen care opresc
ovulatia atunci cand sunt
initiate cu cel putin 30 de zile

(oral)
Introdus in vagin
(intravaginal)

Metoda Ce include
Contraceptive hormonale Contraceptiv: e
combinate cu estrogen si e Administrat pe cale orala SES5850

opresc ovulatia atunci cand
sunt initiate cu cel putin

30 de zile Tnainte de ziua 1 a
studiului (intrarea in studiu)

(oral)

Introdus Tn corp (implantabil)
Administrat ca injectie
(injectabil)

inainte de ziua 1 a studiului e Plasat pe piele (transdermic) -
(intrarea n studiu) e Administrat ca injectie

(injectabil)
Contraceptive hormonale Contraceptiv: e
doar cu progestogen care e Administrat pe cale orala SSB0000

M25-540 FCI Combinat (pentru studiul principal si cercetarea optionalda), Romania, versiunea 1.1, 10 OCTOMBRIE 2025,
bazat pe informatiile specifice studiului, versiunea 2.0, 19 IUNIE 2025, pentru protocolul versiunea 2.1 / 08 IULIE 2025, si modelul
FCI restructurat — combinat (pentru studiul principal si cercetarea optionala) pentru Romania, versiunea 4.0, 14 DECEMBRIE 2022

27



AbbVie Consimtamant informat
Numarul subiectului:

SECTIUNEA 3 | Siguranta dumneavoastra ﬁ

Pagina 28 din 44

Metoda

Ce include

Ocluzia/ligatura bilaterala a
trompelor uterine sau
ocluzia/ligatura bilaterala a
trompelor uterine prin
histeroscopie cu
histerosalpingograma pentru
a confirma succesul
procedurii

O interventie chirurgicala care
blocheaza sau taie trompele uterine
pentru a preveni fertilizarea ovulului
(numita si ,legarea trompelor”).

Dispozitiv intrauterin (DIU)
sau sistem intrauterin cu
eliberare de hormoni (SIU)

Un dispozitiv mic introdus in uterul
unei femei pentru a preveni sarcina

Partener vasectomizat

O operatie care determina in mod
permanent ca un barbat sa nu poata
lasa o femeie insarcinata (atat timp
cat partenerul confirma verbal
succesul medical al interventiei
chirurgicale si este singurul partener
sexual al participantei).

Abstinenta

Absenta contactului sexual (atat timp
cat face parte din alegerea de viata
a participantei pe termen lung).
Aceasta nu include abstinenta
periodica (cum ar fi metoda
calendarului, metoda ovulatiei,
metoda simptotermica sau metoda
post-ovulatie) sau metoda retragerii.

Dupa ce v-ati inscris in studiu, daca ramaneti insarcinata sau credeti ca ati putea fi
insarcinata sau incercati sa ramaneti insarcinata, este important sa-i spuneti imediat
medicului sau personalului de studiu.
Daca ramaneti insarcinata in timpul studiului, nu veti mai primi medicamentul de studiu.
Chiar daca nu mai luati medicamentul de studiu, medicul dumneavoastra de studiu va va
contacta pentru a adresa intrebari despre sarcina dumneavoastra si rezultatul sarcinii.

Riscuri necunoscute

Puteti manifesta reactii adverse care nu sunt enumerate in acest consimtamant informat.
Administrarea de risankizumab si vedolizumab poate implica riscuri care nu sunt
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cunoscute in prezent, inclusiv reactii care pun viata in pericol sau posibilitatea izolata de
deces.

Trebuie sa il informati pe medicul de studiu cu privire la orice modificari ale starii
dumneavoastra de sanatate sau simptome noi pe care le manifestati, chiar daca
considerati ca aceste modificari nu au legatura cu medicamentul de studiu.

Vi se vor comunica informatii noi importante despre acest studiu sau despre

medicamentul de studiu, care devin disponibile si care va pot afecta dorinta de a participa
la acest studiu.

Monitorizarea siqurantei

in timpul studiului se vor efectua analize de sange pentru a verifica numarul de globule
albe, de globule rosii si de trombocite. Vor fi testate nivelurile in sdnge ale lipidelor (cum
ar fi colesterolul), functia renala si functia hepatica. Se vor efectua masuratori ale pulsului
si tensiunii arteriale pe tot parcursul studiului si se vor efectua electrocardiograme (care
evalueaza conducerea electrica a inimii). Se vor efectua examene fizice, inclusiv
verificarea ganglionilor limfatici.

Vatamari produse in cadrul studiului de
cercetare

Daca suferiti reactii adverse sau nocive sau alte vatamari cauzate in mod direct de medicamentul
de studiu sau de o procedura a studiului, AbbVie va compensa cheltuielile medicale necesare
pentru tratarea unor astfel de vatamari.

Prin semnarea acestui document de consimtamant nu va veti pierde niciunul din drepturile
dumneavoastra legale si nu veti elibera de raspundere compania AbbVie, medicul de studiu sau
echipa de cercetare pentru erorile sau abaterile savarsite cu intentie.

Daca suferiti o vatamare in acestui studiu, medicul va discuta cu dumneavoastra despre optiunile
de tratament medical disponibile

O polita de asigurare a fost obtinuta in scopul acestui studiu. O copie a acestei polite de asigurare
va poate fi pusa la dispozitie de medicul de studiu la cerere, pentru a fi consultata.
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SECTIUNEA 4

Responsabilitatile
dumneavoastra

Daca decideti sa participati la studiu, va trebui sa va asumati anumite
responsabilitati pentru a ne permite sa colectam informatiile adecvate si sa
evaluam corect rezultatele participarii dumneavoastra.

in continuare sunt enumerate cateva lucruri importante pe care trebuie sa le faceti,
pe care nu trebuie sa le faceti sau despre care trebuie sa il informati pe medicului
dumneavoastra in timpul studiului.

Ce trebuie sa faceti

e sa participati la toate vizitele de studiu - pentru a evalua efectul
medicamentului de studiu, este important ca toti cei care participa la studiu
sa administreze medicamentul de studiu conform instructiunilor si sa
participe la toate vizitele de studiu.

e sa urmati instructiunile investigatorului si ale echipei de cercetare

e sa completati chestionarele si jurnalele in format electronic in intregime si
in mod onest si sa aduceti dispozitivul la cabinetul medicului de studiu la
fiecare vizita sa aveti asupra dumneavoastra cardul subiectului atat timp
cat participati la studiu si sa il aratati oricarui personal medical care ar
putea fi implicat in Tngrijirea dumneavoastra medicala.

Ce nu trebuie sa faceti

e sa participati la alte studii de cercetare in timp ce sunteti subiect in cadrul
acestui studiu

Ce trebuie sa ii spuneti medicului
daca va simtiti rau sau mai rau decéat inainte
daca aveti modificari ale medicatiei in timpul studiului
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SECTIUNEA 5

Confidentialitatea datelor
dumneavoastra

Aceasta sectiune privind confidentialitatea descrie drepturile dumneavoastra si explica modul in
care vor fi utilizate, divulgate si protejate informatiile personale despre dumneavoastra, inclusiv
cele derivate din probele dumneavoastra biologice si alte informatii legate de sanatatea
dumneavoastra, precum si orice imagini, fotografii, inregistrari video sau audio obtinute Tn timpul
studiului. Informatiile de acest tip sunt denumite “Date personale” si sunt protejate de legislatia
Uniunii Europene (UE) privind protectia datelor. AbbVie, medicul de studiu si personalul implicat
in desfasurarea acestui studiu trebuie sa respecte aceasta legislatie. Tnainte ca Datele personale
sa fie puse la dispozitia AbbVie, medicul de studiu si personalul de studiu vor inlocui orice
informatii prin care ati putea fi identificat in mod direct (cum ar fi numele, adresa si informatiile
dumneavoastra de contact) cu un cod generic pe care AbbVie nu il poate asocia cu identitatea
dumneavoastra. In plus, orice elemente prin care puteti fi identificat(a) in imaginile/fotografiile sau
inregistrarile video din cadrul participarii la studiu vor fi obturate/mascate. Datele personale care
nu contin informatii de identificare sunt denumite “Date codate”.

Cine este operatorul (controlorul) responsabil de gestionarea datelor mele
personale?

Sponsorul este operatorul de date care gestioneaza datele personale colectate sau create in
scopul studiului deoarece Sponsorul are competenta de a decide ce date personale vor fi
colectate pentru studiu si cum vor fi utilizate acestea. Acestea includ atat datele codate transmise
catre AbbVie, cat si datele personale incluse in documentatia studiului pastrata la centrul de
studiu. Centrul de studiu si medicul din studiu vor continua sa fie operatorii pentru datele
personale incluse in documentele dumneavoastra medicale deoarece ei au responsabilitatea de
a decide cum vor fi folosite datele dumneavoastra personale pentru ingrijirile medicale necorelate
studiului.
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Ce fel de date personale se vor colecta despre
mine?

Pentru a facilita obtinerea raspunsurilor vizate de cercetare, medicul de studiu si personalul de
studiu vor colecta anumite Date personale despre dumneavoastra din fisele dumneavoastra
medicale existente pentru a va putea intelege istoricul medical. Tn plus, acestia pot colecta Datele
dumneavoastra personale disponibile in registrele publice. De asemenea, pe durata studiului,
acestia vor colecta informatii raportate de catre dumneavoastra, céat si observatiile lor cu privire
la dumneavoastra.

Va oferim in continuare exemple de date personale care pot fi colectate:

¢ numele dumneavoastra, adresa, numarul de telefon, data nasterii, rasa/etnia, numerele
de inregistrare ale fiselor medicale si/sau alte informatii de identificare

e rezultate ale examinarilor si teste de laborator inclusiv teste de sange, imagistica
medicala, teste genetice, teste asupra probelor de tesut sau alte proceduri medicale;

e informatii cu privire la starea de sanatate si istoricul dumneavoastra medical, inclusiv
informatii derivate din probele dumneavoastra biologice (de exemplu, sange, urina si
tesut), afectiuni medicale, tratamente si proceduri medicale, si statusul supravietuirii,
inclusiv datele aferente;

e imagini, fotografii, inregistrari video si audio cu dumneavoastra

Dupa cum este mentionat mai sus, AbbVie va primi exclusiv Date codate si nu va putea sa va
identifice in mod direct.

Cum vor fi utilizate datele mele personale?

Mai jos va prezentam exemple despre modul in care pot fi folosite datele dumneavoastra
personale in scopurile acestui studiu (daca sunteti de acord sa participati):

e pentru a stabili daca puteti participa la acest studiu;

e pentru a evalua modificarile starii dumneavoastra de sanatate pe durata studiului si
compararea acesteia cu a altor participanti la studiu;

e pentru a afla daca tratamentul cu medicamentul de studiu este sigur si eficient si pentru
urmarirea dumneavoastra dupa incheierea studiului, daca este necesar din motive de
siguranta;

e pentru a afla mai multe despre boala (bolile) sau afectiunea (afectiunile) care fac obiectul
studiului;

e pentru raportarea datelor privind siguranta, cum ar fi reactii sau evenimente adverse,
reclamatii referitoare la produs sau cazuri de sarcing, in legatura cu un medicament si/sau
dispozitiv medical utilizat in acest studiu, catre fabricantul acestuia

e pentru a va restitui cheltuielile de calatorie pentru participarea la vizitele de studiu; si

e pentru a va oferi tratament si a va restitui cheltuielile medicale in cazul unei imbolnaviri
sau vatamari legate de participarea la studiu.
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Datele dumneavoastra codate colectate pentru acest studiu pot fi, de asemenea, utilizate pentru
continuarea unor proiecte de cercetare in domeniul medical, ale caror detalii nu sunt cunoscute
in prezent. Acestea pot include:
o verificarea suplimentara a sigurantei sau eficacitatii unui produs medical sau tratament
inclus in studiu;
e identificarea unor noi utilizari medicale ale unui produs medical sau tratament inclus in
studiu;
e investigarea suplimentara a bolii (bolilor) sau afectiunii(lor) care fac obiectul studiului sau
a bolilor sau afectiunilor similare; si
e analizarea modului in care AbbVie isi poate imbunatati procedurile in cadrul cercetarilor
clinice.

AbbVie poate utiliza datele dumneavoastra codate pentru a respecta obligatiile legale sau pentru
urmarirea intereselor legitime ale AbbVie in cadrul cercetarii stiintifice descrise Tn acest formular
de consimtamant.

Cine va primi datele mele personale si probele
biologice?

Medicul de studiu si personalul de studiu vor transmite Datele dumneavoastra codate si probele
biologice catre AbbVie si reprezentantii companiei in scopurile descrise mai sus. Medicul de
studiu si AbbVie pot dezvalui Datele codate despre dumneavoastra filialelor sale, precum si
partenerilor sai de cercetare din tari din intreaga lume.

Medicul de studiu, personalul de studiu si AbbVie pot, de asemenea, divulga datele
dumneavoastra personale autoritatilor de reglementare din tari din intreaga lume si comisiilor de
etica responsabile pentru monitorizarea acestui studiu. Aceste organisme au responsabilitatea
de a se asigura ca studiul de cercetare se desfasoara in mod corespunzator, conform legislatiei
si cerintelor de ordin etic si pot utiliza Datele dumneavoastra personale pentru a-si indeplini
obligatiile. Autoritatile de reglementare pot, de asemenea, sa utilizeze Datele dumneavoastra
personale pentru a analiza si confirma validitatea concluziilor studiului.

AbbVie poate dezvalui fabricantului medicamentului si/sau dispozitivului medical utilizat in acest
studiu Date Personale care sunt incluse in datele referitoare la sigurantd. AbbVie dezvaluie
fabricantului datele privind siguranta in baza interesului sau legitim de a raspunde cerintelor de
raportare a datelor de siguranta.

Rezultatele acestui studiu pot fi publicate in rapoarte de studiu sau in prezentari si publicatii
stiintifice. Informatiile care va pot identifica sau care pot fi utilizate pentru a va identifica nu vor fi
incluse in astfel de rapoarte, prezentari si publicatii. Imaginile cu dumneavoastra obtinute Tn
cadrul participarii la studiu pot fi utilizate in rapoarte ale studiului, publicatii si prezentari sau in
materiale educationale sau promotionale despre medicamentul de studiu sau boala/bolile sau
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afectiunea/afectiunile care fac obiectul studiului. Orice caracteristici care va pot identifica vor fi
eliminate pentru a va proteja identitatea.

Cum vor fi protejate datele mele personale si
probele biologice?

Medicul de studiu si personalul de studiu vor stoca Datele dumneavoastra personale intr-un
spatiu de stocare securizat, cu acces limitat. Acestia sunt obligati prin lege sa protejeze
confidentialitatea Datelor dumneavoastra personale si sa le utilizeze si dezvaluie numai in
conditile descrise in acest document. Reprezentantii AbbVie, autoritdtile de reglementare si
comisia de etica care monitorizeaza acest studiu pot primi acces la Datele personale gestionate
de centrul de studiu pentru a verifica daca datele studiului sunt raportate cu exactitate si daca
studiul este desfasurat corespunzator. Medicul de studiu va pastra Datele dumneavoastra
personale pe perioada impusa de legislatia si reglementarile locale sau pe o perioada mai lunga,
daca un acord cu Abbvie prevede acest lucru.

AbbVie va stoca datele codate si probele biologice pe care le primeste intr-un spatiu de stocare
sigur, cu acces limitat. AbbVie a implementat masuri de securitate pentru a impiedica accesul
persoanelor neautorizate la Datele dumneavoastra codate si probele biologice. AbbVie va utiliza
Datele dumneavoastra codate si probele biologice numai in scopurile descrise in acest document.
Tnainte de a pune la dispozitie Datele dumneavoastra codate, AbbVie va solicita fiecarei companii
afiliate sau partenerilor de cercetare ai AbbVie sa semneze un acord scris prin care acestia se
obliga sa protejeze Datele dumneavoastra codate si sa le utilizeze numai in scopurile descrise in
acest document. AbbVie poate pastra Datele codate care i-au fost raportate pe perioada in care
este utilizat medicamentul de studiu sau pentru o perioada mai lunga, in conformitate cu legile si
reglementarile UE sau de pe plan local, conform Bunelor Practici Clinice (BPC) si legilor si
reglementarilor in domeniul studiilor clinice.

Unele dintre filialele AbbVie si partenerii de cercetare ai AbbVie isi pot avea sediul in afara tarii
dumneavoastra sau a UE, unde legile de protectie a datelor pot oferi o protectie mai scazuta
decat in tara dumneavoastra sau in UE. Orice transfer de Date codate catre compania-mama a
AbbVie, AbbVie Inc. din Statele Unite sau catre alte filiale AbbVie din grupul AbbVie se face cu
respectarea unor acorduri interne care includ si un model de contract aprobat in UE cu privire la
transferul de date catre operatori. Puteti obtine un exemplar prin trimiterea unui e-mail la adresa
privacyoffice@abbvie.com. Orice transferuri de Date codate catre parteneri de cercetare ai
AbbVie din afara UE se vor efectua cu respectarea restrictiilor internationale privind transferul de
date care se aplica in temeiul legilor UE de protectie a datelor.
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Pot avea acces la dosarul meu din studiu? Care
sunt drepturile mele?

O descriere a acestui studiu clinic va fi disponibila la adresa: http://www.clinicaltrials.gov, conform
cerintelor legislatiei SUA. Acest site web nu va include informatii prin care puteti fi identificat. Cel
mult, site-ul web va include un rezumat la rezultatelor. Puteti consulta acest website oricand doriti.
Un rezumat al rezultatelor studiului, precum si un rezumat al rezultatelor in termeni accesibili se
vor regasi in baza de date UE si pe portalul Sistemului Informatic dedicat studiilor clinice (CTIS),
la aproximativ un an sau mai mult dupa incheierea definitiva a studiului. Perioada exacta va varia
in functie de tipul de studiu si de perioadele impuse de regulament. Aceste informatii vor fi
disponibile indiferent de rezultatele studiului, si nu vor include date dupa care ati putea fi
identificat(a). Veti putea accesa aceste rezumate in baza de date UE dupa ce devin disponibile
utilizénd numarul studiului clinic UE: 2024-518998-33-00. Daca aveti nevoie de ajutor pentru a
intelege aceste website-uri sau daca aveti intrebari legate de informatii din studiu, va rugam sa
contactati medicul sau personalul din studiu.

Aveti dreptul de a consulta si obtine o copie a documentelor dumneavoastra din studiu sau de a
solicita corectarea datelor dumneavoastra personale in cazul in care considerati ca acestea nu
sunt exacte sau complete. Retineti ca accesul la dosarul dumneavoastra din studiu poate fi
suspendat pe durata participarii dumneavoastra la acest studiu. Daca doriti sa aveti acces imediat
la acest dosar, nu veti mai putea continua participarea la studiu.

Tn plus, aveti dreptul de a solicita informatii despre modul in care sunt utilizate si dezvaluite Datele
codate raportate catre Abbvie si Datele personale colectate de catre medicul si personalul de
studiu. De asemenea, puteti solicita stergerea sau restrictionarea utilizarii oricaror Date personale
care nu trebuie sa respecte cerintele de reglementare si nu mai sunt necesare. Retineti ca,
deoarece AbbVie pastreaza numai Datele codate, este posibil ca AbbVie sa nu poata raspunde
pe deplin cererii dumneavoastra. Solicitarea dumneavoastra cu privire la datele codate care sunt
pastrate de Abbvie trebuie Tnaintata centrului de studiu la informatiile de contact de pe pagina 2
solicitdnd centrului de studiu sa transmita cererea dumneavoastra catre AbbVie. Daca AbbVie nu
va poate onora cererea, va va furniza motivul.

De asemenea, aveti dreptul de a va retrage acordul privind colectarea, utilizarea si dezvaluirea
Datelor dumneavoastra personale. Pentru mai multe detalii, consultati sectiunea ,Participarea
voluntara si retragerea din studiu” de mai jos.

Retineti ca aveti dreptul sa depuneti o plangere la Autoritatea germana pentru protectia datelor
ca principala autoritate de protectie a datelor pentru AbbVie sau la autoritatea de protectie a
datelor din tara dumneavoastra daca aveti ingrijorari cu privire la modul in care AbbVie sau
medicul sau personalul de studiu utilizeaza Datele dumneavoastra personale.

In sectiunea ,Pe cine puteti contacta daca aveti intrebéri’, veti gasi informatii despre persoanele
pe care sa le contactati daca doriti sa solicitati o copie a documentelor dumneavoastra din studiu,
sa aveti acces la Datele dumneavoastra personale pentru a le corecta sau sa solicitati informatii
sau daca aveti intrebari sau ingrijorari cu privire la modul in care datele dumneavoastra personale
sunt utilizate si dezvaluite.
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SECTIUNEA 6

Optiunile dumneavoastra

Indiferent daca optati sau nu pentru participarea la acest studiu de cercetare, aveti o
serie de optiuni disponibile.

Alternative la participarea la studiu

Nu trebuie neaparat sa participati la acest studiu pentru a primi ajutor pentru afectiunea
dumneavoastra. Alternativele la acest studiu pentru tratamentul afectiunii dumneavoastra
pot include medicamente deja aprobate sau utilizate pentru tratamentul afectiunii
dumneavoastra, interventii chirurgicale sau alte medicamente experimentale. Exemple
de astfel de tratamente alternative pot include alte terapii biologice, cum ar fi adalimumab,
infliximab, ustekinumab etc.; sau terapii conventionale, cum ar fi aminosalicilati,
imunomodulatoare sau antibiotice utilizate pentru tratarea colitei ulcerative; sau rezectii
chirurgicale ale partii compromise a intestinului. Medicul dumneavoastra de studiu poate
discuta cu dumneavoastra despre riscurile si avantajele acestor metode alternative de
tratament. in plus, puteti discuta despre optiunile dumneavoastra cu furnizorul
dumneavoastra obisnuit de servicii de asistenta medicala.

Beneficii

Este posibil sa aveti sau nu beneficii in urma participarii la acest studiu, dar participarea
dumneavoastra la acest studiu de cercetare poate aduce beneficii viitorilor pacienti cu
boala sau afectiunea dumneavoastra. Afectiunea dumneavoastra se poate ameliora, se
poate agrava sau poate ramane la fel.

Servicii terte

AbbVie a angajat o companie pentru a ajuta la furnizarea anumitor servicii pentru a sprijini
participarea dumneavoastra la acest studiu. Pentru a furniza aceste servicii, compania va
trebui sa prelucreze anumite informatii cu caracter personal despre dumneavoastra,
conform descrierii de mai jos. Temeiul juridic conform legilor privind protectia datelor
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pentru prelucrarea acestor informatii cu caracter personal este interesul legitim al AbbVie
in sustinerea participarii dumneavoastra la acest studiu.] Informatii suplimentare despre
modul Tn care vor fi utilizate si partajate informatiile dumneavoastra cu caracter personal
ca parte a participarii dumneavoastra la acest studiu, inclusiv drepturile dumneavoastra
privind protectia datelor, pot fi gasite in cadrul sectiunii 5 — ,Confidentialitatea datelor
dumneavoastra”.

Informatiile cu caracter personal necesare companiei vor depinde de serviciile furnizate:

Rambursare/plata prin card de debit

Pentru a furniza rambursarile/platile legate de studiu descrise in acest formular, veti primi
un card de debit. Dupa ce finalizati o vizita de studiu, fondurile vor fi incarcate pe cardul
de debit. Fondurile vor fi disponibile in termen de 1 zi lucratoare. Pentru a va aloca un
card de debit si a incarca fonduri pe card, compania va avea nevoie de numele, adresa
si data nasterii dumneavoastra. Compania va pastra datele cardului de debit tranzactional
timp de cel putin 7 ani de la inchiderea studiului, daca nu exista niciun sold disponibil pe
card si dumneavoastra nu sunteti asociat(a) cu niciun card activ.

Rambursare/plata prin depozit direct

Pentru a va oferi rambursarile/platile legate de studiu descrise in acest formular,
compania va depune direct fondurile in contul dumneavoastra bancar. Pentru a transfera
fondurile, compania va avea nevoie de numele, adresa, data nasterii si detaliile contului
dumneavoastra bancar.

Calatorii legate de studiu

Pentru calatoriile aprobate, dumneavoastra sau personalul site-ului veti rezerva
aranjamentele de calatorie prin intermediul unei agentii desemnate, iar costurile acestor
aranjamente vor fi platite direct de AbbVie. Pentru a rezerva calatoria si a va furniza
itinerariul, compania si agentia de turism vor avea nevoie de numele, adresa, data nasterii
si adresa dumneavoastra de email. Informatii suplimentare pot fi necesare agentiei de
turism pentru finalizarea rezervarii.

Daca nu doriti sa folositi niciuna dintre metodele de rambursare oferite de furnizorul
angajat de AbbVie pentru servicii de rambursare, aveti acces la o metoda alternativa
viabila de rambursare a cheltuielilor, pe baza chitantelor. Pentru a afla cum sa procedati,
va rugam sa contactati medicul studiului sau personalul centrului de studiu, ale caror date
de contact se regasesc la pagina 2 a acestui Formular de Consimtamant Informat.

Participare voluntara si retragerea
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Sunt obligat sa particip?

Participarea la studiu.

Studiul pot fi intrerupte inainte de termen de AbbVie, medicul de studiu, comisia de etica
sau organizatiile de reglementare a studiilor de cercetare din Romania sau din alte state.
Puteti fi retras(a) din studiu fara acordul dumneavoastra, in orice moment si din orice
motiv.

Ma pot razgandi?

In cazul in care incepeti sa participati la studiu, va puteti retrage oricand, fara a oferi alte explicatii.
De asemenea, puteti solicita sa intrerupem colectarea si transmiterea Datelor dumneavoastra
personale, dar nu veti mai putea continua participarea la niciunul din studiile de cercetare.

Daca doriti s& va retrageti permisiunea de utilizare sau divulgare Datelor dumneavoastra
personale sau a probelor biologice sau daca doriti sa intrerupeti participarea la studiu din orice
motiv, trebuie sa informati medicul de studiu. Decizia dumneavoastra nu va conduce la penalizari
sau pierderea beneficiilor la care aveti dreptul.

Ce se va intampla cu probele mele biologice si datele mele personale?

Probele biologice

Daca va retrageti sau sunteti retras(a) din studiu, probele biologice colectate de la dumneavoastra
in cadrul studiului vor fi in continuare stocate si analizate in maniera descrisa in acest document,
cu exceptia cazurilor in care va retrageti acordul in mod specific. Daca va retrageti permisiunea
de utilizare a probelor biologice, nu se vor mai initia alte cercetari, iar probele dumneavoastra
biologice vor fi distruse, cu exceptia cazului in care o autoritate de reglementare ii solicita
companiei AbbVie sa pastreze probele. Daca AbbVie si/sau alti cercetatori au efectuat teste
asupra probelor dumneavoastra biologice inainte de retragerea permisiunii, AbbVie va utiliza si
divulga in continuare rezultatele testelor si va pastra datele generate de probele dumneavoastra
biologice, in baza normelor de reglementare concepute pentru protectia integritatii stiintifice.

Date personale
Daca va retrageti sau sunteti retras(a) din studiu, medicul de studiu si personalul de studiu pot
continua sa va contacteze pentru informatii referitoare la starea dumneavoastra de sanatate.
Daca sunteti retrasa din studiu deoarece ati ramas insarcinata, medicul de studiu si personalul
studiului vor colecta, de asemenea, informatii despre sarcina dumneavoastra. Informatiile vor
include:
e Data ultimei menstruatii
e Informatii generale despre sarcinile dumneavoastra anterioare, care pot include:
o Numarul sarcinilor si rezultatul acestora
o Numarul avorturilor voluntare sau spontane
e Informatii despre sarcina actuala care pot include:
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o Metodele contraceptive utilizate

o Data estimativa si data efectiva a nasterii

o Complicatiile aparute in timpul sarcinii, travaliului sau nasterii

e Dupa nasterea copilului:

o Greutatea si lungimea copilului la nastere

o Sexul copilului

o Informatii referitoare la eventuale malformatii congenitale ale copilului si despre

eventualele teste sau proceduri efectuate pentru diagnosticarea acestora.

Va puteti oricand retrage permisiunea pentru colectarea Datelor dumneavoastra personale sau
revoca permisiunea de participare la etapa de urmarire. Atunci cand va retrageti sau sunteti
retras(a) din studiu, trebuie sa il informati pe medicul dumneavoastra de studiu despre aceasta.

Chiar daca va retrageti permisiunea de participare la etapa de urmarire sau permisiunea de
colectare a Datelor dumneavoastra personale, putem colecta in continuare o serie limitata de
Date personale noi: (i) informatii despre statusul supravietuirii dumneavoastra din evidentele
publice disponibile si (ii) informatii privind siguranta care pot fi corelate cu participarea
dumneavoastra la studiu. Este necesar sa colectam in continuare acest tip de informatii in baza
cerintelor legale si de reglementare, precum si a intereselor legitime ale companiei AbbVie privind
cercetarea stiintifica descrisa in acest formular de consimtamant.

Datele personale care au fost deja colectate anterior retragerii dumneavoastra nu pot fi eliminate
din documentele studiului pentru a se asigura integritatea stiintifica a studiului.

Chiar si dupa retragerea dumneavoastra, medicului de studiu si personalului studiului si
companiei AbbVie li se poate solicita sa includa informatiile despre dumneavoastra in analize si
compilatii ale rezultatelor studiului, dar intr-o maniera prin care nu puteti fi identificat(a).

Informatii noi despre studiu

Daca aflam noi informatii despre acest studiu care ar v-ar putea determina sa va razganditi in
ceea ce priveste participarea, va vom anunta in timp util.

Pe cine puteti contacta daca aveti intrebari

Daca aveti intrebari, probleme sau ingrijorari puteti contacta pe medicul de studiu sau Comisia
de Etica la numerele de telefon specificate la pagina 2 a acestui Consimtamant de participare la
un studiu de cercetare clinicd. Comisia de Etica va poate oferi, de asemenea, mai multe informatii
cu privire la drepturile dumneavoastra in calitate de subiect al unui studiu de cercetare.

Pentru a solicita o copie a documentelor dumneavoastra din studiu, pentru a solicita sa va
exercitati drepturile de acces, eliminare, contestare, transferare, restrictionare sau corectie,
pentru a solicita informatii despre modul in care sunt utilizate si distribuite Datele codate raportate
catre AbbVie sau pentru a transmite orice fel de intrebari, ingrijorari sau plangeri referitoare la
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modul in care AbbVie utilizeaza Datele dumneavoastra codate, il puteti contacta pe medicul de
studiu mentionat la pagina 2.

in plus, aveti dreptul sa depuneti o plangere la Autoritatea germana pentru protectia datelor ca
principala autoritate de protectie a datelor pentru AbbVie sau la autoritatea de protectie a datelor
din tara Romania.

Aveti dreptul sa va opuneti activitatilor de procesare a Datelor personale descrise in acest
formular de consimtamant si care sunt bazate pe interesele legitime ale companiei AbbVie.

Ofiterul de protectie a datelor (data protection officer, DPQO) din partea sponsorului poate fi
contactat prin accesarea abbvie.com/privacy-inquiry.html sau prin trimiterea unui e-mail la adresa
privacyoffice@abbvie.com.

Daca suferiti o vatamare in cadrul studiului sau daca aveti intrebari sau ingrijorari legate de
medicamentul investigational trebuie sa il contactati imediat pe medicul de studiu pentru
instructiuni suplimentare.
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SECTIUNEA 7

Costuri si decontarea
cheltuielilor

Nu va trebui sa achitati costul medicamentului de studiu sau al eventualelor teste, proceduri sau
medicamente necesare in cadrul studiului.

Este posibil sa vi se deconteze cheltuielile reale suportate pentru a participa la vizitele de studiu
finalizate, dupa cum urmeaza:

« cheltuieli legate de transport, pe baza chitantelor, pentru fiecare vizita de studiu finalizata,
pana la un maxim de 1500 RON pe vizita;

» cheltuieli de cazare peste noapte, pe baza chitantelor, pana la un maxim de 959 RON
pentru fiecare vizita finalizata;

» cheltuieli pentru mese, pe baza chitantelor, pana la un maxim de 113 RON pentru fiecare
vizita

Nu veti fi platit(a) pentru a participa la studiu sau pentru utilizarea probelor dumneavoastra
biologice. Probele dumneavoastra biologice pot fi utilizate atunci cand sunt dezvoltate teste,
proceduri si produse comerciale noi. in aceasta eventualitate, AbbVie nu intentioneaza s& va
ofere parti din profit.
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SECTIUNEA 8

Consimtamant si Autorizare

o Am citit si am inteles informatia oferita in acest formular si mi s-a explicatin ce consta
studiul si cercetarea optionala.

Mi s-a oferit ocazia de a adresa intrebari si mi s-a raspuns in masura dorita la toate
intrebarile. Mi s-a spus pe cine sa contactez daca am mai multe intrebari.

Prin semnarea acestui formular nu renunt la niciunul din drepturile mele legale.

Autorizez colectarea, utilizarea si dezvaluirea Datelor mele personale si a probelor
biologice in maniera descrisa in acest formular.

Eu sau reprezentantul meu legal admisibil voi/va primi un exemplar original al acestui
formular de consimtaméant dupa ce il semnez.
Sunt de acord de buna voie sa particip la acest studiu conform descrierii de mai sus.

**Probe de sange optionale

|:| Da, ma ofer voluntar(a) sa furnizez probe optionale de sange pentru cercetarea
biomarkerilor descrisa in acest formular.

|:| NU ma ofer voluntar(a) sa furnizez probe optionale de sange pentru cercetarea
biomarkerilor descrisa in acest formular.

**Probe optionale de scaun

D Da, ma ofer voluntar(a) sa furnizez probe optionale de scaun pentru cercetarea
biomarkerilor descrisa in acest formular.

NU ma ofer voluntar(a) sa furnizez probe optionale de scaun pentru cercetarea
|:| biomarkerilor descrisa in acest formular.
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**Probe de tesut optionale

|:| Da, ma ofer voluntar(3d) sa furnizez probele optionale de tesut pentru cercetarea
biomarkerilor descrisa in acest formular.

|:| NU ma ofer voluntar(a) sa furnizez probe optionale de tesut pentru cercetarea
biomarkerilor descrisa in acest formular.

Utilizarea continua a probelor de tesut obligatorii

|:| Da, ma ofer voluntar(a) sa permit pastrarea si utilizarea probelor de tesut recoltate in timpul
endoscopiilor din studiul principal pentru cercetare optionala.
[ ] NU m3 ofer voluntar(&) sd permit pastrarea si utilizarea probelor de tesut recoltate in timpul
endoscopiilor din studiul principal pentru cercetare optionala.

Numele subiectului (in clar):

Semnatura subiectului Data

Am informat subiectul numit mai sus cu privire la procedurile si posibilele riscuri si beneficii ale
participarii la studiul principal si la cercetarea optionala. Subiectul a avut timpul adecvat pentru a
reflecta asupra informatiilor si pentru a adresa intrebari.

Numele in clar al persoanei care coordoneaza discutia de obtinere a
consimtamantului informat

Semnatura persoanei care coordoneaza discutia de obtinere a Data
consimtamantului informat

Numele in clar al martorului impartial (daca este cazul *)
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Semnatura martorului impartial (daca este cazul *) Data

*In cazul in care subiectul nu poate citi consimtdmantul (de exemplu, subiectul este nevézator,
analfabet sau nu vorbeste limba in care este redactat consimtamantul). Martorul trebuie sa fie
prezent pe parcursul intregii discutii de consimtamant. Semnatura martorului indica faptul ca
informatiile din acest document au fost prezentate subiectului si subiectul a aratat ca le intelege.
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