Beleegyezo nyilatkozat

valaszthato genetikai es
biomarker vizsgalatban

valo részvetelhez

Vizsgalat cime:

A kozépsulyos-sulyos colitis ulcerosaban szenved6, korabban célzott kezelésben nem
részeslult, felnétt betegek kezelésére alkalmazott rizankizumab 3.b fazisu,
multicentrikus, randomizalt, nyilt vizsgalata vedolizumabbal 6sszehasonlitva
Vizsgalati terv szama: M25-540

EudraCT/ EU CT szam: 2024-518998-33
Betegség: Fekélyes vastagbélgyulladas

Kezelés: Rizankizumab, vedolizumab

Fazis:
Il. B

Vizsgalati részvételének varhaté idétartama:
Vizsgalati részvétele korllbelll 69 hétig tarthat, ha a rizankizumab csoportba vagy 71
hétig, ha a vedolizumab csoportba kerll besorolasra.
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A részvétel feltételei:
Kbézépsulyos-sulyos fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedd, korabban célzott
kezelésben nem részesiilt, felnétt betegek

Kapcsolattartasi adatok

Vizsgalatvezetd neve, beosztasa, munkakore:
Vizsgaléorvos neve és telefonszama

Vizsgalohely:
Telefonszam:
Telefonszam munkaidén kivul:

Megbizé:

AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Németorszag

A megbizé helyi képviseldje:
AbbVie Magyarorszag

Budapest Lechner Odén fasor 7.
H-1095 Magyarorszag

Az intézmény betegjogi képviseléjének neve:
Az intézmény betegjogi képviseldjének cime:
Az intézmény betegjogi képviseléjének telefonszama:

Helyi IRB neve és kapcsolattartasi adatai:
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e Elolvastam a valaszthat6 genetikai vizsgalatrol szol6 betegtajékoztatot (1.2
magyar verzié, datuma 2025. jun. 25.), és elmagyaraztak nekem a valaszthato
genetikai vizsgalatot.

e Volt alkalmam kérdéseket feltenni, és kérdéseimre kielégitd valaszt kaptam.
Elmondtak nekem, kihez fordulhatok tovabbi kérdéseimmel.

e A beleegyezé nyilatkozat alairasaval nem mondok le térvényes jogaimrol.

e Beleegyezem a valaszthatd genetikai vizsgalatban valoé részvételbe, és hogy
levegyék télem az altalam alabb megjeldlt bioldgiai mintakat a valaszthaté
genetikai vizsgalathoz, amelyet a valaszthaté genetikai vizsgalatrol szélo
betegtajékoztatoban leirtak.

e Engedélyezem személyes adataim 0sszegydjtését, felhasznalasat és
megosztasat a betegtajékoztatdban leirtak szerint.

e A jelen beleegyez6 nyilatkozat egyik eredeti példanyat megkapom, vagy
torvényes képviseld6m megkapja, miutan alairtam.

¢ Megértettem, hogy e betegtajékoztato és beleegyezd nyilatkozat alairasaval, a
genetikai torvény (2008. évi XXI. torvény 6. § (7)) ertelmében, lemondok arrél a
jogomrol, hogy elkérjem a mintaimon veégzett genetikai vizsgalat eredményeit.
Azt is megértettem, hogy a jovében az AbbVie részeérél nem keresnek meg a
tarolt mintaimmal kapcsolatban, miutan a f6 vizsgalat befejez6datt.

o Onként, minden jogtalan befolyasolas nélkil beleegyezem, hogy részt veszek
ebben a valaszthat6 vizsgalatban. Beleegyezésemet barmikor indoklas nélkal
visszavonhatom, akar széban akar irasban.

Az alairasi oldal kovetkezik -
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**Valaszthato vérmintak

n Igen, onkéntesként, valaszthat6 modon adok vérmintakat a jelen dokumentumban
ismertetett biomarker kutatashoz.

] NEM, onkéntesként nem adok valaszthaté médon vérmintakat a jelen
dokumentumban ismertetett biomarker kutatashoz.

**Valaszthatoé székletmintak

] Igen, dnkéntesként, valaszthaté médon adok székletmintakat a jelen
dokumentumban ismertetett biomarker kutatashoz.

] NEM, dnkéntesként nem adok valaszthaté médon székletmintakat a jelen
dokumentumban ismertetett biomarker kutatashoz.

**Valaszthato szovetmintak

] Igen, dnkéntesként, valaszthatdé moédon adok szdvetmintakat a jelen
dokumentumban ismertetett biomarker kutatashoz.

] NEM, dnkéntesként nem adok valaszthaté moédon szovetmintakat a jelen
dokumentumban ismertetett biomarker kutatashoz.
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Beteg neve (nyomtatott betiivel)

Szuletési hely és id6

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

Korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvoképtelen személy esetén:

A beteg torvényes képviseldjének (a
nyilatkozattételre jogosult személy) neve
(nyomtatott betiivel)

Szuletési hely és id6

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

Tajékoztattam a fent nevezett beteget (és/vagy a nyilatkozattételre jogosult személyt, vagy
torvényes képviseldjét) a vizsgalati gyogyszerrél, a vizsgalati eljarasokrél és a klinikai
gyogyszervizsgalatban valo részvétel lehetséges kockazatairdl és eldnyeirél. A betegnek
(és/vagy a nyilatkozattételre jogosult személynek vagy torvényes képvisel6jének) elegendd
id6 allt rendelkezésére, hogy dontson a vizsgalati részvételrél és feltegye kérdéseit.

A tajékoztatast ado szemely neve
(vizsgalatvezet6 vagy vizsgaloorvos)
(nyomtatott betiivel)

Beosztas és munkakor (ha nem a
vizsgalatvezetd)

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

Ha a vizsgalati résztvev6 vagy torvényes képviseldje nem tud olvasni: A valaszthaté
genetikai vizsgalatrol sz6l6 betegtajékoztatot felolvastak a betegnek, megbeszélték azt vele,
€s a betegnek volt lehetésége kérdéseket feltenni.
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1. partatlan tanu neve (nyomtatott bettivel)

Cim

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

2. partatlan tanu neve (nyomtatott bettivel)

Cim

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

Partatlan tanu: Olyan személy, aki fluggetlen a vizsgalattdl, akit tisztességtelen médon nem
befolyasolhatnak a vizsgalatban kozrem(kodd személyek, és aki jelen van a
betegtajékoztatas és a beleegyezés alatt, ha a beteg vagy annak térvényes képvisel6je nem
tud olvasni.

M25-540

Beleegyez6 nyilatkozat valaszthatd genetikai és biomarker vizsgalatban vald részvételhez,

1.2-s magyar verzid, 2025. junius 25 ., készllt a vizsgdlatspecifikus 2.0-s nyelvi verzid, 2025. jun. 19., és a
magyar beleegyezs nyilatkozat vélaszthatd genetikai mintdhoz 3.0-s verzid, 2022. nov. 21. alapjan

6/6



