Informacja dla Uczestnika Badania Opcjonalnego oraz Formularz
Swiadomej Zgody

Tytut badania gtédwnego: Wieloosrodkowe, randomizowane, otwarte badanie fazy 3b,
dotyczgce stosowania ryzankizumabu w poréwnaniu do
wedolizumabu u dorostych pacjentow z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego, u ktérych nie stosowano wczesniej terapii

celowanych
Numer protokotu: M25-540
Numer badania EU CT: 2024-518998-33
Sponsor: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen, Niemcy
Lokalny Przedstawiciel AbbVie Sp. z 0.0.
Sponsora: ul. Postepu 21 B, 02-676 Warszawa
Tel: (22) 372 78 00

INFORMACIJE KONTAKTOWE

Giowny Badacz: << wstaw imie i nazwisko gtéwnego badacza >>
Adres: << wstaw nazwe i adres osrodka >>
Telefon: << wstaw nr kontaktowy osrodka >>
Telefon po godzinach << wstaw nr kontaktowy po godzinach pracy osrodka >>
pracy:
Wstep

Moze Pan/Pani wyrazi¢ zgode na dobrowolne uczestnictwo w badaniu opcjonalnym, ktore
jest badaniem dodatkowym do badania gtdéwnego, dotyczgcego stosowania produktow
badanych ryzankizumabu oraz wedolizumabu, u pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego, ktére zostato opisane w ,Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego oraz
Formularzu Swiadomej Zgody”. Badanie opcjonalne moze obejmowac badanie eksploracyjne,
dodatkowe podbadania lub oba warianty jednoczesnie. Informacje zawarte w tym
dokumencie opisujg, czego dotyczy badanie opcjonalne, w celu umozliwienia podjecia decyzji,
czy chce Pan/Pani wzigé w nim udziat.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych oraz Komisja Bioetyczna, ktére wydaty pozwolenie na prowadzenie badania
gtéwnego, zatwierdzity réwniez badania eksploracyjne i/lub podbadania opisane
w tym dokumencie. Tylko Pan/Pani moze zdecydowac, czy wziecie udziatu w badaniu
opcjonalnym jest stuszng decyzja.
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Prosimy zastanowi¢ sie bez pospiechu i przed podjeciem decyzji porozmawia¢ na temat
badania opcjonalnego z lekarzem prowadzgcym badanie, Pana/Pani lekarzem prowadzgcym,
rodzing i przyjaciotmi. Jesli nie chce Pan/Pani bra¢ udziatu w badaniu opcjonalnym, to nie musi
Pan/Pani w nim uczestniczyé. Jesli postanowi Pan/Pani nie bra¢ udziatu w badaniu
opcjonalnym, nadal moze Pan/Pani uczestniczy¢ w badaniu gtéwnym. Jesli nie zdecyduje sie
Pan/Pani podpisac tego dokumentu, nie bedzie Pan mdgt/Pani mogta wzig¢ udziatu w zadnym
z badan opcjonalnych.

Nazwa sponsora badania opcjonalnego i badania gtdwnego oraz jego lokalny przedstawiciel
zostali wymienieni w tabeli na pierwszej stronie i w dalszej czesci tego dokumentu sg oni
tacznie zwani ,,AbbVie”. AbbVie wyptfaca wynagrodzenie lekarzowi prowadzacemu badanie,
cztonkom zespotu badawczego oraz osrodkowi za przeprowadzenie procedur badania
opcjonalnego, w tym za pobieranie prébek biologicznych .

Badanie opcjonalne biomarkeréw

Jesli zdecyduje sie Pan/Pani na udziat w badaniu opcjonalnym, podczas wyznaczonych wizyt
zostang pobrane opcjonalne prébki do badan biomarkerdw, jak opisano ponizej.

Grupa pacjentdow przyjmujaca ryzankizumab

o Opcjonalne prébki krwi — pobrane zostang dodatkowe probki krwi:
= okoto 30,5 ml (okoto 6 tyzeczek) na Wizycie poczatkowej,

= okoto 26,5 ml (okoto 5 tyzeczek) podczas wizyt: Tydzien 4, 12, 36, 48 lub
wizyty Przedwczesne zakoniczenie udziatu w badaniu.

o Opcjonalna prébka krwi do oceny profilu komérek krwi obwodowej: pobranych
zostanie 16 ml (okoto 3 tyzeczki) krwi na Wizycie poczatkowej oraz podczas wizyt:
Tydzien 4, 12, 48 lub podczas wizyty Przedwczesne zakorczenie udziatu
w badaniu.

o Opcjonalne probki tkanek — w ramach zabiegu endoskopii zostang pobrane
dodatkowe probki biopsyjne podczas:

= wizyt: Badania przesiewowe, Tydzien 12, 48 lub wizyty Przedwczesne
zakonczenie udziatu w badaniu.

o Opcjonalne prébki katu — zostang pobrane podczas:

=  wizyt: Wizyta poczatkowa, Tydzien 12, 48 lub wizyty Przedwczesne
zakonczenie udziatu w badaniu.
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Badania opcjonalne wykonywane w grupie przyjmujacej ryzankizumab
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DNA
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Grupa pacjentow przyjmujaca wedolizumab

o Opcjonalne probki krwi — pobrane zostang dodatkowe prébki krwi:
= okoto 30,5 ml (okoto 6 tyzeczek) na Wizycie poczatkowej,

= okoto 26,5 ml (okoto 5 tyzeczek) podczas wizyt: Tydzien 6, 14, 48 lub
wizyty Przedwczesne zakorniczenie udziatu w badaniu,

o Opcjonalna probka krwi do oceny profilu komorek krwi obwodowej: pobranych
zostanie 16 ml (okoto 3 tyzeczki) krwi na Wizycie poczatkowe]j oraz podczas wizyt:

Tydzien 6, 14, 48 lub podczas wizyty Przedwczesne zakoriczenie udziatu
w badaniu.

o Opcjonalne probki tkanek — w ramach zabiegu endoskopii zostang pobrane
dodatkowe prébki biopsyjne podczas:

= wizyt: Badania przesiewowe, Tydzien 12, 48 lub wizyty Przedwczesne
zakonczenie udziatu w badaniu.

o Opcjonalne prébki katu — zostang pobrane podczas:

= wizyt: Wizyta poczatkowa, Tydzien 12, 48 lub wizyty Przedwczesne
zakonczenie udziatu w badaniu.
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Badania opcjonalne wykonywane w grupie przyjmujacej wedolizumab
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Wykorzystanie probek biologicznych

Prébki biologiczne (tj. krew, mocz, kat, tkanki), ktére od Pana/Pani zostang pobrane bedg

przechowywane, przetwarzane i wykorzystywane zgodnie z opisem zawartym w tym
dokumencie.

Probki biologiczne pobrane podczas badania opcjonalnego bedg analizowane przez osrodek,
laboratorium centralne, AbbVie i/lub firmy lub osoby wspdtpracujgce z AbbVie. O ile nie
okreslono inaczej, probki zostang zniszczone po zakonczeniu wymaganych badan i analiz.

AbbVie nie sprzeda Pana/Pani prdobek biologicznych innym osobom lub firmom. W celu
ochrony Pana/Pani danych osobowych, wszystkim pobranym od Pana/Pani prébkom
biologicznym zostanie przypisany kod numeryczny. Aby uzyskaé¢ wiecej informacji, nalezy
zapoznac sie z sekcjg zatytutowang ,Informacje dotyczgce poufnosci i ochrony danych”.
Ponadto, w sekcji zatytutowanej ,Dobrowolne uczestnictwo i wycofanie sie z badania” mozna
znalez¢ informacje dotyczace tego, co nalezy zrobi¢, jesli nie chce Pan/Pani, aby AbbVie
w dalszym ciggu wykorzystywato Pana/Pani probki biologiczne.

Badanie biomarkerdéw: cel, wykorzystanie i przechowywanie prébek

Probki pobrane w celu przeprowadzenia badania biomarkeréw moga by¢ przechowywane
i badane przez okres do 20 lat od zakonczenia badania, a nastepnie zostang zniszczone.
Badanie biomarkeréw moze nam pomadc w lepszym zrozumieniu:

e W jaki sposéb mozemy diagnozowaé, monitorowac i leczyé chorobe wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego (oraz powigzane dolegliwosci).
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e Dlaczego i w jaki sposdb niektdrzy pacjenci z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
odpowiadajg na produkt badany/produkty badane lub produkty z tej samej lub
podobnej grupy.

e W jaki sposdéb produkt badany/produkty badane mogg wptywac i/lub oddziatywaé na
Pana/Pani organizm.

Pobrane od Pana/Pani probki biologiczne do badania biomarkerow mogg zostac
wykorzystane do badania materiatu genetycznego (instrukcji dla komodrek zapisanych
w formie DNA i RNA), biatek lub czesci biatek (sktadnikow wszystkich komérek) i/lub
pozostatych czgsteczek biorgcych udziat w metabolizmie komodrek (tj. cukry i ttuszcze).
Badania te majg na celu opracowanie nowych terapii, testéw diagnostycznych, metod
badawczych i/lub technologii.

Pobrane od Pana/Pani prébki biologiczne do badania biomarkeréw bedg wykorzystywane
wytacznie przez AbbVie (i/lub osoby lub firmy wspoétpracujgce z AbbVie) do celdéw opisanych
w tym dokumencie. AbbVie nie sprzeda Pana/Pani prébek biologicznych innym osobom lub
firmom ani nie bedzie ich wykorzystywac¢ w dalszych, nieokreslonych badaniach.

Badanie biomarkeréw ma charakter eksploracyjny i nie moze pomdc Pana/Pani lekarzowi
prowadzgcemu lub lekarzowi prowadzgcemu badanie w leczeniu Pana/Pani choroby lub
dolegliwosci, dlatego nie otrzyma Pan/Pani wynikow badania biomarkerdéw.

Nowe informacje

Jezeli pojawig sie nowe informacje na temat ktoregokolwiek badania opcjonalnego opisanego
w tym dokumencie, ktére mogtyby mieé wptyw na Pana/Pani decyzje dotyczacy dalszego
udziatu w badaniu opcjonalnym, poinformujemy Pana/Panig o tym.

Korzysci

Z udziatu w badaniu opcjonalnym nie wynikajg dla Pana/Pani zadne dodatkowe korzysci.
Mamy nadzieje, ze wiedza zdobyta w czasie tych badan przyniesie w przysztosci korzysci
innym pacjentom z Pana/Pani chorobg lub schorzeniem, lub z innymi chorobami czy
schorzeniami.

Koszty

Nie bedzie Pan/Pani ponosi¢ zadnych kosztéw, jesli zgodzi sie na udziat w badaniu
opcjonalnym.

Zwrot kosztow i ptatnosci

Nie otrzyma Pan/Pani wynagrodzenia z tytutu uczestnictwa w ktdrymkolwiek z badan
opcjonalnych, ani tez z tytutu wykorzystania Pana/Pani probek biologicznych. Pana/Pani
probki biologiczne moga zosta¢ wykorzystane do opracowania nowych testow, procedur
i produktéw handlowych. W takim wypadku AbbVie nie planuje dzieli¢ sie z Panem/Panig
jakimikolwiek zyskami.

M25-540
Informacja dla Uczestnika Badania Opcjonalnego oraz Formularz Swiadomej Zgody, wersja polska nr 3, z dnia
23.06.2025 r. na podstawie wersji angielskiej z dnia 19.06.2025 r.

Wz6r wersji polskiej nr 14 dla badania opcjonalnego z dnia 05.08.2024 r.
Strona52z15



Alternatywa dla uczestnictwa

Jedyng alternatywg jest odmowa wziecia udziatu w badaniu opcjonalnym.

Szkody zdrowotne zwigzane z badaniem

Informacje dotyczgce szkdd zdrowotnych zwigzanych z uczestnictwem w badaniu oraz
warunkéw ubezpieczenia sg zawarte w polisie nr PLLSCA23669 wystawionej przez Chubb
European Group SE Spétka Europejska, Oddziat w Polsce, ul. Krdlewska 18, 00-103 Warszawa
w dniu 21.02.2025 r., znajdujg sie w “Informacji dla Uczestnika Badania Klinicznego oraz
Formularzu Swiadomej Zgody” i réwniez odnosza sie do badan opcjonalnych. Jezeli chciatby
Pan/chciataby Pani jeszcze raz zapoznac sie z formularzem zgody na udziat w badaniu
gtéwnym, prosimy zwrdcic sie z prosbg o dokument do lekarza prowadzacego badanie.

INFORMACJE DOTYCZACE POUFNOSCI | OCHRONY DANYCH

Niniejsza cze$¢ dotyczaca poufnosci opisuje Pana/Pani prawa i wyjasnia, w jaki sposdb
Pana/Pani dane osobowe, w tym informacje pochodzgce z Pana/Pani prébek biologicznych
i inne informacje o Pana/Pani stanie zdrowia a takze wszelkie zdjecia, nagrania video,
nagrania gtosu zgromadzone w trakcie trwania badania opcjonalnego, bedg wykorzystywane,
udostepniane i chronione. Ten rodzaj informacji jest nazywany ,,Danymi Osobowymi” i s3 one
chronione przez ustawodawstwo Unii Europejskiej (UE) - Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie
o ochronie danych) w tym réwniez Polski - Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych
osobowych. AbbVie, lekarz prowadzgcy badanie oraz cztonkowie zespotu badawczego
prowadzgcy badanie gtdwne oraz badanie opcjonalne, muszg przestrzega¢ tego
ustawodawstwa. Zanim Dane Osobowe zostang udostepnione AbbVie, lekarz prowadzacy
badanie oraz cztonkowie zespotu badawczego zastgpig wszelkie informacje, ktore moga
bezposrednio Pana/Panig identyfikowac (tj. nazwisko, adres i informacje kontaktowe) kodem
numerycznym. Klucz taczacy Pana/Pani dane osobowe z nadanym kodem numerycznym
bedzie przechowywany w osrodku przez lekarza prowadzgcego badanie i nie zostanie on
udostepniony AbbVie. Ponadto inne elementy, ktdre mogg pozwoli¢ na Pana/Pani
identyfikacje na zdjeciach, nagraniach video lub nagraniach gtosu uzyskanych w ramach
badania opcjonalnego, zostang zablokowane/zamaskowane, jesli bedg wykorzystywane przez
Abbvie. Takie Dane Osobowe bez informacji identyfikacyjnych sg nazywane ,Danymi
Zakodowanymi”.

Kto jest administratorem Pana/Pani Danych Osobowych?

Sponsor jest administratorem Danych Osobowych zbieranych lub tworzonych dla celéw tego
badania opcjonalnego, poniewaz sponsor jest odpowiedzialny za decyzje, jakie Dane
Osobowe zostang zebrane i w jaki sposéb beda wykorzystywane. Obejmuje to Dane
Zakodowane udostepnione AbbVie, jak réwniez Dane Osobowe zawarte w dokumentacji
badania przechowywanej w osrodku. Osrodek, w ktérym prowadzone jest badanie oraz lekarz
prowadzacy badanie pozostajg administratorami Danych Osobowych zawartych w Pana/Pani
dokumentacji medycznej, poniewaz sg odpowiedzialni za decyzje, jak Pana/Pani Dane

M25-540
Informacja dla Uczestnika Badania Opcjonalnego oraz Formularz Swiadomej Zgody, wersja polska nr 3, z dnia
23.06.2025 r. na podstawie wersji angielskiej z dnia 19.06.2025 r.
Wz6r wersji polskiej nr 14 dla badania opcjonalnego z dnia 05.08.2024 r.
Strona 6z 15



Osobowe bedg wykorzystane dla zapewnienia Panu/Pani opieki medycznej, ktéra nie ma
zwigzku z badaniem.

Prosimy Pana/Panig o wyrazenie zgody na zbieranie, wykorzystywanie i udostepnianie
Pana/Pani Danych Osobowych innym podmiotom, zgodnie z informacjami zawartymi
w niniejszej sekcji. W razie braku zgody nie bedzie Pan modgt/Pani mogta uczestniczyé
w zadnym z badan opcjonalnych.

Jakie Pana/Pani Dane Osobowe bed3 zbierane?

Aby pomdc odpowiedzie¢ na pytania badawcze, lekarz prowadzgcy badanie oraz cztonkowie
zespotu badawczego zbiorg okreslone Dane Osobowe z Pana/Pani istniejgcej dokumentacji
medycznej, w celu zapoznania sie z Pana/Pani historig choroby. Ponadto w trakcie trwania
badania opcjonalnego bedg oni zbierad zgtaszane przez Pana/Panig informacje, a takze swoje
obserwacje dotyczgce Pana/Pani stanu zdrowia.

Ponizej wymienione sg przyktady Danych Osobowych, ktére moga by¢ zbierane:

e Pana/Pani nazwisko, adres, numer telefonu, data urodzenia, pteé¢/tozsamosc¢ ptciowa,
rasa/pochodzenie etniczne, numery ewidencji/rejestrow medycznych i/lub pozostate
informacje identyfikacyjne.

e Wyniki badan i testéw laboratoryjnych, w tym badan krwi, badan obrazowych, testéw
genetycznych, badan probek tkanek lub innych procedur medycznych.

e Informacje dotyczgce Pana/Pani stanu zdrowia i historii choroby, w tym informacje
pochodzgce z Pana/Pani prébek biologicznych (np. krwi, moczu i tkanek), pokrewnych
schorzen, zabiegdw, procedur medycznych wraz z powigzanymi datami.

e Pana/Pani zdjecia, nagrania video i nagrania gtosu.

Zgodnie z weczes$niejszymi informacjami, AbbVie bedzie otrzymywal wyfacznie Dane
Zakodowane i nie bedzie mie¢ mozliwosci bezposredniej Pana/Pani identyfikacji.

W jaki sposob bedq wykorzystywane Pana/Pani Dane Osobowe?

Ponizej wymienione s przyktady tego, jak Pana/Pani Dane Osobowe mogg by¢
wykorzystywane w celu przeprowadzenia badania opcjonalnego:

e Ustalenie czy moze Pan/Pani uczestniczy¢ w badaniu opcjonalnym.

e Dokonanie oceny, jak zmienia sie Pana/Pani stan zdrowia lub schorzenie w trakcie
badania i poréwnanie go do innych uczestnikdw badania.

e Ustalenie czy stosowanie produktu badanego/produktéw badanych jest bezpieczne
i skuteczne oraz kontaktowanie sie z Panem/Panig po zakornczeniu badania, jesli
bedzie to konieczne ze wzgleddow bezpieczenstwa.

e Uzyskanie szerszej wiedzy o chorobie/chorobach lub schorzeniu/schorzeniach, ktére
sg przedmiotem tego badania opcjonalnego.

e Raportowanie producentowi wyrobéw medycznych lub urzgdzen wykorzystywanych
w tym badaniu opcjonalnym danych dotyczgcych bezpieczenstwa, takich jak dziatania
lub zdarzenia niepozadane, reklamacje lub przypadki zajscia w cigze, ktdre sg zwigzane
z zastosowanym wyrobem medycznym/urzadzeniem.
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e Zapewnienie Panu/Pani zwrotu kosztéw dojazdu na wymagane wizyty w ramach

badania.

e Zapewnienie Panu/Pani leczenia i zwrotu kosztow wydatkow medycznych
w przypadku doznania uszczerbku na zdrowiu lub powiktan zwigzanych z udziatem
w badaniu.

AbbVie moze wykorzystywac¢ Pana/Pani Dane Osobowe, w tym Dane Zakodowane, w oparciu
0 udzielong przez Pana/Panig zgode, w celu wypetnienia obowigzkdw wynikajgcych
z przepisow prawa lub w celu realizacji prawnie uzasadnionych intereséw AbbVie
w prowadzeniu prac badawczo-naukowych opisanych w tym dokumencie.

Pana/Pani Dane Zakodowane, zebrane na potrzeby niniejszego badania opcjonalnego, moga
by¢ réwniez wykorzystywane w innym zgodnym celu w dalszych medycznych projektach
badawczych lub badaniach naukowych, na temat ktérych szczegétowe informacje nie s3
jeszcze znane. Moga one obejmowad:

e Dalsze badanie bezpieczenstwa lub skutecznosci jakiegokolwiek produktu
medycznego lub leczenia objetego badaniem.

e |dentyfikacje nowych medycznych sposobéw wykorzystania jakiegokolwiek produktu
medycznego lub leczenia objetego badaniem.

e Dalsze badanie choroby/chordb lub schorzenia/schorzen, ktére sg przedmiotem
badania lub podobnych chordb lub schorzen.

e Analize tego, w jaki sposdb AbbVie moze udoskonali¢ prowadzenie badan klinicznych.
Kto bedzie otrzymywac Pana/Pani Dane Osobowe i probki biologiczne?

Lekarz prowadzacy badanie i cztonkowie zespotu badawczego bedg przekazywaé Pana/Pani
Dane Zakodowane i prébki biologiczne AbbVie i jej przedstawicielom w celach opisanych
powyzej. Lekarz prowadzacy badanie, cztonkowie zespotu badawczego oraz AbbVie moga
udostepnia¢ Pana/Pani Dane Zakodowane i prébki biologiczne swoim spotkom powigzanym,
innym dostawcom i partnerom wspotpracujgcym z AbbVie w ramach badania w krajach na
catym sSwiecie. Lekarz prowadzacy badanie i cztonkowie zespotu badawczego mogg réwniez
udostepnia¢ Pana/Pani Dane Osobowe i Dane Zakodowane swoim dostawcom wspierajgcym
prowadzenie badania.

Lekarz prowadzacy badanie, cztonkowie zespotu badawczego oraz AbbVie mogg rowniez
udostepnia¢ Pana/Pani Dane Osobowe organom regulujgcym prowadzenie badan w krajach
na catym sSwiecie i komisjom bioetycznym odpowiedzialnym za nadzér nad niniejszym
badaniem. Organy te s odpowiedzialne za zapewnienie, Zze badania sg prowadzone
wiasciwie, zgodnie z wymaganiami prawnymi i etycznymi, i mogg one wykorzystywac
Pana/Pani Dane Osobowe w celu wypetnienia swoich obowigzkdéw. Organy regulujgce moga
rowniez wykorzystywa¢ Pana/Pani Dane Osobowe do oceny i potwierdzenia waznosci
wynikéw badan.

AbbVie moze udostepnia¢ Pana/Pani Dane Osobowe dotyczgce bezpieczenstwa
producentowi wyrobdw medycznych lub urzadzen wykorzystywanych w tym badaniu
opcjonalnym. AbbVie udostepnia te informacje producentowi, w oparciu o jego uzasadniony
interes w zakresie spetnienia wymogoéw raportowania danych dotyczacych bezpieczeristwa.
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Wyniki tego badania opcjonalnego, w tym Dane Zakodowane, mogg by¢ opublikowane
w raportach z badania, prezentacjach naukowych lub publikacjach. Mogg zosta¢ rowniez
wykorzystane w materiatach edukacyjnych, promocyjnych, marketingowych i handlowych
dystrybuowanych na catym S$wiecie, zwigzanych z produktem badanym/produktami
badanymi, chorobg/chorobami lub schorzeniem/schorzeniami, ktére sg przedmiotem tego
badania. Informacje lub jakiekolwiek elementy umozliwiajagce Pana/Pani identyfikacje, lub
ktére mogtyby zosta¢ wykorzystane do Pana/Pani identyfikacji, zostang usuniete w celu
ochrony Pana/Pani tozsamosci.

W jaki sposob bedg chronione Pana/Pani Dane Osobowe i prébki biologiczne?

Lekarz prowadzacy badanie i cztonkowie zespotu badawczego bedg przechowywac Pana/Pani
Dane Osobowe w bezpiecznym miejscu o ograniczonym dostepie. S3 oni prawnie zobowigzani
do zapewnienia ochrony poufnosci Pana/Pani Danych Osobowych oraz do ich
wykorzystywania i udostepniania wyfacznie w sposdb opisany w niniejszym dokumencie.
Przedstawiciele AbbVie, organy regulujgce a takze komisje bioetyczne odpowiedzialne za
nadzor nad niniejszym badaniem, moga uzyskac dostep do Danych Osobowych pozostajgcych
pod kontrolg osrodka, w celu sprawdzenia czy dane w badaniu opcjonalnym s3 zbierane
rzetelnie i czy badanie jest prowadzone witasciwie. Lekarz prowadzacy badanie bedzie
przechowywac Pana/Pani Dane Osobowe przez 25 lat od momentu zakonczenia badania we
wszystkich osrodkach lub diuzej, jesli jest to wymagane przez lokalne przepisy prawa lub przez
postanowienia umowy z AbbVie.

AbbVie bedzie przechowywaé otrzymane Dane Zakodowane i prébki biologiczne
w bezpiecznym miejscu o ograniczonym dostepie. AbbVie dysponuje wdrozonymi srodkami
bezpieczenstwa w celu uniemozliwienia nieuprawnionym osobom uzyskania dostepu do
Pana/Pani Danych Zakodowanych i probek biologicznych. AbbVie bedzie wykorzystywaé Dane
Zakodowane i probki biologiczne wytgcznie w celach opisanych w niniejszym dokumencie.
Przed udostepnieniem Pana/Pani Danych Zakodowanych, AbbVie bedzie wymagac¢ od kazde;j
ze swoich spoétek powigzanych, innych dostawcéw ustug i partnerow wspodtpracujgcych
w ramach badania, podpisania pisemnej umowy zobowigzujgcej ich do ochrony poufnosci
Pana/Pani Danych Zakodowanych i wykorzystywania ich wytgcznie w celach opisanych
w niniejszym dokumencie. AbbVie moze rdéwniez stosowa techniki anonimizacji
i deidentyfikacji w celu dalszego ograniczenia mozliwosci identyfikacji oséb w oparciu o Dane
Zakodowane. AbbVie moze zachowac przekazywane jej Dane Zakodowane tak dtugo, jak
produkt badany jest stosowany (zarowno na etapie badan, jak i po dopuszczeniu go do
obrotu) lub dtuzej, zgodnie z przepisami prawa UE, z lokalnymi przepisami prawa, z Dobrg
Praktyka Kliniczng (GCP) oraz z ustawodawstwem i przepisami dotyczgcymi badan klinicznych.

Niektore spotki powigzane z AbbVie, dostawcy ustug lub partnerzy, wspotpracujgcy z AbbVie
w ramach badania, mogg by¢ zlokalizowani poza Polska lub UE, gdzie wymagania dotyczace
ochrony danych moga by¢ mniej restrykcyjne niz w UE. Wszelkie Dane Zakodowane, ktére
zostang przekazane macierzystej spotce AbbVie, AbbVie Inc. w Stanach Zjednoczonych lub
innym spotkom powigzanym z AbbVie, beda udostepniane w ramach uméw wewnetrznych,
w oparciu o umowe modelowg zatwierdzong przez UE, dotyczacy przekazywania danych
podmiotom kontrolujgcym. Kopie wyzej wspomnianych uméw mozna otrzymac poprzez
kontakt mailowy pod adresem:. privacyoffice@abbvie.com. Wszelkie transfery Danych
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Zakodowanych spotkom powigzanym z AbbVie, dostawcom ustug Ilub partnerom
wspotpracujgcym z AbbVie w ramach badania, poza UE bedg prowadzone zgodnie
z ograniczeniami dotyczacymi miedzynarodowego przekazywania danych, majgcymi
zastosowanie w ramach przepiséw ochrony danych UE.

Czy Pan/Pani moze zapoznac sie ze swojg dokumentacjg w ramach badania i jakie
przystuguja Panu/Pani prawa?

Opis tego badania jest dostepny na http://www.ClinicalTrials.gov zgodnie z wymaganiami
prawa Standéw Zjednoczonych. Ta strona internetowa nie zawiera informacji, ktére pozwalajg
na Pana/Pani identyfikacje. Co najwyzej, zawiera ona podsumowanie wynikéw. Moze
Pan/Pani przejrzec te strone w kazdej chwili.

Streszczenie wynikéw badania, wraz ze streszczeniem opracowanym w formie zrozumiatej dla
osoby nieposiadajgcej wiedzy fachowej, zostang udostepnione w bazie danych UE oraz na
portalu UE, zwanym réwniez CTIS (ang. Clinical Trial Information System) okoto 1 roku lub
pozniej od zakonczenia badania. Termin publikacji bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od rodzaju
badania i obowigzujgcych w przepisach ram czasowych. Informacje te beda dostepne bez
wzgledu na wynik badania i nie beda zawiera¢ informacji, ktére mogg umozliwi¢ Pana/Pani
identyfikacje. Bedzie Pan mdgt/Pani mogta uzyskaé dostep do streszczenia wynikdw badania
wkrétce po ich udostepnieniu w bazie danych UE (https://euclinicaltrials.eu) korzystajac z
nastepujacego numeru badania EU CT: 2024-518998-33. Jesli potrzebuje Pan/Pani pomocy
w zrozumieniu dziatania bazy UE lub portalu UE lub ma Pan/Pani pytania dotyczace
zamieszczonych informacji o badaniu, prosimy zwrécic sie do lekarza prowadzacego badanie
lub cztonkdéw zespotu badawczego.

Przystuguje Panu/Pani prawo do wgladu w swojg dokumentacje zebrang w ramach badania
i uzyskania jej kopii lub zazgdania jej korekty, jezeli uwaza Pan/Pani, ze Pana/Pani Dane
Osobowe nie sg doktadne lub kompletne. Prosze zwrdéci¢ uwage, ze podczas udziatu
w badaniu dostep do Pana/Pani danych zebranych w ramach badania moze by¢ zawieszony,
aby ochronié¢ integralnos¢ naukowg badania. Jezeli podczas trwania badania chce Pan/Pani
natychmiast uzyskac dostep do swoich danych zebranych w ramach badania, moze Pan/Pani
utraci¢ mozliwos¢ dalszego uczestniczenia w badaniu.

Badania opcjonalne nie mogg pomdc Pana/Pani lekarzowi prowadzgcemu lub lekarzowi
prowadzgcemu badanie w leczeniu Pana/Pani choroby lub schorzenia. Z tego powodu wyniki
badan opcjonalnych nie zostang Panu/Pani udostepnione ani dotgczone do Pana/Pani
dokumentacji medycznej.

Ponadto ma Pan/Pani prawo zazgdac informacji o tym, w jaki sposéb Pana/Pani Dane
Zakodowane przekazywane AbbVie i Dane Osobowe zbierane przez lekarza prowadzgcego
badanie i cztonkéw zespotu badawczego bedg wykorzystywane i udostepniane. Moze
Pan/Pani takze zazgdaé usuniecia lub ograniczenia wykorzystywania wszelkich Danych
Osobowych, ktdre nie sg konieczne do przestrzegania wymagan regulacyjnych i nie s3g juz
potrzebne. Prosze mie¢ na uwadze fakt, ze AbbVie przechowuje tylko Dane Zakodowane
i moze nie byé w stanie w petni odpowiedzie¢ na Pana/Pani wniosek. Wniosek, dotyczacy
Danych Zakodowanych przechowywanych przez AbbVie, powinien zosta¢ ztozony w miejscu
prowadzenia badania, tgcznie z prosba o przekazanie Pana/Pani wniosku AbbVie. Jesli AbbVie
nie bedzie w stanie spetni¢ Pana/Pani prosby, wéwczas poda przyczyne.
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Przystuguje Panu/Pani prawo do wycofania zgody na zbieranie, wykorzystywanie
i udostepnianie swoich Danych Osobowych. Aby uzyska¢ wiecej informacji, prosze zapoznaé
sie z ponizszg sekcjg ,,Dobrowolne uczestnictwo i wycofanie sie z badania”.

Prosze zwrdci¢ uwage, ze jest Pan uprawniony/Pani uprawniona do wniesienia skargi do
niemieckiego organu ochrony danych, jako gtéwnego organu ochrony danych dla AbbVie lub
do organu ochrony danych w Polsce, jezeli ma Pan/Pani zastrzezenia co do tego, w jaki sposob
AbbVie badz lekarz prowadzgcy badanie lub cztonkowie zespotu badawczego wykorzystuja
Pana/Pani Dane Osobowe.

W sekcji ,Informacje kontaktowe”, zamieszczonej ponizej, znajdzie Pan/Pani informacje
o podmiotach, z ktédrymi mozna sie kontaktowac¢ w przypadku zadania kopii swoich danych
zebranych w ramach badania, uzyskania do nich dostepu w celu skorygowania Pana/Pani
Danych Osobowych, zadania informacji, zadawania pytan lub wyrazania obaw w odniesieniu
do sposobu wykorzystywania i udostepniania Pana/Pani Danych Osobowych.

Dobrowaolne uczestnictwo i wycofanie sie z badania
Czy musi Pan/Pani wzig¢ udziat w badaniu?

Uczestnictwo w ktérymkolwiek z opisanych badan opcjonalnych jest dobrowolne. Jezeli nie
zdecyduje sie Pan/Pani uczestniczy¢ w badaniu opcjonalnym, moze Pan/Pani nadal
uczestniczy¢ w badaniu gtownym.

Badanie opcjonalne moze zosta¢ zakonczone przed czasem przez AbbVie, lekarza
prowadzacego badanie, komisje bioetyczng lub organizacje regulujgce prowadzenie badan
klinicznych w Polsce lub w innych krajach. Pana/Pani uczestnictwo w badaniu opcjonalnym
moze zosta¢ zakoriczone bez Pana/Pani zgody, w dowolnym momencie i z dowolnego
powodu, np. z powodu wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych, braku skutecznosci,
nieprzestrzegania przez Pana/Panig procedur badania lub zalecen lekarza prowadzgcego
badanie. W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrécic sie do lekarza prowadzgcego badanie.

Czy moze Pan/Pani zmieni¢ swojg decyzje?

Jezeli rozpocznie Pan/Pani udziat w ktérymkolwiek z badan opcjonalnych, w dowolnym
momencie moze Pan/Pani wycofa¢ swojg zgode bez zadnych dalszych wyjasnien. Moze
Pan/Pani takze zazgdac zaprzestania zbierania i udostepniania Pana/Pani Danych Osobowych,
ale utraci Pan/Pani mozliwos¢ dalszego udziatu w tym badaniu.

Jezeli podejmie Pan/Pani decyzje o wycofaniu zgody na wykorzystywanie lub udostepnianie
Pana/Pani Danych Osobowych lub prébek biologicznych, badZz podejmie Pan/Pani decyzje
o zaprzestaniu udziatu w badaniu opcjonalnym z dowolnej przyczyny, konieczne jest
poinformowanie o tym lekarza prowadzgcego badanie. Wycofanie sie z badania nie wigze sie
z zadnymi karami ani tez z utratg jakichkolwiek korzysci, ktére Panu/Pani przystuguja.

Co stanie sie z Pana/Pani probkami biologicznymi i Danymi Osobowymi?
Prébki biologiczne

Jezeli podejmie Pan/Pani decyzje o wycofaniu sie z badania opcjonalnego lub zostanie Pan
wycofany/Pani wycofana z niego, prébki biologiczne pobrane od Pana/Pani w ramach badania
opcjonalnego bedg nadal przechowywane i analizowane zgodnie z zapisami w niniejszym
dokumencie, chyba ze wycofa Pan/Pani zgode na takie wykorzystanie. Jezeli wycofa Pan/Pani
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zgode na wykorzystywanie probek biologicznych, zadne nowe prace badawcze nie zostang
rozpoczete, a Pana/Pani probki biologiczne zostang zniszczone, o ile organy regulujgce nie
wymagajg od AbbVie ich zachowania. Jezeli AbbVie i/lub inni badacze przeprowadzili
jakiekolwiek badania przed wycofaniem przez Pana/Panig zgody, AbbVie bedzie
wykorzystywa¢ i udostepnia¢ takie informacje, wykorzystywa¢ wyniki badan oraz
przechowywac dane uzyskane z Pana/Pani prébek biologicznych, z uwagi na wymagania
regulacyjne, ktére majg na celu ochrone integralnosci naukowe;.

Dane Osobowe

Jezeli podejmie Pan/Pani decyzje o wycofaniu sie z badania opcjonalnego lub zostanie
z niego Pan wycofany/Pani wycofana, badz jezeli wycofa Pan/Pani swojg zgode na zbieranie,
wykorzystywanie i udostepnianie Pana/Pani Danych Osobowych, zaprzestaniemy zbierania
nowych Danych Osobowych, za wyjgtkiem informacji dotyczacych bezpieczenstwa, ktore
mogq miec zwigzek z Pana/Pani uczestnictwem w badaniu. Ten typ danych musi byé nadal
zbierany ze wzgledu na wymagania prawne i regulacyjne oraz ze wzgledu na realizacje
uzasadnionych intereséw AbbVie, wynikajacych z prowadzenia badania opisanego w tym
dokumencie.

Dane Osobowe, ktére zostaty zebrane przed wycofaniem przez Pana/Panig zgody, nie mogg
zostac¢ usuniete z dokumentacji badania z uwagi na ochrone integralnosci naukowej badania.
Nawet po wycofaniu sie z badania, lekarz prowadzacy badanie i cztonkowie zespofu
badawczego oraz AbbVie mogg mie¢ obowigzek zawarcia Pana/Pani danych w analizach
i tacznych wynikach badania, zawsze w sposdb uniemozliwiajgcy Pana/Pani identyfikacje.

Informacje kontaktowe
Jezeli ma Pan/Pani jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, prosimy skontaktowac sie
z lekarzem prowadzgcym badanie.

Jezeli ma Pan/Pani pytania dotyczgce Pana/Pani praw jako uczestnika badania klinicznego,
prosimy kontaktowac sie z:
Biurem Rzecznika Praw Pacjenta
ul. Ptocka 11/13
01-231 Warszawa
kancelaria@rpp.gov.pl

telefoniczna informacja pacjenta: 800 190 590

W celu zazgdania kopii Pana/Pani dokumentacji zebranej w ramach badania, ztozenia wniosku
o skorzystanie z przystugujgcych Panu/Pani praw dotyczgcych wgladu, usuniecia, sprzeciwu,
przeniesienia, ograniczenia lub korekty, zgdania informacji dotyczacych sposobu
wykorzystywania i udostepniania Danych Zakodowanych przekazywanych AbbVie Ilub
zgtoszenia jakichkolwiek pytan, obaw lub skarg w zakresie wykorzystywania przez AbbVie
Pana/Pani Danych Zakodowanych, prosimy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
badanie pod numerami telefonéw wymienionymi na pierwszej stronie tego dokumentu.
Ponadto jest Pan uprawniony/Pani uprawniona do wniesienia skargi do niemieckiego organu
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ochrony danych, jako gtdwnego organu ochrony danych dla AbbVie lub organu ochrony
danych w Polsce.

Przystuguje Panu/Pani prawo sprzeciwu wobec sposobu przetwarzania Danych Osobowych
opisanego w tym dokumencie, ktéry wynika z uzasadnionych intereséw AbbVie.

Z Petnomocnikiem ds. Ochrony Danych AbbVie mozna skontaktowaé sie poprzez strone
abbvie.com/privacy-inquiry.html lub poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres:
privacyoffice@abbvie.com. Z polskim Urzedem Ochrony Danych Osobowych mozna
skontaktowac sie poprzez wystanie wiadomosci e-mail na adres: kancelaria@uodo.gov.pl.
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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY

e Przeczytatem/Przeczytatam niniejszy dokument, zrozumiatem/zrozumiatam
przedstawione mi informacje oraz uzyskatem/uzyskatam wyjasnienia dotyczace
badania opcjonalnego.

e Miatem/Miatam mozliwos¢ zadawania pytan i uzyskatem/uzyskatam
satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi. Otrzymatem/Otrzymatam informacje, do kogo
sie zwracic, jesli bede mieé wiecej pytan.

e Podpisujac niniejszy dokument, nie zrzekam sie jakichkolwiek przystugujacych mi
praw.

e Wyrazam zgode na zbieranie, wykorzystywanie i udostepnianie moich prébek
biologicznych do badania opcjonalnego zgodnie z opisem zawartym w tym
dokumencie.

e Otrzymam podpisany i datowany egzemplarz niniejszego dokumentu.

e (Oswiadczam, Ze nie uczestnicze aktualnie w innym badaniu klinicznym i ze
omodwitem/omowitam nastepstwa takiej sytuacji z lekarzem prowadzgcym badanie.

e Dobrowolnie zgadzam sie by¢ uczestnikiem wybranych ponizej przez mnie badan
opcjonalnych.

POTWIERDZENIE DOTYCZACE PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

e Woyrazam zgode na zbieranie, wykorzystywanie i udostepnianie moich Danych Osobowych
zgodnie z opisem zawartym w tym dokumencie.

Opcjonalne prébki krwi do badania biomarkeréw

|:| TAK, dobrowolnie wyrazam zgode na dostarczenie prébek krwi do badania
Inicjaty

pacjenta opcjonalnego opisanego w tym dokumencie.

|:| NIE wyrazam zgody na dostarczenie probek krwi do badania opcjonalnego
Inicjaty

J opisanego w tym dokumencie.
pacjenta

Opcjonalne prébki katu do badania biomarkeréw

|:| Inicjaty

TAK, dobrowolnie wyrazam zgode na dostarczenie prébek katu do badania
opcjonalnego opisanego w tym dokumencie.

pacjenta

|:| NIE wyrazam zgody na dostarczenie prébek katu do badania opcjonalnego
nicialy | opisanego w tym dokumencie.
pacjenta

Opcjonalne prébki tkanek do badania biomarkeréw

|:| Inicjaty

TAK, dobrowolnie wyrazam zgode na dostarczenie probek tkanek do badania
opcjonalnego opisanego w tym dokumencie.

pacjenta

|:| NIE wyrazam zgody na dostarczenie prébek tkanek do badania opcjonalnego
nicialy | 5 pisanego w tym dokumencie.
pacjenta
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Dalsze wykorzystywanie obowigzkowych prébek tkanek do opcjonalnego badania
biomarkeréow

Tak, dobrowolnie wyrazam zgode na przechowywanie i wykorzystywanie

[] oty probek tkanek pobranych podczas badan endoskopowych wykonywanych

pacjenta | W ramach badania gtéwnego na potrzeby badania opcjonalnego.

NIE wyrazam zgody na przechowywanie i wykorzystywanie probek tkanek

D oy pobranych podczas badan endoskopowych wykonywanych w ramach badania

pacjenta | gfOWNego na potrzeby badania opcjonalnego.

Imie i nazwisko uczestnika badania (drukowanymi literami)

Podpis uczestnika badania Data

Potwierdzam, ze uczestnik badania wymieniony powyzej miat dostateczng ilo$¢ czasu na
rozwazenie tych informacji, miat mozliwos¢ zadawania pytan i dobrowolnie zgodzit sie na

udziat w opcjonalnych badaniach zaznaczonych , Tak” powyze;.

Imie i nazwisko lekarza prowadzacego badanie, przeprowadzajgcego rozmowe
dotyczacg Swiadomej zgody (drukowanymi literami)

Podpis lekarza prowadzgcego badanie, przeprowadzajgcego rozmowe dotyczgcy Data
Swiadomej zgody
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