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Padtutkimuksen
nimi:

Vaiheen 3b satunnaistettu, avoin monikeskustutkimus,
jossa risankitsumabia verrataan vedolitsumabiin
keskivaikeaa tai vaikeaa haavaista paksusuolitulehdusta
sairastavien aikuisten tutkittavien hoidossa, jotka eivat
ole aiemmin saaneet tdsmahoitoja

Tutkimussuunnitelm
an numero:

M25-540

|IEU CT -numero:

2024-518998-33

Toimeksiantaja:

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Toimeksiantajan
[paikallinen edustaja:

AbbVie Oy, Veturitie 11 T 132, 00520 Helsinki, Suomi

YHTEYSTIEDOT:

Tutkijalaakari:

<<Lisaa tutkijan nimi>>

|Osoite:

<<lisaa klinikka ja sairaala>>

|Puhe|in:

<<Lisaa tutkimuskeskuksen puhelinnumerot>>

Puhelin aukioloajan
ulkopuolella:

<<Lisaa tutkimuskeskuksen puhelinnumerot aukioloajan
ulkopuolella, jos soveltuu>>

Mahdollisten muiden
tahojen yhteystiedot

<<Lisda yhteystiedot>>

JOHDANTO

Teitd pyydetdan osallistumaan tutkimukseen, jossa tutkitaan kahta myyntiluvan saanutta
ladkettd, risankitsumabia ja vedolitsumabia (tdssd asiakirjassa ”“tutkimusvalmiste(et)”)
kayttéa keskivaikean tai vaikean haavaisen paksusuolitulehduksen hoidossa. Tdahdn
tutkimukseen osallistuminen ei korvaa tavanomaista hoitoanne. Tama tiedote kuvaa
tutkimusta ja Teidan mahdollista osuuttanne siina.

OSALLISTUMISEN VAPAAEHTOISUUS:

Tutkimukseen osallistuminen on vapaaehtoista. Voitte kieltdytya osallistumasta
tutkimukseen tai keskeyttda osallistumisenne milloin tahansa tutkimuksen aikana tai pyytaa
henkilotietojenne kasittelyn lopettamista syyta ilmoittamatta. Voitte my6s vaatia, etta
henkilotietojenne kerdaaminen ja luovuttaminen lopetetaan. Ette kuitenkaan voi jatkaa
tutkimuksessa, jos teette niin. Teidan ei tarvitse osallistua tdhan tutkimukseen saadaksenne
hoitoa. Laakarinne kertoo Teille sairautenne hoitovaihtoehdoista. Jos haluatte peruuttaa
suostumuksenne tai keskeyttda osallistumisenne tutkimukseen, kertokaa paatoksestdnne
tutkijaladkarille.
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Lukekaa rauhassa tama tiedote. Jos Teilla on kysyttavaa, voitte olla yhteydessa tutkijalaakariin
tai muuhun tutkimushenkilokuntaan (yhteystiedot |oytyvat ylld olevasta taulukosta). Jos
paatatte osallistua tutkimukseen, pyydamme Teita allekirjoittamaan viimeisella sivulla olevan
suostumuslomakkeen.

TUTKIMUKSEN TOTEUTTAJA

Tutkimuksen toimeksiantaja on AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, jota edustaa Suomessa
AbbVie Oy. Toimeksiantajaan ja sen paikalliseen edustajaan viitataan yhteisesti AbbVie-nimella
tassa asiakirjassa. Toimeksiantaja on nimenomaisesti tutkimusta varten kerattyjen tai luotujen
henkilotietojen  rekisterinpitdja.  Tutkimuskeskus ja  tutkijalddkari ovat niiden
sairauskertomustenne sisaltdamien henkilotietojen rekisterinpitdjat, joita kdytetdan
tutkimukseen liittymattomaan ladketieteelliseen hoitoonne.

TUTKIMUKSEN TAUSTA JA TARKOITUS:

Taman tutkimuksen tarkoituksena on verrata risankitsumabin (Skyrizi®) tehoa ja turvallisuutta
vedolitsumabiin (Entyvio®) 48 viikon aikana, jotta voidaan verrata, kuinka hyvin nama laakkeet
toimivat potilailla, joilla on keskivaikea tai vaikea haavainen paksusuolitulehdus.

Risankitsumabi ja vedolitsumabi on hyvaksytty Suomessa keskivaikean ja vaikean aktiivisen
haavaisen paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin hoitoon.

Jos paatatte osallistua tutkimukseen, tutkijaldadkdrinne paattaa, taytattekd tutkimuksen
vaatimukset ja sovellutteko osallistumaan tutkimukseen.

Soveltuvuuskriteerit tayttavat tutkittavat maaritetddn satunnaisesti (sattumanvaraisesti
arpomalla) saamaan joko risankitsumabia tai vedolitsumabia. Te ja lddkarinne tulette
tietdmaan, kumpaa ladketta Teidat on madritetty saamaan.

Tama tutkimus toteutetaan maailmanlaajuisesti noin 285 tutkimuskeskuksessa ja
tutkimukseen otetaan mukaan noin 530 tutkittavaa.

TUTKIMUSMENETELMAT JA TUTKIMUKSEN TOIMENPITEET

Tutkimukseen osallistuminen voi kestda noin 69 viikkoa, jos Teiddt on maaritetty
risankitsumabia saavaan ryhmaéan, tai enintdan 71 viikkoa, jos Teidat on madritetty
vedolitsumabia saavaan ryhmaan. Tahan sisdltyy enintddn 35 paivan seulontajakso, sen
jalkeen tuleva ensisijainen hoitojakso (risankitsumabin osalta 44 viikkoa ja vedolitsumabin
osalta 46 viikkoa) sekd 140 paivan kohdalla toteutettava seurantapuhelu tai -kdynti
viimeisen tutkimusldaakeannoksen jalkeen.

Jos Teidat maaritetddn risankitsumabia saavaan ryhmaan, saatte 1 200 mg:n
induktioannoksen (aloitusannoksen) suonensisdisesti (laskimoon), joka annetaan
lahtotilanteessa ja viikoilla 4 ja 8.

Viikosta 12 alkaen saattehoitovasteestanne riippuen joko 180 mg tai 360 mg:n annoksen
risankitsumabia  ihonalaisena  pistoksena 8 viikon vélein. Saatte  viimeisen
risankitsumabipistoksen viikolla 44. Ladkarinne kertoo Teille, kumpaa annosta tulette saamaan.

Jos olette vedolitsumabia saavassa ryhmadssd, saatte 300 mg vedolitsumabia
suonensisaisesti (laskimoon) lahtotilanteessa seka viikoilla 2 ja 6 ja sen jalkeen 8 viikon

M25-540 OUS Péitutkimuksen suostumuslomake, Suomi, versio 1.3, 10.7.2025, perustuu tutkimuskohtaiseen
kieliversioon 2.0, 19.6.2025 ja Suomen pédtutkimuksen malliin, versio 7.0, 22.5.2024.




Sivu 3/11
valein. Viimeinen suonensisdinen vedolitsumabiannos annetaan viikolla 46. Viikolla 48
tutkijaladkarinne ja/tai hoitava ladkarinne voi paattad Teille parhaiten sopivat
hoitovaihtoehdot tutkimuksen paatyttya.

48 viikon pituisen tutkimuksen lisaksi tutkijalddakari ottaa Teihin yhteytta 140 paivaa
viimeisen tutkimusldadakeannoksen saamisen jdlkeen tarkistaakseen, onko Teilld ilmennyt
haittavaikutuksia. Tama voi olla kdynti tutkimuskeskuksessa tai puhelinsoitto.

Jatkotutkimus tutkimukseen osallistujille tutkimuksen paattymisen jalkeen risankitsumabia
saavassa ryhmassa:

Jos suoritatte tutkimuksen laakitysjakson loppuun tutkijaladkarin ohjeiden mukaisesti ja
tutkijaladkari vahvistaa, etta hyodytte tutkimushoidosta, han keskustelee Teiddn ja AbbVien
kanssa mahdollisuudesta jatkaa hoitoa AbbVien risankitsumabilla. Hoitoa on mahdollista
jatkaa, kunnes Teilld on kohtuullinen mahdollisuus saada |adkettda (esimerkiksi
sairausvakuutuksen tai paikallisen terveydenhuoltojarjestelman kautta) paikallisesti tai
jatkotutkimuksen loppuun asti, sen mukaan, kumpi toteutuu ensin. Jatkotutkimus kestaa
enintadn 144 viikkoa (hieman alle 3 vuotta).

Lisatietoja mahdollisuudesta jatkaa tdllaista hoitoa annetaan Teille tutkimuksen lopussa
erillisessa suostumuslomakkeessa. Keskustelette asiasta tutkijaladkarin kanssa tarkemmin
myohemmin tutkimuksen aikana.

Teille tehddan kullakin  kaynnilld liitteessd 2  kuvatut tutkimustoimenpiteet.
Tutkimustoimenpiteitd ovat esim. veri- ja virtsakokeet, tutkimuskaynneilld taytettavat
kyselylomakkeet, laakarintarkastukset, EKG-mittaukset (vain  seulontakaynnilld),
endoskopia (vain seulontakaynnilld, viikolla 12 ja viikolla 48) ja ulostenayte.

Risankitsumabia ja vedolitsumabia ei ole tutkittu riittdvasti raskaana olevilla tai imettavilla
henkil6illa. Ei tiedetd, ovatko tutkimusladkkeet turvallisia naisille/henkiléille, jotka voivat tulla

raskaaksi, syntymattomille lapsille tai imetettaville vauvoille tai lapsille.

Ette saa osallistua tdhan tutkimukseen, jos

° olette raskaana tai epdilette olevanne raskaana
° Te ja kumppaninne yritatte saada lapsen
° imetatte.

Jos olette henkild, joka voi tulla raskaaksi:

° Ennen kuin voitte osallistua tutkimukseen, Teille tehddan raskaustesti, jolla
varmistetaan, ettette ole raskaana.

° Teidan on kaytettava ehkaisya tutkimuksen aikana ja vahintaan 20 viikon ajan
viimeisen tutkimusladakeannoksen ottamisen jalkeen. Tutkijaladkari keskustelee kanssanne
vaihtoehdoistanne ja siitd, mika menetelma sopisi Teille.
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TUTKIMUKSEN MAHDOLLISET HYODYT:

On mahdollista, mutta ei varmaa, etta hyodytte tahan tutkimukseen osallistumisesta.
Osallistumisenne voi kuitenkin tulevaisuudessa olla hyddyksi muille samaa sairautta
sairastaville. Sairautenne voi parantua, se voi pahentua tai se voi pysya muuttumattomana.

TUTKIMUSLAAKKEISTA JA TUTKIMUSTOIMENPITEISTA MAHDOLLISESTI AIHEUTUVAT
HAITAT

Tahan mennessa saatujen turvallisuustietojen perusteella risankitsumabin ja vedolitsumabin
kayttoon on liittynyt seuraavia haittavaikutuksia (suluissa annetaan niiden henkildiden
prosenttiosuus, joilla on ilmennyt tama haittavaikutus):

Risankitsumabiin liittyvat mahdolliset haitat:

Crohnin tauti

Yli 1 800 keskivaikeaa tai vaikeaa Crohnin tautia sairastavaa aikuista (mukaan lukien 16—18-
vuotiaita nuoria) hoidettiin riskankitsumabilla suonensiséisesti (200 mg, 600 mg, 1 200 mg) ja
ihonalaisesti (180 mg, 360 mg). Haittavaikutusten ja vakavien haittavaikutusten
kokonaismaarat olivat samanlaisia risankitsumabihoidon ja lumelddkehoidon (lumeldake on
vaikuttamaton aine) valilld 52 viikon hoidon aikana. Yleisimmin raportoidut risankitsumabiin
liittyvat haittavaikutukset Crohnin tautia sairastavilla potilailla, jotka saivat risankitsumabia 52
hoitoviikon aikana, olivat:

Hyvin yleiset (> 10 %): voi esiintya useammalla kuin yhdella henkil6lla 10:sta

. ylahengitystieinfektiot, joiden oireita ovat mm. kurkkukipu ja tukkoinen
nend Yleiset (> 1 % ja <10 %): voi esiintya enintdadn yhdelld henkil6lla 10:sta

. padnsarky (5,6 %)

. injektio-/infuusiokohdan reaktiot (5,6 %)

. vasymyksen tunne (4,2 %)

° ihon sieni-infektio (1,1 %).

Haavainen paksusuolitulehdus

Yli 1 500 aikuista, joilla oli haavainen paksusuolitulehdus, hoidettiin suonensisaisesti (600
mg, 1 200 mg, 1 800 mg) ja ihonalaisesti risankitsumabilla (180 mg, 360 mg).
Haittavaikutusten ja vakavien haittavaikutusten kokonaismaarat olivat samanlaisia
risankitsumabihoidon ja lumeldakehoidon (lumelddke on vaikuttamaton aine) valilla 52
viikon hoidon aikana. Yleisimmin raportoidut risankitsumabiin liittyvat haittavaikutukset
haavaista paksusuolitulehdusta sairastavilla potilailla, jotka saivat risankitsumabia 52
hoitoviikon aikana, olivat:

Hyvin yleiset (= 10 %): voi esiintya useammalla kuin yhdelld henkil6lld 10:sta

. ylahengitystieinfektiot, joiden oireita ovat mm. kurkkukipu ja tukkoinen nena
Yleiset (> 1 % ja < 10 %): voi esiintyd enintdaan yhdelld henkilolla 10:sta

. vasymyksen tunne (4,4 %)

. paansarky (4,4 %)

° injektio-/infuusiokohdan reaktiot (3,1 %)

° ihottuma (2,3 %)

. ekseema (1,8 %)
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° nokkosihottuma (1,8 %)

° ihon sieni-infektio (1,0 %).
Melko harvinaiset (> 0,1 % ja < 1 %): voi esiintya enintdan yhdella henkil6lla 100:sta
follikuliitti (karvatuppien tulehdus) (0,3 %).

Muut risankitsumabiin liittyvdt mahdolliset haitat

Sydan- ja verisuonitapahtumat: Potilailla, joilla on tulehdussairauksia, kuten psoriaasi,
nivelpsoriaasi ja tulehduksellinen suolistosairaus, on suurentunut vakavien sydéan- ja
verisuonitapahtumien (kuten syddnkohtausten, aivohalvausten tai sydan- ja
verisuoniperdisen kuoleman) riski. Tdhdn mennessa loppuun suoritetuissa tutkimuksissa
risankitsumabia saaneilla ei ole havaittu kohonnutta ndiden tapahtumien riskia. Kaikista
uusista tai pahenevista oireista tai 16ydoksista, kuten rinta-, niska- tai kasivarsikivusta,
hengenahdistuksesta, nopean sydamen sykkeen tunteesta, uusista ndkooireista tai
lihasheikkoudesta, on kuitenkin ilmoitettava valittomasti tutkimuskeskukseen ja/tai
perusterveydenhuollossa toimivalle terveydenhuollon ammattilaiselle.

Vedolitsumabiin liittyvat mahdolliset haitat

Yleisimmin raportoidut haittavailutukset ovat infektioita ja useimmat niistd ovat lievia tai
kohtalaisia. Yleisimmat

vedolitsumabihoidon haittavaikutukset (> 3 %) ovat:

infektiot (kuten nenanielutulehdus (kurkkukipu), ylahengitystieinfektio,
keuhkoputkentulehdus, influenssa ja poskiontelotulehdus

° paansarky

° nivelkipu

° pahoinvointi
o vasymys

. kuume.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu vedolitsumabin kliinisissa tutkimuksissa ja
myyntiluvallisessa kdytdssa:

Hyvin yleiset (=1/10): voi esiintyd useammalla kuin yhdelld henkil6lla 10:sta_

e nenanielutulehdus
e paansarky
e nivelkivut

Yleiset (21/100 - <1/10): voi esiintya useammalla kuin yhdelld henkil6lla 100:sta mutta
enintdan yhdelld henkil6lld 10:sta:

keuhkokuume

Clostridium difficile-infektio
keuhkoputkentulehdus
influessa

nielutulehdus

e vyOruusu

e kihelmdinti, puutuminen, pistely
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pahoinvointi
ummetus
perdapukamat
kohonneet maksa-arvot
ihottuma

kutina

akne

yohikoilu
lihaskouristukset
selkakipu
lihasheikkous
vasymys

raajojen kivut

Harvinaiset (>1/1000 - <1/100): voi esiintya useammalla kuin yhdelld henkil6lld 1000:sta,
mutta enintdaan yhdelld henkil6lla 100:sta:

e nadn sumentuminen
e karvatuppitulehdus
e kylmanvaristykset ja paleleminen

Vakavimmat raportoidut haittavaikutukset olivat vakavat yliherkkyysreaktiot, mukaan
lukien anafylaksia.

Infektiot:

Nenanielun tulehduksia on raportoitu hyvin yleisena haittavaikutuksena. Yleisina
haittavaikutuksina on raportoitu keuhkokuume, Clostridium difficile- infektio,
keuhkoputkentulehdus, gastroenteriitti, ylahengitystieinfektio, influenssa,
poskiontelotulehdus, nielutulehdus ja vyOruusu. Hengitystieinfektioita, emattimen
hiivatulehduksia ja suun sienitulehduksia on raportoitu harvinaisina haittavaikutuksina.
Paansarkyhaittavaikutuksia raportoitiin hyvin yleisind, kun taas kihelmagintia, pistelya ja
puutumista on raportoitu yleisena haittavaikutuksena.

Pahanlaatuisuus

Kaiken kaikkiaan tahdnastisten kliinisten tutkimusten tulokset eivat Vviittaa
pahanlaatuisten kasvainten riskin lisdéantymiseen vedolitsumabihoidon yhteydessa.

Tutkijalddkarinne seuraa Teitd mahdollisten uusien neurologisten oireiden ja 16ydosten
puhkeamisen tai pahenemisen varalta  tutkimukseen osallistumisenne ja
vedolitsumabihoidon aikana. Syyna on se, ettd vedolitsumabihoidon aikana on raportoitu
harvinainen ja usein kuolemaan johtava opportunistinen keskushermoston infektio, jota
kutsutaan progressiiviseksi multifokaaliseksi leukoenkefalopatiaksi (PML). Tutkijaldadkarinne
seuraa Teita PML:aan liittyvien tyypillisten oireiden ja I6yddsten varalta, joita ovat mm.
eteneva heikkous kehon toisella puolella tai raajojen kdmpelyys, ndkdhairiét ja ajattelun,
muistin ja orientaation muutokset, jotka johtavat sekavuuteen ja persoonallisuuden
muutoksiin. Jos Teilld epéilldan PML:33, tutkijalddkarinne ei anna vedolitsumabiannosta. Jos
PML todetaan, tutkijalaakarinne keskeyttda vedolitsumabihoidon valittomasti.
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Tutkimusvalmisteeseen liittyvat mahdolliset haittavaikutukset kuvataan tarkemmin
liitteessa 3. Liitteessd on myods mahdollisten vakavien haittojen lieventamistd koskevat
ohjeet, tietoa tutkimuksen aikaisista ehkdisyvaatimuksista seka tietoa eri
tutkimustoimenpiteisiin liittyvista riskeista.

Tutkimustoimenpiteisiin liittyvat riskit:

® Verindytteen ottaminen verikokeita varten: Verindytteen ottaminen voi
aiheuttaa kipua, verenvuotoa ja/tai mustelmia. Teita voi pyorryttad, ja saatatte pyortya.
Pistoskohdassa on verenvuodon tai mustelmien riski ja/tai pienen arven kehittymisen riski
tai verindytteen ottokohtaan voi kehittya punoitusta ja arsytysta aiheuttava infektio. 8
tunnin paasto voi aiheuttaa huimausta, paansarkya, epamiellyttavaa tunnetta mahassa tai
pyoértymista.

L Sydansahkokayra (EKG): Ihodrsytys on harvinaista, mutta voi aiheutua EKG-
toimenpiteessa kadytettavista elektrodeista tai geelistda. EKG:ta varten kiinnitetdaan
elektrodeja eri puolelle kehoa. EKG ei aiheuta kipua tai epamukavuutta.

® Suonensisdinen risankitsumabi- tai vedolitsumabi-infuusio: Ohut neula
asetetaan suoneen ja voi aiheuttaa verindytteen ottamisessa kuvattuja mahdollisia haittoja.
Lisaksi voi esiintya allergisia reaktiota ja infuusioreaktioita (reaktioita, joita voi esiintya, kun
ladketta annetaan suoneen), alla kuvattujen risankitsumabin mahdollisten haittojen
mukaisesti.

L Ihonalainen risankitsumabi-injektio: tutkimuslaakkeiden ihon alle
ruiskuttamiseen kdytetaan neulaa. Tama voi aiheuttaa ihoarsytysta ja/tai kutinaa.

o Endoskopia/koepala: Koko paksusuolen tdhystys ja koepala ovat normaaleja ja
yleisesti suoritettuja ladketieteellisia toimenpiteita paksusuolen ja ohutsuolen osien tutkimiseksi.
Tahan toimenpiteeseen voi liittya kipua ja epamukavuutta. Harvinaisia komplikaatioita ovat
paksusuolen repedminen ja/tai verenvuoto, joka voi vaatia kirurgista korjausta. Kun
endoskopian aikana otetaan koepala (poistetaan pieni kudospala), koepalan ottokohdasta voi
tulla verenvuotoa. Muita mahdollisia komplikaatioita ovat koepalan ottokohdan infektio ja
bakteerien padsy vereen. Jos toimenpidettd edeltdvasti annetaan rauhoittavaa lddketts,
tutkijaladkari keskustelee kanssanne siihen liittyvistd riskeista. Ette saa ajaa autoa heti
toimenpiteen jalkeen, ja siksi tarvitsette jonkun ajamaan Teidat kotiin. Teitd saatetaan pyytaa
allekirjoittamaan erillinen suostumus endoskopiaa varten. Toimenpiteen lisariskeihin kuuluvat
harvinainen suolen puhkeaminen (aukon syntyminen suoleen) ja/tai verenvuoto, joka saattaa
vaatia leikkausta ja/tai antibioottien kdyttod. Kun kudosta on poistettu koepalaa varten,
ulosteissanne saattaa nakya pieni maara verta.

Tutkimuskadynnit kestavat noin 1-5 tuntia riippuen siitd, mita toimenpiteita kdynnilla tehdaan.
Kaynnit, joilla annetaan tutkimusladkeinfuusio kestavat noin 3 tuntia pidempaan kuin muut
kdynnit ja suolen téhystys kestda noin tunnin. Kdyntien aikana taytettaviin kyselyihin kuluu noin
30 minuuttia kayntia kohden ja kotona taytettavan sahkoisen pdivakirjan tayttamiseen kuluu
noin 5 minuuttia paivassa.
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BIOLOGISTEN NAYTTEIDEN KAYTTAMINEN

Teiltd kerdamiamme biologisia naytteitd (kuten veri, virtsa, uloste ja kudos)
sdilytetdan,kasit elldan ja kdytetdan tassa asiakirjassa kuvatulla tavalla.

Tutkimuksen aikana kerattyja biologisia nadytteita testaavat tutkimuskeskus,
keskuslaboratorio, AbbVie ja/tai AbbVien kanssa tyoskentelevat yritykset tai henkilot. Ellei
toisin mainita, naytteet tuhotaan, kun kaikki vaaditut testit ja analyysit on suoritettu.

AbbVie ei myy biologisia ndytteitdanne muille henkilGille tai yrityksille. Kaikille Teilta keratyille
biologisille naytteille annetaan vyksildllinen koodi, jolla suojataan henkilotietojenne
luottamuksellisuus. Katsokaa lisatietoja kohdasta "Tietojen luottamuksellisuus ja tietosuoja”.
Taman lisaksi kohdasta ”Osallistumisen vapaaehtoisuus” |0ydatte tietoa siitd, mita tehds, jos
ette enda halua AbbVien kdyttavan biologisia ndytteitanne.

Voitte peruuttaa suostumuksenne biologisten naytteidenne kayttdmiseen. Jos peruutatte
suostumuksenne, biologisia naytteitdnne ei endd kaytetd tassa tiedotteessa kuvattuihin
tutkimustarkoituksiin ja ne tuhotaan. Poikkeuksena tdhan ovat tilanteet, joissa AbbVien on
lain mukaan sailytettava biologiset ndytteenne.

Biomerkkiainetutkimus: Tarkoitus, ndytteiden kaytto ja sdilytys

Biomerkkiainetutkimusta varten kerattyja naytteitd voidaan sailyttaa ja tutkia enintaan 20
vuoden ajan tutkimuksen paattymisesta ja sitten ne tuhotaan. Biomerkkiainetutkimus voi
auttaa meitda ymmartamaan paremmin seuraavia:

. miten haavainen paksusuolitulehdus (ja siihen liittyvat hairiot) diagnosoidaan ja
miten niitd seurataan ja hoidetaan

. miksi ja miten jotkut tutkittavat, joilla on haavainen paksusuolitulehdus, reagoivat
tutkimusvalmisteeseen (-valmisteisiin) tai saman tai samanlaisen luokan valmisteisiin, ja/tai
° miten tutkittava valmiste (tutkittavat valmisteet) voi(vat) vaikuttaa kehoonne tai
olla vuorovaikutuksessa sen kanssa.

Biomerkkiainetutkimusta varten kerattyja biologisia naytteitanne voidaan tutkia geneettisen
materiaalin (ohjeet solujen toimintaan RNA:n muodossa), proteiinien tai proteiinien osien
(proteiinit ovat osa kaikkia soluja) ja/tai muiden solujen aineenvaihdunnan molekyylien (kuten
sokerit ja rasvat) osalta. Kaiken tdman tutkimuksen tavoitteena on kehittdd uusia hoitoja,
diagnostisia testeja, tutkimusmenetelmia ja/tai teknologioita.

Biomerkkiainetutkimusta varten kerattyja biologisia naytteitdnne kayttaa vain AbbVie (ja/tai
henkilot tai yritykset, jotka tydskentelevat AbbVien kanssa) tdssa asiakirjassa kuvattuihin
tarkoituksiin. AbbVie ei kayta niita tuleviin, maarittelemattomiin tutkimuksiin.

Biomerkkiainetutkimus on luonteeltaan kokeellista (tutkimusta, jonka tarkoituksena on
selvittaa uusia asioita ja josta ei voida tehdd mitdaan vankkoja paatelmia), eika siita voi olla
hyotya ladkarillenne tai tutkijalaakarille sairautenne tai sairautenne hoidossa. Tasta syysta
ette saa biomerkkiainetutkimuksen osana tehtyjen testien tuloksia.

Kaikkia tata tutkimusta varten kerattyja biopsianaytteita voidaan kayttaa myos
biomerkkiainetutkimukseen, mukaan lukien mm. taudin kulkua, hoitovastetta tai taudin
vaikeusastetta koskevien tietojen kerdaamiseen.

TIETOJEN LUOTTAMUKSELLISUUS JA TIETOSUOJA
Tutkimukseen osallistumisenne osana keratdan tiettyja henkilotietojanne, mukaan lukien
biologisista ndytteistdnne saadut tiedot ja muut terveyttdnne koskevat tiedot seka
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laaketieteelliset kuvat (”henkilotiedot”). Ennen kuin henkilGtietoja luovutetaan AbbVielle,
tutkijalaakari ja tutkimushenkilokunta korvaavat kaikki tiedot, joista Teidat voidaan tunnistaa
suoraan (kuten nimenne, osoitteenne ja yhteystietonne) yleiselld koodilla, jota AbbVie ei voi
yhdistaa henkilollisyyteenne. Taman lisaksi kaikki ominaisuudet, joista Teidat voidaan tunnistaa
tutkimukseen osallistumisenne yhteydessa otetuista kuva-, valokuva-, video- tai
aanitallenteista, estetdan/peitetdan AbbVien ylldpitdessa niita. Tallaisia henkilotietoja ilman
suoria tunnistetietoja kutsutaan ”koodatuiksi tiedoiksi”. Katsokaa liitteestd 1 lisatietoja siita,
miten henkil6tietojanne ja koodattuja tietojanne kdytetdan, luovutetaan ja suojataan, seka
oikeuksistanne.

Tassa asiakirjassa kuvattu henkilotietojenne kasittely perustuu nykyiseen lainsaadantoon.
Kliinisesta ladketutkimuksesta annetun lain 33 pykalan mukaisen kasittelyn oikeusperuste on
toimeksiantajan oikeutettu etu suorittaa tieteellista tutkimusta, kansanterveyteen liittyva
yleinen etu (EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.e ja 9.2.i), turvallisuuteen liittyvat
oikeudelliset velvoitteet ja muu tdman tutkimuksen suorittamiseen liittyva raportointi (EU:n
yleisen tietosuoja-asetuksen artiklat 6.1.c ja 9.2.i).

Mitd biologisille néytteilleni ja henkilétiedoilleni tapahtuu?

Biologiset ndytteet

Jos keskeytatte osallistumisenne tutkimukseen tai osallistumisenne keskeytetaan, Teiltd osana
tutkimusta kerdamiamme biologisia naytteitd tullaan edelleen sailyttamaan ja analysoimaan
tassa asiakirjassa kuvatulla tavalla, ellette peruuta suostumustanne. Tallaisessa tapauksessa
uutta tutkimustyota ei aloiteta, ja naytteet tuhotaan, ellei valvontaviranomainen vaadi
AbbVieta sdilyttamaan niita. AbbVie kdyttaa ja luovuttaa tietoja, jotka on kerdtty ennen kuin
keskeytdtte  suostumuksenne,  vahintdan 25 vuoden ajan. Tama  johtuu
viranomaisvaatimuksista, jotka on suunniteltu suojaamaan tutkimuksen tieteellista
koskemattomuutta.

Henkil6tiedot

Jos keskeytatte osallistumisenne tutkimukseen tai osallistumisenne
keskeytetdaan,tutkijaldadkari ja tutkimushenkilokunta voivat jatkaa terveydentilanne
seurantaa. Jos osallistumisenne tutkimukseen keskeytetdan raskauden vuoksi,
tutkijaldakari ja tutkimushenkilokunta kerdavat myos tietoja raskaudestanne. Katsokaa
liitteesta 1 lisatietoja siitd, mita tietoja kerataan.

Voitte aina  vastustaa henkilotietojenne  kerdamista tai peruuttaa
suostumuksenne seurantaan osallistumiseen. Kertokaa tasta tutkijaladkarille, kun
keskeytatte osallistumisenne tutkimukseen tai osallistumisenne keskeytetaan.

Henkilotietoja, jotka on keratty ennen keskeyttdmistdnne, ei voida poistaa
tutkimustiedoista tutkimuksen tieteellisen luotettavuuden varmistamiseksi.

Myos keskeyttamisenne jalkeen tutkijaldakaria, tutkimushenkilokuntaa ja AbbVieta
saatetaan vaatia sisallyttdmaan tietonne analyyseihin ja yhdistettyihin tutkimustuloksiin,
mutta tavalla, josta Teitd ei voida tunnistaa.

UUDET TIEDOT

Jos saamme tasta tutkimuksesta sellaista uutta tietoa, joka saattaa saada Teidat
muuttamaan mieltanne osallistumisesta, kerromme siita Teille.

TUTKIMUKSEN KUSTANNUKSET JA TALOUDELLISET SELVITYKSET

M25-540 OUS Péitutkimuksen suostumuslomake, Suomi, versio 1.3, 10.7.2025, perustuu tutkimuskohtaiseen
kieliversioon 2.0, 19.6.2025 ja Suomen pédtutkimuksen malliin, versio 7.0, 22.5.2024.




Sivu 10/11
Tutkimusvalmiste(et) sekd tutkimuksen edellyttamat testit, toimenpiteet ja
tutkimuslaakkeet ovat maksuttomia. Tutkimuskaynneistd aiheutuvat mahdolliset
matkakustannukset korvataan todellisten kustannusten mukaan tositteiden perusteella.

Teille ei makseta tutkimukseen osallistumisesta eikd biologisten ndytteidenne kaytosta,
vaikka se auttaisi AbbViea ja muita AbbVien kanssa tdssa tutkimuksessa tydskentelevia
yrityksia kehittdmaan uusia testeja ja hoitoja.

Tutkimuksen rahoituksesta vastaa toimeksiantaja. Toimeksiantaja maksaa korvauksen
tutkimuskeskukselle tutkimuksen toteuttamisesta.

TUTKITTAVIEN VAKUUTUSTURVA

Jos tutkimusladkkeestd tai tutkimuksen takia tehdystd toimenpiteestd aiheutuu
henkilovahinko, siitd voi hakea korvausta. Tutkimuslddkkeestd aiheutuneesta vahingosta
haetaan  korvausta  Ladkevahinkovakuutuksesta.  Ladkevahinkovakuutus  korvaa
tutkimuslaakkeesta aiheutuneita odottamattomia haittoja vakuutusehdoissa tarkemmin
saadellyin  edellytyksin. Muusta syystd kuin tutkimusladkkeestd aiheutuneista
henkilévahingoista haetaan korvausta tutkimuskeskuksen potilasvakuutuksesta. Se korvaa
potilasvahinkolain mukaisesti terveyden- ja sairaanhoidon yhteydessd aiheutuneita
henkilévahinkoja laissa tarkemmin saddellyin edellytyksin. Potilasvakuutuskeskus huolehtii
potilasvahinkojen korvauskasittelysta.

TUTKIMUKSEN PAATTYMINEN TAI KESKEYTTAMINEN
Tutkijaldakari keskustelee kanssanne hoidostanne tutkimuksen paatyttya.

Yhteenveto tutkimustuloksista seka selkokielinen yhteenveto tuloksista on saatavilla myos
EU:n tietokannassa ja portaalissa, joka tunnetaan nimella Clinical Trial Information System
(CTIS), osoitteessa euclinicaltrials.eu, kun tutkimuksen paattymisesta on kulunut noin vuosi
tai enemman. Tarkka ajoitus vaihtelee tutkimustyypin ja sadntelyyn liittyvien aikarajojen
mukaan. Nama tiedot tulevat olemaan saatavilla riippumatta siitd, mika tutkimuksen tulos
on, eivatka ne sisalla tietoja, joista Teidat voidaan tunnistaa. Padsette tarkastelemaan naita
yhteenvetoja EU:n tietokannassa pian sen jalkeen, kun ne ovat saatavilla, seuraavalla EU-
tutkimusnumerolla: 2024-518998-33. Jos tarvitsette apua ndiden verkkosivustojen
ymmartamisessa tai jos Teilld on kysyttavaa tutkimustiedoista, kaantykaa tutkijaladkarin tai
tutkimushenkilokunnan puoleen.

Jos keskeytatte tutkimukseen osallistumisen kokonaan ja ennenaikaisesti, Teidan on
palautettava kaikki tutkimusvalmisteet, mukaan lukien kdyttamattémat ja tyhjat
pakkaukset. Teita pyydetdadan myds kdaymaan tutkimuskeskuksessa, jotta tutkijaladkari voi
suorittaa Teille asianmukaiset turvallisuusarvioinnit.

Jos teidan taytyy keskeyttaa tutkimusladkkeen kayttoé ennenaikaisesti, voitte paattaa
jatkaa tutkimuksessa ja teita seurataan saanndllisesti tutkimuskaynneilla, ellette peruuta
suostumustanne ja paata lopettaa tutkimukseen osallistumisenne ennenaikaisesti. Teista
kerataan vain turvallisuustietoja tutkimuslddkkeen tutkimuslaakkeen kayton
keskeyttamisen jalkeen. Tietojen kerdaminen on erittdin tarkead, vaikka keskeyttaisitte
tutkimuslaakkeen kayton.

YHTEYSTIEDOT
Jos Teilld on kysyttdvaa, ongelmia tai huolenaiheita, ottakaa yhteyttd tutkijaladkariin
soittamalla numeroihin, jotka on lueteltu tdman tutkimustiedotteen sivulla 1.
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Jos haluatte pyytaa kopion tutkimustiedoistanne, tehda pyynnon kayttaa oikeuksianne, jotka
liittyvat tietoihinne paasyyn tai niiden poistamiseen, vastustamiseen, siirtoon, rajoittamiseen tai
korjaamiseen, pyytaa tietoja siitd, miten AbbVielle raportoituja koodattuja tietoja kdytetdan ja
luovutetaan, tai jos Teilld on kysymyksid, huolenaiheita tai valituksia liittyen siihen, miten AbbVie
kayttaa koodattuja tietojanne, voitte ottaa yhteytta tutkijaladkariinne.

AbbVien tietosuojavastaavaan voi ottaa yhteyttd osoitteessa abbvie.com/privacy-
inquiry.html tai lahettamalla sahkdpostia osoitteeseen privacyoffice@abbvie.com. Voitte
myoOs ottaa yhteyttd Suomen tietosuojavaltuutettuun (Tietosuojavaltuutetun toimisto,
Lintulahdenkuja 4 [PL 800], 00531 Helsinki, puh. 029566 6700, sahkoposti:
tietosuoja@om.fi.

Jos tutkimus aiheuttaa Teille vahinkoa tai Teilld on kysyttdvaa tai huolenaiheita liittyen
tutkimusvalmisteeseen (-valmisteisiin), ottakaa valittomasti yhteytta tutkijaladkariin
saadaksenne lisdohjeita.
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SUOSTUMUS KLIINISEEN LAAKETUTKIMUKSEEN:
M25-540: Vaiheen 3b satunnaistettu, avoin monikeskustutkimus, jossa risankitsumabia verrataan
vedolitsumabiin keskivaikeaa tai vaikeaa haavaista paksusuolitulehdusta airastavien aikuisten tutkittavien
hoidossa, jotka eivit ole aiemmin saaneet taismdhoitoja

e Olen lukenut tdman asiakirjan (mukaan lukien liitteet 1, 2, 3 ja 4), ja tutkimus on
selitetty minulle.

e Minulle on annettu mahdollisuus esittdaa kysymyksid, ja olen saanut riittavan vastauksen
kysymyksiini. Minulle on kerrottu, kenelle voin soittaa, jos minulla on lisda kysymyksia.

e Ymmarran, ettd en menetd mitaan oikeuksiani allekirjoittaessani tdman asiakirjan.

e Annan luvan henkil6tietojeni ja biologisten naytteideni keradmiseen, kayttoon ja
luovuttamiseen tdssa asiakirjassa kuvatulla tavalla.

e Minulle annetaan kopio tasta asiakirjasta, kun olen allekirjoittanut sen.

Suostun vapaaehtoisesti osallistumaan edellad kuvattuun tutkimukseen.

Ymmarrdn, ettd osallistumiseni tahan tutkimukseen on vapaaehtoista.

Minulla on oikeus milloin tahansa tutkimuksen aikana ja syyta ilmoittamatta keskeyttaa
tutkimukseen osallistuminen. Osallistumisen keskeyttamisesta ei aiheudu minulle kielteisia
seuraamuksia, eikd se vaikuta asemaani terveydenhuollon asiakkaana. Olen tietoinen siita,
ettda minusta keskeyttamiseeni mennessa kerattyja tietoja kdytetddn osana tutkimusaineistoa
ja ladkkeen turvallisuusarviointia

Tutkittavan nimi (nimenselvennys):

Tutkittavan allekirjoitus Paivamaara

Olen antanut edelld nimetylle  tutkittavalle  tiedot  tutkimusvalmisteista,
tutkimustoimenpiteista ja tutkimukseen osallistumisen mahdollisista haitoista ja hyodyista.
Tutkittavalla on ollut riittdvasti aikaa harkita tietoja ja esittda kysymyksia.

Tietoon perustuvaa suostumusta koskevan keskustelun suorittavan henkilén nimi
(nimenselvennys)

Tietoon perustuvaa suostumusta koskevan keskustelun | Paivamaara
suorittavan henkilon allekirjoitus
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LIITE 1: TIETOA TIETOJEN LUOTTAMUKSELLISUUDESTA JA TIETOSUQOJASTA

Tassa liitteessa 1 kuvataan, miten henkilétietojanne keratadn, kaytetaan ja luovutetaan, jos
osallistutte tahan tutkimukseen.

Mitd henkilotietoja minusta kerdtéiéin?

Tutkijaldakari ja tutkimushenkilokunta keradavat tiettyja henkilotietoja olemassa olevista
sairauskertomuksistanne ja saatavilla olevista julkisista tiedoista, itse ilmoittamistanne
tiedoista sekd omista havainnoistaan, joita voivat olla:

° nimenne, osoitteenne, puhelinnumeronne, syntymdaaikanne, sukupuolenne,
etnisyytenne/alkuperanne, potilaskertomustenne numerot ja/tai muut tunnistetiedot
° tutkimusten ja laboratoriokokeiden tulokset, mukaan Ilukien verikokeet,

ladketieteellinen kuvantaminen, geenitutkimukset, kudosndytekokeet tai muut
ladketieteelliset toimenpiteet

° terveys- ja hoitohistoriaanne koskevat tiedot, mukaan lukien tiedot biologisista
ndytteistanne (esimerkiksi veri, virtsa ja kudos), sairauksistanne, hoidoista ja
ladketieteellisistd toimenpiteistd seka elossaolotilanteesta, mukaan lukien niihin liittyvat
paivamaarat

° ladketieteelliset  kuvantamisenne. Jos  osallistumisenne  tutkimukseen
keskeytetdan raskauden vuoksi, tutkijalddkari ja tutkimushenkilokunta kerdavat seuraavat
tiedot raskaudestanne:

° viimeisimpien kuukautisten pdivamaara

° yleiset tiedot aiemmista raskauksistanne, joihin voi sisaltya maara, lopputulos ja se,
onko Teilla ollut keskenmenoja

° tiedot nykyisesta raskaudestanne ja sen lopputuloksesta.

° tiedot lapsesta syntymahetkelld, kuten paino, pituus, sukupuoli ja onko lapsella

synnynndisida epamuodostumia ja miten ne diagnosoitiin.

AbbVielle toimitetaan ainoastaan koodattuja tietoja eikd AbbVie pysty tunnistamaan Teita
suoraan.

Miten henkilétietojani kiytetdiéin?

Alla on esimerkkeja siitd, miten henkilotietojanne voidaan kayttda taman tutkimuksen
tarkoituksiin:
° sen maarittamiseen, voitteko osallistua tahan tutkimukseen

° sen arvioimiseen, miten terveydentilanne tai sairautenne muuttuu tutkimuksen
aikana, ja sen vertaamiseen muihin tutkittaviin

° sen selvittamiseen, onko tutkimusvalmisteella (-valmisteilla) annettu tutkimushoito
turvallista ja tehokasta, ja timan seuraamiseen, jos se on tarpeen turvallisuussyista tutkimuksen
paattymisen jalkeen

° lisatietojen saamiseen sairaudesta, joka on tutkimuksen kohteena

° tassd tutkimuksessa kaytettavadan ladkkeeseen ja/tai laitteeseen liittyvistd
turvallisuustiedoista, kuten haittavaikutuksista tai -tapahtumista, tuotevalituksista tai
raskauksista, raportoimiseen sen valmistajalle

° matkakulujen korvaamiseen osallistuessanne tutkimuskaynneille

° hoidon tarjoamiseen Teille ja hoitokulujen korvaamiseen tutkimukseen liittyvan
sairauden tai vamman yhteydessa.
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Koodattuja tietojanne, jotka on kerdtty tdtd tutkimusta varten, voidaan kadyttdd myos
yhteensopiviin tarkoituksiin jatkuvissa ladketieteellisissa tutkimushankkeissa tai tieteellisissa
tutkimustarkoituksissa, joiden tarkat tiedot eivat valttamatta ole talla hetkellad tiedossa. Niita
voivat olla:

° tutkimukseen sisadltyvan ladkevalmisteen tai tutkimushoidon turvallisuuden tai
tehon lisatutkimus

° tutkimukseen sisaltyvan ladakevalmisteen tai tutkimushoidon uusien ladketieteellisten
kayttotarkoitusten tunnistaminen

° tutkimuksen kohteena olevan sairauden tai vastaavien sairauksien tai hdirididen
jatkotutkimus

° analyysi siita, miten AbbVie voi parantaa kliinisia tutkimusprosessejaan.

Kuka saa henkilétietoni ja biologiset néytteeni?

Tutkijaldadkari luovuttaa koodattuja tietojanne ja biologisia ndytteitanne AbbVielle, ja AbbVie
saattaa  luovuttaa  koodattuja  tietoja  tytaryhtidilleen,  palveluntarjoajilleen ja
tutkimuskumppaneilleen maissa, joissa tietosuojalait saattavat tarjota vahemman suojaa kuin
EU:ssa. Kaikki koodattujen tietojen siirrot AbbVien emoyhtiolle, AbbVie Inc:lle, Yhdysvalloissa tai
muille AbbVien tytaryhtidille tai AbbVien palveluntarjoajille tai tutkimuskumppaneille EU:n
ulkopuolella tehddan EU:n hyvaksymien mallisopimusten mukaisesti. Kopion asianmukaisesta
sopimusta voi saada lahettamalla sahkopostia osoitteeseen privacyoffice@abbvie.com.

Tutkijalaakari ja tutkimushenkilokunta antaa AbbVien edustajille ja valvontaviranomaisille
paasyn tutkimuskeskuksen valvomiin henkilGtietoihin sen varmistamiseksi, etta tutkimustiedot
raportoidaan tarkasti ja etta tutkimus suoritetaan asianmukaisesti.

AbbVie voi myos luovuttaa koodattuja tietojanne eri puolilla maailmaa sijaitseville
valvontaviranomaisille, joiden vastuulla on varmistaa, ettd tutkimus suoritetaan lakien ja
eettisten vaatimusten mukaisesti, ja ne voivat kayttaa henkilotietojanne velvollisuuksiensa
tayttamiseksi. Valvontaviranomaiset voivat myds kayttaa henkiltietojanne arvioidakseen ja
vahvistaakseen tutkimusloydosten patevyyden.

AbbVie voi luovuttaa turvallisuustietoihin sisdltyvia henkilotietoja tassa tutkimuksessa kdytetyn
laakevalmisteen ja/tai laitteen valmistajalle. AbbVie luovuttaa turvallisuustietoja valmistajalle
perustuen sen oikeutettuun etuun tukea turvallisuusraportointivaatimuksia.

Taman tutkimuksen tulokset, mukaan lukien koodatut tiedot, voidaan julkaista
tutkimusraporteissa tai tieteellisissa esityksissa ja julkaisuissa. Niitd voidaan kayttda myos
koulutus-, myynninedistamis-, markkinointi- ja kaupallisissa materiaaleissa, joita jaetaan
julkisesti maailmanlaajuisesti ja jotka liittyvat tutkimuksen kohteena olevaan
tutkimusvalmisteeseen (-valmisteisiin) tai sairauteen (sairauksiin). Tiedot tai ominaisuudet,
joista Teiddt voidaan tunnistaa tai joita voidaan kohtuudella kayttdda Teidan
tunnistamiseen, poistetaan henkilollisyytenne suojaamiseksi.

Miten henkilétietojani ja biologisia néytteiténi suojataan?

Tutkijaladkari ja tutkimushenkilokunta sailyttavat henkilétietojanne turvallisessa sdilytystilassa,
johon on rajoitettu paasy. Laki velvoittaa heidat suojaamaan henkilGtietojenne
luottamuksellisuutta ja kdyttamaan ja luovuttamaan niitd vain tdssa asiakirjassa kuvatulla tavalla.
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Tutkijaldakari sailyttad henkilotietojanne niin kauan kuin paikalliset lait ja maaraykset
edellyttavat, tai pidemman aikaa, jos AbbVien kanssa tehty sopimus sitd edellyttaa.

AbbVie sdilyttaa vastaanottamansa koodatut tiedot ja biologiset naytteet suojatussa
sdilytystilassa, johon on rajoitettu padsy. AbbVie kayttaa koodattuja tietojanne ja biologisia
ndytteitanne vain tassa asiakirjassa kuvattuihin tarkoituksiin. AbbVie  voi myos
kdyttdad anonymisointi- ja tunnistetietojen poistotekniikoita, joilla vdhennetadn entisestaan
kykya tunnistaa henkiloita koodatuista tiedoista. AbbVie voi sdilyttaa sille raportoituja
koodattuja tietoja niin kauan kuin tutkimusvalmistetta (-valmisteita) kaytetdan tai pidempaan,
jos EU:n tai paikalliset lait ja maaraykset sitd edellyttavat, hyvan kliinisen tutkimustavan ja
kliinisiin tutkimuksiin liittyvien lakien ja maardysten mukaisesti.

Voinko néhdd tutkimustietoni; mitd oikeuksia minulla on?

Teilld on seuraavat oikeudet:

° oikeus tutustua tutkimustietoihinne ja saada niista kopio tai vaatia niihin oikaisua,
mutta pddsynne tutkimustietoihinne voidaan estaa tutkimukseen osallistumisenne ajaksi.
Jos haluatte padsyn tutkimustietoihinne valittémasti, ette ehka voi jatkaa tutkimukseen
osallistumista.

° oikeus pyytaa tietoja siitd, miten tietojanne kasitelldan

° oikeus vastustaa tassa asiakirjassa kuvattuja henkilotietojen kasittelytoimia, jotka
perustuvat AbbVien oikeutettuihin etuihin

° oikeus pyytaa, ettad lopetamme henkil6tietojenne kerdamisen, kdyton ja luovutuksen.

Pyynt6on mennessa kerattyja tietoja kdytetdan kuitenkin osana tutkimusaineistoa ja ladkkeen
turvallisuusarviointia.

° oikeus tehdd valitus Suomen tietosuojaviranomaiselle (tietosuojavaltuutetulle).
Koska AbbVie sailyttdada vain koodattuja tietoja, Teiddn tulee ohjata AbbVien sailyttamia
koodattuja tietoja koskeva pyyntonne tutkimuskeskukseen ja pyytad sitd l|dhettdamaan
pyyntdonne edelleen AbbVielle.

Jos AbbVie ei pysty tayttamaan pyyntdanne, se antaa siihen syyn.

Kuvaus tasta kliinisesta tutkimuksesta on saatavilla osoitteessa
http://www.ClinicalTrials.gov Yhdysvaltain lain edellyttamalla tavalla. Tama verkkosivusto

ei sisalla tietoja, joista Teidat voidaan tunnistaa. Verkkosivusto sisdltaa enintaan
yhteenvedon tuloksista. Voitte tehda hakuja taltd verkkosivustolta milloin tahansa.
Verkkosivusto on englanninkielinen.
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LITE 2: TUTKIMUSTOIMENPITEET
Tassa liitteessa 2 luetellaan tutkimustoimenpiteet ja tehtavanne tutkittavana.

Tutkimustoimenpiteiden taulukot

Tutkimustoimenpiteet tutkittavien osalta, jotka ovat risankitsumabiryhmassa

Toimenpide
Kadyntiaikavali * 7 padivaa
HAASTATTELUT JA
KYSELYLOMAKKEET
[Tietoon perustuva suostumus X
Soveltuvuuskriteerit X X
Lasketieteellinen/kirurginen/paksusuolitulehduksen " "
historia, mukaan lukien alkoholi- ja tupakkahistoria
Haittavaikutusten arviointi X X X X X X X X X X X X
Aiempi/samanaikainen la4kitys X X X X X X X X X X X X
Haavaisen paksusuolitulehduksen arvio paivakirjanne " " X X
ja tahystystulosten perusteella *
asso gk isoltuleiioen ando S T T
Kyselylomakkeet X X
Sahkoisen paivakirjan antaminen tutkittavalle X
[Tutkittavan sdhkoisen paivakirjan tarkastus X X X X X X X X X X
Latentin tuberkuloosin riskienarviointilomake X

PAIKALLISET LABORATORIOKOKEET JA TUTKIMUKSET
Endoskopia (*tarvittaessa riittdmattoman vasteen
vahvistamiseksi) X X ?k( X
Pakolliset suolesta otettavat koepalat X X X
12-kytkentdinen EKG X
Pituus (vain seulontakaynnilld) ja paino X X X X X X X X X X X
Elintoiminnot X X X X X X X X X X X
ITaysi ladkarintarkastus X X X X
Kohdennettu ladkarintarkastus X X X X X X X
Raskaustesti virtsasta X |X X X |X |X X X |X

KESKUSLABORATORION KOKEET

Hepatiitti B, hepatiitti C -seulonta ja HIV-testi X
Raskaustesti verindytteesta X
QuantiFERON-TB Gold -testi X
Ulosteen kalprotektiini X X X X X
hs-CRP X X X X X
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[Taydellinen verenkuva X X }X X X }X X }X }X

Toimenpide
Kayntiaikavali + 7 paivaa

Virtsa-analyysi

C. difficile

x

Jos epdillddan annoksen jdlkeista systeemista
yliherkkyysreaktiota, tryptaasindytteet on otettava 15
T . I, S minuutin — 3 tunnin kuluttua oireiden alkamisesta ja
Ylim&arainen nadyte, mikali epdillddn annoksen jalkeista R ) ) . .
vliherkkyysreaktiota viimeistdan 6 tunnin kuluttua. Toista ndytetta
pyydetdan vahintdan 2 viikkoa kirjatun tapahtuman
jalkeen tai seuraavalla tutkimuskaynnilla.

HOITO

Satunnaistaminen/ldidkkeen maarittdminen X X
Risankitsumabitutkimushoidon antaminen X X X X X X X X
Ladkekirjanpito X X X X X X X

Tutkimustoimenpiteet tutkittavien osalta, jotka ovat vedolitsumabiryhmassa

Toimenpide
Kayntiaikavali + 7 pdivaa

HAASTATTELUT JA KYSELYLOMAKKEET

ITietoon perustuva suostumus X

Valintakriteerit X X

Laaketieteellinen/kirurginen/paksusuolitulehd

uksen historia, mukaan lukien alkoholi- ja X X

tupakkahistoria

Haittavaikutusten arviointi X X X X X X X X X X X X X

Aiempi/samanaikainen 133kitys X X X X X X X X X X X X X
Haavaisen paksusuolitulehduksen arvio

paivakirjanne ja tahystystulosten perusteella X X* X
Haavaisen paksusuolitulehduksen arvio

paivakirjanne perusteella X X X X X X X X X X
Kyselylomakkeet

Sahkoisen paivakirjan antaminen tutkittavalle X

Tutkittavan sahkoisen paivakirjan tarkastus X X X X X X X X X X
Latentin tuberkuloosin X

riskinarviointilomake

PAIKALLISET LABORATORIOKOKEET JA TUTKIMUKSET

Endoskopia (*tarvittaessa riittdmattéman
vasteen vahvistamiseksi)

X X

* X
x

Suolesta otettavat koepalat X X X
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12-kytkentdinen EKG

Toimenpide
Kayntiaikavali + 7 paivaa

Pituus (vain seulontakaynnilld) ja X X X X X X X X X X
paino

Elintoiminnot X X X X X X X X X X
Tdysi ladkarintarkastus X X
Kohdennettu laakarintarkastus X X X X X X X X
Raskaustesti virtsasta X X X X X X X X
KESKUSLABORATORION KOKEET

Hepatiitti B, hepatiitti C -seulonta X

ja HIV-testi

Raskaustesti verindytteesta X
QuantiFERON-TB Gold -testi X

Ulosteen kalprotektiini

(**kerdtdan kotona ennen X** X X
lendoskopian valmistelua)

hs-CRP X X X
Taydellinen verenkuva X X X X X X X X
\Virtsa-analyysi X

C. difficile X

Jos epailladn annoksen jalkeista systeemista yliherkkyysreaktiota,
tryptaasindytteet on otettava 15 minuutin — 3 tunnin kuluttua
oireiden alkamisesta ja viimeistaan 6 tunnin kuluttua. Toista ndytetta

Yliméé rdinen ndyte, mik_éli pyydetdan vahintdan 2 viikkoa kirjatun tapahtuman jilkeen tai

epaillaan annoksen jalkeistd seuraavalla tutkimuskaynnilld. Plasman histamiini tulee ottaa
yliherkkyysreaktiota - . . - . R,

mieluiten 5-15 minuutin kuluessa oireiden alkamisesta ja viimeistaan
1 tunnin kuluessa.

HOITO

Satunnaistaminen/laakkeen
maarittdminen

\Vedolitsumabitutkimushoidon
antaminen

Ladkekirjanpito

Jos sovellutte osallistumaan tdhan tutkimukseen, Teille tehdaan yksi tai useampi tassa

lomakkeessa kuvatuista tutkimustoimenpiteista kullakin tutkimuskaynnilla.

° Soveltuvuuskriteerien arviointi

° Paivitykset ladketieteelliseen/kirurgiseen historiaan, mukaan lukien alkoholin,

tupakan ja huumeiden kayttoa koskevat kysymykset

° Haittavaikutusten arviointi: Teilta kysytdan mahdollisista sivuoireista, jotka

saattavat liittya tutkimuslaakkeeseen.
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° Kaikkien talla hetkelld kdyttamienne laakkeiden lapikdynti

° Sahkoiset kyselyt: Tutkimuskeskuksessa kaytetadn sairautenne ja tutkimuslaakkeisiin
saamanne vasteen ymmartamiseksi paperisen kyselyn sijaan sahkoista laitetta, jolla kerataan
vastauksianne terveyttdanne koskeviin kysymyksiin. Tama laite tayttaa kaikki kliinisia tutkimuksia
koskevat maaraykset, mukaan lukien yksityisyyteen liittyvat maaraykset.

Vastauksenne naihin kysymyksiin siirretdan tallennustilaan suojatun internet-yhteyden
kautta, ja tutkimuskeskus ja AbbVie tarkastelevat niita.

e Tutkittavan sahkdinen paivadkirja : Tutkittavan paivakirjan tayttdminen on pakollista
tutkimuksen ajan. Jotta tutkijaladkari voi arvioida, miten ladke toimii koko tutkimuksen
ajan, on erittdin tarkeda, etta paivakirja taytetdan paivittain ja tuodaan jokaiselle
tutkimuskaynnille. Paivittaiseen sahkdiseen paivakirjaan sisaltyy kysymyksia
ulostamistiheydesta, perdsuolen verenvuodosta, vatsakivusta, ulostamiskiireests,
ulostamiskerroista yon aikana, ulosteinkontinenssista, ulostamispakosta (tihedsta
ulostamistarpeesta ilman, etta pystytte ulostamaan), unihdirioista, jotka johtuvat
haavaisesta paksusuolitulehduksesta ja ripulilaakityksen kaytosta.

e Endoskopia: Endoskopian aikana Teille saatetaan antaa rauhoittavaa ladketta ja ohut,
joustava, valolla varustettu putki vieddan suolen sisdan perasuolen kautta. Nain |dakari voi
etsia poikkeavia alueita. Taman toimenpiteen aikana voidaan ottaa koepala.

e Endoskopialla otettava koepala: Endoskooppi on valoilla varustettu pitkd ohut putki, jolla
voidaan tutkia kehon eri alueita. Koepalaksi otetaan jonkin verran materiaalia putken lapi
nahdylta poikkeavalta alueelta pienilld pihdeilld. Koepalat voidaan ottaa endoskopioita
suoritettaessa, jotta voidaan arvioida tarkemmin poikkeavia alueita tai alueita, jotka voivat olla
epailyttavia paksusuolen syovan suhteen.

e Elintoiminnot (verenpaine, syke, hengitystiheys ja lampoétila) seka paino.

e Ladkdrintarkastus: Voitte kysya tutkijaldakarilta tai tutkimushenkilokunnalta lisétietoja
siitd, mitd taman tutkimuksen aikana tapahtuu.

e Raskaustestit: Virtsanne testataan, jotta ndhdaan, oletteko raskaana. Teille tehddan
raskaustesti vain, jos olette nainen ja voitte tulla raskaaksi. Teiltd on ehkda myds otettava
verikokeita, jotta voidaan varmistaa, oletteko raskaana. Tutkijalaakari tai
tutkimushenkilokunta kertoo Teille, ovatko raskaustestin tulokset positiivisia.
Raskaustestin tulosten on oltava negatiivisia ennen |ldadkkeen antamista ja jotta voitte
jatkaa tutkimuksessa.

o Ulostenaytteet: Teitad pyydetddn antamaan ulostendytteitd laboratoriokokeita varten.

e Verikokeet: Verindytteitd otetaan laboratoriokokeita varten. Verindytteiden tutkimiseksi
otetaan noin 2,5-6,3 ml (noin 0,51 teelusikallista) verta kullakin kdynnilld kdyntikohtaisesti.
- Verisolujenne, verenne koostumuksen (kuten glukoosi, munuaisten toiminta ja lipidit) ja
tulehduksen asteen arviointia varten otetaan yhteensa noin 49,1 ml (noin 10 teelusikallista)
verta erillisilla kdynneilla.

- Teiltd saatetaan joutua ottamaan ylimaaraisia verikokeita ja voitte joutua kdymaan uudelleen
tutkimuskeskuksessa seurannan tai uudelleentestauksen vuoksi. Tall6in voidaan ottaa enintaan
27,8 ml (noin 6 teelusikallista) verta poikkeavien laboratoriokokeiden seurantaa varten.

M25-540 OUS Péitutkimuksen suostumuslomake, Suomi, versio 1.3, 10.7.2025, perustuu tutkimuskohtaiseen
kieliversioon 2.0, 19.6.2025 ja Suomen pédtutkimuksen malliin, versio 7.0, 22.5.2024.




Sivu 5/7
- Jos tutkijalddkarinne mielesta Teilla saattaa olla allerginen reaktio, saatatte tarvita lisdtesteja,

joita varten otetaan noin 8,5 ml (noin 2 teelusikallista) verta. Tutkijaladkarinne voi myos
pyytaa muita testeja osana valitontd hoitoanne.

° Tutkimusladkkeen antaminen: Teille annetaan tutkimuslaakkeen tai
vertailuvalmisteen annos tutkimuskeskuksessa. Saatte mahdollisesti opastuksen
tutkimusladkkeen pistdmiseen itse, jotta voitte pistda ldakkeen ihon alle kotona, jos
osallistutte jatkotutkimukseen. Teille saatetaan myo6s antaa raskaustesti- ja
annostuspdivdakirja, jos Teidan on pistettdava annos kotona.

Jatkotutkimuksen toimenpidetaulukko soveltuville tutkittaville

Jatkotutkimuksen Aikataulun 140. paivan

Ll keskeytys- ulkopuolinen seurantapuhelu/-

Ikaen vilkosta 52
oimenpide alkaen vilkosta 32 | st miskaynti kaynti kaynti

Tietoon perustuva X
suostumus

Aiempi/samanaikainen X X X X
laakitys

Haittavaikutusten
arviointi

Tutkittavan paperisten
raskaustesti- ja
annostuspaivakirjojen
jakelu ja/tai tarkastus

Virtsasta otettavan X
raskaustestin jakelu
kotitesteja varten (kaikille
naistutkittaville, jotka
voivat tulla raskaaksi)

Raskaustesti virtsasta X X
(kaikille

naistutkittaville/henkiléille,
jotka voivat tulla raskaaksi)

Hoidon jakelu/antaminen X

Jatkotutkimuksen toimenpiteet:

Jos sovellutte osallistumaan jatkotutkimukseen, tulette tutkimuskeskukseen 24 viikon vélein
saamaan tutkimuslasketta risankitsumabin ylldpitohoitoa varten, jos voitte pistda pistokset
itse kotona. Jos ette pysty pistamaan pistoksia itse kotona, tulette tutkimuskeskukseen joka 8.
viikko saamaan yllapitohoitoa. Viimeinen jatkotutkimuksen annostus tapahtuu viikolla 196.
Viimeinen seurantapuhelu tapahtuu noin 20 viikon kuluttua viimeisesta tutkimuslaakkeen
ottamispdivastg, jolloin keratdan tietoa kaikista haittavaikutuksista, joita Teille on saattanut
tulla tutkimusladkkeen kayton lopettamisen jalkeen. Jos keskeytatte tutkimukseen
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osallistumisen ennen jatkotutkimuksen kaymista loppuun ,Teidan on tultava
tutkimuskeskukseen keskeytyskaynnille, jolloin tehdaan jatkotutkimuksen
toimenpidetaulukossa kuvatut toimenpiteet. Nain tulee toimia riippumatta siita, johtuuko
keskeyttamisenne siitd, ettette halua enaa jatkaa risankitsumabihoitoa tai etta
risankitsumabihoito on teille saatavilla muulla tavoin. Jos saatte edelleen risankitsumabia
keskeyttamiskaynnin jalkeen tai sen jalkeen, kun olette kaynyt jatkotutkimuksen loppuun,
seurantapuhelua ei tehda.

° Raskaustesti virtsasta — virtsan testaus, jotta nahdaan, oletteko raskaana. Teille
tehdaan raskaustesti vain, jos olette nainen ja voitte saada lapsia.

o Raskaustestien tulosten on oltava negatiivisia, jotta voitte jatkaa
tutkimuksessa ja ennen kunkin tutkimusladkeannoksen saamista. Raskaustestin tulos on
kirjattava tutkittavan paperiseen pdivakirjaan, jos pistdtte annokset kotona.

o Jos raskaustestin tulokset ovat positiivisia, Teidan on kerrottava siita
valittomasti tutkijaladkarille tai tutkimushenkilokunnalle, eikd Teiddn pida ottaa mitdan
ladketta.

° Tutkittavan paperinen paivakirja — jos pistdtte annokset itse kotona, Teidan on
kirjattava annostelupdivamaara, kellonaika ja pistoskohtien sijainti paperiseen paivakirjaan.
Tutkittavan tehtavat:

Jotta tdma tutkimus voisi antaa laadukasta tietoa siita, miten tutkimuslaake toimii tutkittavilla,

joilla on sama sairaus kuin Teilla, Teidan odotetaan toimivan seuraavasti:

° Teitd pyydetdaan kdaymaan kaikilla tutkimuskaynneilld — tutkimusladkkeen
vaikutuksen arvioimiseksi on tarkeaa, ettd kaikki tutkimukseen osallistuvat henkilot
noudattavat tutkimusladkehoitoa ohjeiden mukaisesti ja kayvat kaikilla
tutkimuskadynneilla.

° Teitd pyydetdan kertomaan tutkijalle, jos olonne on huono tai huonompi
kuin aiemmin.

. Teita pyydetdan kertomaan tutkijalle, jos [adkityksenne muuttuu
tutkimuksen aikana.

. Teita pyydetdaan noudattamaan tutkijan ja tutkimustiimin antamia ohjeita.
° Teita pyydetaan olemaan osallistumatta muihin tutkimuksiin ollessanne

mukana tdssa tutkimuksessa.

° Teita pyydetdan tayttamaan sahkoiset kyselylomakkeet ja paivakirjat kokonaan ja
rehellisesti ja tuomaan laite tutkijaldakarin vastaanotolle jokaisella kaynnilld. Teita pyydetdan
pitdamaan tutkittavan korttia mukananne niin kauan kuin olette mukana tutkimuksessa ja
ndyttamaan sen aina Teitd hoitavalle terveydenhuollon henkilékunnalle.
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LITE 3: TUTKIMUSLAAKKEESTA JA TUTKIMUSTOIMENPITEISTA MAHDOLLISESTI
AIHEUTUVAT HAITAT

Tassa liitteessa 3 luetellaan tutkimusladkkeeseen ja tutkimustoimenpiteisiin liittyvat
mahdolliset haitat.

Tutkimusladkkeeseen (risankitsumabi) liittyvdt mahdolliset haitat

Risankitsumabia on annettu terveille vapaaehtoisille ja potilaille, joilla on psoriaasi,
erytroderminen psoriaasi, yleistynyt pustulaarinen psoriaasi, nivelpsoriaasi, haavainen
paksusuolitulehdus, palmoplantaarinen pustuloosi, selkarankareuma, astma, atooppinen
ihotulehdus tai markainen hikirauhastulehdus. Risankitsumabi voidaan antaa joko
suonensisdisend infuusiona (hitaana ruiskeena kasivarren laskimoon) tai ihonalaisena
injektiona (ihonalaisena pistoksena syvimpaan ihokerrokseen). Sita on testattu toistuvina
annoksina, jotka ovat olleet jopa 1 800 mg suonensisdisesti ja 360 mg ihonalaisesti.
Suuremmilla risankitsumabin annoksilla ei havaittu uusia tai erilaisia haittavaikutuksia.

25. maaliskuuta 2024 mennessa turvallisuustietoja oli saatavilla yli 10 000 potilaasta seka
padttyneissa ettd meneilldan olevissa tutkimuksissa.

Muut mahdolliset riskit

Joihinkin immuunivasteeseen vaikuttaviin ladkkeisiin on liittynyt haittavaikutuksia, kuten
vakavia allergisia reaktioita ja mahdollisesti kohonnutta pahanlaatuisten kasvainten
(syovan) riskia.

Infektiot: risankitsumabihoitoon liittyy lisaantynyt tiettyjen infektioiden riski.
Risankitsumabia saaneilla potilailla on raportoitu vakavia infektioita, jotka johtivat
sairaalahoitoon (useimmin keuhkokuume, umpilisdketulehdus ja sepsis (veri-infektio).
Kehon immuunijarjestelmaan vaikuttavat ladkkeet voivat lisata infektioiden, mukaan
lukien tuberkuloosin, riskia.

Teidat seulotaan aktiivisen infektion merkkien varalta ennen risankitsumabihoidon
aloittamista.

Kertokaa aina ladkarillenne ennen risankitsumabin kayttda ja sen aikana, jos

e Teilld on talla hetkelld infektio tai Teilld on infektio, joka uusiutuu jatkuvasti.

e Teillda on tuberkuloosi.

e olette dskettdin saanut rokotteen tai suunnittelette rokotteen ottamista. Ette saa ottaa
tietyntyyppisia rokotteita risankitsumabin kdyton aikana.
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o Teille ei saa antaa eldvia taudinaiheuttajia sisaltavia rokotteita risankitsumabin kdyton
aikana (JYNNEOS-apinarokkorokotteen kohdalla voidaan tehda poikkeus keskusteltuanne
asiasta ladkarinne kanssa).

o Eldvia taudinaiheuttajia sisaltavien rokotteiden vaikutuksista risankitsumabia saavilla
potilailla ei ole saatavilla tietoja. Muita kuin eldvia taudinaiheuttajia sisaltavia rokotteita
voidaan antaa tutkimukseen osallistumisen aikana. Risankitsumabin vaikutusta muiden kuin
elavia taudinaiheuttajia sisaltdvien rokotteiden, kuten erilaisten COVID-19-rokotteiden,
vasteeseen ei kuitenkaan tunneta. Tarkistakaa asia tutkijaldakarilta ennen kuin otatte mitaan
rokotusta.

Markkinoille tulon jalkeisiin tietoihin (tiedot, jotka saadaan risankitsumabin kaytosta
normaalissa hoitoymparistossa) perustuen ihottumaa, eksemaa (kuiva, kutiseva iho ja
ihottuma) ja nokkosihottumaa (punaiset ja joskus kutisevat nappylat iholla) pidetdan
tunnettuina haittavaikutuksina.

Vakavat allergiset reaktiot: Kaikkiin 1adakkeisiin liittyy vakavien allergisten reaktioiden riski

(joihin voivat kuulua hengitysvaikeudet, kasvojen tai kurkun turpoaminen, matala
verenpaine tai tajunnan menetys). Vakava allerginen reaktio vaatii valitonta
ladketieteellistd hoitoa ja voi johtaa pysyvaan vammaan tai kuolemaan. On tarkeaa, etta
kerrotte tutkijaladkarille kaikista aiemmista allergisista reaktioistanne muille ladkkeille,
mukaan lukien vasta-aineldadkkeet (jotka annetaan yleensa laskimonsisaisesti tai
pistoksena ihon alle).

Pahanlaatuinen kasvain (syopa): Kun immuunijarjestelman reitti on estetty, on mahdollista,

ettd immuunipuolustus heikkenee pahanlaatuisia kasvaimia vastaan. Tdhan mennessa
suoritetuissa tutkimuksissa risankitsumabin kdyttoon ei ole liittynyt kohonnutta
pahanlaatuisten kasvainten riskid, mutta pitkdaikaisen hoidon riskia ei tunneta.

Infuusioreaktiot: Saatte risankitsumabia laskimonsisdisen infuusion kautta. Tama

tarkoittaa, ettd ladke viedaan suoraan suoneen neulalla tai putkella. Tama voi aiheuttaa
infuusioreaktion, kuten kuumeen, ihon lampenemista ja punoitusta, kutinaa, ihottumaa tai
verenpaineen laskua. Tutkijaladkarinne tarkkailee Teita tarkasti silta varalta, etta Teilla
ilmenee merkkeja reaktiosta tutkimusladakkeen infuusioiden aikana.

Risankitsumabille ei ole vastaldaketta. Kaikki risankitsumabin aiheuttamat haittavaikutukset
hoidetaan oireenmukaisesti.

Vertailuvalmisteeseen (vedolitsumabi) liittyvdt mahdolliset haitat

Kuten kaikki 1dakkeet, vedolitsumabi voi aiheuttaa haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saa. Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat lievia tai kohtalaisia. Jos Teilld ilmenee jokin

M25-540 OUS Péitutkimuksen suostumuslomake, Suomi, versio 1.3, 10.7.2025, perustuu tutkimuskohtaiseen
kieliversioon 2.0, 19.6.2025 ja Suomen pédtutkimuksen malliin, versio 7.0, 22.5.2024.




Sivu 3/4
naista haittavaikutuksista tai haittavaikutus muuttuu vakavaksi, kertokaa siita valittomasti
tutkijaladkarille tai tutkimushoitajalle.

Yleisimmat vedolitsumabihoidon yhteydessa esiintyneet haittavaikutukset (> 3 %) ovat
nenanielutulehdus (kurkkukipu), padnsarky, nivelkipu, pahoinvointi ja ylahengitystieinfektio.
Vakavimmat raportoidut haittavaikutukset ovat vakavat yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien
anafylaksia.

Infuusioreaktioita ja yliherkkyysreaktioita on raportoitu, mukaan lukien anafylaksia,

hengenahdistus, bronkospasmi, nokkosihottuma, punoitus, ihottuma ja kohonnut verenpaine
ja syke. Naita reaktioita voi esiintya ensimmaisen tai myéhempien vedolitsumabi-infuusioiden
yhteydessd, ja ne voivat alkaa infuusion aikana tai useaan tunninkin kuluttua infuusion jalkeen.

Jos anafylaksiaa tai muita vakavia infuusioreaktioita tai yliherkkyysreaktioita ilmenee,
tutkijaladkarinne keskeyttaa vedolitsumabin antamisen valittdmasti ja aloittaa
asianmukaisen hoidon.

Vedolitsumabilla hoidetuilla potilailla tiedetaan olevan suurempi infektioriski. Kliinisissa
tutkimuksissa yleisimmin raportoituja infektioita, joita esiintyi useammin vedolitsumabia kuin
lumeladketta saaneilla, olivat infektiot, joihin liittyi ylahengitysteiden ja nenan limakalvojen
oireita (esim. nenanielun tulehdus, ylahengitystieinfektio). My6s vedolitsumabilla hoidetuilla
potilailla on raportoitu vakavia infektioita, kuten perdaaukon paise, sepsis, tuberkuloosi,
salmonellasepsis, listerian aiheuttama aivokalvontulehdus, giardiaasi ja
sytomegalovirusperdinen paksusuolitulehdus.

Teidat seulotaan aktiivisen infektion merkkien varalta ennen vedolitsumabihoidon
aloittamista.

Kertokaa aina tutkijalaakarillenne ennen vedolitsumabin kayttéa ja sen aikana, jos

e Teilld on talla hetkelld infektio tai Teilld on infektio, joka uusiutuu jatkuvasti.
e Teilld on tuberkuloosi.
e olette dskettdin saanut rokotteen tai suunnittelette rokotteen ottamista.

Ette saa ottaa tietyntyyppisia rokotteita vedolitsumabihoidon aikana. Voitte saada eldvia
taudinaiheuttajia sisaltavia rokotteita (esim. influenssarokoteinjektio) ja eldvia
taudinaiheuttajia sisaltavia rokotteita, jos niiden hyédyt ovat riskeja suuremmat.
Kertokaa tutkijalddkarillenne, jos Teilla on ollut toistuvia vakavia infektioita tai jos Teilla on
talla hetkella aktiivinen, vakava infektio, jota ei saada hallintaan, koska vedolitsumabia ei
suositella kaytettavaksi tallaisten sairauksien yhteydessa. Tutkijalddakarinne harkitsee
vedolitsumabihoidon keskeyttamista silta varalta, etta Teille kehittyy vakava infektio
vedolitsumabihoidon aikana. Tutkijalddkari suorittaa tuberkuloosin seulonnan paikallisen
kdytannon mukaisesti.
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Vedolitsumabia saavilla potilailla on raportoitu transaminaasiarvojen (maksaentsyymien) ja/tai

bilirubiinin (punasolujen hajoamisen yhteydessa muodostuvan aineen) kohoamista.
Tutkijaldakarinne keskeyttda vedolitsumabihoidon, jos Teille kehittyy keltaisuutta tai muita
merkkeja merkittdavastd maksavauriosta.

Tuntemattomat riskit

Teilld saattaa ilmeta haittavaikutuksia, joita ei ole lueteltu tassa tiedotteessa.
Risankitsumabin ja vedolitsumabin kayttdéon voi liittya toistaiseksi tuntemattomia riskeja,
kuten hengenvaarallisia reaktioita tai myos hyvin pieni kuoleman vaara.

Teidan tulee ilmoittaa tutkijaladkarille vointinne muutoksista tai jos huomaatte uusia
oireita, vaikka ne eivat mielestanne liittyisikdan tutkimuslaakkeeseen.

Tutkimustoimenpiteisiin liittyvat riskit:

® Raskaustesti seerumista: Mahdolliset haitat ovat samanlaisia kuin missa
tahansa verikokeessa.

L Verikokeet tuberkuloositartunnan varalta: Mahdolliset haitat ovat
samanlaisia kuin missa tahansa verikokeissa.
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LIITE 4: Raskauteen liittyvat riskit, imevaisiin kohdistuvat riskit ja ehkaisyyn liittyvat

varotoimet

Alla olevia ehkdisymenetelmia kaytetdan raskauden ehkaisyyn tutkimuksessa. Niitad tulee
kayttaa johdonmukaisesti ja oikein tutkijaladkarin ohjeiden mukaisesti.

30 paivaa ennen tutkimuksen paivaa 1

(lahtotilanne)

Menetelma Mita se sisaltda

Hormonaalinen ehkiisy yhdistetyll3 Ehkaisy:

estrogeenilld ja progestogeenilld, joka o Otetaan suun kautta

lopettaa ovulaation, kun se on aloitettu ® Asetettu emattimeen

vahintdan 30 padivaa ennen tutkimuksen ° Asetetaan ihon paalle

pdivad 1 (lahtétilanne) ° Otetaan pistoksena (injektiona) R
Hormonaalinen ehkaisy vain Ehkaisy:

progestogeenilld, joka lopettaa ® Otetaan suun kautta

ovulaation, kun se on aloitettu vihintddn ° Asetetaan kehoon

(implantoitava)

° Otetaan pistoksena (injektiona)

Molemminpuolinen munanjohtimien
tukkiminen/sitominen tai

molemminpuolinen munanjohtimien

Leikkaus, jossa munanjohtimet
tukitaan tai katkaistaan, jotta

munasolu ei hedelmoity

Tukkiminen/sitominen hysteroskopialla
ja hysterosalpingogrammilla
toimenpiteen onnistumisen

varmistamiseksi

Kierukka tai hormonikierukka

Pieni laite, joka asetetaan naisen kohtuun

raskauden estamiseksi

o

¥

Kumppani, jolle on tehty vasektomia

Toimenpide, jossa mies tehddan pysyvasti
hedelmattomaksi (kumppani vahvistaa
suullisesti leikkauksen ladketieteellisen
onnistumisen ja on tutkittavan ainoa

seksikumppani).
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Pidattdytyminen yhdynndsta Yhdynnésta pidattaytyminen (tdmén on

oltava osa tutkittavan pitkdaikaisia
elamaan liittyvia valintoja). Tama ei sisalla
ajoittaista pidattaytymista yhdynnasta
(kuten kalenteri-, ovulaatio-,
symptotermiset tai ovulaation jalkeiset

menetelmat) eika keskeytettya yhdyntaa.

Jos, ollessanne mukana tutkimuksessa, tulette raskaaksi tai epdilette olevanne raskaana tai yritatte tulla raskaaksi,
on tarkeda, ettd kerrotte siita valittomasti tutkijalddkarille tai tutkimushenkilokunnalle.

Jos tulette raskaaksi tutkimuksen aikana, ette enda saa tutkimusladketta. Vaikka ette en&a ottaisi tutkimuslaaketts,

tutkijalddkarinne ottaa Teihin yhteytta kysydkseen raskauttanne ja raskauden lopputulosta koskevia kysymyksia.
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