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Sutikimas dalyvauti moksliniame tyrime

Pagrindinio tyrimo 3b fazés, daugiacentris, randomizuotas, atvirasis

pavadinimas: risankizumabo tyrimas, lyginant su vedolizumabu,
skirtas gydyti vidutinio sunkumo arba sunkiu opiniu
kolitu sergancius suaugusius tiriamuosius, kurie néra
gydyti tikslinémis terapijomis

Protokolo numeris: M25-540

ES tyrimo numeris: 2024-518998-33-00

Uzsakovas: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG., Knollstrasse,
Ludwigshafen, 67061 Vokietija

Vietinis uzsakovo AbbVie UAB, Ukmergés str. 120, Vilnius, LT-08105,

atstovas: Lietuva

Tyrima atliekantis
gydytojas:

Adresas:

Telefono Nr.:

Telefono Nr. po darbo
valandy:

Etikos komiteto arba
kitos jstajgos
kontaktiné
informacija, jei
taikoma

Skaitydami $j dokumentg atkreipkite démesj, kad Zodziai ,jus” ir ,jusy” nurodo tyrime
dalyvaujantj asmen].

JVADAS

Siame dokumente pateikiama informacija apie biomedicininj / klinikinj tyrima, nurodomos
tyrimo vykdymo priezastys, mokslinio tyrimo procediros, tyrimo teikiama nauda, rizika,
galimi nepatogumai ir kita svarbi informacija.

JUsy praso savanoriskai dalyvauti tiriamojo vaisto, vadinamo risankizumabu, o Siame
dokumente vadinamo ,tiriamuoju (-aisiais) vaistiniu (-iais) preparatu (-ais)“ ar ,tiriamuoju
vaistu” klinikiniame tyrime.

Kas yra mokslinis tyrimas?

Klinikinis tyrimas yra tyrimo rasis, kurio tikslas atsakyti j specifinius klausimus, tokius kaip:
e Ar Sis vaistinis preparatas veikia? Ar jis saugus?

e Koks gydymas geresnis?

Siame dokumente jj vadiname ,tyrimu“. Sj tyrimg patvirtino Valstybiné vaisty kontrolés
tarnyba ir Lietuvos bioetikos komitetas.

Sio tyrimo uZsakovo ir jo vietinio atstovo pavadinimai pateikti pirmiau esancioje lenteléje, jie

M25-540 Pagrindinio tyrimo ISF Lietuvai, lietuviy k. 2.0 versija 2025-06-19 remiantis tyrimui specifinio teksto 2.0 versija 2025-06-19
Pagrindinio tyrimo ISF Sablonu Lietuvai lietuviy k. 5.0 versija, 2025-01-13



Psl. 21828

kartu Siame dokumente vadinami ,AbbVie“. ,AbbVie“ yra pelno siekianti farmacijos
kompanija, kurianti vaistus ir vykdanti klinikinius tyrimus. ,AbbVie“ moka institucijai, kurioje
atliekamas tyrimas, ir tyrimo grupei, kuri atliks tyrima, jstaigai, kurioje bus vykdomas tyrimas.

Dalyvavimas Siame tyrime nepakeicia jlsy jprastos medicininés priezitros.

PrieS nuspresdami dalyvauti, pasikalbékite apie §j tyrimg su Seima, draugais, tyrimg
atliekanciu gydytoju ir Seimos gydytoju. Atsakysime j bet kokius jums kylancius klausimus, kad
galétuméte priimti informuota sprendima.

Tyrimo tikslas

Sio tyrimo tikslas — palyginti risankizumabo (,Skyrizi®“) veiksminguma ir sauguma su
vedolizumabu (,,Entyvio®“) per 48 savaites, kad buty galima palyginti, kaip gerai Sie vaistai
veikia vidutinio sunkumo arba sunkiu opiniu kolitu (UC) sergancius pacientus.

JUsy buvo paprasyta dalyvauti moksliniame tyrime su dviem patvirtintais vaistiniais
preparatais, vadinamais risankizumabu ir vedolizumabu, skirtais opiniu kolitui gydyti.
Abu tiriamieji vaistiniai preparatai, risankizumabas ir vedolizumabas, Siuo metu yra patvirtinti
keliose Salyse vidutinio sunkumo ar sunkiu opiniu kolitu (OK) ir Krono liga (KL) sergantiems
suaugusiesiems gydyti.

Jums buvo diagnozuotas opinis kolitas, pasireiské tokie simptomai kaip viduriavimas su krauju
ar be jo, pilvo skausmas ir (arba) atsirades staigus arba nuolatinis noras tustintis. Be to, jls
niekada nebuvote gydomi kai kuriais vaistais, kurie padeda sumazinti uzdegima, susijusj su
jasy liga, kurie vadinami tiksline terapija.

Risankizumabas gaminamas laboratorijoje ir yra monokloninis antiklinas, tai reiskia toks pat
kaip jasy organizme esantis baltymas, vadinamas antikinu. Jis veikia blokuodamas baltymo,
vadinamo interleukinu 23, veikima. Interleukinas 23 yra susijes su imuniniu atsaku ir atlieka
svarby vaidmenj vystantis létiniam uZzdegimui. Risankizumabas Siuo metu yra patvirtintas
keliose Salyse vidutinio sunkumo ar sunkia OK ir KL sergantiems suaugusiesiems gydyti.

Vedolizumabas yra monokloninis antikinas, nukreiptas prieS a4B7 heterodimera, kuris
iSreiskiamas daugumoje leukocity (kraujo Igsteliy rasis, kuri gaminama kauly ciulpuose ir
randama kraujyje ir limfiniame audinyje) ir yra svarbi leukocity migracijai j su Zarnynu
susijusius limfoidinius audinius. Vedolizumabas buvo patvirtintas keliose Salyse vidutinio arba
didelio aktyvumo OK ir KL gydyti.

Tyrimo informacija

Sis tyrimas vykdomas mazdaug 285 moksliniuose tyrimo centruose visame, daugiau nei 30
Saliy, jskaitant ES 3alis: Airija, Austrija, Bulgarija, Cekija, Estija, Ispanija, Izraelis, Italija, Jungtiné
Karalysté, Kroatija, Jungtiné Karalysté, lzraelis, Latvija, Lietuva, Nyderlandai, Lenkija,
Rumunija, Saudo Arabija, Slovénija, Suomija, Svedija, Sveicarija, Suomija, Vengrija, Vokietija,
Svedija, Sveicarija. pasaulyje ir tikimasi, kad jame dalyvaus mazdaug 530 tiriamujuy, serganciy
vidutinio sunkumo arba sunkiu aktyviu OK. Tikimasi, kad Lietuvoje gali bGti uZregistruota apie
12-16 dalyviy.

Pacientai, atitinkantys tinkamumo kriterijus, bus atsitiktinai (kaip metant monetg) paskirti
vartoti risankizumaba arba vedolizumaba. JUs ir jisy gydytojas Zinosite, kuriam vaistui buvote
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paskirti.

Tyrime galite dalyvauti mazdaug 69 savaites, jei bisite paskirtas j risankizumabo grupe, arba
iki 71 savaites, jei busite paskirtas j vedolizumabo grupe. Visg tyrimg sudaro atrankos
laikotarpis, kuris trunka iki 35 dieny, po kurio seka 44 savaiciy pirminio risankizumabo ir 46
savaiCiy vedolizumabo gydymo laikotarpis ir 140 dieny tolesnio stebéjimo skambutis po
paskutinés tiriamojo vaistinio preparato dozés.

Jei bisite paskirti j risankizumabo grupe, 1 200 mg indikacijos dozé bus suleista j veng (IV) per
pradinj jvertinima ir 4 bei 8 savaites.

Nuo 12 savaitées, priklausomai nuo to, kaip reaguojate j gydyma, kas 8 savaites gausite 180 mg
risankizumabo arba 360 mg risankizumabo doze poodinémis (SC) injekcijomis, paskutiné
risankizumabo SC dozé bus skirta 44 savaite. Jlsy gydytojas pasakys, kokia dozé jums bus
skiriama.

Pagrindinio tyrimo testinis tyrimas (PTTT) tyrimo dalyviams po tyrimo pabaigos
risankizumabo grupéje:

Jei tyrimo pirminio gydymo laikotarpj baigsite pagal tyrimo gydytojo nurodymus ir tyrimo
gydytojas patvirtins, kad tiriamasis gydymas jums yra naudingas, tyrimo gydytojas su jumis ir
»AbbVie” aptars galimybe testi gydyma ,, AbbVie” risankizumabu tol, kol turésite pagrjsta
galimybe (pvz., per vietine sveikatos sistemg) gauti vaistinj preparatg vietoje, arba iki PTTT
pabaigos, atsizvelgiant j tai, kas jvyks anksciau. PTTT truks dar 144 savaites.

Daugiau informacijos apie galimybe testi tokj gydyma jums bus pateikta atskiroje sutikimo
formoje, — tai galésite aptarti su tyrimo gydytoju vélesniu tyrimo etapu.

Be to, tyrimo gydytojas gali su jumis susisiekti praéjus 140 dieny po paskutinés risankizumabo
dozés skyrimo ir patikrinti, ar jums pasireiSké koks nors nepageidaujamas reiskinys (-ai). Tai
gali bati vizitas arba skambutis.

Jei esate vedolizumabo grupéje, per pradinj jvertinima, 2 ir 6 savaites, o po to kas 8 savaites
jums bus leidziama po 300 mg vedolizumabo j veng (IV), o 46 savaite — paskutiné
vedolizumabo dozé j vena.

48 savaite tyrimo gydytojas gali nustatyti jums tinkamiausias gydymo galimybes, kai tik
baigsite tyrima.

Be 48 savaiciy dalyvavimo tyrime, tyrimo gydytojas susisieks su jumis praéjus 140 dieny po
paskutinés tiriamojo vaistinio preparato dozés suvartojimo ir patikrins, ar jums pasireiské koks
nors nepageidaujamas (-mi) reiskinys (-iai). Tai gali bati vizitas arba skambutis.

Dalyviy jtraukimas j Sj tyrimg bus vykdomas atsitiktiniu atrankos badu.. Tai reiskia, kad j tyrimg
jtraukus tikslinj pacienty skaiCiy daugiau pacienty nebus jtraukiama. Todél gali bati, kad
atrankos laikotarpiu bisite pasirenge pradéti tyrima ir bUsite iS jo pasalinti be jlsy sutikimo,
jei j tyrima jau bus jtrauktas tikslinis pacienty skaicius.

Galite pasitrauktiis tyrimo bet kuriuo metu, taip pat ir pries pasibaigiant tyrimui. Be to, tyrimo
gydytojas gali rekomenduoti jums pasitraukti i$ tyrimo.
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,Abbvie” gali nuspresti nutraukti tyrimg pirma laiko: tyrimo centre, tyrimo dalj arba visg
tyrima. Tyrimo gydytojas taip pat gali nuspresti nutraukti tyrimg savo tyrimo centre.
Nepriklausomai nuo tyrimo nutraukimo priezasciy, jus busite atitinkamai informuotas pries
pasibaigiant tyrimui.

Jei reikia anksciau laiko nutraukti gydyma tiriamuoju vaistu, galite nuspresti testi tyrima ir bati
stebimi visy reguliariai numatyty apsilankymy metu, nebent atSauksite savo sutikimg ir
nuspresite nutraukti dalyvavima tyrime anksciau laiko. Nutraukus gydyma tiriamuoju vaistu,
i$ Jasy bus renkami tik saugumo duomenys. Sis duomeny rinkimas yra labai svarbus, nors ir
nutrauksite tiriamojo vaisto vartojima anksciau laiko.

Busite laiku informuoti, jei bus gauta naujos svarbios informacijos, kuri gali biti svarbi jlsy
norui toliau dalyvauti tyrime.

Tyrimo atrankos procediros
Norint nustatyti, ar tinkate dalyvauti tyrime, turésite atlikti Sioje formoje aprasytas atrankos
proceddras (veiklas, tyrimus ir vertinimus).

e Informuoto asmens sutikimas: PasiraSysite ir datuosite konkretaus tyrimo
Nepriklausomo etikos komiteto (NEK)/ Institucijos prieZiGros komisijos (IPK)
patvirtintg informuoto asmens sutikimo forma.

® Atrankos kriterijai

e Medicininé / chirurginé / OK istorija, jskaitant alkoholio ir tabako vartojimo istorijg

e Nepageidaujamy reiskiniy vertinimas. Jlsy bus paklausta apie visus simptomus,
kuriuos patyréte nuo to laiko, kai pasiraséte informuoto asmens sutikima.

e Ankstesnis / gretutinis gydymas: Ankstesniy arba dabartiniy jasy vartojamy vaisty
apZvalga.

e Tiriamojo el. dienynas: Prie el. dienyno galite prisijungti naudodami programéle
(programg). Kad galétuméte pasiekti programéle, atrankos vizito metu jlsy bus
paprasyta atsisiysti programéle j savo asmeninj iSmanuyjj telefong (,Android” arba
»iPhone”) ir sukurti unikaly PIN ir saugos klausimy atsakymg, kurj jvesite programoje.
Jums nereikés mokéti uz programeélés atsisiuntima ir naudojima jasy jrenginyje. Jisy
bus paprasyta jjungti pranesimus, kad programélé galéty siysti priminimus jlsy
jrenginyje, kad uZpildytuméte dienyno klausimynus. Sis i$$okantis prane$imas yra
programelés tiesioginis praneSimas ir néra susietas su telefono numeriu. Galite
iSjungti tiesioginius pranesimus, iSjungdami juos. Pasakykite tyrimo gydytojui arba
tyrimo centro darbuotojams, jei tyrimo metu pakeisite savo asmeninj jrenginj. Jei
neturite asmeninio jrenginio arba nenorite, kad programélé blty naudojama jlsy
asmeniniame jrenginyje, tyrimui jums bus suteiktas laikinas jrenginys, ir jasy bus
paprasyta jj grazinti 48 savaités vizito metu. Tyrimo gydytojas arba tyrimo centro
darbuotojai parodys, kaip naudotis programéle elektroniniam dienynui pildyti, ir jasy
bus paprasyta atsakyti j kai kuriuos programélés mokymo klausimus. Uzduokite visus
klausimus, kad jsitikintuméte, jog mokate naudojantis programéle. Kad tyrimo
gydytojas galéty jsitikinti jusy tinkamumu tyrimo pradzioje, labai svarbu dienyng
pildyti kasdien ir atsinesti j kiekvieng tyrimo vizitg. Kiekvieng dieng nuo atrankos iki
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48 savaités (336 dieny) pildysite klausimus el. dienyne namuose. Kasdieniame el.
dienyne pateikiami klausimai apie tustinimosi daznj, kraujavima is tiesiosios Zarnos,
pilvo skausma, tustinimosi skubuma, naktinj tustinimasi, iSmaty nelaikyma, tenezmg
(nuolatinis noras tustintis ir negaléjimas tustintis), miego sutrikimus dél OK ir vaisty
nuo viduriavimo vartojima. Tyrimo darbuotojai perzitrés el. dienyno jrasus su jumis
pagal jusy tvarkarast;j.

e Endoskopija: Endoskopijos metu jums gali bati suleista raminamujy vaisty ir per
tiesigjg Zarng j Zarnyng bus jvestas plonas lankstus vamzdelis su apsvietimu. Tai leis
gydytojui aptikti paZeistas sritis. Sio tyrimo metu gali biti atliekama biopsija.

® Privalomos Zarnyno biopsijos: endoskopas yra ilgas plonas vamzdelis su apSvietimu,
kurj galima jvesti j Zarnyna. Norint atlikti biopsija, mazu spaustuku paimamas mazas
pavirsinio audinio gabalélis iS per vamzdelj matomo pazeisto plotelio.

e EKG (tyrimas, kuriame registruojamas jusy Sirdies elektrinis aktyvumas)

e Gyvybiniai rodikliai (kraujospudis, Sirdies susitraukimy daznis, kvépavimo daznis ir
temperatira) taip pat svoris ir Ggis.

e |Ssami medicininé apZilra: paciento iSsamus sveikatos jvertinimas jskaitant gyvybiniy
rodikliy (kraujosptdis, Sirdies susitraukimy daznis, kvépavimo daznis ir temperatira)
matavima. Svorio ir tgio matavimas, bendroji sveikatos buklés apZiura, apimanti fizinj
patikrinimg ir galimus papildomus vertinimus, kuriuos galéty paskirti gydytojas pagal
pacienty sveikatos istorijg ar specifinius tyrimo reikalavimus. Sios procediros yra
standartinés ir siekiama uZtikrinti paciento sauguma bei tinkamuma dalyvauti
klinikiniame tyrime.

e Kraujo tyrimai. Bus paimta kraujo laboratoriniams tyrimams ir bus paimta mazdaug
19,8 ml (apie 4 arbatinius Saukstelius). Jums gali tekti grjzti j tyrimo centrg
pakartotiniam tyrimui. Atrankos tyrimai:

- Kraujo tyrimai jlsy sveikatai stebeti
- Kraujo tyrimas dél hepatito B ir C — teigiami hepatito tyrimy rezultatai gali bati
praneSami vietos visuomenés sveikatos skyriui pagal vietos jstatymus, jei taikoma.
Kraujo tyrimas dél ZIV: Jis negalésite dalyvauti tyrime, jei tyrimo rezultatai parodys
ZIV infekcija. Prie$ pradedant testavima (jei reikia), jums gali bati pateikta forma..
Sio tyrimo rezultatais nebus dalijamasi su ,AbbVie“.

FSH tyrimas: jei esate moteris ir jaunesné nei 55 mety amziaus, nustatyti, ar
jums yra menopauze.
- Néstumo testas: Kraujo ir (arba) Slapimo testas norint patikrinti, ar esate
néscia. Neéstumo testas bus atliekamas tik pastoti galinCioms moterims.
Tyrimo gydytojas arba tyrimo darbuotojai pasakys, ar néstumo testo rezultatai yra
teigiami.
Kad galétuméte dalyvauti tyrime, néstumo testo rezultatai turi bati neigiami.
- ,PPD Skin Test” arba ,,QuantiFERON-TB Gold Test” (arba IGRA atitikmuo, pvz.,
,T-SPOT“) arba abu tyrimai pagal vietines tuberkuliozés (TB) patikrinimo gaires. Jei
nustatyta latentiné (esama, bet dar neaktyvi infekcija) tuberkuliozés
profilaktika / gydymas turi biti pradétas pries skiriant pirmajq vaistinio preparato
doze ir palaikomas pagal Salies vietos gaires.

e Slapimo méginiai: turésite pateikti $lapimo méginius laboratoriniams tyrimams, kad
baty galima stebéti jusy sveikata.

® ISmaty méginiai: turésite pateikti iSmaty méginj laboratoriniam tyrimui.
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Tyrimo procediiros
Tyrimo veikla j risankizumabo grupe jtrauktiems tiriamiesiems

veikla B e o 2 oz 2 2 2 2% Sog

Vizity langas (t 7 dienos) _g g g g g g g g g % g 8 ‘T 8
£2 02| & a8 8| &8 ¥ (2 9 s¥¢i

APKLAUSOS IR

KLAUSIMYNAI

Informuoto asmens sutikimas X

Atrankos kriterijai X X

Medicininé / chirurginé / OK istorija, jskaitant

alkoholio ir tabako vartojimo istorijg X X

Nepageidaujamy reiskiniy vertinimas X X X X X X X X X X X X

Ankstesnis / gretutinis gydymas X X X X X X X X X X X X

mMS (*jei reikia patvirtinti nepakankama atsaka) X X X* X

Daliné mMS X X X X X X X X X X

Tiriamojo el. dienyno iSdavimas X

Tiriamojo el. dienyno perZidra X X X X X X X X X X

Latentinés TB rizikos vertinimo forma X

VIETOS LABORATORINIAI TYRIMAI IR APZIDROS

E:SZT;I;opija (*Jei reikia patvirtinti nepakankama X X X* X

Privalomos Zarnyno biopsijos X X X

Pilvo ultragarsinis tyrimas (tik IUS antrinis tyrimas) X X X X X

12 derivacijy EKG X

Ugis (tik atrankos metu) ir svoris X X X X X X X X X X X

Gyvybiniai rodikliai X X X X X X X X X X X

ISsami medicininé apZitra X X X X

Tiksliné medicininé apZidra X X X X X X X

Slapimo néstumo testas X X X X X X X X X

CENTRINEJE LABORATORIJOJE ATLIEKAMI TYRIMAI

HePatito B viruso ir hepatito C viruso tyrimas ir ZIV X

tyrimas

Serumo néstumo testas X

,QuantiFERON“ tyrimas (ir (arba) vietinis isgryninto

baltymo darinio TB odos tyrimas) X

Kalprotektinas iSmatose X X X X X

hs-CRP X X X X X

Klinikiné biochemija, hematologija (BKT) X X X X X X X X X

Slapimo tyrimas X

C. difficile X
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Veikla

Vizity langas (+ 7 dienos)
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48 savaité / PN

Pradinis
WELIES
4 savaiteé

8 savaité
12 savaiteé
20 savaité
28 savaité
36 savaité
44 savaité
skambutis

Jei jtariama sisteminé padidéjusio jautrumo reakcija po dozés
pavartojimo, triptazés tyrimo méginiai turi bati paimti nuo 15 minuciy
Triptazé iki 3 valandy nuo simptomy pradZios ir ne véliau kaip per 6 valandas,
o kito méginio prasoma praéjus maZiausiai 2 savaitéms po
uZregistruoto reiskinio arba per kita tyrimo vizita.

Tik tiriamiesiems, randomizuotiems j risankizumabo gydymo grupe, jei
jtariama sisteminé padidéjusio jautrumo reakcija po dozés
suvartojimo, méginius reikia paimti vieng karta per 24 valandas nuo
reakcijos pasireiskimo.

Serumo risankizumabas, serumo ADA ir nAb

GYDYMAS

Randomizavimas / vaisty paskyrimas X X

Tiriamojo gydymo risankizumabu skyrimas X X X X X X X X
Vaistiniy preparaty apskaita X X X X X X X

Tyrimo veikla tiriamiesiems, jtrauktiems j vedolizumabo grupe

Veikla
Vizity langas (t 7 dienos)

2 savaité

6 savaite

12 savaité

14 savaité

22 savaité

30 savaité
Nesuplanuotas
140-o0s dienos
Tolesnio

Pradinis
ivertinimas

2
-8
~
0
£
©
>
©
w
]
<

38 savaité
46 savaite
stebéjimo
laikotarpis

APKLAUSOS IR KLAUSIMYNAI

Informuoto asmens sutikimas X

Atrankos kriterijai X X

Medicininé / chirurginé / OK istorija,

iskaitant alkoholio ir tabako vartojimo X X

istorija

Nepageidaujamy reiskiniy vertinimas X X X X X X X X X X X X X
Ankstesnis / gretutinis gydymas X X X X X X X X X X X X X
;giq)(*]ei reikia patvirtinti netinkama X X* X

Daliné mMS X X X X X X X X X X

Tiriamojo el. dienyno iSdavimas X

Tiriamojo el. dienyno perZitra X X X X X X X X X X

Latentinés TB rizikos vertinimo forma X

VIETOS LABORATORINIAI TYRIMAI IR APZIUROS

Endoskopija  (*Jei reikia  patvirtinti

*
nepakankama atsaka) X X X X
Zarnyno biopsijos X X X
PI|YO ultragarsinis tyrimas (tik IUS antrinis X X X X X
tyrimas)
12 derivacijy EKG X
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Ugis (tik atrankos metu) ir svoris X X X X X X X X X X X
Gyvybiniai rodikliai X X X X X X X X X X X
I18sami medicininé apZziira X X X
Tiksliné medicininé apZidra X X X X X X X X
Slapimo néstumo testas X X X X X X X X X

CENTRINEJE LABORATORIJOJE ATLIEKAMI TYRIMAI

Hepatito B viruso ir hepatito C viruso
tyrimas ir ZIV tyrimas

Serumo néstumo testas X

,QuantiFERON“ tyrimas (ir (arba) vietinis
iSgryninto  baltymo darinio TB odos X
tyrimas)

ISmaty kalprotektinas (**turi bati paimtas ok
e . X X X X
namuose pries ruosiant endoskopijai)

hs-CRP X X X X

Klinikiné biochemija, hematologija (BKT) X X X X X X X X X

Slapimo tyrimas X

C. difficile X

Jei jtariama sisteminé padidéjusio jautrumo reakcija po dozés pavartojimo,
triptazés tyrimo méginiai turi biti paimti nuo 15 minuciy iki 3 valandy nuo
simptomy pradzios ir ne véliau kaip per 6 valandas, o kito méginio praSoma
Triptazé praéjus maZiausiai 2 savaitéms po uzZregistruoto reiskinio arba per kit tyrimo
vizita. Histamino koncentracijos plazmoje tyrimo meéginj geriausia baty
paimti per 5-15 minuciy nuo simptomy pradZios ir ne véliau kaip per 1

valanda.
GYDYMAS
Randomizavimas / vaisty paskyrimas X
Tiriamojo gydymo vedolizumabu skyrimas X X X X X X X X
Vaistiniy preparaty apskaita X X X X X X X

Jei basite tinkami dalyvauti Siame tyrime, per kiekvieng tyrimo vizitg jums bus atlikta viena ar
daugiau Sioje formoje aprasyty tyrimo procedury.
e Tinkamumo kriterijy atnaujinimai
e Medicinos / chirurgijos istorijos atnaujinimai, jskaitant klausimus apie alkoholj, tabako
ir narkotiky vartojimag
e Nepageidaujamy reiskiniy (NR) vertinimas. Busite paklausti apie visus patiriamus
simptomus, kurie gali bti susije arba nesusije su tiriamuoju vaistiniu preparatu.
e Visy vaisty, kuriuos vartojate, apzvalga
e Elektroniniai klausimynai. Vietoje popieriaus ir pieStuko naudojimo, norint suprasti
JUsy ligg ir atsaka j tiriamajj vaistinj preparatg, Jisy atsakymams j klausimus apie Jisy
sveikatg rinkti tyrimo centre bus naudojamas elektroninis prietaisas. Sis prietaisas
atitinka visas klinikiniy tyrimy taisykles, jskaitant taisykles, susijusias su jsy
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privatumu. Jasy atsakymai j Siuos klausimus bus perduoti j saugyklg saugiu interneto
rySiu ir juos perzitres tyrimo centras ir ,,AbbVie“.

e Tiriamojo el. dienynas: Tiriamojo dienyno pildymas yra privalomas viso tyrimo metu.
Kad tyrimo gydytojas galéty jvertinti, kaip vaistinis preparatas veikia viso tyrimo metu,
labai svarbu, kad dienynas jrenginyje bity pildomas kasdien ir atsinestas j kiekvieng
tyrimo vizitg. Kasdieniame el. dienyne pateikiami klausimai apie tustinimosi daznj,
kraujavima i$ tiesiosios Zarnos, pilvo skausma, tustinimosi skubumg, naktinj tustinimasi,
iSmaty nelaikyma, tenezmg (nuolatinis noras tustintis ir negaléjimas tustintis), miego
sutrikimus dél OK ir vaisty nuo viduriavimo vartojima.

e Endoskopija: Endoskopijos metu jums gali bati suleista raminamuyjy vaisty ir per
tiesigjg Zarng j Zarnynga bus jvestas plonas lankstus vamzdelis su apsvietimu. Tai leis
gydytojui aptikti paZeistas sritis. Sio tyrimo metu gali biti atliekama biopsija.

e Endoskopiné biopsija: endoskopas yra ilgas plonas vamzdelis su apsSvietimu, kurj
galima jvesti j skirtingas organizmo vietas. Atliekant biopsijg mazu spaustuku
paimama Siek tiek medziagos iS nejprastos srities, matomos per vamzdelj. Biopsijos
gali buti atliekamos atliekant endoskopijas, siekiant toliau jvertinti bet kokias
anomalijos sritis arba kurios gali leisti jtarti gaubtinés Zarnos veézj.

e Pilvo ultragarsinis tyrimas (IUS)

JUsy gali blti paprasyta atlikti pilvo ultragarsinj tyrimg (IUS) per pradinj jvertinima, 4,
12, 28 ir 48 savaites, jei esate risankizumabo grupéje ir pradinio jvertinimo metu, 6,
12, 30 ir 48 savaites, jei esate vedolizumabo grupéje.

Ultragarsas naudoja garso bangas, kad nufotografuoty jlisy organizmo vidy. IUS reikés,
jei tyrimo tyréjas / tyrimo centras bus pasirinktas kaip 1US tyrimo centras. Paklauskite
savo gydytojo, ar jums reikés atlikti Sig proceddra.

e Gyvybiniai rodikliai (kraujospudis, Sirdies susitraukimy daznis, kvépavimo daznis ir
temperatdra) bei svoris ir Ggis.

e Medicininé apzilra Turétumeéte paklausti tyrimo gydytojo ar tyrimo darbuotojy, kas
vyks Sio tyrimo metu.

e Néstumo testas: Slapimo testas norint patikrinti, ar esate né$¢ia. Néstumo testas bus
atliekamas tik pastoti galinCioms moterims. Jums taip pat gali tekti atlikti kraujo
tyrimg, kad patvirtintuméte, jog esate néscia. - Tyrimo gydytojas arba tyrimo
darbuotojai pasakys, ar néstumo testo rezultatai yra teigiami. - Kad galétuméte testi
dalyvavima tyrime, pries dozés skyrimg néstumo testo rezultatai turi bati neigiami.

e [Smaty meginiai Turésite pateikti iSmaty meéginius laboratoriniams tyrimams.

e Kraujo tyrimai. Bus paimta Siek tiek kraujo laboratoriniams tyrimams atlikti. Kraujo

jvertinimams per kiekvieng vizitg bus paimta mazdaug 2,5-6,3 ml (0,5-1 arbatinio
Saukstelio) kraujo, priklausomai nuo vizito
- Per paskirtus vizitus Jasy kraujo Igsteliy jvertinimui, biocheminiams tyrimams (pvz.,
gliukozés, inksty funkcijos ir lipidy) ir Jisy organizmo uzdegimo laipsnio jvertinimui
bus paimta mazdaug 49,1 ml (mazdaug 10 arbatiniy Sauksteliy) kraujo.
- Jums gali prireikti papildomy kraujo tyrimy ir grjzti j tyrimo centrg tam tikriems
tolesnio stebéjimo ar pakartotiniams tyrimams, per kuriuos bus surinkta mazdaug
27,8 ml (mazdaug 6 arbatinius Saukstelius) kraujo, kad buty galima toliau stebéti bet
kokj nejprastg laboratorinj tyrimo nukrypima.
- Jei tyrimo gydytojas mano, kad jums gali pasireiksti jtariama alerginé reakcija, jums
gali prireikti atlikti papildoma tyrima ir paimti mazdaug 8,5 ml (mazdaug 2 arbatiniy
Sauksteliy) kraujo. JUsy tyrimo gydytojas taip pat gali paprasyti atlikti kitus tyrimus,
kaip skubios medicininés priezitros dalj.
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e Jei sutinkate, biologiniy Zymeny tyrimams gali biti imami papildomi neprivalomi
kraujo, iSmaty ir audiniy meéginiai. ISsamesnés informacijos zr. toliau pateiktg atskirg
sutikima dalyvauti pasirenkamajame tyrime.

e Tiriamojo vaistinio preparato skyrimas: Tiriamojo vaisto arba lyginamojo vaisto doze
jums suleis tyrimo centre.. Galite biti pamokyti, kaip savarankiskai susileisti tiriamajj
vaistinj preparatg, kad bldtuméte aktyviai pasiruose poodinei dozei namuose Jisy
dalyvavimo pagrindinio tyrimo testiniame tyrime (PTTT) atveju. Jums taip pat gali bati
duotas tiriamojo néstumo ir dozavimo dienynas, jei Jums reikia skirti doze namuose.

PTTT tyrimo veiklos lentelé atitinkamiems tyrimo dalyviams

Kas 24 savaites 140-os dienos

pradedant nuo 52 PTTT pasitraukimo / Neplanuotas tolesnio stebéjimo
Veikla savaites uzbaigimo vizitas vizitas skambutis
Informuoto asmens X
sutikimas
Ankstesnis / gretutinis X X X X
gydymas
Nepageidaujamy reiskiniy X X X X
vertinimas
Tiriamojo popieriniy X X X

néstumo ir dozavimo
dienyno korteliy iSdavimas
ir (arba) perzilra

Néstumo testy Slapime X
iSdavimas tirtis namuose
(visoms vaisingo amZiaus
tiriamosioms)

Néstumo testas Slapime X X
(visoms vaisingo amZiaus
tirlamosioms / vaisingo
amZziaus asmenims)

Vaistinio preparato X
isdavimas / skyrimas

PTTT procediros:

Jei tinkate dalyvauti PTTT, kas 24 savaites atvyksite j klinikg, kad gautuméte tiriamojo vaistinio
preparato testiniam risankizumabo palaikomajam gydymui, jei injekcijas galésite atlikti patys
namuose. Jei negalésite patys atlikti injekcijy namuose, kas 8 savaites atvyksite j klinikg, kur
jums bus skiriamas palaikomasis gydymas. Paskutiné PTTT dozé bus skiriama 196 savaite.
Paskutinis tolesnio stebéjimo skambutis ar vizitas jvyks mazdaug 20 savaiciy po paskutinés
tirlamojo vaistinio preparato vartojimo dienos, kad buty galima nustatyti bet kokj
nepageidaujama reiskinj, kurj galite patirti nutraukus tiriamojo vaistinio preparato vartojima.
Jei pasitrauksite i$ tyrimo prieS PTTT (nesvarbu, ar dél to, kad nebenorite toliau vartoti RZB,
ar dél to, kad atsirado komercinis RZB ar vietinis prieigos prie Sio vaisto mechanizmas), turite
atvykti j klinikg pasitraukimo vizitui ir atlikti PTTT tyrimo veiklos lenteléje nurodytas
procediras. Jeigu po PTT arba pasitraukimo vizito toliau nuolat vartosite risankizumabg,
tolesnio stebéjimo telefono skambutis nejvyks.
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e Slapimo néstumo testas — jasy kraujas ir (arba) $lapimas bus istirti, siekiant nustatyti,
ar esate néscia. NéStumo testas bus atliekamas tik jei esate moteris ir galite turéti
vaiky.

o Kad galétumeéte dalyvauti tyrime, pries kiekvieng tiriamojo vaistinio preparato
suvartojimo doze néstumo testo rezultatai turi bati neigiami. Jei doze vartojate
namuose, turite uzregistruoti néstumo testo rezultatg tiriamojo popieriniame
dienyne.

o Jei néStumo testo rezultatai yra teigiami, turite nedelsdama pasakyti tyrimo
gydytojui ar darbuotojams ir nevartoti jokiy vaisty.

e Tiriamojo popierinis dienynas — jei dozes skiriate patys namuose, popieriniame
dienyne turite jrasyti dozés vartojimo datg, laikg ir injekcijos vieta.

BIOLOGINIY MEGINIY NAUDOJIMAS

IS jasy paimti biologiniai méginiai (tokie kaip kraujas, Slapimas, iSmatos ir audiniai) bus
saugomi, apdorojami ir naudojami taip, kaip aprasyta Siame dokumente. Kai kuriy is Siy
meginiy paémimas gali blti savanoriskas. Daugiau informacijos apie tai, kurie meéginiai néra
privalomi, Zitrékite atskiroje ,,Sutikimo dalyvauti neprivalomame tyrime“ formoje.

Tyrimo metu surinkti biologiniai meéginiai bus tiriami tyrimo centre, centrinéje laboratorijoje,
juos tirs ,AbbVie“ ir (arba) kompanijos ar asmenys, dirbantys su ,,AbbVie“. Méginiai bus
sunaikinti, kai bus atlikti visi reikalingi tyrimai ir analizés, nebent nurodyta kitaip.

,AbbVie“ neparduos jusy biologiniy méginiy kitiems asmenims ar kompanijoms. Siekiant
apsaugoti jisy asmens duomenis, visiems i$ jasy paimtiems biologiniams méginiams bus
suteiktas unikalus kodas. Daugiau informacijos pateikiama skyriuje ,Konfidencialumg ir
duomeny apsauga”. Taip pat skyriuje ,Savanoriskas dalyvavimas ir dalyvavimo nutraukimas“
galite rasti informacijos apie tai, kg daryti, jei nebenorite, kad , AbbVie“ naudoty jusy
biologinius méginius.

Biologiniy Zymeny tyrimas: tikslas, méginiy naudojimas ir laikymas

Biologiniy Zymeny tyrimui surinkti méginiai gali bati laikomi ir tiriami iki 20-ies mety nuo
tyrimo pabaigos, o tada sunaikinami. Biologiniy Zymeny tyrimas gali padéti mums geriau
suprasti:

e Kaip diagnozuoti, stebéti ir gydyti opinj kolitg (ir susijusias bukles);

e Kodél ir kaip kai kuriems pacientams, sergantiems opiniu kolitu, pasireiskia atsakas j
gydyma tiriamuoju (-aisiais) vaistu (-ais) arba tos pacios ar panasios klasés vaistais; ir
(arba)

e Kaip vaistas (-ai) gali paveikti ir (arba) sgveikauti su jlsy organizmu.

Biologiniy Zymeny tyrimo metu gali bati tiriama surinkty jisy biologiniy méginiy genetiné
medZziaga (instrukcijos Iasteliy veikimui, kurios blna organizme DNR ir RNR forma), baltymai
ar baltymy dalys (lasteliy dalis) ir (arba) kitos Igsteliy metabolizmo molekulés (tokios kaip
cukrts ir riebalai). Visi Sie moksliniai tyrimai atliekami siekiant iSrasti naujus gydymo badus,
diagnostinius tyrimus, tyrimo metodus ir (arba) technologijas.

Biologiniy Zymeny tyrimui paimti jasy biologiniai méginiai bus naudojami tik ,AbbVie“ (ir
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[arba] asmeny arba kompanijy, dirbanciy su ,,AbbVie”) Siame dokumente aprasytais tikslais.
,AbbVie” neparduos jusy meéginiy kitiems asmenims ar kompanijoms, ir taip pat ,,AbbVie“ jy
nenaudos bisimiems nejvardytiems tyrimams ateityje.

Biologiniy Zymeny tyrimas yra Zvalgomasis tyrimas ir negali padéti jasy gydytojui ar tyrima
atliekan¢iam gydytojui gydyti jlsy ligg ar bukle. Dél Sios priezasties negausite biologiniy
Zymeny tyrimo metu atlikty bet kokiy tyrimy rezultaty.

Su tyrimo procediiromis susijusi rizika

Kraujo paémimas kraujo tyrimui: Kraujo émimas gali sukelti skausmg, kraujavimag
ir (arba) kraujosruvas. Galite jausti silpnumg arba nualpti. Yra kraujavimo ar
kraujosruvy punkcijos vietoje ir (arba) nedidelio rando ar infekcijos atsiradimo rizika,
taip pat venos, kurioje imamas kraujas, paraudimo ir sudirginimo rizika. Daznas kraujo
emimas gali sukelti anemijg (sumazéjusj eritrocity kiekj), dél kurios gali prireikti kraujo
perpylimo. Iki 8 valandy nieko nevalgant gali pasireiksti galvos svaigimas, galvos
skausmas, diskomfortas skrandyje arba alpimas.

Elektrokardiograma (EKG). Odos sudirginimas pasitaiko retai, taciau atliekant EKG gali
atsirasti dél naudojamy elektrody ar gelio. Norint atlikti EKG, ant skirtingy kiino daliy
bus uzdéti elektrody lipdukai. EKG metu nejauciamas skausmas ar diskomfortas,
taciau pasalinus elektrody lipdukus oda gali biti sudirginta.

Medicininé apZiiira ApZiliros metu ypatingos rizikos néra. Si medicininé apZidra bus
panasi j apZilras, kurios jums anksciau buvo atliktos jisy gydytojo kabinete.

Serumo néstumo testas: Rizika yra panasi j bet kokj kraujo tyrima.

Risankizumabo arba vedolizumabo infuzija j vena: j veng jvedama plona adata ir ji gali
sukelti panasia rizika, kaip aprasyta kraujo émimo metu, be alerginiy ir su infuzija
susijusiy reakcijy (reakcijos, kurios gali atsirasti, kai vaistas yra suleidZziamas j veng),
kaip aprasyta toliau risankizumabo rizikos skyriuje.

Risankizumabo injekcija po oda: tiriamojo vaistinio preparato arba injekcijai po oda
naudojama adata. Tai gali sukelti odos dirginima ir (arba) niezulj.

PPD odos tyrimas (TB infekcijos tyrimui): injekcijos metu gali bati nedidelis
diskomfortas. Retais atvejais Zmonéms gali pasireiksti didesné vietiné odos reakcija.
Tam gali prireikti keliy dieny gydymo.

Kraujo tyrimai dél tuberkuliozés infekcijos: Rizika yra panasi j bet kokius kraujo
tyrimus.

Endoskopija / biopsija: Pilna gaubtinés Zarnos endoskopija ir biopsija yra standartinés
ir dazniausiai atliekamos medicininés procediros, skirtos istirti storgjg Zarng ir
plonosios 7arnos dalis. Si procedira gali sukelti skausmg ir diskomfortg. Retos
komplikacijos yra storosios Zarnos plySimas ir / arba kraujavimas, dél kurio gali
prireikti chirurginio jsikiSimo. Kai atliekant endoskopijg atliekama biopsija (mazo
audinio gabalo pasalinimas), gali atsirasti kraujavimas i$ biopsijos vietos. Kitos galimos
komplikacijos yra infekcija biopsijos vietoje ir bakterijos kraujyje. jei procediros metu
jums bus skiriama sedacija, tyrimo gydytojas su jumis aptars sedacijos rizikg. Jums
nebus leista vairuoti iS karto po procediros, todél jums reikés, kad kas nors jus
parvezty namo. Jisy gali blti paprasyta pasirasyti atskirg sutikimg dél endoskopijos.
Papildoma procediros rizika apima retg Zarnyno perforacijos (Zarnyno skylés
susidaryma) ir (arba) kraujavima, dél kurio gali prireikti operacijos ir (arba) antibiotiky
vartojimo. Pasalinus audinius biopsijai, iSmatose gali bati nedidelis kraujo kiekis.
Pilvo ultragarsinis tyrimas (IUS) Ypatingos rizikos néra. Siekiant gauti geriausius
vaizdus, trumpag laikg galite bati nepatogioje padétyje.
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Rizika

Tiriamojo vaistinio preparato (rizankizumabo) keliama rizika

Risankizumabas buvo skiriamas sveikiems savanoriams ir pacientams, sergantiems psoriaze,
eritrodermine psoriaze, iSplitusia pustuline psoriaze, psoriaziniu artritu, Krono liga, opiniu
kolitu, palmoplantarine pustulioze, ankilozuojanciu spondilitu, astma, atopiniu dermatitu ir
palingu hidradenitu. Risankizumabas buvo skiriamas infuzija j veng (IV, létai suleidZiant j
rankos veng) arba injekcija po oda (PO, injekcija j giliausig odos sluoksnj). Jis buvo iSbandytas
kartotinémis dozémis iki 1800 mg IV ir 360 mg PO. Skiriant didesnes risankizumabo dozes
nepastebéta jokiy naujy ar kitokiy Salutinio poveikio reiskiniy.

2024 m. kovo 25 d. buvo gauti duomenys apie daugiau kaip 10 000 pacienty, dalyvavusiy
baigtuose ir tebevykstanciuose tyrimuose, sauguma.

Opinis kolitas

Daugiau nei 1 500 opiniu kolitu serganciy suaugusiyjy buvo gydomi IV (600 mg, 1 200 mg,
1800 mg) ir PO leidZziamu risankizumabu (180 mg, 360 mg). Bendro Salutinio poveikio ir
sunkaus Salutinio poveikio daZnis tarp vartojusiyjy risankizumabg ir placebg (neveikli
medZziaga) 52-iy savaiciy gydymo laikotarpiu buvo panasus. Pacientams, sergantiems opiniu
kolitu ir gydomiems risankizumabu 52 gydymo savaites, dazniausiai pasitaikantys Salutinio
poveikio reiskiniai, susije su risankizumabu, buvo Sie:

Labai dazni (=10 %): gali pasireiksti daugiau kaip 1 iS 10 Zmoniy
e virSutiniy kvépavimo taky infekcijos su tokiais simptomais kaip gerklés skausmas ir
nosies uzgulimas (14,7 %)
Dazni (nuo >1 % iki <10 %): gali pasireiksti iki 1 iS 10 Zmoniy
e nuovargio jausmas (4,4 %)
e galvos skausmas (4,4 %)
e reakcijos injekcijos / infuzijos vietoje (3,1 %)
e bérimas (2,3 %)
e egzema (1,8 %)
e urtikarija (dilgeliné) (1,8 %)
e grybeliné odos infekcija (1,0 %)
Nedazni (nuo 20,1 % ir <1 %): gali pasireiksti iki 1 iS 100 Zmoniy
folikulitas (plauky folikuly uzdegimas) (0,3 %)

Kitos galimos rizikos

Kai kurie vaistiniai preparatai, turintys jtakos imuniniam atsakui, buvo susije su Salutiniu
poveikiu, pvz., sunkios alerginés reakcijos ir galima padidéjusi piktybinés ligos (vézio) rizika

Infekcijos: Gydymas risankizumabu yra susijes su padidéjusia tam tikry infekcijy rizika.
Pacientams, vartojusiems risankizumabg, buvo uZregistruota sunkiy infekcijy, dél kuriy jie
buvo hospitalizuoti (dazniausiai tai buvo pneumonija, apendicitas ir sepsis (kraujo infekcija).
Vaistai, veikiantys organizmo imunine sistemg, gali padidinti infekcijy, jskaitant tuberkulioze
(TB), rizika.
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Pries pradedant vartoti risankizumabg, bisite patikrinti, ar néra aktyvios infekcijos pozymiy.
Visada pasakykite gydytojui pries vartodami risankizumabg ir jo metu, jei:

¢ Siuo metu sergate infekcija arba jei infekcija vis pasikartoja;
e sergate TB;
e neseniai buvote paskiepyti arba planuojate skiepytis (vakcinuotis). Vartojant
risankizumabg, negalima skiepyti tam tikry tipy vakcinomis.
o Vartojant risankizumabg negalima skiepytis vakcina, kuri apibadinama kaip ,gyva“
(pasitarus su gydytoju gali bGti padaryta iSimtis ,JYNNEOS“ bezdZioniy raupy vakcinai).

o Duomeny apie gyvy vakciny poveikj risankizumabg vartojantiems pacientams néra.
Dalyvaujant tyrime gali buti skiriamos negyvos vakcinos. Taciau risankizumabo
poveikis atsakui j negyvas vakcinas, jskaitant jvairias COVID-19 vakcinas, néra Zinomas.
Pries skiepijima pasitarkite su tyrimo gydytoju.

Remiantis duomenimis po pateikimo j rinka (duomenimis, gautais i$ realaus risankizumabo
vartojimo visame pasaulyje), bérimas, egzema (sausa, nieztinti oda ir bérimai) ir urtikarija
(dilgéliné, raudoni ir kartais nieztintys iskilimai odoje) laikomi Zinomais Salutinio poveikio
reiskiniais.

Sunkios alerginés reakcijos. Visi vaistai gali sukelti sunkias reakcijas, tokias kaip anafilaksija
(jskaitant galimg pasunkeéjusj kvépavimg, veido ar gerklés tinimg, Zemg kraujosptd] ar
sgmoneés netekimg). Sunkig alergine reakcijg reikia nedelsiant gydyti ir ji gali sukelti nuolatine
negalig arba mirtj. Svarbu pasakyti savo tyrimo gydytojui apie bet kokias ankstesnes alergines
reakcijas, kurias galéjote patirti vartodami kitus vaistinius preparatus, jskaitant antikliny
vaistus (kurie paprastai leidZiami tiesiai j veng arba po oda).

Piktybiné liga (vézys). Uzblokavus imuninés sistemos kelig, gali susilpnéti imuniné apsauga
nuo piktybiniy ligy. Iki Siol atlikty tyrimy metu risankizumabas nebuvo susijes su padidéjusia
piktybiniy ligy rizika, taciau ilgalaikio gydymo rizika neZzinoma.

Sirdies ir_kraujagysliy rei$kiniai. Pacientams, sergantiems uzdegiminémis ligomis, tokiomis
kaip psoriaze, psoriazinis artritas ir uzdegiminé zZarny liga, yra padidéjusi pagrindiniy Sirdies ir
kraujagysliy reiskiniy (pvz., Sirdies priepuoliy, insulty ar mirties nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy)
rizika. Iki Siol atlikty tyrimy metu nenustatyta, kad vartojant risankizumaba Siy reiskiniy rizika
blty padidéjusi. Taciau apie bet kokius naujus ar pasunkeéjusius pozymius ar simptomus, pvz.,
kratineés, kaklo ar rankos skausmas, dusulys, greito Sirdies susitraukimy daznio pojttis, nauji
regéjimo simptomai ar raumeny silpnumas, reikia nedelsiant pranesti tyrimo centrui ir (arba)
pirminés sveikatos priezitros paslaugy teikeéjui.

Infuzijos reakcijos. Risankizumabg gausite intravenine infuzija (IV). Tai reiskia, kad vaistas bus
leidZiamas tiesiai j veng adata arba vamzdeliu. Tai gali sukelti infuzijos reakcijg, pvz., odos
kars¢iavima, Silumg ir raudonj (paraudima), niezéjima, bérimg ar kraujosplidZio sumazéjima.
Tyrimo gydytojas atidZiai stebés, ar jums atliekant tiriamojo vaistinio preparato infuzijas
neatsirado reakcijos pozymiy.

Risankizumabo prieSnuodzio néra. Bet koks Salutinis poveikis, atsirandantis vartojant
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risankizumabg, bus gydomas simptominiu badu.
Palyginamojo vaistinio preparato keliama rizika (Vedolizumabas)

Kaip ir visi vaistai, vedolizumabas gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems.
Dauguma Siy Salutinio poveikio reiskiniy (dar vadinamy nepageidaujamomis reakcijomis) yra
lengvi arba vidutinio sunkumo. Jei pasireiské bet kuris i$ Siy Salutinio poveikio reikSiniy arba
Salutinis poveikis tampa sunkus, nedelsdami pasakykite tyrimo gydytojui arba tyrimo
slaugytojui.

DazZniausios nepageidaujamos reakcijos (> 3 %) gydant vedolizumabu yra nazofaringitas
(gerklés perstéjimas), galvos skausmas, artralgija, pykinimas ir virSutiniy kvépavimo taky
infekcija. Sunkiausias Salutinis poveikis, apie kurj pranesta, yra sunkios padidéjusio jautrumo
reakcijos, jskaitant anafilaksija.

Buvo pranesta apie su infuzija susijusias reakcijas ir padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant
anafilaksijg, dispnéja, bronchy spazma, dilgéline, paraudimg, bérimg ir padidéjusj kraujospudj
bei Sirdies susitraukimy daznj. Sios reakcijos gali pasireikiti per pirmasias arba paskesnes
vedolizumabo infuzijas ir jy pasireisSkimo laikas gali skirtis nuo infuzijos pradzios arba iki keliy
valandy po infuzijos.

Jei pasireiks anafilaksija ar kitos sunkios su infuzija susijusios reakcijos ar padidéjusio jautrumo
reakcijos, tyrimo gydytojas nedelsdamas nutrauks vedolizumabo vartojimg ir pradés tinkamg
gydyma.

Yra Zinoma, kad vedolizumabu gydomiems pacientams yra padidéjusi infekcijy atsiradimo
rizika. Klinikiniy tyrimy metu daZniausiai pasireiskusios infekcijos daZniau pranestos
vedolizumabo vartojimo atveju, palyginti su placebu, buvo infekcijos, susijusios su virsutiniy
kvépavimo taky ir nosies gleivinémis (pvz., nazofaringitas, virsutiniy kvépavimo taky
infekcija). Taip pat pranesta apie sunkias infekcijas pacientams, gydomiems vedolizumabu,
jskaitant iSangés abscesg, sepsj, tuberkulioze, salmoneliy sukeltg sepsj, listerioze, giardiaze ir
citomegalo viruso sukeltg kolita.

Pries pradedant vartoti vedolizumabg, bUsite patikrinti, ar néra aktyvios infekcijos pozymiy.

Visada pasakykite tyrimo gydytojui pries vartodami vedolizumabg ir jo metu, jei:

e Siuo metu sergate infekcija arba jei infekcija vis pasikartoja;
e sergate TB;
e neseniai pasiskiepijote arba planuojate pasiskiepyti.

Verdolizumabo vartojimo metu negalima skiepyti tam tikry tipy vakcinomis. Galima skirti
negyvas vakcinas (pvz., skiepy nuo gripo) ir skirti gyvas vakcinas, jei nauda yra didesné uz
rizika.

Praneskite tyrimo gydytojui, jei Jums yra buve pasikartojanciy sunkiy infekcijy arba jeigu Siuo
metu sergate aktyvia, sunkia infekcija, kuri néra kontroliuojama, nes vedolizumabo
nerekomenduojama vartoti tokiomis sglygomis. Jisy tyrimo gydytojas apsvarstys galimybe
nutraukti gydyma vedolizumabu, jei gydymo vedolizumabu metu pasireiksty sunki infekcija.
Tyrimo gydytojas atliks tuberkuliozés (TB) testg pagal vietos praktika.
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Tyrimo gydytojas stebés, ar dalyvaujant tyrime ir vartojant vedolizumabg Jums neatsirado
jokiy naujy neurologiniy pozymiy ir simptomy arba paliméjimy. Priezastis yra ta, kad
vartojant vedolizumabg buvo pranesta apie retg ir daznai mirting centrinés nervy sistemos
(CNS) oportunistine infekcijg, vadinamg progresuojancia daugiaZidinine leukoencefalopatija
(PDL). Tyrimo gydytojas stebés, ar Jums nepasireiskia tipiski pozymiai ir simptomai, susije su
PDL, pvz., progresuojantis silpnumas vienoje kiino puséje arba galGniy nerangumas, regos
sutrikimas ir mastymo, atminties ir orientacijos pokyciai, dél kuriy atsiranda sumisimo ir
asmenybés pokyciy. Jtarus PDL, Jasy tyrimo gydytojas susilaikys nuo vedolizumabo dozés
skyrimo; jei bus patvirtintas PDL, tyrimo gydytojas nedelsdamas nutrauks vedolizumabo
vartojima.

Gauta pranesSimy apie transaminazés (kepeny fermenty) ir (arba) bilirubino (medziagy,
susidariusiy suskaidZius raudonuosius kraujo kinelius) padidéjimg vedolizumaba
vartojantiems pacientams. Jusy tyrimo gydytojas nutrauks vedolizumabo vartojimg, jei atsiras
gelta ar kiti reikSmingo kepeny pazeidimo pozymiai.

Néstumo rizika, rizika Zindomam kudikiui ir kontracepcijos priemonés

Risankizumabas ir vedolizumabas nebuvo pakankamai tirtas néstumo arba Zindymo metu.
Mes neZinome, ar Sie vaistiniai preparatai yra saugus néstumo metu, negimusiems kadikiams,
zindomiems kadikiams ar vaikams.

JUs negalite dalyvauti Siame tyrime, jei:
e esate néscia arba manote, kad galite biti néscia;
e jUsirjusy partneré bandote pastoti;
e maitinate kratimi.

Jei esate galintis pastoti asmuo:
e pries pradédama dalyvauti tyrime, gausite néStumo testy, kad jsitikintuméte, jog
nesate néscia;
e tyrimo metu ir maziausiai 20 savaiCiy po paskutinés tiriamojo vaistinio preparato
dozés tyrime turite vartoti kontracepcijos priemones. Tyrimo gydytojas pasikalbés su
jumis apie jusy galimybes ir koks metodas jums gali bdti tinkamas.

Toliau nurodyti kontracepcijos metodai naudojami siekiant iSvengti néStumo tyrimo metu.
Juos reikia vartoti nuosekliai ir teisingai, kaip nurodé tyrimo gydytojas

Metodas K3 jis apima

Kombinuota hormoniné | Kontracepcijos priemoné:

kontracepcijos priemoné su e vartojama per burng (geriamoji);

estrogenu ir progestogenu, kuri e jdedama j makstj (intravaginaliné); | , ~» @
sustabdo ovuliacijg, kai e uzdedama ant odos (o) &
pradedama vartoti bent 30 (transdermineé); "
dieny prie$ tyrimo 1-gja dieng e suleid?iama injekcijos badu e
(pradinis jvertinimas) (injekuojama).
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Metodas K3 jis apima

Hormoniné kontracepcijos | Kontracepcijos priemoné:

priemoné tik su progestogenu, e vartojama per burng (geriamoji);

kuri sustabdo ovuliacija, kai e jdedama j king (implantuojama); Pt
pradedama vartoti bent 30 o suleidziama injekcijos  badu| ../
dieny pries tyrimo 1-3jg dieng (injekuojama). ‘

(pradinis jvertinimas)

Abipusé kiausintakiy okliuzija / | Operacija, kurios metu uzblokuojami arba
perriSimas arba abipusé | perpjaunami kiauSintakiai, kad kiausialgste @}*%@

kiausintakiy okliuzija / | nebdty apvaisinta (dar vadinama L1/]
perriSimas histeroskopijos badu | kiausSintakiy perriSimu)

su histerosalpingograma

proceduros sékmei patvirtinti

Gimdos kontraceptiné | MaZa priemoné, jterpiama j moters gimda, .-

priemoné  (,spiralé”) arba | kad bity iSvengta néstumo
hormong iSskirianti gimdos
kontraceptiné sistema

Partneris, kuriam atlikta Operacija, po kurios vyras visam laikui
vazektomija negali apvaisinti moters (jei partneris £
ZodZiu patvirtina operacijos sékme ir yra .{;T
vienintelis dalyvio lytinis partneris). o
Susilaikymas Visiskas lytiniy santykiy neturéjimas (jei tai
yra dalyvio ilgalaikio gyvenimo pasirinkimo
dalis). Tai neapima periodinio susilaikymo

(pvz., kalendorinis, ovuliacijos,
simptoterminis ar poovuliacinis metodas)
ar nutraukto lytinio akto metodo.

Kai busite jtraukta j tyrimg, jei pastosite ar manysite, kad galite bati néscia, arba bandysite
pastoti, svarbu, kad nedelsdama apie tai pranestumeéte tyrimo gydytojui arba darbuotojams.
Jei pastosite tyrimo metu, tiriamojo vaistinio preparato nebegausite. Net jei tiriamojo
vaistinio preparato nebevartosite, tyrimo gydytojas susisieks su jumis ir uzduos klausimus apie
jusy néstuma ir néstumo baigt;j.

NeZinomos rizikos

Galite patirti Salutinio poveikio reiskinius, kurie néra nurodyti Siame informuoto asmens
sutikime. Risankizumabo ir vedolizumabo vartojimas gali bGti susijes su Siuo metu nezinoma
rizika, jskaitant gyvybei pavojingas reakcijas arba nedidele mirties galimybe.

Turétumeéte pranesti tyrimo gydytojui apie bet kokius sveikatos pokycius ar patiriamus naujus
simptomus, net jei manote, kad Sie pokyciai nesusije su tiriamuoju vaistiniu preparatu.

Jums bus pranesta svarbi nauja informacija apie §j tyrimg arba tiriamajj vaistinj preparatg, kuri
taps prieinama ir gali turéti jtakos JUsy norui dalyvauti Siame tyrime.

Saugumo stebéjimas
Viso tyrimo metu bus atliekami kraujo tyrimai, skirti patikrinti baltyjy kraujo kuneliy, eritrocity
ir trombocity skaiciy. Bus nustatomas lipidy (pvz., cholesterolio) kiekis kraujyje, inksty ir
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kepeny funkcijos. Viso tyrimo metu bus atliekami Sirdies susitraukimy daznio ir kraujosptdzio
matavimai ir bus atliekamos elektrokardiogramos (Sirdies elektrinio laidumo stebéjimas). Bus
atliekamos medicininés apzitros, jskaitant limfmazgiy patikrinima.

Paciento atsakomybé

Kad Siame tyrime bity pateikta tinkama informacija apie tai, kaip tiriamasis (-ieji) vaistinis (-
iai) preparatas (-ai) veikia jasy bukle turincius tiriamuosius, tikimasi, kad atliksite Siuos
veiksmus:

e Dalyvausite visuose tyrimo vizituose — norint jvertinti tiriamojo vaistinio preparato
poveikj, svarbu, kad visi tyrime dalyvaujantys asmenys laikytysi tiriamojo vaistinio
preparato nurodymy ir atvykty j visus tyrimo vizitus.

Pasakysite tyréjui, jei jausités blogai ar blogiau nei anksciau.

Pasakysite tyréjui, jei tyrimo metu pasikeis kokiy nors vaistiniy preparaty vartojimas.

Laikysités tyréjo ir tyrimo grupés nurodymu.

Kol esate Sio tyrimo tiriamasis, susilaikysite nuo dalyvavimo kituose moksliniuose

tyrimuose;

e Visiskai ir saziningai uzpildysite elektroninius klausimynus ir dienynus bei kiekvieno
vizito metu atsinesite jrenginj j tyrimo gydytojo kabinetg; NeSiosités tiriamojo kortele
su savimi, kol dalyvaujate tyrime, ir parodysite j3 bet kuriam medicinos personalo
nariui, kuris gali buti susijes su jusy sveikatos prieziura.

Dalyvavimo alternatyvos

Jums nebatina dalyvauti $iame tyrime, kad gautuméte pagalba dél savo biklés. Sio tyrimo
alternatyvos jusy buklei gydyti gali bati jau patvirtinti arba vartojami jasy buklei gydyti
vaistiniai preparatai, operacija ar kiti eksperimentiniai vaistiniai preparatai. Siy alternatyviy
gydymo budy pavyzdziai gali bati kiti biologiniai gydymo buldai, pvz., adalimumabas,
infliksimabas, ustekinumabas ir kt.; arba jprasti gydymo budai, pvz., aminosalicilatai,
imunomoduliatoriai arba antibiotikai, naudojami opiniam kolitui gydyti; arba paZeistos
Zarnyno dalies chirurginés rezekcijos. Tyrimo gydytojas su jumis gali aptarti Siy alternatyviy
gydymo metody rizikg ir privalumus. Be to, galite aptarti savo galimybes su savo jprastu
sveikatos prieziuros paslaugy teikéju.

Privalumai

Jums gali bati naudinga arba nenaudinga dalyvauti Siame tyrime, taciau jusy dalyvavimas
Siame klinikiniame tyrime gali buti naudingas busimiems jusy liga sergantiems ar Sig bukle
turintiems pacientams. Jusy buklé gali pageréti, gali pablogéti arba gali likti tokia pati.

21V / AIDS tyrimai

Tyrimo gydytojas arba tyrimo darbuotojai pasakys, ar rezultatai yra teigiami. Jei reikia, tyrimo
gydytojas arba tyrimo darbuotojai gali pranesti apie teigiamg tyrimo rezultatg atsakingai
vietos sveikatos priezilros jstaigai. Tyrimai yra konfidencialUs ir tyrimo gydytojas arba tyrimo
darbuotojai nesidalys jusy rezultatais uz Sio tyrimo riby, nebent to reikalauja vietos jstatymai.

NAUJA INFORMACIJA
Jei atsirasty naujos informacijos apie tyrima, kuri galéty paveikti jusy norg dalyvauti, jis busite
laiku apie tai informuotas.
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ISLAIDOS
Mokeéti uz tiriamajj (-uosius) vaistg (-us) ar tyrimus, procediras ar vaistus, kurie reikalingi
tyrimui nereikés.

ATLYGIS IR ISMOKOS

Dalyvavimas moksliniame tyrime yra savanoriskas, uz jisy dalyvavimg mokama nebus ir jokios
finansinés naudos i$ dalyvavimo Siame tyrime negausite. Taciau jums bus kompensuotos
patirtos, pagrjstos tikros kelionés islaidos (pvz., transporto kaina, automobilio parkavimo
kaina) vykstant i$ namy j tyrimy centrg j tyrimo vizitus. Pries tai ,,AbbVie“ patvirtinus jums taip
pat bus kompensuotos patirtos islaidos perkant jprasta, kasdienj maistg, ir faktines papildomy
kontraceptiky jsigijimo iSlaidos, jei to reikia Siam tyrimui, kai tyrimo vizitai uztrunka ilgai.
ISlaidos bus kompensuotos tyrima atliekanc¢iam gydytojui pateikus iSlaidas patvirtinancius
dokumentus (pvz., kelionés bilietus, taksi ¢ekius, vaistinés Cekius). Daugiau informacijos apie
kelionés iSlaidy kompensavima galite rasti skyriuje , Treciosios Salys”.

Jums nebus mokama uz tyrimo vizity metu sugaista laika (pvz., uZ kelionés i$ namy j tyrimo
centrg ir atgal laikg ar uZ tyrimo centre praleistg laika).

Jums nebus mokama uz jusy biologiniy meéginiy naudojima. ,AbbVie“ ir Zmonés bei
kompanijos, dirbancios su , AbbVie” gali naudoti jusy biologinius méginius kuriant naujus
tyrimus, proceduras ir komercinius produktus. Jei taip nutikty, ,AbbVie” neplanuoja su jumis
dalytis pelnu.

Treciyjy Saliy paslaugos:

,AbbVie“ pasamdé bendrove, kuri padéty teikti tam tikras paslaugas, kad padéty Jums
dalyvauti Siame tyrime. Kad galéty teikti Sias paslaugas, bendrové turés apdoroti tam tikrg
asmenine informacijg apie jus, kaip aprasyta toliau.

Pagal duomeny apsaugos jstatymus Sios asmens informacijos tvarkymo teisinis pagrindas yra
,AbbVie” teiséti interesai padéti Jusy dalyvavimui Siame tyrime. Papildomos informacijos
apie tai, kaip Jisy asmens informacija bus naudojama ir ja bus dalijamasi Jums dalyvaujant
Siame tyrime, jskaitant JUsy duomeny apsaugos teises, galima rasti skyriuje ,,INFORMACIA
APIE KONFIDENCIALUMA IR DUOMENY APSAUGA*.

Bendrovei reikalinga asmeniné informacija priklausys nuo teikiamy paslaugy:

Kompensavimo / mokéjimo kortelés

Kad galétume suteikti su tyrimu susijusias Sioje formoje aprasytas kompensacijas /
mokéjimus, gausite debeto kortele. Kai baigsite tyrimo vizitg, 1é5os bus pervestos j debeto
kortele. LéSos bus prieinamos per 1 darbo dieng. Norint Jums priskirti debeto kortele ir
jkelti 1é3as j kortele, bendrovei reikés Jusy vardo, pavardés, adreso ir gimimo datos.
Bendrové saugos operacijy debeto kortelés duomenis maziausiai 7 metus nuo tyrimo
pabaigos, jei korteléje néra likucio ir nesate susijes su jokiomis aktyviomis kortelémis.

SU MOKSLINIU TYRIMU SUSIJUSI ZALA
Jei patiriate blogy ar Zalingy reakcijy ar kity suzeidimy, kuriuos tiesiogiai sukélé tiriamasis (-
ieji) vaistas (-ai) ar tyrimo procedira, ,AbbVie“ atlygins medicinines islaidas, reikalingas
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tokiems suzeidimams gydyti.

Sioms i$laidoms padengti ,AbbVie“, tyrimy centras ir tyrimg atliekantis gydytojas,
laikydamiesi galiojanciy Lietuvos teisés akty,turi draudima.

Tai reiskia, kad jus turite teise j Zalos jusy sveikatai, kurig tiesiogiai sukélé tiriamasis vaistas ar
tyrimo proceddra, atlyginimg. Daugiau informacijos apie draudimo sglygas ir draudimo poliso
kopijg galite gauti paprase tyrima atliekancio gydytojo.

PasiraSydami $j dokumentg jus neprarandate savo teisiy ir neatleidziate ,AbbVie“, tyrima
atliekancio gydytojo ar tyrimo komandos nuo atsakomybeés uz klaidas ar tycinj aplaiduma.

Jei Sio tyrimo metu patyréte suzalojimy, praSome susisiekti su tyrimg atliekanciu gydytoju ir
aptarti galimg prieinama medicininj gydyma bei draudimo salygas.

INFORMACIUA APIE KONFIDENCIALUMA IR DUOMENUY APSAUGA

Siame konfidencialumo skyriuje aprasomos jlsy teisés ir paaiskinama, kaip bus naudojama,
persiunciama, saugoma ir pateikiama jasy asmeniné informacija, jskaitant informacija, gautg
iS jusy biologiniy méginiy ir kitg informacijg apie jlsy sveikatg, taip pat (jei taikytina) bet
kokius atvaizdus, nuotraukas, vaizdo medziaga ar garso jrasus. Si informacijos risis vadinama
,asmens duomenimis” ir yra saugoma Europos Sajungos (ES) duomeny apsaugos jstatymo.
Sio jstatymo privalo laikytis ,AbbVie“ ir tyrimo gydytojas bei tyrime dirbantis personalas. Prie$
perduodami jasy asmens duomenis ,, AbbVie“, tyrimo gydytojas ir tyrimo personalas pakeis
galincia jus identifikuoti informacija (pvz., jusy varda, adresg ir kontaktine informacijg) bendru
kodu, pagal kurj ,AbbVie“ negalés nustatyti jlsy tapatybés. Taip ta bet kokie jlsy bruozai (jei
taikytina), pagal kuriuos jus bty galima atpaZinti atvaizduose, nuotraukose, vaizdo
medZiagoje ar garso jrasuose, padarytuose jusy dalyvavimo tyrime metu, juos tvarkant
,AbbVie” bus panaikinti / paslépti. Asmens duomenys be identifikuojancios informacijos
vadinami , koduotais duomenimis”.

Kas yra mano asmens duomeny valdytojas?

UZsakovas yra tyrimo tikslais surinkty ar sukurty asmens duomeny valdytojas, nes uzsakovas
yra atsakingas uz sprendimg, kokie asmens duomenys bus renkami tyrimui ir kaip jie bus
naudojami. Tai apima koduotus duomenis, kuriais dalijamasi su , AbbVie“, taip pat asmens
duomenis tyrimo dokumentuose, laikomuose tyrimo centre. Tyrimo centras ir tyrimg
atliekantis gydytojas ir toliau bus jisy asmens duomeny, esanciy jusy medicininiuose
jrasuose, valdytojai, nes jie yra atsakingi uz tai, kaip jusy asmens duomenys bus panaudoti su
tyrimu nesusijusiai jisy medicininei prieziGrai.

Prasome jisy leisti rinkti, naudoti ir dalytis jisy asmens duomenimis su kitais, kaip aprasyta
Siame skyriuje. Jeigu nesutinkate, Siame tyrime dalyvauti negalésite.

Kokie asmens duomenys apie mane bus renkami?

Norédami padéti atsakyti j tyrimo klausimus, tyrimo gydytojas ir personalas rinks tam tikrus
asmens duomenis i$ turimy jasy medicininiy jrasy, siekdami suprasti jisy ligos istorijg. Taip
pat tyrimo metu jie gali rinkti jisy asmens duomenis i$ viesSai prieinamy jrasy. Taip pat tyrimo
metu bus renkama jlsy pranesta informacija bei jus priZitrinio personalo stebéjimo
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duomenys.

Zemiau pateikiami asmens duomenu, kurie gali bati renkami, pavyzdziai:

e jUsy vardas, pavardé, adresas, telefono numeris, gimimo data, lytis, rasé / etniskumas,
medicinos jrasy numeris ir (arba) kita identifikuojanti informacija;

e apzilry ir laboratoriniy tyrimy, jskaitant kraujo tyrimus, vaizdinius tyrimus, genetinius
tyrimus, audiniy méginiy ar kity medicininiy procedury rezultatai;

e informacija apie jlsy sveikatg ir ligos istorija, jskaitant informacijg, gautg iS jlsy
biologiniy méginiy (pvz., kraujo, Slapimo ir audiniy), sveikatos buklés, gydymas ir
medicinos procediros ir iSgyvenamumo buklé, bei susijusios datos;

e jlsy medicininiai vaizdai.

Kaip aprasyta Siame dokumente anksciau, ,,AbbVie“ gaus tik koduotus duomenis ir negalés
tiesiogiai nustatyti jusy tapatybeés.

Kaip bus naudojami mano asmens duomenys?

Toliau pateikiami jusy asmens duomeny naudojimo Sio tikslais pavyzdziai:

e nustatyti, ar galite dalyvauti Siame tyrime;

e jvertinti, kaip tyrimo metu keiciasi jasy sveikata ar biklé bei palyginti su kitais tyrimo
dalyviais;

e iSsiaiSkinti, ar gydymas tiriamuoju (-aisiais) vaistu (-ais) yra saugus ir veiksmingas, ir, jei
reikia, pasibaigus tyrimui Jus stebéti saugumo sumetimais;

e daugiau suZinoti apie Siame tyrime tiriama (-as) liga (-as) ar sveikatos bikle (-es);

e pranesti gamintojui apie saugumo duomenis, susijusius su vaistais, naudojamais Siame
tyrime, tokius kaip nepageidaujamos reakcijos ar reiskiniai, nusiskundimai dél produkto ar
néstumas;

e kompensuoti jasy patirtas kelionés iSlaidas vykstant j tyrimo vizitg; ir

e su tyrimu susijusios ligos ar suzeidimo atveju suteikti jums reikalingg gydyma bei
kompensuoti gydymo islaidas.

»AbbVie“, remiantis jusy sutikimu, gali panaudoti jusy asmens duomenis, jskaitant koduotus

duomenis, ir teisétiems ,AbbVie” interesams atliekant mokslinj tyrimg, aprasytg Siame

dokumente, arba kad jvykdyty teisine prievole.

JUsy koduoti duomenys, surinkti Siame tyrime, gali taip pat buati panaudoti panasiems

tikslams testiniuose medicinos moksliniy tyrimy projektuose arba moksliniy tyrimy tikslais,

apie kuriuos Siuo metu dar néra Zzinoma. Tai gali buti:

e tolimesnis bet kokio tiriamo vaisto ar Sio tyrimo metu taikomo gydymo saugumo ar
veiksmingumo tyrimas;

e naujy bet kurio tyrime naudojamo vaisto ar gydymo panaudojimo budy nustatymas;

e tolesnis tiriamos (-y) ligos (-y) ar baklés (-iy) ar panasiy ligy ar bikliy tyrimas ir

e analizavimas, kaip ,AbbVie” gali pagerinti klinikiniy tyrimy procesus.

Kas gaus mano asmens duomenis ir biologinius méginius?

Tyrimo gydytojas ir personalas pasidalins jlisy koduotais duomenimis ir biologiniais méginiais
su ,AbbVie“ ir ,AbbVie“ atstovais pirmiau aprasytais tikslais. Tyrimg atliekantis gydytojas ir
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,AbbVie” gali pasidalyti jisy koduotais duomenimis ir biologiniais méginiais su , AbbVie”
dukterinéms bendrovéms, taip pat su kompanijos paslaugy tiekéjais ir tyrimo partneriais
skirtingose pasaulio Salyse. Tyrimg atliekantis gydytojas ir tyrimo personalas taip pat gali
pasidalyti jisy asmens duomenimis ir koduotais duomenimis su savo paslaugy tiekéjais,
padedanciais vykdyti tyrima.

Tyrimg atliekantis gydytojas, tyrimo personalas taip pat gali persiysti jusy asmens duomenis
(ir ,AbbVie” gali dalytis jusy Koduotais duomenimis) reguliuojan¢ioms institucijoms jvairiose
pasaulio 3alyse bei etikos komitetams, atsakingiems uz $io tyrimo prieZiira. Sios jstaigos yra
atsakingos uz tai, kad tyrimas buty vykdomas tinkamai, vadovaujantis jstatymais ir etikos
reikalavimais. Jos gali naudoti jlisy asmens duomenis/koduotus duomenis siekiant atlikti savo
pareigas. Reguliuojancios institucijos taip pat gali naudoti jisy asmens duomenis/koduotus
duomenis vertindamos ir patvirtindamos tyrimo atradimus.

»AbbVie” gali pasidalinti jusy koduotais duomenimis, jtrauktais j saugumo duomenis, su Siame
tyrime naudojamo vaisto gamintoju. ,,AbbVie“ su gamintoju dalijasi saugumo duomenimis
remiantis gamintojo teisétais interesais laikytis saugumo duomeny pranesimo reikalavimy.

Sio tyrimo rezultatai, jskaitant koduotus duomenis, gali bati paskelbti tyrimo ataskaitose ar
moksliniuose pristatymuose. Jie taip pat gali bati naudojami vieSai visame pasaulyje
platinamoje su tiriamuoju (-siais) vaistu (-ais) ar liga (-omis) arba bikle (-émis), kurios yra
tyrimo objektas, susijusioje mokomojoje, reklaminéje, rinkodaros ir komercinéje medziagoje.
Jus identifikuojanti informacija ar informacija, pagal kurig pagrjstai biity galima nustatyti
jusy tapatybe, bus iSimta, siekiant apsaugoti jusy tapatybe.

Kaip bus apsaugoti mano asmens duomenys ir biologiniai méginiai?

Tyrima atliekantis gydytojas, tyrimo personalas ir tyrimo centras laikys jisy asmens duomenis
saugioje ribotos prieigos saugojimo vietoje. Jstatymas reikalauja, kad jie saugoty jlisy asmens
duomeny konfidencialuma bei juos naudoty ir atskleisty tik Siame dokumente aprasytais
tikslais. ,AbbVie“ atstovai, reguliuojancios institucijos ir etikos komitetas, prizidrintis $j tyrimga,
gali gauti prieigg prie jusy asmens duomeny, laikomy saugioje vietoje tyrimo centre, siekiant
patikrinti, ar tyrimo duomenys pateikiami tiksliai ir ar tyrimas vykdomas tinkamai. Tyrimg
atliekantis gydytojas saugos jusy asmens duomenis tiek, kiek reikalauja vietiniai jstatymai ir
taisyklés (maziausiai 25 mety), arba ilgesnj laikotarpj, jei tai numato sutartis su ,,AbbVie“.

»AbbVie” saugos gautus koduotus duomenis ir biologinius méginius saugioje ribotos prieigos
vietoje. ,AbbVie“ jdiegé saugumo priemones, kad buty iSvengta nejgalioty asmeny prieigos
prie jusy koduoty duomeny ir biologiniy méginiy. ,,AbbVie“ naudos jusy koduotus duomenis
ir biologinius méginius tik Siame dokumente aprasSytais tikslais. Prie$ persiysdami jusy
koduotus duomenis dukterinems kompanijoms, paslaugy tiekéjams ar tyrimo partneriams
»AbbVie” kiekvieno i$ jy paprasys pasirasyti sutartj, kurioje i$ jy reikalaujama saugoti jusy
koduotus duomenis ir juos naudoti tik Siame dokumente aprasytais tikslais. ,,AbbVie“ taip pat
gali imtis duomeny nuasmeninimo ir tapatybés panaikinimo techniky, siekiant sumazinti
asmeny identifikavimo panaudojant koduotus duomenis galimybe. , AbbVie” gali saugoti
suteiktus koduotus duomenis, kol vartojamas (-i) tiriamasis (-ieji) vaistas (-ai) arba ilgiau, jei
to reikalauja ES ar vietiniai jstatymai ir taisyklés, vadovaujantis geros klinikinés praktikos (GKP)
ir su klinikiniais tyrimais susijusiais jstatymais ir taisyklémis.
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Kai kurios dukterinés , AbbVie” kompanijos, paslaugy tiekéjai ar tyrimo partneriai gali bati
jsikGire ne Lietuvoje ar ne ES, o vietose, kur duomeny apsaugos jstatymai gali bGti maziau
griezti nei ES. Bet kokiy koduoty duomeny perdavimas ,AbbVie“ motininei kompanijai AbbVie
Inc, jsiktrusiai Jungtinése Amerikos Valstijose, ar kitoms dukterinéms ,,AbbVie” kompanijoms,
vyksta pagal vidinius susitarimus, j kuriuos jtraukta duomeny perdavimo kontroliuojanciajai
pusei ES patvirtinta pavyzdiné sutartis. Jos kopijg galima gauti paraSius adresu
privacyoffice@abbvie.com. Bet koks koduoty duomeny persiuntimas , AbbVie” paslaugy
tiekéjams ar tyrimo partneriams uz ES riby bus atliekamas vadovaujantis tarptautiniais
duomeny perdavimo apribojimais, kaip nustato ES duomeny apsaugos jstatymai.

Asmens duomeny tvarkymo rizika
Dél nenumatyty aplinkybiy prie asmens duomeny prieigg gali gauti treciosios Salys, kurios
neturi jokio jusy leidimo gauti tokig informacija.

Ar galiu pamatyti savo tyrimo jrasus, kokios mano teisés?

Sio tyrimo apradyma galésite rasti http://www.clinicaltrials.gov, kaip reikalauja JAV jstatymai,
ir https://www.clinicaltrialsregister.eu. Siose svetainése néra informacijos, galintios jus
identifikuoti. Daugiausiai Siose svetainése pateikiami apibendrinti rezultatai. Vykdyti paiesSka
Siose svetainése galite bet kada.

Mazdaug metus ar ilgiau po tyrimo pabaigos tyrimo rezultaty santraukg kartu su paprastam
Zmogui suprantamai pateikta rezultaty santrauka galima rasti ir ES duomeny bazéje bei
portale https://euclinicaltrials.eu/, Zinomame kaip Klinikiniy tyrimy informacijos sistema
(angl. Clinical Trial Information System, CTIS). Duomeny pateikimo laikas skirsis priklausomai
nuo tyrimo tipo ir reguliuojanciy jstaigy terminy. Si informacija bus prieinama nepriklausomai
nuo tyrimo iseiciy ir joje nebus jus identifikuoti galin¢ios informacijos. Sias santraukas ES
duomeny bazéje panaudodami ES tyrimo numerj 2024-518998-33-00 galésite perzitréti, vos
tik jos taps prieinamos. Jei reikia pagalbos suprasti Siuos interneto puslapius ar kyla klausimy
deél informacijos apie tyrima, klauskite tyrimg atliekancio gydytojo ar tyrimo personalo.

JUs turite teise pamatyti ir gauti tyrimo jrasy kopijg arba paprasyti pataisyti duomenis, jei
manote, kad jisy asmens duomenys neteisingi ar nepilni. PraSome atkreipti démesj, kad
dalyvavimo tyrime metu tyrimo jrasy jums gali neparodyti. Jei norite tyrimo jrasus pamatyti
nedelsiant, gali bati, kad tyrime dalyvauti nebegalésite.

Taip pat turite teise paprasyti informacijos, kaip koduoti duomenys yra perduodami ,,AbbVie*
ir kaip panaudojami bei persiun¢iami tyrimg atliekancio gydytojo ar personalo surinkti jusy
asmens duomenys. Taip pat galite paprasyti istrinti bet kokius asmens duomenis arba apriboti
juy naudojimg, jei ty duomeny nereikia, kad buty laikomasi reguliaciniy reikalavimy ir jie
daugiau nebereikalingi. Taciau turékite omenyje, kad ,,AbbVie“ turi tik koduotus duomenis,
todél gali bati, kad negalés iki galo jgyvendinti jusy prasymo. Dél ,,AbbVie“ turimy koduoty
duomeny turétumeéte kreiptis j tyrimo centrg ir jy paprasyti persiysti jisy prasyma ,, AbbVie“.
Jei ,,AbbVie” jusy prasymo jgyvendinti negalés, paaiskins priezastis.

Turite teise atsiimti leidimg rinkti, naudoti ir perduoti jusy asmens duomenis. Daugiau
informacijos pateikiame toliau esan¢iame skyriuje ,Savanoriskas dalyvavimas ir dalyvavimo
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tyrime nutraukimas®”.

Atminkite, kad jei jums kelia nerimg, kaip , AbbVie” ar tyrimg atliekantis gydytojas bei
personalas naudoja jlsy asmens duomenis, turite teise teikti skundg Vokietijos duomeny
apsaugos institucijai, pagrindinei ,, AbbVie” duomeny apsaugg prizitrinciai institucijai, arba
duomeny apsaugos inspekcijai Lietuvoje.

Toliau esanciame skyriuje ,Kontaktai“ rasite informacijg, kur kreiptis, jei norite gauti tyrimo
jrasy kopijg, juos perziuréti ir pataisyti asmens duomenis, paprasyti informacijos bei kur
kreiptis, iSkilus klausimams dél jusy asmens duomeny naudojimo ir persiuntimo.

SAVANORISKAS DALYVAVIMAS IR DALYVAVIMO TYRIME NUTRAUKIMAS
Ar privalau dalyvauti?

Dalyvavimas Siame tyrime yra savanoriskas. Jei nusprestuméte dalyvauti tyrime, dalyvavima
galite bet kada nutraukti be jokio paaiskinimo. AnkscCiau laiko tyrima gali sustabdyti ,,AbbVie®,
tyrima atliekantis gydytojas, etikos komitetas ar tyrima prizidrin¢ios organizacijos Lietuvoje ar
kitose Salyse. Jusy dalyvavimas tyrime gali buti nutrauktas be jusy sutikimo bet kuriuo metu
ir dél bet kokios priezasties.

Ar galiu apsigalvoti?

Jei buvote priimtas dalyvauti tyrime, galite nutraukti dalyvavimg bet kuriuo metu be jokio
papildomo paaiskinimo. Taip pat galite pareikalauti, kad nebebity renkami ir persiunciami
jusy asmens duomenys, taciau toliau tyrime dalyvauti nebegalésite. Jeigu jlsy sveikata
blogéjair jus nebegalite pats priimti sprendimo dél tolesnio dalyvavimo tyrime, bus atsizvelgta
j jusy norg atsiimti sutikimga dalyvauti moksliniame tyrime, to jusy vardu gali paprasyti jlusy
teisinis atstovas, pavyzdziui, sutuoktinis, ar tokiu atveju, jeigu sutuoktinio néra, vienas is jlsy
tévy, suaugusiy vaiky ar kitas jasy nurodytas teisinis atstovas.

Jei norite atsiimti leidimg naudoti ir atskleisti asmens duomenis ar naudoti biologinius
meginius, arba jei dél bet kokios priezasties norite nutraukti dalyvavima tyrime, turite apie tai
tyrimo gydytojui pranesti rastu (arba, tai gali padaryti jisy teisinis atstovas, jeigu reikia). Dél
to jums nebus taikomos jokios baudos ir jis neprarasite jokios jums bet kokiu atveju
priklausancios naudos.

Kas nutiks mano biologiniams méginiams ir asmens duomenims?

Biologiniai méginiai

Jei nutrauksite dalyvavima tyrime ar busite i$ tyrimo pasalintas, surinkti biologiniai méginiai
kaip tyrimo dalis toliau bus saugomi ir analizuojami, kaip aprasyta Siame dokumente, nebent
jus konkreciai atsiimtumeéte leidimg tai daryti. Jei atsiimate leidimg naudoti jusy biologinius
méginius, daugiau nebus pradétas joks naujas tiriamasis darbas ir jusy biologiniai méginiai bus
sunaikinti, nebent reguliuojanti institucija reikalauja, kad , AbbVie” méginius saugoty. Jei
»AbbVie“ ir (arba) kiti tyréjai atliko tyrimus su jlsy biologiniais méginiais pries jums atsiimant
leidimg, AbbVie toliau naudos ir atskleis tyrimo rezultatus bei saugos i$ jusy biologiniy
meéginiy gautus duomenis pagal reguliacinius reikalavimus, skirtus mokslinio darbo
vientisumui apsaugoti.
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Asmens duomenys
Jei nutrauksite dalyvavimag tyrime ar bdsite iS tyrimo pasalintas, tyrima atliekantis gydytojas ir
tyrimo personalas gali toliau jus stebéti dél sveiktos buklés. Jei i tyrimo esate pasalinta dél
néstumo, tyrima atliekantis gydytojas ir tyrimo personalas taip pat rinks duomenis apie jisy
néstuma. Si informacija apims:
e Paskutiniy ménesiniy data
e Bendrg informacijg apie anksciau buvusius néstumus, kuri gali apimti:
o Pries tai buvusiy néstumy skaiciy ir jy baigtis
o Aborty ar persileidimy skaiciy
e Informacijg apie dabartinj néstuma, kuri gali apimti:
o Gimstamumo kontrolés priemones
o Numatytg ir tikrajg gimdymo datg
o Komplikacijas néstumo, gimdymo metu, komplikacijas kadikiui gimdymo metu
e Gimus kadikiui:
o Kadikio svorjir Ggj
o Kudikio lytj
o Informacijg apie bet kokius kudikio apsigimimus, bet kokius tyrimus ir
proceduras, skirtas apsigimimams nustatyti.

Visuomet galite atsiimti leidima rinkti savo asmens duomenis arba atsiimti sutikima, kad jus
stebéty. Apie tai turite informuoti tyrima atliekantj gydytojg, kai nutraukiate dalyvavimg
tyrime arba esate i$ tyrimo pasalinamas.

Net jeigu atsiimate sutikimg buti stebimi ar atsiimate leidima rinkti jusy asmens duomenis,
mes vis tiek galime surinkti ribotg kiekj naujy asmens domeny: (i) informacijg apie jlsy
iSgyvenamuma i$ vieSai prieinamy jrasy ir (ii) saugumo informacija, kuri gali bati susijusi su
jusy dalyvavimu tyrime. Mums reikia toliau rinkti tokio tipo informacija dél teisiniy ir
reguliaciniy reikalavimy bei teiséty , AbbVie” mokslinio tyrimo interesy, aprasyty Siame
dokumente. Siekiant iSlaikyti tyrimo vientisumg asmens duomenys, kurie jau buvo surinkti
pries jums nutraukiant dalyvavima tyrime negali buti pasalinti iS tyrimo jrasy. Net ir jums
nutraukus dalyvavima tyrime, tyrimg atliekanciam gydytojui ir tyrimo personalui bei ,,AbbVie*
gali prireikti jasy informacijg jtraukti j analizes ir agreguotus tyrimo rezultatus, taciau is tos
informacijos jasy identifikuoti nebus galima.

KONTAKTINE INFORMACIJA
JUs turite teise su tyrimu susijusius klausimus uzduoti bet kuriuo metu. Jeigu turite klausimy,
kreipkités j tyrimg atliekantj gydytoja 1 puslapyje nurodytais kontaktais.

Dél savo teisiy, susijusiy su dalyvavimu tyrime, galite kreiptis:

e Lietuvos bioetikos komitetas iSdavé leidimg atlikti $j biomedicininj mokslinj tyrimg /
sertifikatg, patvirtinantj, kad leidZiama atlikti $j vaisto klinikinj tyrimg; Studenty g. 45A, LT-
08107 Vilnius, tel.: +370 5 2124565, el. p.: Ibek@bioetika.sam.lt.

Leidimas vykdyti klinikinj vaisto tyrimga buvo iSduotas Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie LR Sveikatos apsaugos ministerijos, Studentu g. 45A, LT-08107 Vilnius, tel.: +370 5 263
92 64, el.p.: vwkt@wvvkt.lIt.
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Norédami gauti tyrimo jrasy kopija, pasinaudoti teise juos perzitréti, apriboti naudojima ar
pataisyti, arba gauti informacijos, kaip koduoti duomenys, perduodami ,AbbVie“,
panaudojami ir persiunciami, jei turite klausimy ar jums kelia susirtpinima, kaip , AbbVie*
naudoja koduotus duomenis, galite susisiekti su tyrimg atliekanciu gydytoju tel. numeriu,
nurodytu 1-ajame puslapyje. Taip pat galite pateikti skundg Vokietijos duomeny apsaugos
institucijai, kuri yra pagrindiné duomeny apsaugos institucija, kontroliuojanti ,AbbVie” arba
duomeny apsaugos inspekcijai Lietuvoje.

Turite teise prieStarauti aprasytiems Sioje formoje asmens duomeny apdorojimo veiksmams,
kurie remiasi ,AbbVie” teisétais interesais.

Su ,,AbbVie”“ duomeny apsaugos pareigiinu galite susisiekti nuéje j abbvie.com/privacy-
inquiry.html arba rasydami el. pastu privacyoffice@abbvie.com.

Lietuvos Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos adresas kontaktams L. Sapiegos g.17, 10312
Vilnius, tel.: +370 5 279 1445, el. p.: ada@ada.lt

Jeigu patyréte Zalg dél dalyvavimo tyrime arba turite klausimy ar abejoniy dél tiriamojo vaisto,
nedelsiant turite susisiekti su tyrimo gydytojui ir gauti tolimesnius nurodymus.
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SUTIKIMAS IR LEIDIMAS

AS perskaiciau Sj dokumentg ir man buvo paaiskinta apie mokslinj tyrima.

Sutinku, kad supratau pateiktg informacija.

Sutinku, kad turéjau pakankamai laiko apsvarstyti pateiktg informacijg apie biomedicininius
tyrimus.

AS turéjau galimybe uZduoti klausimus ir esu patenkintas gautais atsakymais. Mane
informavo, kam galiu paskambinti, jeigu kils daugiau klausimy.

Patvirtinu, kad sutikimg duodu laisva valia

Pasirasydamas $j dokumentg as neatsisakau jokiy savo teisiy (Tai reiskia, kad pasirasydamas
informuoto sutikimo forma dalyvis nepraranda jokiy teisiy j nemokama gydyma i$ valstybés
ar kity teisiniy ar sveikatos priezitros teisiy, kurios jam priklauso pagal jstatymus. Taip
uztikrinama, kad dalyvavimas tyrime nesumazins jy galimybiy naudotis valstybiniais
sveikatos priezilros iStekliais ir paslaugomis).

LeidZiu naudoti savo asmens duomenis tokia apimtimi ir tokiu badu, kaip nurodyta
informuoto sutikimo formoje.

AS leidZiu mano biologinius meéginius gauti, naudoti ir perduoti, kaip aprasyta Siame
dokumente.

Patvirtinu, kad gavau informuoto sutikimo formos kopija, kurig pasirasé tyréjas arba kitas
tyréjo jgaliotas asmuo, atsakingas uz biomedicininiy tyrimy atlikima, ir as.

AS gausiu pasirasyta Sio dokumento originalg, kai as jj pasirasysiu.

AS supratau, kad galiu nutraukti dalyvavima tyrime bet kuriuo metu nenurodydamas
priezasCiy.

Suprantu, kad jei noriu atSaukti savo sutikimg dalyvauti biomedicininiame tyrime, turiu apie
tai rastu informuoti tyréjg arba kitg tyréjo jgaliotg asmen;.

AS savanoriskai sutinku dalyvauti tyrime, kaip aprasyta Siame dokumente.

Privatumo patvirtinimas:

Tiriamojo vardas, pavardé (spausdintinémis raidemis):

Patvirtinu, kad leidZiu rinkti, naudoti ir perduoti mano asmens duomenis kaip aprasyta
Siame dokumente.

Tiriamojo parasas Data ir laikas

*AS suteikiau informacijg tiriamajam, nurodytam auksciau, apie tyrimo procediras ir galima rizikg
bei naudg dalyvaujant tyrime. Tiriamasis turéjo pakankamai laiko apgalvoti gautg informacijg ir
uzduoti klausimus.
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Tyréjo, organizavusio informuoto sutikimo aptarimg, vardas ir pavarde
(spausdintinémis raidémis)

Tyréjo, organizavusio informuoto sutikimo aptarimg, parasas Data ir laikas
Liudininko vardas, pavardé (spausdintinémis raidémis)/parasas(jei Data ir laikas
taikoma)*

*Naudokite, kai tiriamasis negali perskaityti Sio dokumento (pvz., yra aklas ar nerastingas).
Liudininkas turi dalyvauti viso sutikimo aptarimo metu. Liudininko parasas patvirtina, kad Sio
dokumento informacija buvo pateikta tiriamajam ir jis Siqg informacijg suprato.
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