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Liebe Patientin, lieber Patient,

wir laden Sie ein, an der oben genannten klinischen Prifung (im Weiteren auch Studie oder
Forschungsstudie genannt) teilzunehmen, in der ein Priifpraparat mit dem Namen Risankizumab bei
Studienteilnehmern mit mittelschwerer bis schwerer Colitis ulcerosa untersucht wird, das in diesem
Dokument ,Studienmedikament” oder ,Studiengerat” genannt wird. Die Aufklarung Uber die
klinische Priifung erfolgt in einem ausfihrlichen Gesprach mit lhrem Arzt.

lhre Teilnahme an dieser klinischen Priifung erfolgt auf freiwilliger Basis. Sie kdnnen jederzeit ohne
Angabe von Griinden aus der klinischen Priifung ausscheiden. Eine Ablehnung der Teilnahme oder
ein vorzeitiges Ausscheiden aus dieser klinischen Priifung hat keine nachteiligen Folgen fiir lhre
medizinische Versorgung.

Klinische Prifungen sind notwendig, um verlassliche neue medizinische Forschungsergebnisse zu
gewinnen. Es ist jedoch sehr wichtig, dass Sie uns zunachst Ihr Einverstandnis zur Teilnahme an einer
klinischen Prifung schriftlich erkldren. Bitte lesen Sie den folgenden Text als Ergdnzung zum
Informationsgesprach mit lhrem Priifarzt sorgfaltig durch und zogern Sie nicht, Fragen zu stellen,
wenn Sie etwas nicht verstehen.

Bevor Sie sich zu einer Teilnahme an dieser klinischen Priifung entschlieBen, sollten Sie die damit
verbundenen moglichen Nutzen und Risiken verstanden haben. Diesen Schritt nennt man
»Einwilligung nach Aufklarung”. Dieses Dokument enthélt Informationen zu der klinischen Prifung,
fir die alle Ethikkommissionen und Behorden der teilnehmenden Mitgliedsstaaten eine positive
Stellungnahme abgegeben haben.. Eine Ethikkommission ist eine Gruppe unabhangiger Experten und
Laien, die dazu dient, die Rechte der Teilnehmer an Forschungsprojekten zu schiitzen. Das bedeutet
nicht, dass die Ethikkommission Ihre Teilnahme an dieser klinischen Priifung beflirwortet hat oder
dass diese ohne Risiken ist.

Dieses Dokument kann Begriffe enthalten, die Sie nicht verstehen. Bitten Sie den Studienarzt oder
das Studienpersonal, lhnen alle Begriffe oder Informationen, die Sie nicht genau verstehen, zu
erklaren. Es werden alle Fragen beantwortet, sodass Sie gut informiert eine Entscheidung treffen
konnen.

Bevor Sie eine Entscheidung treffen, konnen Sie die nicht unterzeichnete Patienteninformation auch
mit nach Hause nehmen, um tber lhre mogliche Teilnahme an der klinischen Priifung nachzudenken
und dies mit Ihrer Familie, Ihren Freunden, lhrem Arzt oder anderen Personen zu besprechen. Wenn
Sie sich fir die Teilnahme an dieser klinischen Priifung entscheiden, werden Sie gebeten, dieses
Dokument zu lesen und zu unterzeichnen, um zu bestatigen, dass Sie Uber die klinischen Priifung
aufgeklart wurden und lhre Einwilligung zur Teilnahme geben. Wenn Sie sich entscheiden, dieses
Dokument nicht zu unterzeichnen, kdnnen Sie nicht an dieser klinischen Prifung teilnehmen.

Bitte unterzeichnen Sie dieses Dokument nur,

- wenn Sie Art und Ablauf der klinischen Priifung vollstandig verstanden haben,
- wenn Sie bereit sind, der Teilnahme zuzustimmen, und
- wenn Sie sich Uber lhre Rechte als Teilnehmer an dieser klinischen Priifung im Klaren sind.

Sie erhalten eine Kopie des unterzeichneten Dokuments fiir lhre Unterlagen.
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1. Was ist der Zweck der klinischen Priifung?

Der Zweck dieser Studie ist der Vergleich der Wirksamkeit und Sicherheit von Risankizumab
(Skyrizi®) gegeniiber Vedolizumab (Entyvio®) Gber 48 Wochen. Dabei soll verglichen werden, wie
gut diese Medikamente bei Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Colitis ulcerosa (CU)
wirken.

Sie wurden gefragt, ob Sie Interesse haben, an einer klinischen Studie mit zwei zugelassenen
Medikamenten namens Risankizumab und Vedolizumab zur Behandlung von Colitis ulcerosa
teilzunehmen. Die beiden Studienmedikamente Risankizumab und Vedolizumab sind derzeit in
mehreren Landern zur Behandlung von Erwachsenen mit mittelschwerer bis schwerer Colitis
ulcerosa (CU) und mittelschwerem bis schwerem Morbus Crohn (MC) zugelassen. AbbVie gibt
diese Studie in Auftrag. AbbVie bezahlt den Priifarzt fir die Durchfiihrung dieser Studie.

Bei Ihnen wurde die Erkrankung Colitis ulcerosa (CU) festgestellt und Sie leiden an Symptomen wie
Durchfall mit oder ohne Blut, Bauchschmerzen und/oder einem pl6tzlichen und anhaltenden
Stuhldrang. Dariiber hinaus wurden Sie noch nie mit Medikamenten behandelt, die dabei helfen, die
mit lhrer Erkrankung in Zusammenhang stehende Entziindung zu reduzieren, und die zielgerichtete
Therapien genannt werden. Die Teilnahme an dieser klinischen Priifung ersetzt nicht lhre reguldre
medizinische Versorgung.

2. Was ist Risankizumab? Was ist Vedolizumab?

Risankizumab wird im Labor hergestellt und ist ein monoklonaler Antikorper. Das bedeutet, dass es
das gleiche ist wie ein EiweiR (Protein) in Ihrem Korper, das als Antikérper bezeichnet wird. Es wirkt,
indem es die Wirkung eines Proteins namens Interleukin 23 blockiert. Interleukin 23 ist an der
Immunantwort beteiligt und spielt bei der Entstehung chronischer Entziindungen eine wichtige Rolle.
Risankizumab ist derzeit in mehreren Landern zur Behandlung von Erwachsenen mit mittelschwerer
bis schwerer CU und mittelschwerem bis schwerem Morbus Crohn (MC) zugelassen.

Vedolizumab ist ein monoklonaler Antikorper, der gegen das a4p7-Heterodimer gerichtet ist, das auf
den meisten Leukozyten (einer Art von Blutzellen, die im Knochenmark gebildet werden und im Blut
und Lymphgewebe zu finden sind) exprimiert wird und fir die Migration (,Wanderung”) von
Leukozyten in das darmassoziierte lymphatische Gewebe wichtig ist. Vedolizumab ist in mehreren
Landern zur Behandlung von mittelschwerer bis schwerer aktiver CU sowie von mittelschwerem bis
schwerem aktiven MC zugelassen.

3. Welche anderen Behandlungsmaoglichkeiten (Alternativen) gibt es?

Sie missen nicht an dieser Studie teilnehmen, um Hilfe fir lhre Erkrankung zu erhalten.
Alternativen zu dieser Studie fiir die Behandlung lhrer Erkrankung kdnnen Medikamente, die
bereits fir die Behandlung Ihrer Erkrankung zugelassen sind oder angewendet werden,
Operationen oder andere in der Erprobung befindliche Medikamente sein. Beispiele fiir diese
alternativen Behandlungen sind u. a. andere biologische Therapien wie Adalimumab, Infliximab,
Ustekinumab usw. oder konventionelle Therapien wie Aminosalicylate, Immunmodulatoren oder
Antibiotika, die zur Behandlung von Colitis ulcerosa eingesetzt werden; oder chirurgische
Resektionen des betroffenen Darmabschnitts. Ihr Studienarzt kann die Risiken und Vorteile dieser
alternativen Behandlungsmaglichkeiten mit lhnen besprechen. Sie kdnnen Ihre Optionen natirlich
auch mit Ihrem Hausarzt besprechen.
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4. Wie lauft die klinische Priifung ab?

Die Namen des Sponsors fir diese klinischen Priifung und sein lokaler Vertreter sind in der oben
stehenden Tabelle aufgefiihrt; in dieser Einwilligungserklarung werden sie zusammen als ,, AbbVie”
bezeichnet. Der Studienarzt und das Studienzentrum werden von AbbVie flir die Durchflihrung der
klinischen Priifung finanziell entschadigt.

Diese Studie wird an etwa 285 Priifzentren weltweit durchgefiihrt und es nehmen voraussichtlich
insgesamt etwa 530 Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver CU daran teil. Patienten, die
die Auswahlkriterien erfiillen, werden nach dem Zufallsprinzip (wie beim Werfen einer Miinze)
entweder der Behandlung mit Risankizumab oder Vedolizumab zugewiesen. Sie und Ihr Arzt werden
wissen, welchem Medikament Sie zugewiesen wurden.

lhre Studienteilnahme konnte bis zu etwa 69 Wochen dauern, wenn Sie dem Risankizumab-Arm
zugewiesen werden, oder bis zu 71 Wochen, wenn Sie dem Vedolizumab-Arm zugeteilt werden. Dies
umfasst eine bis zu 35-tdgige Screeningphase, gefolgt von einer primaren Behandlungsphase von
44 Wochen fir Risankizumab bzw. von 46 Wochen fiir Vedolizumab sowie einem Anruf zur
Nachbeobachtung 140 Tage nach der letzten Dosis des Studienmedikaments.

Wenn Sie dem Risankizumab-Arm zugewiesen werden, erhalten Sie eine Induktionsdosis von
1.200 mg intravends (i.v., d. h. Gber eine Vene), die bei der Erfassung der Ausgangswerte sowie in den
Wochen 4 und 8 verabreicht wird. Abhangig davon, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, erhalten
Sie ab Woche 12 alle 8 Wochen Risankizumab in einer Dosis von 180 mg oder in einer Dosis von
360 mg als subkutane (s.c.; d. h. unter die Haut verabreichte) Injektionen, wobei die letzte Dosis
Risankizumab s.c. in Woche 44 gegeben wird. Ihr Arzt wird lhnen mitteilen, welche Dosis Sie erhalten.

Verlangerung der Primarstudie (Primary Trial Extension, PTE) fiir Prifungsteilnehmer nach Abschluss
der Studie im Risankizumab-Arm: Wenn Sie die primare Behandlungsphase der Studie gemaR den
Anweisungen des Prifarztes abschlieBen und der Prifarzt bestatigt, dass Sie von der
Studienbehandlung einen Nutzen haben, wird der Priifarzt mit lhnen und AbbVie die Moglichkeit
einer Fortsetzung der Behandlung mit Risankizumab von AbbVie besprechen, bis Sie vor Ort
angemessenen Zugang zum Medikament haben (z. B. Gber die Versicherung oder lhr ortliches
Gesundheitssystem) oder bis die PTE endet, je nachdem, was zuerst eintritt. Die PTE wird bis zu
144 Wochen dauern. Weitere Informationen (iber die Moglichkeit einer Fortsetzung einer solchen
Behandlung erhalten Sie in einer separaten Teilnehmerinformation und Einwilligungserklarung, die
Sie spater in der Studie mit dem Priifarzt besprechen kdnnen. Dariiber hinaus kann lhr Prifarzt Sie
140 Tage nach Erhalt der letzten Dosis Risankizumab kontaktieren, um zu lberprifen, ob bei lhnen
unerwiinschte Ereignisse aufgetreten sind. Dies kdnnte in Form eines Besuchs oder Telefonanrufs
geschehen.

Wenn Sie im Vedolizumab-Arm sind, erhalten Sie Vedolizumab bei der Erfassung der Ausgangswerte,
in den Wochen 2 und 6 sowie anschliefend alle 8 Wochen intravends (i.v.) in einer Dosis von 300 mg,
wobei die letzte Dosis Vedolizumab i.v. in Woche 46 verabreicht wird. In Woche 48 kann Ihr Priifarzt
die bevorzugten Behandlungsmaoglichkeiten fiir Sie bestimmen, sobald Sie die Studie abgeschlossen
haben. Zusatzlich zu der 48-wochigen Studienteilnahme wird Ihr Priifarzt Sie 140 Tage nach Erhalt der
letzten Dosis des Studienmedikaments kontaktieren, um zu tberprifen, ob bei Ihnen unerwiinschte
Ereignisse aufgetreten sind. Dies kdnnte in Form eines Besuchs oder Telefonanrufs geschehen.

In dieser Studie erfolgt die Aufnahme kompetitiv. Das bedeutet, wenn eine angestrebte Anzahl von
Patienten die Teilnahme an der Studie begonnen hat, alle weiteren Aufnahmen beendet werden. Es
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ist daher moglich, dass Sie am Voruntersuchungsabschnitt teilnehmen, fiir den Beginn der Studie
bereit sind und ohne lhre Einwilligung aus der Studie genommen werden, wenn die angestrebte
Anzahl von Patienten bereits in die Studie aufgenommen wurde.

Sie kénnen jederzeit, sprich auch vorzeitig (vor dem offiziellen Enddatum lhrer Teilnahme), aus der
Studie ausscheiden. AulRerdem kann lhr Prifarzt Ihnen nahelegen, aus der Studie auszuscheiden.
AbbVie kann entscheiden, die Studie vorzeitig zu beenden: Diese Beendigung kann sich auf ein
einzelnes Prifzentrum, einen bestimmten Abschnitt der Studie oder die gesamte Studie beziehen.
Auch der Priifarzt kann entscheiden, die Studie an seinem Priifzentrum zu beenden. Unabhangig von
den Griinden fiir den Abbruch der Studie werden Sie darliber zuvor benachrichtigt.

Wenn Sie die Behandlung mit dem Priifpraparat vorzeitig abbrechen miissen, kénnen Sie sich
entscheiden, die Studie fortzusetzen und in beobachtender Form an allen reguldr geplanten
Besuchen teilzunehmen, es sei denn, Sie widerrufen lhre Einwilligung vollstandig und entscheiden
sich so, die gesamte Studienteilnahme vorzeitig zu beenden. Nach dem Absetzen des Priifpraparats
werden nur noch Sicherheitsdaten zu lhrer Person erfasst. Diese Datenerfassung ist sehr wichtig, auch
wenn Sie das Priifpraparat vorzeitig abgesetzt haben.

Sie werden rechtzeitig informiert, wenn bedeutende neue Informationen verfiigbar werden, die fiir
lhre Bereitschaft zur weiteren Teilnahme an der Studie relevant sein konnten.

4.1 Untersuchungen und MaBnahmen im Rahmen der klinischen Priifung

Wenn Sie an dieser klinischen Prifung teilnehmen wollen, miissen Sie zuerst diese
Einwilligungserklarung unterschreiben. Danach werden bei lhnen verschiedene MaRnahmen
(Tests, Untersuchungen und Auswertungen) durchgefiihrt, um zu ermitteln, ob Sie fur diese
klinische Prifung geeignet sind. Diese Tests und Auswertungen werden widhrend einer
sogenannten Screeningphase durchgefiihrt, die vor der eigentlichen Teilnahme an der klinischen
Prifung stattfindet. Die Screeningphase kann bis zu 35 Tage dauern. Die klinische Priifung ist aus
wissenschaftlichen, zulassungsrelevanten und ethischen Griinden auf die Aufnahme von etwa
530 Studienteilnehmern ausgelegt. Daher ist es moglich, dass Sie nicht aufgenommen werden,
wenn die vorgesehene Anzahl von Studienteilnehmern erreicht ist und Sie sich gerade in der
Screeningphase befinden.

Widhrend der Voruntersuchung durchgefiihrte Studienverfahren

Um festzustellen, ob die Teilnahme an der Studie fiir Sie infrage kommt, werden Sie den in
diesem Dokument beschriebenen Voruntersuchungsverfahren (Aktivitaten,
Untersuchungen/Tests und Beurteilungen) unterzogen.

e Einwilligung nach erfolgter Aufklarung: Sie unterzeichnen und datieren eine
studienspezifische Patienteninformation und Einwilligungserklarung, die von der
unabhangigen Ethikkommission eine beflirwortende Stellungnahme erhalten hat.

e Auswahlkriterien

e Medizinische/chirurgische/CU-bezogene Vorgeschichte einschlieflich Vorgeschichte in Bezug
auf Alkohol- und Tabakkonsum

e Beurteilung unerwiinschter Ereignisse: Sie werden nach allen Symptomen gefragt, die bei
Ihnen ab dem Zeitpunkt der Unterzeichnung der Einwilligungserklarung auftreten.
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Vorherige/begleitende  Therapie:  Uberpriifung aller Medikamente, die Sie
einnehmen/anwenden oder in der Vergangenheit eingenommen/angewendet haben.
Elektronisches Tagebuch fiir Studienteilnehmer: Das elektronische Tagebuch (e-Tagebuch) fr
diese Studie wird Uber eine Anwendung (App) aufgerufen. Um auf die App zuzugreifen,
werden Sie gebeten, die App wahrend des Screeningtermins auf Ihr personliches
Smartphone-Gerat (Android oder iPhone) herunterzuladen und eine einzigartige PIN und
Antwort auf die Sicherheitsfrage zu erstellen, die Sie in die App eingeben. Fir das
Herunterladen und die Nutzung der App auf Ihrem Gerét entstehen lhnen keine Kosten. Sie
werden gebeten, die Benachrichtigungen zu aktivieren, damit die App auf lhrem Gerat
Erinnerungen senden kann, die Fragebdgen im Tagebuch auszufiillen. Diese Pop-up-
Benachrichtigung ist eine Push-Benachrichtigung der App und nicht mit einer Telefonnummer
verkn(pft. Sie kdnnen die Push-Benachrichtigungen deaktivieren, indem Sie sie ausschalten.
Informieren Sie Ihren Prifarzt oder das Studienpersonal, wenn Sie |hr persoénliches Geréat
wahrend der Studie wechseln. Wenn Sie kein personliches Gerat haben oder die App nicht
auf Ihr personliches Gerat laden mochten, erhalten Sie voribergehend ein Gerat fir die
Studie und werden gebeten, es beim Besuch in Woche 48 zurlickzugeben. Der Priifarzt oder
das Personal am Priifzentrum wird lhnen zeigen, wie Sie die App verwenden, um das e-
Tagebuch auszufiillen. Zudem werden Sie gebeten, einige Schulungsfragen in der App zu
beantworten. Bitte stellen Sie all Ihre Fragen, um sicherzustellen, dass Sie mit der Anwendung
vertraut sind. Damit lhr Prifarzt lhre Eignung zu Beginn der Studie bestdtigen kann, ist es
entscheidend, dass das Tagebuch taglich ausgefullt und zu jedem Studienbesuch mitgebracht
wird. Von dem Screening bis zum Besuchstermin in Woche 48 (336 Tage lang) beantworten
Sie zu Hause taglich Fragen im e-Tagebuch. Das taglich auszufiillende e-Tagebuch umfasst
Fragen zur Haufigkeit des Stuhlgangs, zu rektalen Blutungen, Bauchschmerzen, Stuhldrang,
nachtlichem Stuhlgang, Stuhlinkontinenz, Tenesmus (hadufiger Drang, auf die Toilette zu
gehen, aber ohne Stuhlgang), Schlafunterbrechungen aufgrund von CU und zur Anwendung
von Medikamenten gegen Durchfall. Das Studienpersonal wird die Eintrage im e-Tagebuch bei
Bedarf bei Ihrem geplanten Besuch mit lhnen durchgehen.

Endoskopie: Bei einer Endoskopie werden Sie womoglich sediert und ein diinner, flexibler
Schlauch mit einem Licht wird in Ihr Rektum und Ihren Mastdarm eingefiihrt. Dadurch kann
der Arzt nach auffdlligen Bereichen suchen. Wahrend dieser Untersuchung wird womaglich
eine Biopsie durchgefiihrt.

Vorgeschriebene (obligatorische) Darmbiopsien: Ein Endoskop ist ein langer diinner Schlauch
mit einem Licht, der in den Darm eingefiihrt werden kann. Zur Durchfiihrung einer Biopsie
wird mit einer kleinen Klemme ein kleines Stiick oberflachliches Gewebe aus einem
auffalligen Bereich entnommen, der durch den Schlauch zu sehen ist.

EKG (eine Untersuchung, bei der die elektrische Aktivitat des Herzens aufgezeichnet wird)
Vitalzeichen (Blutdruck, Herzfrequenz, Atmungsfrequenz und Korpertemperatur) sowie
Korpergewicht und Koérpergrolie
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e Vollstandige korperliche Untersuchung

e Blutuntersuchung: Fir Laboruntersuchungen werden etwa 19,8 ml (ungefahr 4 Teel6ffel) Blut
abgenommen. Moglicherweise miissen Sie fiir eine erneute Untersuchung ins Prifzentrum
kommen. Die Screeningtests sind:

Blutuntersuchung zur Uberwachung lhrer Gesundheit.

Blutuntersuchung auf Hepatitis B und C — Gemal} den vor Ort geltenden Gesetzen
missen positive Ergebnisse des Hepatitis-Tests bei Bedarf womaoglich dem ortlichen
Gesundheitsamt gemeldet werden.

Blutuntersuchung auf HIV: Die Studienteilnahme kommt fiir Sie nicht infrage, wenn
die Testergebnisse auf eine HIV-Infektion hinweisen. Moglicherweise miissen Sie ein
Formular unterzeichnen, bevor der Test beginnen kann (falls erforderlich). Die
Ergebnisse dieses Tests werden nicht an AbbVie weitergegeben.

FSH-Test: Wenn Ihnen das weibliche Geschlecht zugewiesen wurde und Sie jiinger als
55 Jahre sind, um festzustellen, ob die Menopause bei lhnen beendet ist.
Schwangerschaftstest: Ihr Blut wird getestet, um festzustellen, ob Sie schwanger sind.
Bei lhnen wird nur dann ein Schwangerschaftstest vorgenommen, wenn Sie eine Frau
sind und schwanger werden kénnen. Der Priifarzt oder das Studienpersonal wird
lhnen mitteilen, wenn das Ergebnis des Schwangerschaftstests positiv ist. Die
Ergebnisse des Schwangerschaftstests missen negativ sein, damit Sie an der Studie
teilnehmen kénnen.

Quantiferon-TB-Gold-Test gemaR den vor Ort geltenden Richtlinien zur Uberpriifung
auf Tuberkulose (TB). Wenn eine latente Tuberkulose (eine vorhandene, aber noch
nicht aktiv entwickelte Infektion) festgestellt wird, sollte vor Erhalt der ersten Dosis
der Behandlung eine TB-Prophylaxe/-Behandlung eingeleitet und gemaR den vor Ort
geltenden Richtlinien des Landes beibehalten werden.

e Urinproben: Fir Laboruntersuchungen miissen Sie Urinproben abgeben, um lhre Gesundheit
Uberwachen zu lassen.

e Stuhlproben: Sie miissen eine Stuhlprobe fiir eine Laboruntersuchung abgeben.

e Optionale Biomarkerproben: Wenn Sie einverstanden sind, konnen wahrend lhrer
Endoskopie zusatzliche optionale Gewebeproben fiir Biomarkeruntersuchungen entnommen
werden. Weitere Informationen finden Sie im untenstehenden Abschnitt zu den optionalen
Proben.

Studienverfahren wdhrend des Studienverlaufs

Wenn die Teilnahme an dieser Studie fiir Sie geeignet ist, werden Sie bei jedem Studienbesuch
einem oder mehreren der in diesem Dokument beschriebenen Studienverfahren unterzogen.
e Aktualisierungen in Bezug auf die Auswahlkriterien
e Aktualisierungen in Bezug auf die medizinische/chirurgische Vorgeschichte, einschlieRlich
Fragen zu Alkohol-, Tabak- und Drogenkonsum
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e Beurteilung unerwiinschter Ereignisse (UE): Sie werden zu allen Symptomen befragt, die
bei Ihnen auftreten und moéglicherweise mit dem Studienmedikament in Zusammenhang
stehen oder auch nicht.

e Uberpriifung aller Medikamente, die Sie einnehmen bzw. anwenden

e Elektronische Fragebdgen: Anstatt ein Tagebuch in Papierform mit einem Stift
auszufillen, um Ihre Krankheit und lhr Ansprechen auf die Studienmedikamente zu
verstehen, wird am Priifzentrum ein elektronisches Gerat verwendet, um lhre Antworten
auf Fragen zu lhrer Gesundheit zu erfassen. Dieses Gerat erfiillt alle Vorschriften fiir die
Verwendung in klinischen Studien, einschlieRlich solcher, die sich auf Ihre Privatsphare
beziehen. Ihre Antworten auf diese Fragen werden Uber eine sichere Internetverbindung
an eine Speichereinrichtung Gibermittelt und vom Priifzentrum und AbbVie eingesehen.

e Elektronisches Tagebuch fiir Studienteilnehmer: Das Patiententagebuch muss wahrend
der gesamten Teilnahme an der Studie ausgefillt werden. Damit lhr Prifarzt wahrend der
gesamten Studie beurteilen kann, wie das Medikament wirkt, ist es entscheidend, dass
der Fragebogen auf dem Gerat taglich ausgefiillt und das Gerat zu jedem Studienbesuch
mitgebracht wird. Das taglich auszufiillende e-Tagebuch umfasst Fragen zur Haufigkeit
des Stuhlgangs, zu rektalen Blutungen, Bauchschmerzen, Stuhldrang, nachtlichem
Stuhlgang, Stuhlinkontinenz, Tenesmus (haufiger Drang, auf die Toilette zu gehen, aber
ohne Stuhlgang), Schlafunterbrechungen aufgrund von CU und zur Anwendung von
Medikamenten gegen Durchfall.

e Endoskopie: Bei einer Endoskopie werden Sie womoglich sediert und ein diinner, flexibler
Schlauch mit einem Licht wird in Ihr Rektum und lhren Mastdarm eingefiihrt. Dadurch
kann der Arzt nach auffdlligen Bereichen suchen. Wahrend dieser Untersuchung wird
womaoglich eine Biopsie durchgefihrt.

e Endoskopische Biopsie: Ein Endoskop ist ein langer diinner Schlauch mit einem Licht, der
in verschiedene Bereiche des Korpers eingefiihrt werden kann. Bei diesem als Biopsie
bezeichneten Verfahren wird mit einer kleinen Klemme etwas Gewebe aus einem
auffalligen Bereich entnommen, der durch den Schlauch zu sehen ist. Wahrend der
Endoskopien kénnen Biopsien durchgefiihrt werden, um Bereiche mit Auffalligkeiten oder
Verdacht auf Darmkrebs weiter zu beurteilen.

e Ultraschalluntersuchung des Bauchraums (Abdominal Ultrasound, 1US): Sie werden
moglicherweise gebeten, bei der Erfassung der Ausgangswerte sowie in den Wochen 4,
12, 28 und 48 eine Ultraschalluntersuchung des Bauchraums (IUS) durchfiihren zu lassen,
wenn Sie im Risankizumab-Arm sind, bzw. zu Beginn der Behandlung sowie in den
Wochen 6, 12, 30 und 48, wenn Sie im Vedolizumab-Arm sind. Bei einer
Ultraschalluntersuchung werden Schallwellen verwendet, um Bilder vom Inneren lhres
Korpers zu erzeugen. Eine IUS ist erforderlich, wenn der Prifarzt/das Prifzentrum als 1US-
Priifzentrum ausgewahlt wird. Bitte fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie sich diesem Verfahren
unterziehen werden.
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e Vitalzeichen (Blutdruck, Herzfrequenz, Atmungsfrequenz und Kérpertemperatur) sowie
Korpergewicht.

e Korperliche Untersuchung: Sie sollten den Priifarzt oder das Studienpersonal fragen, was
wahrend dieser Untersuchung geschieht.

e Schwangerschaftstest: Ihr Urin wird getestet, um festzustellen, ob Sie schwanger sind. Bei
Ihnen wird nur dann ein Schwangerschaftstest vorgenommen, wenn Sie eine Frau sind
und schwanger werden kénnen. Es kann auch sein, dass lhr Blut untersucht werden muss,
um zu bestatigen, dass Sie schwanger sind. - Der Priifarzt oder das Studienpersonal wird
lhnen mitteilen, wenn das Ergebnis des Schwangerschaftstests positiv ist. - Die Ergebnisse
der Schwangerschaftstests miissen vor Verabreichung der Dosis negativ sein, damit Sie
weiterhin an der Studie teilnehmen kénnen.

e Stuhlproben: Sie missen Stuhlproben fiir Laboruntersuchungen abgeben.

e Blutuntersuchung: lhnen wird Blut fiir Laboruntersuchungen abgenommen: Fir die
Blutuntersuchungen werden bei jedem Besuch je nach Besuch etwa 2,5 ml bis 6,3 ml (ca.
1/2 bis 1 Teeloffel) Blut abgenommen.

Fiir die Beurteilung Ihrer Blutzellen, Blutchemie (wie Glukose, Nierenfunktion und
Lipide) und die Beurteilung des Entziindungsgrades in lhrem Kérper werden bei
speziellen Besuchen insgesamt etwa 49,1 ml (ca. 10 Teel6ffel) Blut abgenommen.
Moglicherweise sind zusatzliche Blutuntersuchungen erforderlich und Sie miissen
fir einige Nachbeobachtungstests oder Wiederholungstests ins Priifzentrum
kommen, bei denen bis zu 27,8 ml (ca. 6 Teel6ffel) Blut abgenommen werden
konnen, um auffallige Laboruntersuchungen nachzubeobachten.

Wenn |hr Priifarzt eine allergische Reaktion vermutet, miissen Sie moglicherweise
zuséatzliche Tests durchfiihren lassen, fir die etwa 8,5 ml (ca. 2 Teeloffel) Blut
abgenommen werden. |hr Prifarzt kann im Rahmen lhrer sofortigen
medizinischen Betreuung auch andere Untersuchungen anfordern.

e Wenn Sie einverstanden sind, kdnnen zusatzliche optionale Blut-, Stuhl- oder
Gewebeproben fiir die Biomarkeruntersuchungen entnommen bzw. gesammelt werden.
Weitere Informationen finden Sie im untenstehenden Abschnitt zu den optionalen
Proben.

e Verabreichung des Studienmedikaments: Verabreichung einer Dosis des
Studienmedikaments oder Vergleichsmedikaments im Priifzentrum. Moglicherweise
werden Sie darin geschult, wie Sie sich das Studienmedikament selbst verabreichen
konnen, damit Sie im Falle einer Teilnahme an der Verlangerung der Primarstudie (PTE)
proaktiv auf die subkutane Verabreichung zu Hause vorbereitet sind. Sie kdnnen auch ein
Schwangerschafts- und Dosierungstagebuch fiir Studienteilnehmer erhalten, falls Sie die
Dosis zu Hause verabreichen mussen.
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Tabelle der Studienaktivitdt
Wahrend des Screenings und im Studienverlauf werden die in der folgenden Tabelle aufgefiihrten
Untersuchungen und MalBnahmen bei lhnen durchgefiihrt:

Studienaktivitdten fiir Studienteilnehmer, die in den Risankizumab-Arm aufgenommen
wurden

Aktivitat
Zeitfenster fiir den Besuch
+7 Tage

0o
-
c
=
= &
c 9
om
L 2o
59
-t
K=
_:U
S ®©
S5 2
0o
o
a ’

Voruntersuchung
Erfassung der
Ausgangswerte
Woche 4
Woche 8
Woche 12
Woche 20
Woche 28
Woche 36
Woche 44
Ungeplant
Woche 48/PD
nach 140 Tagen

INTERVIEWS UND FRAGEBOGEN

Einwilligung nach erfolgter Aufklarung X

Auswahlkriterien X X

Medizinische/chirurgische/CU-
bezogene Vorgeschichte einschlieRlich

Vorgeschichte in Bezug auf Alkohol- X X

und Tabakkonsum

Beurteilung unerwiinschter Ereignisse X X X X X X X X X X X X
Vorherige/begleitende Therapie X X X X X X X X X X X X

mMS (*falls zur Bestatigung eines
unzureichenden Ansprechens X X X* X
erforderlich)

Teil-mMS X X X X X X X X X X

Ausgabe des e-Tagebuchs fur

Studienteilnehmer X

Uber.prufl..lng des e-Tagebuchs fir X X X X X X X X X X
Studienteilnehmer

Formular zur Beurteilung des Risikos X

flr latente TB

LOKALE LABORPROBEN UND UNTERSUCHUNGEN

Endoskopie (*falls zur Bestatigung
eines unzureichenden Ansprechens X X X* X
erforderlich)

Vorgeschriebene (obligatorische)

Darmbiopsien X X X
Ultraschalluntersuchung des

Bauchraums (nur IUS-Substudie) X X X X X
12-Kanal-EKG X

K?rpergrofé.e (nur beim Screening) und X X X X X X X X X X X
Korpergewicht

Vitalzeichen X X X X X X X X X X X
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Aktivitat
Zeitfenster fiir den Besuch
+ 7 Tage

Voruntersuchung

Erfassung der
Ausgangswerte
Woche 4
Woche 8
Woche 12
Woche 20
Woche 28
Woche 36
Woche 44
Ungeplant

Woche 48/PD

o0
.
c
=
& £
:U
S
L o
oy
2 2
L]
:U
o O
s 2
[
o
o R

nach 140 Tagen

Vollstéandige korperliche Untersuchung X X X X
Gezielte korperliche Untersuchung X X X X X X X
Schwangerschaftstest im Urin X X X X X X X X X
ZENTRALE LABORPROBEN
Screening auf Hepatitis B und X
Hepatitis C sowie HIV-Test
Schwangerschaftstest im Serum X
QuantiFERON-TB-Gold-Test X
Fakales Calprotectin X X X X X
hs-CRP X X X X X
K|II"II5.Che Chemie, Hamatologie (groRes X X X X X X X X X
Blutbild)
Urinanalyse X
C. difficile X
Im Falle einer mutmaRlichen systemischen
Uberempfindlichkeitsreaktion nach einer Dosis sollten Tryptase-
Proben zwischen 15 Minuten und 3 Stunden nach dem Einsetzen der
Tryptase Symptome und spdtestens nach 6 Stunden entnommen werden.
Eine weitere Probe sollte mindestens 2 Wochen nach dem
aufgezeichneten Ereignis oder beim nachsten Studienbesuch
entnommen werden.
Nur bei Patienten, die nach dem Zufallsverfahren der Risankizumab-
Serum-Risankizumab, Serum-ADA und Behandlungsgrup?e zugewiesen wmlxrde‘n, so!lten |m‘FaIIe einer
nAK vermuteten systemischen Uberempfindlichkeitsreaktion nach der
Dosis die Proben einmalig innerhalb von 24 Stunden nach der
Reaktion entnommen werden.
BEHANDLUNG
Zuteilung per
Zufallsverfahren/Medikamentenzuweis X X
ung
Yerabrelchung der.Studlenbehandlung X X X X X X X X
in Form von Risankizumab
Dokamentatlon und Kontrolle der X X X X X X X
Medikamente
OPTIONALE PROBEN
Optionale Biomarkerprobe: DNA PG im
X
Vollblut
Optionale Biomarkerprobe: X X X X X
Serum/Plasma
Optionale Biomarkerprobe: DNA Epi im X X X X X
Vollblut
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Optionale Biomarkerprobe: DNA Epi im X X X X X
Vollblut
Optionale Biomarkerprobe: Stuhl X X X
Optionale Biomarkerprobe: X X X
Gewebebiopsien (RNA)
Optionale Biomarkerprobe: X X X
Gewebebiopsien (Formalin)
Optionale Biomarkerprobe: PBMC (an

; . X X X X
einer begrenzten Zahl von Priifzentren)

Studienaktivitaten fiir Studienteilnehmer, die in den Vedolizumab-Arm aufgenommen wurden

Aktivitat
Zeitfenster fiir den Besuch
*+7 Tage

Erfassung der Ausgangswerte
Nachbeobachtung nach 140 Tagen

Besuch/Telefonanruf zur

oo
c
=
<
o
3
w
4
Q
-
<
S
=
o
>

Woche 48/PD

Woche 2

Woche 12
Woche 14
Woche 22
Woche 30
Woche 38
Woche 46
Ungeplant

INTERVIEWS UND FRAGEBOGEN

Einwilligung nach erfolgter Aufklarung X

Auswahlkriterien X X

Medizinische/chirurgische/CU-bezogene
Vorgeschichte einschlieBlich Vorgeschichte X X
in Bezug auf Alkohol- und Tabakkonsum

Beurteilung unerwiinschter Ereignisse X X X X X X X X X X X X X

Vorherige/begleitende Therapie X X X X X X X X X X X X X

mMS (*falls zur Bestatigung eines
unzureichenden Ansprechens erforderlich)

Teil-mMS X X X X X X X X X X

Ausgabe des e-Tagebuchs fur
Studienteilnehmer

Uberpriifung des e-Tagebuchs fiir
Studienteilnehmer

Formular zur Beurteilung des Risikos fur
latente TB
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LOKALE LABORPROBEN UND UNTERSUCHUNGEN
Endoskopie (*falls zur Bestatigung eines X X X* X
unzureichenden Ansprechens erforderlich)
Darmbiopsien X X X
Ultraschalluntersuchung des Bauchraums
X X X X X
(nur IUS-Substudie)
12-Kanal-EKG X
K?rpergroﬁ.e (nur beim Screening) und X X X X X X X X X X X
Korpergewicht
Vitalzeichen X X X X X X X X X X X
Vollstéandige korperliche Untersuchung X X X
Gezielte korperliche Untersuchung X X X X X X X X
Schwangerschaftstest im Urin X X X X X X X X X
ZENTRALE LABORPROBEN
Screening auf Hepatitis B und Hepatitis C
. X
sowie HIV-Test
Schwangerschaftstest im Serum X
QuantiFERON-TB-Gold-Test X
Fékales Calprotectin (**zu Hause vor der X X** X X
Vorbereitung der Endoskopie zu sammeln)
hs-CRP X X X X
Klmls?:he Chemie, Hdmatologie (grofRes X X X X X X X X X
Blutbild)
Urinanalyse X
C. difficile X
Im Falle einer mutmaRlichen systemischen Uberempfindlichkeitsreaktion nach
einer Dosis sollten Tryptase-Proben zwischen 15 Minuten und 3 Stunden nach
dem Einsetzen der Symptome und spatestens nach 6 Stunden entnommen
Tryptase werden. Eine weitere Probe sollte mindestens 2 Wochen nach dem
aufgezeichneten Ereignis oder beim néachsten Studienbesuch entnommen
werden. Plasma-Histamin sollte optimalerweise innerhalb von 5 bis 15 Minuten
nach Einsetzen der Symptome und spitestens nach 1 Stunde gewonnen werden.
BEHANDLUNG
Zuteilung per X
Zufallsverfahren/Medikamentenzuweisung
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Aktivitat
Zeitfenster fiir den Besuch
*7 Tage

Erfassung der Ausgangswerte
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Woche 48/PD

Woche 2

Woche 12
Woche 14
Woche 22
Woche 30
Woche 38
Woche 46
Ungeplant

Verabreichung der Studienbehandlung in
Form von Vedolizumab

Besuch/Telefonanruf zur

Nachbeobachtung nach 140 Tagen

Dokumentation und Kontrolle der
Medikamente

OPTIONALE PROBEN

Optionale Biomarkerprobe: DNA PG im
Vollblut

Optionale Biomarkerprobe: Serum/Plasma X X X X

Optionale Biomarkerprobe: DNA Epi im
Vollblut

Optionale Biomarkerprobe: Vollblut-RNA X X X X

Optionale Biomarkerprobe: Stuhl X X X

Optionale Biomarkerprobe:
Gewebebiopsien (RNA)

Optionale Biomarkerprobe:
Gewebebiopsien (Formalin)

Optionale Biomarkerprobe: PBMC (an
einer begrenzten Zahl von Priifzentren)

Verfahren im Rahmen der Verldngerung der Primdrstudie (PTE)
Wenn die Teilnahme an der PTE fiir Sie infrage kommt, suchen Sie die Klinik alle 24 Wochen auf,
wo lhnen das Studienmedikament fir die fortgesetzte Erhaltungstherapie mit Risankizumab
ausgehandigt wird, falls Sie die Injektionen zu Hause selbst vornehmen kdnnen. Wenn Sie die
Injektionen nicht selbst zu Hause verabreichen kénnen, kommen Sie alle 8 Wochen in die Klinik,
wo |hnen die Erhaltungsbehandlung verabreicht wird. Die letzte Verabreichung im Rahmen der
PTE erfolgt in Woche 196.
Ein abschlieRender Telefonanruf oder Besuch zur Nachbeobachtung findet etwa 20 Wochen nach
dem letzten Tag statt, an dem Sie das Studienmedikament erhalten. Bei diesem werden alle
unerwiinschten Ereignisse erfasst, die bei Ihnen auftreten, nachdem Sie das Studienmedikament
abgesetzt haben. Wenn Sie die Studie vor Abschluss der PTE verlassen (unabhangig davon, ob der
Grund hierfir ist, dass Sie die Behandlung mit RZB nicht langer fortsetzen mochten oder weil RZB
kommerziell oder Gber einen lokalen Zugang verfiigbar wird), missen Sie zu einem Besuch bei
vorzeitigem Abbruch in die Klinik kommen und sich den in der Tabelle zu den Aktivitaten der PTE-
Studie beschriebenen Verfahren unterziehen.
Wenn Sie Risankizumab nach Abschluss der PTE oder beim Besuch zum vorzeitigem Abbruch
weiterhin erhalten, findet der Telefonanruf zur Nachbeobachtung nicht statt.

e Schwangerschaftstest im Urin — Untersuchung lhres Urins, um festzustellen, ob Sie

schwanger sind. Bei Ihnen wird nur dann ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt, wenn
Sie eine Frau sind und Kinder bekommen kénnen.
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o Damit Sie an der Studie teilnehmen koénnen und auch vor jeder Dosis des
Studienmedikaments, missen die Ergebnisse des Schwangerschaftstests negativ
sein. Sie missen das Ergebnis des Schwangerschaftstests im Teilnehmertagebuch
in Papierform eintragen, wenn Sie die Dosis zu Hause verabreichen.

o Wenn das Ergebnis des Schwangerschaftstests positiv ist, missen Sie lhren

Prifarzt

oder das Studienpersonal sofort informieren und sollten Sie das

Medikament nicht verabreichen.
e Teilnehmertagebuch in Papierform — wenn Sie die Verabreichungen zu Hause selbst
vornehmen, missen Sie das Datum der Verabreichung, die Uhrzeit sowie die
Injektionsstellen im Tagebuch in Papierform eintragen.

Tabelle der Aktivitaten im Rahmen der PTE-Studie fiir entsprechende Studienteilnehmer

Aktivitat

Besuch zum AuBerplan- Besuch/Telefonanruf zur
Alle 24 Wochen ab Abbruch/Abschlus maRiger Nachbeobachtung nach

Woche 52 s der PTE Besuchstermin 140 Tagen

Einwilligung nach erfolgter
Aufklarung

Vorherige/begleitende Therapie

Beurteilung unerwiinschter
Ereignisse

Ausgabe und/oder Uberpriifung
des Schwangerschafts-tagebuchs
fur Studienteilnehmerinnen sowie

der Dosierungstagebuchkarten

Ausgabe von
Schwangerschaftstests im Urin flr
zu Hause (fur alle gebarfahigen
Studienteilnehmerinnen)

Schwangerschaftstest im Urin (fur
alle gebarfahigen
Studienteilnehmerinnen/Persone
n)

Ausgabe/Verabreichung der
Behandlung

4.2 Weitere Untersuchungen — optionale Forschung (OPTIONAL)

Sie kénnen sich auch bereit erklaren, an optionalen Untersuchungen teilzunehmen, die unabhangig
von der Kklinischen Prifung durchgefiihrt werden. Sie missen nicht an den optionalen
Untersuchungen teilnehmen, wenn Sie nicht moéchten. Sie kdnnen auch dann an der klinischen
Prifung teilnehmen, wenn Sie sich gegen eine Teilnahme an den optionalen Untersuchungen

entscheiden.

Wenn Sie sich fiir die Teilnahme an den optionalen Untersuchungen entscheiden, werden bei den
entsprechenden Studienbesuchen fiir die Biomarkeruntersuchungen im Rahmen der Studie wie
unten beschrieben die folgenden optionalen Proben entnommen:
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Risankizumab-Arm
e Optionale Blutproben: zusatzliche Blutproben werden wie folgt entnommen:
o 30,5 ml (etwa 6 Teeloffel) zur Erfassung der Ausgangswerte
o 26,5 ml (etwa 5 Teel6ffel) in den Wochen 4, 12, 36, 48 oder beim Besuch zum
vorzeitigen Abbruch
e Optionale Blutprobe fiir das Profil der peripheren Blutzellen:
o 16 ml (etwa 3 Teeloffel) Blut werden nur zur Erfassung der Ausgangswerte sowie in
den Wochen 4, 12, 48 oder beim Besuch zum vorzeitigen Abbruch entnommen
e Optionale Gewebeproben —wahrend der Endoskopie werden wie folgt zusatzliche Proben
mittels Biopsie entnommen:
o Screening und in den Wochen 12, 48 oder beim Besuch zum vorzeitigen Abbruch
e Optionale Stuhlproben werden wie folgt gesammelt:
o Erfassung der Ausgangswerte und in den Wochen 12, 48 oder beim Besuch zum
vorzeitigen Abbruch

Vedolizumab-Arm
. Optionale Blutproben: Zusatzliche Blutproben werden wie folgt entnommen:
o 30,5 ml (etwa 6 Teeloffel) zur Erfassung der Ausgangswerte
o) 26,5 ml (etwa 5 Teeloffel) in den Wochen 6, 14, 48 oder bei vorzeitigem Abbruch
. Optionale Blutprobe fir das Profil der peripheren Blutzellen:
o 16 ml (etwa 3 Teeloffel) Blut werden nur zur Erfassung der Ausgangswerte sowie
in den Wochen 6, 14, 48 oder beim Besuch zum vorzeitigen Abbruch entnommen
e Optionale Gewebeproben —wiahrend der Endoskopie werden wie folgt zusatzliche Proben
mittels Biopsie entnommen:
o) Screening und in den Wochen 12, 48 oder beim Besuch zum vorzeitigen Abbruch
e Optionale Stuhlproben werden wie folgt gesammelt:
o) Erfassung der Ausgangswerte, in den Wochen 12, 48 oder beim Besuch zum
vorzeitigen Abbruch

43 Zweck und Verwendung biologischer Proben

Biomarkeruntersuchungen ermaoglichen ein besseres Verstandnis folgender Sachverhalte:
e Diagnose, Uberwachung und Behandlung von Colitis ulcerosa (CU) (und verwandter
Erkrankungen)
e Warum und wie einige Patienten mit Colitis ulcerosa (CU) auf das/die Prifpraparat(e) oder
Medikamente derselben oder einer dhnlichen Klasse ansprechen und/oder
e Wie das/die untersuchte(n) Prifpraparat (e) den Korper beeinflussen und/oder mit ihm
reagieren kann/kénnen
Die im Rahmen der Biomarkeruntersuchungen von lhnen entnommenen biologischen Proben
kdnnen zur Untersuchung von genetischem Material (Arbeitsanweisungen fir Zellen in Form von
DNA und RNA), Proteinen oder Teilen von Proteinen (ein Bestandteil aller Zellen) und/oder anderen
Molekilen des Zellstoffwechsels (z.B. Zucker) und Fetten verwendet werden. Ziel dieser
Forschungsarbeiten ist die Entwicklung neuer Therapien, diagnostischer Tests, Forschungsmethoden
und/oder Technologien. Genanalysen werden gemiR den Vorgaben des Osterreichischen
Gentechnikgesetzes (GTG) durchgefiihrt. lhre entnommenen biologischen Proben werden
ausschlieRlich von AbbVie (und/oder Personen oder Unternehmen, die mit AbbVie
zusammenarbeiten) flr die in diesem Dokument beschriebenen Zwecke verwendet. AbbVie wird Ihre
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Proben nicht an andere Personen oder Unternehmen verkaufen und wird sie auch nicht fir
zukiinftige, nicht benannte Forschungsvorhaben verwenden.

Die Biomarkeruntersuchungen dienen Forschungszwecken und koénnen |hrem Arzt oder dem
Studienarzt nicht bei der Behandlung lhrer Erkrankung oder Beschwerden helfen. Daher werden Sie
keine Ergebnisse von Untersuchungen erhalten, die im Rahmen der Biomarkeruntersuchungen
durchgefiihrt werden.

Die Art der Tests wird lhnen erklart und Sie haben die Moglichkeit, Fragen zu stellen.

4.4 Aufbewahrung und Lagerung biologischer Proben

Die Aufbewahrung, Verarbeitung und Verwendung biologischer Proben (z. B. Blut, Urin, Stuhl und
Gewebe), die wir von Ihnen entnehmen, erfolgt wie in diesem Dokument beschrieben. Die
Entnahme einiger dieser Proben kann optional sein. Bitte lesen Sie Abschnitt4.2 mit
Informationen dartber, welche Proben optional sind.

Die Untersuchung der biologischen Proben, die wahrend der klinischen Priifung entnommen
werden, erfolgt durch das Studienzentrum, ein Zentrallabor, AbbVie und/oder Personen oder
Unternehmen, die mit AbbVie zusammenarbeiten und die moglicherweise nicht in diesem
Formular aufgefiihrt sind. Sofern nicht anders angegeben, werden die Proben vernichtet, sobald
alle erforderlichen Untersuchungen und Auswertungen abgeschlossen sind. Die fir
Biomarkeruntersuchungen entnommenen Proben werden bis zu 20 Jahre nach Abschluss der
klinischen Prifung aufbewahrt und untersucht und danach vernichtet. AbbVie verkauft lhre
biologischen Proben nicht an andere Personen oder Unternehmen. Alle biologischen Proben, die
von lhnen entnommen werden, werden mit einem eindeutigen Code versehen, um die
Vertraulichkeit Ihrer personenbezogenen Daten zu schiitzen. Im Abschnitt 12 ,Informationen zu
Vertraulichkeit und Datenschutz” finden Sie weitere Informationen hierzu. Dariber hinaus finden
Sie im Abschnitt ,,Wann wird die klinische Priifung vorzeitig beendet?” Informationen darlber,
was Sie beachten missen, wenn Sie nicht mehr moéchten, dass AbbVie lhre biologischen Proben
verwendet

5. Welche Vorteile sind mit einer Teilnahme an der klinischen Priifung verbunden?

Sie konnten aus lhrer Teilnahme an dieser Studie einen Nutzen ziehen oder auch nicht, aber lhre
Teilnahme an dieser klinischen Studie kann zukiinftigen Patienten mit Ihrer Erkrankung oder lhren
Beschwerden einen Nutzen bringen. |hr Zustand kann sich verbessern, verschlechtern oder
unverandert bleiben.

6. Gibt es Risiken, Beschwerden oder Nebenwirkungen?

6.1 Risiken im Zusammenhang mit den Studienverfahren

e Blutentnahme fiir Blutuntersuchungen: Blutentnahmen kdnnen Schmerzen, Blutungen
und/oder Bluterglisse verursachen. Sie kdnnen sich schwach fihlen oder ohnmaéchtig
werden. Es besteht das Risiko von Blutungen oder Bluterglissen an der Einstichstelle
und/oder der Entstehung einer kleinen Narbe oder einer Infektion mit R6tung und Reizung
der Vene an der Stelle, an der das Blut entnommen wird. Haufige Blutentnahmen kénnen
eine Blutarmut (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen) verursachen, die eine
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Bluttransfusion erforderlich machen kann. Das Fasten von bis zu 8 Stunden kdnnte zu
Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, Magenbeschwerden oder Ohnmacht fuhren.
Elektrokardiogramm (EKG): Hautreizungen sind selten, kénnen aber wahrend eines EKGs
durch die verwendeten Elektroden oder das verwendete Gel auftreten. Fir die
Durchfiihrung der EKG-Untersuchung werden Elektroden an verschiedenen Teilen lhres
Korpers angebracht. Wahrend einer EKG-Untersuchung treten keine Schmerzen oder
Beschwerden auf; das Entfernen der Elektroden kann jedoch zu einer Reizung lhrer Haut
flhren.

Korperliche Untersuchung: Es bestehen keine besonderen Risiken bei einer Untersuchung.
Sie wird den Untersuchungen dhneln, die Sie in der Vergangenheit in der Praxis lhres
Arztes hatten.

Schwangerschaftstest im Serum: Die Risiken &hneln denen jeder anderen
Blutuntersuchung.

Intravendse Infusion von Risankizumab oder Vedolizumab: Eine diinne Nadel wird in die
Vene eingefiihrt. Neben allergischen und infusionsbedingten Reaktionen (Reaktionen, die
auftreten konnen, wenn das Medikament in lhre Vene verabreicht wird), wie unten in den
Risiken von Risankizumab beschrieben, konnte dies auch dhnliche Risiken verursachen wie
fur die Blutentnahme dargestellt.

Subkutane Injektion von Risankizumab: Eine Nadel wird verwendet, um die
Studienmedikamente unter die Haut zu verabreichen. Dies kann zu Hautreizungen
und/oder Juckreiz fuhren.

Blutuntersuchung auf eine TB-Infektion: Die Risiken &hneln denen aller
Blutuntersuchungen.

Endoskopie/Biopsie: Eine vollstindige Endoskopie und Biopsie des Dickdarms sind
standardmaRig und haufig durchgefiihrte medizinische Verfahren zur Untersuchung des
Dickdarms und von Teilen des Diinndarms. Dieses Verfahren kann mit einigen Schmerzen
und Beschwerden verbunden sein. Seltene Komplikationen umfassen einen Riss im
Grimmdarm (Kolon) und/oder Blutungen, die chirurgisch repariert werden missen. Wenn
wdhrend der Endoskopie eine Biopsie (Entnahme eines kleinen Gewebestlicks)
durchgefihrt wird, kann es zu Blutungen aus der Biopsiestelle kommen. Andere
Komplikationen, die auftreten konnen, sind Infektionen an der Biopsiestelle sowie
Bakterien im Blut. Sollte man lhnen fiir das Verfahren Beruhigungsmittel verabreichen,
bespricht lhr Priifarzt mit Ihnen die mit dieser Ruhigstellung (Sedierung) verbundenen
Risiken. Sie dirfen unmittelbar nach dem Verfahren kein Fahrzeug fiihren und bendétigen
daher jemanden, der Sie nach Hause bringt. Sie werden moglicherweise gebeten, eine
separate Einwilligungserklarung fiir die Endoskopie zu unterzeichnen. Zuséatzliche Risiken
des Verfahrens umfassen das seltene Auftreten einer Darmperforation (Entstehung eines
Lochs im Darm) und/oder von Blutungen, die eine Operation und/oder den Einsatz von
Antibiotika erforderlich machen kénnten. Nach der Entnahme von Gewebe mittels Biopsie
kénnen Sie womoglich eine kleine Menge Blut in lhrem Stuhl beobachten.
Ultraschalluntersuchung des Bauchraums (IUS): Es bestehen keine besonderen Risiken. Es
kann sein, dass Sie sich fiir kurze Zeit in eine unbequeme Position begeben missen, um
die besten Bilder zu erhalten.
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6.2 Risiken des Studienmedikaments (Risankizumab)

Risankizumab wurde gesunden Freiwilligen und Patienten mit Psoriasis, Psoriasis erythrodermica,
generalisierter pustuldser Psoriasis, Psoriasis-Arthritis, Morbus Crohn, Colitis ulcerosa,
palmoplantarer Pustulose, Spondylitis ankylosans, Asthma, atopischer Dermatitis und Hidradenitis
suppurativa verabreicht. Risankizumab wurde entweder als intravendse Infusion (i.v.; langsame
Verabreichung in eine Armvene) oder als Injektion unter die Haut (subkutan [s.c.], sprich eine
Injektion in die tiefste Hautschicht) verabreicht. Es wurde in Wiederholungsdosen von bis zu
1.800 mg i.v. und 360 mg s.c. untersucht. Bei hoheren Dosen von Risankizumab wurden keine
neuen oder anderen Nebenwirkungen beobachtet.

Bis zum 25.Marz 2024 lagen Sicherheitsdaten fir (ber 10.000 Patienten sowohl in
abgeschlossenen als auch in laufenden Studien vor.

Morbus Crohn

Mehr als 1.800 Erwachsene (unter Beriicksichtigung von Jugendlichen im Alter von 16—18 Jahren)
mit mittelschwerem bis schwerem Morbus Crohn wurden miti.v. (200 mg, 600 mg, 1.200 mg) und
s.c. verabreichtem Risankizumab (180 mg, 360 mg) behandelt. Die Raten der allgemeinen
Nebenwirkungen und schwerwiegenden Nebenwirkungen waren widhrend der gesamten
52-wochigen Behandlung zwischen der Behandlung mit Risankizumab und der Behandlung mit
dem Placebo (einer wirkstofffreien Substanz) &hnlich. Die am haufigsten berichteten
Nebenwirkungen, welche bei Patienten mit Morbus Crohn, die Risankizumab Uber
52 Behandlungswochen erhielten, als mit Risankizumab in Zusammenhang stehend erachtet
wurden, waren:

Sehr haufig (= 10 %): kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen
o Infektionen der oberen Atemwege mit Symptomen wie Halsschmerzen und verstopfter
Nase (15,4 %)
Haufig (= 1 % und < 10 %): kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
e Kopfschmerzen (5,6 %)
e Reaktionen an der Injektions-/Infusionsstelle (5,6 %)
e Midigkeit (4,2 %)
e Pilzinfektion der Haut (1,1 %)

Colitis ulcerosa

Mehr als 1.500 Erwachsene mit Colitis ulcerosa wurden mit i.v. (600 mg, 1.200 mg, 1.800 mg) und
s.c. verabreichtem Risankizumab (180 mg, 360 mg) behandelt. Die Raten der allgemeinen
Nebenwirkungen und schwerwiegenden Nebenwirkungen waren widhrend der gesamten
52-wochigen Behandlung zwischen der Behandlung mit Risankizumab und der Behandlung mit
dem Placebo (einer wirkstofffreien Substanz) &hnlich. Die am haufigsten berichteten
Nebenwirkungen, welche bei Patienten mit Colitis ulcerosa, die Risankizumab Uber
52 Behandlungswochen erhielten, als mit Risankizumab in Zusammenhang stehend erachtet
wurden, waren:

Sehr haufig (= 10 %): kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen
e Infektionen der oberen Atemwege mit Symptomen wie Halsschmerzen und verstopfter
Nase (14,7 %)
Haufig (=2 1 % und < 10 %): kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen
e Midigkeit (4,4 %)
o Kopfschmerzen (4,4 %)
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e Reaktionen an der Injektions-/Infusionsstelle (3,1 %)
e Hautausschlag (2,3 %)
e Ekzem (1,8 %)
e Urtikaria (Nesselsucht) (1,8 %)
e Pilzinfektion der Haut (1,0 %)
Gelegentlich (20,1 % und < 1 %): kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen
e Follikulitis (Entziindung der Haarfollikel) (0,3 %)

6.3 Weitere mogliche Risiken

Einige Medikamente, die die Immunantwort beeinflussen, wurden mit Nebenwirkungen wie
schwerwiegenden allergischen Reaktionen und einem moglicherweise erhohten Risiko fir
bdsartige Tumore (Malignome, Krebs) in Verbindung gebracht.

Infektionen:

Die Therapie mit Risankizumab wird mit einem erhohten Risiko fiir bestimmte Infektionen in
Zusammenhang gebracht. Bei Patienten, die Risankizumab erhielten, wurden schwerwiegende
Infektionen, die zu einem Spitalaufenthalt fiihrten (am haufigsten Lungenentziindung,
Blinddarmentziindung und Blutvergiftung (Sepsis)), berichtet. Medikamente, die das kérpereigene
Immunsystem beeintrachtigen, kdnnen das Infektionsrisiko erhdhen, unter anderem auch das fiir
Tuberkulose (TB). Sie werden auf Anzeichen einer aktiven Infektion untersucht, bevor Sie die
Behandlung mit Risankizumab beginnen. Informieren Sie Ihren Arzt immer vor und wahrend der
Anwendung von Risankizumab, wenn Sie:

e derzeit eine Infektion haben oder wenn Sie eine Infektion haben, die immer wieder
auftritt.

e TB haben.

e kirzlich eine Impfung (Impfstoff) erhalten haben oder planen, eine solche zu erhalten.
Wahrend der Anwendung von Risankizumab diirfen Sie bestimmte Arten von Impfstoffen
nicht erhalten.

o Sie sollten wahrend der Anwendung von Risankizumab keinen Impfstoff erhalten,
der als , Lebendimpfstoff” bezeichnet wird (nach Ricksprache mit lhrem Arzt kann
fir den Affenpocken-Impfstoff JYNNEOS eine Ausnahme gemacht werden).

o Zu den Auswirkungen von Lebendimpfstoffen bei Patienten, die Risankizumab
erhalten, liegen keine Daten vor. Totimpfstoffe diirfen wahrend der Teilnahme an
der Studie verabreicht werden. Die Wirkung von Risankizumab auf das Ansprechen
auf Totimpfstoffe, einschliefllich verschiedener COVID-19-Impfstoffe, ist jedoch
nicht bekannt. Sprechen Sie mit lhrem Priifarzt, bevor Sie eine Impfung erhalten.

Basierend auf Daten nach der Marktzulassung (Daten, die aus der Anwendung von Risankizumab
in der Praxis stammen) gelten Hautausschlag, Ekzem (trockene, juckende Haut und
Hautausschldge) und Urtikaria (Nesselsucht, rote und manchmal juckende Beulen auf der Haut)
als bekannte Nebenwirkungen.

Schwere allergische Reaktionen:

Alle Medikamente kdnnen schwere Reaktionen wie eine Anaphylaxie hervorrufen (zu denen
Atembeschwerden, Schwellungen im Gesicht oder Rachen, niedriger Blutdruck oder
Bewusstlosigkeit gehdren kdnnen). Eine schwere allergische Reaktion erfordert eine sofortige
medizinische Behandlung und kénnte zu einer dauerhaften Behinderung oder zum Tod fiihren. Es

M25-540, AT-Patienteninformation und Einwilligungserklirung Osterreich, <Name PI und Priifzentrum
einfiigen> V 2.0, 19. Jun. 2025 basierend auf SSL V 2.0, 19. Jun. 2025 und landesspezifisches Template der
kombinierten Einwilligungserklirung fiir Osterreich, Version 3.0, 08. Jinner 2025.

Seite 20 von 34



M25-540 Patienteninformation und Einwilligungserkldrung AT Version 2.0 vom 19. Jun. 2025

ist wichtig, dass Sie lhren Priifarzt Gber alle friiheren allergischen Reaktionen informieren, die bei
Ihnen moglicherweise auf andere Medikamente, einschlieBlich Antikorper-Medikamenten (die in
der Regel direkt in die Vene oder als Injektion unter die Haut verabreicht werden), aufgetreten
sind.

Bosartiger Tumor (Malignom, Krebs):

Wenn ein Signalweg des Immunsystems blockiert ist, besteht die Moglichkeit einer verminderten
Immunabwehr gegen bosartige Tumore. In den bisher abgeschlossenen Studien wurde
Risankizumab nicht mit einem erhdhten Risiko fiir bosartige Tumore in Verbindung gebracht. Das
Risiko im Zusammenhang mit einer Langzeittherapie ist jedoch nicht bekannt.

Kardiovaskuldre Ereignisse:

Patienten mit entziindlichen Erkrankungen wie Psoriasis, Psoriasis-Arthritis und entziindlichen
Darmerkrankungen haben ein erhohtes Risiko fiir schwere kardiovaskuldre Ereignisse (wie
Herzinfarkte, Schlaganfille oder kardiovaskuldrer Tod). In den bisher abgeschlossenen Studien
zeigte Risankizumab kein erhOhtes Risiko filir diese Ereignisse. Alle neuen oder sich
verschlechternden Symptome wie Schmerzen im Brustraum, Nacken oder Arm, Kurzatmigkeit, das
Gefuhl eines schnellen Herzschlags, neue die Sehkraft betreffende Symptome oder
Muskelschwache sollten jedoch sofort lhrem Prifzentrum und/oder lhrem Hausarzt gemeldet
werden.

Infusionsbedingte Reaktionen:

Sie erhalten Risankizumab als intravendse Infusion (i.v.). Das bedeutet, dass das Medikament mit
einer Nadel oder Uber einen Schlauch direkt in Ihre Vene verabreicht wird. Dies kann zu einer
Reaktion auf die Infusion fiihren, wie Fieber, Warme und Rotung lhrer Haut (Hitzewallungen),
Juckreiz, Hautausschlag oder Blutdruckabfall. Ihr Priifarzt wird Sie wahrend lhrer Infusionen mit
dem Studienmedikament engmaschig auf Anzeichen einer Reaktion Giberwachen.

Es gibt kein Antidot (Gegenmittel) gegen Risankizumab. Alle Nebenwirkungen, die infolge von
Risankizumab auftreten, werden symptomatisch behandelt.

6.4 Risiken des Vergleichsmedikaments (Vedolizumab)

Wie alle Arzneimittel kann auch Vedolizumab Nebenwirkungen verursachen, die aber nicht bei
jedem auftreten missen. Die meisten der nachfolgenden Nebenwirkungen (auch als
unerwiinschte Reaktionen bezeichnet) sind leicht bis mittelschwer. Wenn bei Ihnen eine dieser
Nebenwirkungen auftritt oder die Nebenwirkung schwerwiegend wird, informieren Sie umgehend
lhren Prifarzt oder das Studienpersonal. Die haufigsten Nebenwirkungen (>3 %) im
Zusammenhang mit der Vedolizumab-Behandlung sind Nasopharyngitis (Halsschmerzen),
Kopfschmerzen, Arthralgie (Gelenkschmerzen), Ubelkeit sowie Infektionen der oberen Atemwege.
Die schwerwiegendste Nebenwirkung, die berichtet  wurde, sind schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieRlich einer Anaphylaxie.

Infusionsbedingte Reaktionen und Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden berichtet, darunter
Anaphylaxie, Dyspnoe (Atemnot), Bronchospasmus, Urtikaria (Nesselsucht), Hitzewallungen,
Hautausschlag sowie ein erhohter Blutdruck und eine erhéhte Herzfrequenz.

Diese Reaktionen konnen bei der ersten oder nachfolgenden Infusionen von Vedolizumab
auftreten und sind bereits wahrend der Infusion oder bis zu mehrere Stunden nach der Infusion
moglich.
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Wenn eine Anaphylaxie oder andere schwerwiegende infusionsbedingte Reaktionen oder
Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten, wird lhr Priifarzt die Verabreichung von Vedolizumab
sofort abbrechen und eine angemessene Behandlung einleiten.
Es ist bekannt, dass Patienten, die mit Vedolizumab behandelt werden, ein erhohtes
Infektionsrisiko haben. Die in klinischen Prifungen am haufigsten berichteten Infektionen waren
Infektionen der oberen Atemwege und der Nasenschleimhaut (z. B. Nasopharyngitis, Infektion der
oberen Atemwege) und traten unter der Behandlung mit Vedolizumab haufiger auf als beim
Placebo. Schwere Infektionen wurden bei Patienten, die mit Vedolizumab behandelt wurden,
ebenfalls berichtet, einschlieRlich Analabszess, Sepsis (Blutvergiftung), Tuberkulose,
Salmonellensepsis, Listerienmeningitis, Giardiasis und Zytomegalievirus-assoziierter Kolitis.
Sie werden auf Anzeichen einer aktiven Infektion untersucht, bevor Sie die Behandlung mit
Vedolizumab beginnen. Informieren Sie lhren Priifarzt immer vor und wahrend der Anwendung
von Vedolizumab, wenn Sie:

e derzeit eine Infektion haben oder wenn Sie eine Infektion haben, die immer wieder

auftritt.
e TB haben.
e kirzlich einen Impfstoff erhalten haben oder planen, einen solchen zu erhalten.

Wahrend der Behandlung mit Vedolizumab diirfen lhnen bestimmte Arten von Impfstoffen nicht
verabreicht werden. Sie kdnnen Totimpfstoffe (z. B. Injektion des Grippeimpfstoffs) erhalten.
Lebendimpfstoffe konnen Ihnen verabreicht werden, wenn der Nutzen die Risiken tberwiegt.
Bitte informieren Sie Ihren Priifarzt, wenn Sie eine Vorgeschichte wiederkehrender schwerer
Infektionen haben oder wenn Sie derzeit eine aktive, schwere Infektion haben, die nicht
kontrolliert werden kann, da Vedolizumab bei solchen Erkrankungen nicht empfohlen wird. Ihr
Prifarzt wird in Erwdgung ziehen, die Behandlung mit Vedolizumab auszusetzen, falls Sie wahrend
der Behandlung mit Vedolizumab eine schwere Infektion entwickeln.

lhr Prifarzt wird gemaR der ortlichen Praxis ein Screening auf Tuberkulose (TB) vornehmen.

lhr Prifarzt wird Sie wahrend l|hrer Studienteilnahme und wahrend der Behandlung mit
Vedolizumab auf neu auftretende oder sich verschlechternde neurologische Symptome
Uberwachen. Der Grund dafir ist, dass wahrend der Behandlung mit Vedolizumab eine seltene
und oft todlich verlaufende opportunistische Infektion des zentralen Nervensystems (ZNS)
berichtet wurde, die als progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) bezeichnet wird. Ihr
Prifarzt wird Sie auf typische Symptome im Zusammenhang mit der PML Uberwachen, wie eine
fortschreitende Schwache auf einer Korperseite oder Schwerfalligkeit der GliedmaRen,
Sehstérungen und Veranderungen des Denkvermdgens, Gedachtnisses und der Orientierung, was
zu Verwirrtheit und Personlichkeitsveranderungen fihrt. Bei Verdacht auf eine PML wird |hr
Prifarzt die Verabreichung von Vedolizumab aussetzen; wenn eine PML bestatigt wird, wird Ihr
Prifarzt Vedolizumab sofort absetzen.

Bei Patienten, die Vedolizumab erhielten, wurde (ber erhohte Werte von Transaminasen
(Leberenzymen) und/oder Bilirubin (Substanz, die beim Abbau roter Blutkdrperchen gebildet
wird) berichtet. Ihr Priifarzt wird Vedolizumab absetzen, falls bei Ihnen eine Gelbsucht auftritt
oder ein anderer Nachweis einer signifikanten Leberschadigung vorliegt.

6.5 Unbekannte Risiken

Bei Ihnen kdnnen Nebenwirkungen auftreten, die nicht in dieser Teilnehmerinformation und
Einwilligungserklarung aufgefiihrt sind. Die Verabreichung von Risankizumab und Vedolizumab
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kann mit Risiken einhergehen, die derzeit unbekannt sind, einschlieflich lebensbedrohlicher
Reaktionen und der entfernten Moglichkeit, daran zu sterben. Sie sollten den Priifarzt Gber alle
gesundheitlichen Verdanderungen oder neu auftretenden Symptomen benachrichtigen. Tun Sie
dies bitte auch dann, wenn Sie glauben, dass diese Veranderungen nicht mit dem Priifpraparat in
Zusammenhang stehen. lhnen werden wichtige neue Informationen Uber diese Studie oder das
Studienmedikament mitgeteilt, die verfliigbar werden und lhre Bereitschaft zur Teilnahme an
dieser Studie beeinflussen kdnnten.

6.6  Uberwachung der Sicherheit

Wahrend der gesamten Studie werden Blutuntersuchungen durchgefiihrt, um die Anzahl lhrer
weiBen und roten Blutkdrperchen sowie der Blutplattchen zu (iberprifen. Die Blutspiegel von
Lipiden (wie Cholesterin), die Nierenfunktion und die Leberfunktion werden bestimmt. Wahrend
der gesamten Studie werden die Herzfrequenz und der Blutdruck gemessen und
Elektrokardiogramme (zur Untersuchung der elektrischen Erregungsleitung des Herzens)
aufgezeichnet. Kérperliche Untersuchungen, einschlieRlich der Uberpriifung Ihrer Lymphknoten,
werden durchgefiihrt.

7. Hat die Teilnahme an der klinischen Priifung sonstige Auswirkungen auf die Lebensfiihrung
und welche Verpflichtungen ergeben sich daraus?

Damit in dieser Studie gute Informationen dariiber bereitgestellt werden kénnen, wie das/die
Studienmedikament(e) bei Patienten mit Ihrer Krankheit wirkt/wirken, wird von Ihnen erwartet,
dass Sie Folgendes tun:

e Nehmen Sie alle Studienbesuche wahr — um die Wirkung des Studienmedikaments/der
Studienmedikamente zu beurteilen, ist es wichtig, dass sich alle Teilnehmer der Studie an die
Anweisungen bezliglich der Anwendung des Studienmedikaments halten und alle Studienbesuche

wahrnehmen.
e Befolgen Sie die Anweisungen des Priifarztes und des Studienteams.

e Informieren Sie den Priifarzt, wenn Sie sich nicht gut flihlen oder sich Ihr Zustand verschlechtert

hat.

e Informieren Sie |hren Studienarzt lber alle Erkrankungen und medizinischen Eingriffe, die Sie in

der Vergangenheit hatten.

e Besprechen Sie mit lhrem Studienarzt alle Medikamente, die Sie anwenden oder friher
angewendet haben. Es kann sein, dass Sie vor oder wahrend der klinischen Prifung bestimmte
Medikamente und Nahrungserganzungsmittel absetzen oder deren Dosis anpassen mdissen.
Bestimmte Medikamente, die Sie derzeit anwenden oder friiher angewendet haben, kdnnen eine

Teilnahme an dieser klinischen Priifung ausschlieBen.

e Andern oder beenden Sie nicht eigenmichtig Ihre Medikation und beginnen Sie nicht mit der

Anwendung neuer Medikamente, ohne dies vorher mit Ihrem Studienarzt zu besprechen.

e [nformieren Sie den Prifarzt, wenn sich bei lhnen im Verlauf der Studie die Medikamente andern.

e Nehmen Sie wahrend der Teilnahme an dieser Studie an keiner anderen Forschungsstudie teil.

e Fillen Sie die elektronischen Fragebdgen und Tageblicher vollstandig und wahrheitsgemaR aus

und bringen Sie das Gerat bei jedem Besuch in die Praxis des Prifarztes mit.

e Tragen Sie lhre Patientenkarte bei sich, solange Sie an der Studie teilnehmen. Zeigen Sie die Karte

allen medizinischen Fachkraften, die an lhrer Gesundheitsversorgung beteiligt sind.
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e Gebarfahige Studienteilnehmerinnen miissen bei Besuchsabstdanden von mehr als 4 Wochen
monatlich einen Urinschwangerschaftstest zu Hause durchfliihren und dessen Ergebnis dem

Studienarzt mitteilen.

8. Entstehen fiir die Studienteilnehmer Kosten? Gibt es einen Kostenersatz oder Vergiitung?

Durch lhre Teilnahme an dieser klinischen Priifung entstehen fiir Sie keine zusatzlichen Kosten.
Prifpraparate, Untersuchungen und Labortests, die speziell fiir diese klinische Priifung oder der
optionalen Untersuchungen durchgefiihrt werden, sind fiir Sie kostenfrei. Alle anderen
Medikamente, die nicht speziell fiir diese klinische Priifung verordnet werden, aber Teil der Gblichen
medizinischen Versorgung sind, wird lhr Priifarzt reguldr verschreiben.

Sie erhalten keine Vergitung fiir die Teilnahme an der klinischen Prifung oder einer der
optionalen Untersuchungen oder fiir die Verwendung lhrer biologischen Proben. lhre biologischen
Proben kénnen bei der Entwicklung von neuen Tests, Verfahren und kommerziellen Produkten
verwendet werden. In diesem Fall wird AbbVie Sie nicht am Gewinn beteiligen oder gesondert
verglten. Tatsachlich anfallende Reise- bzw. Fahrtkosten fiir die Wahrnehmung der
Studientermine werden lhnen unter folgenden Bedingungen erstattet: Sie kdnnen fiir die Fahrten
zu lhren Studienbesuchen nach Vorlage einer Rechnung oder eines Beleges (z. B. Fahrkarten,
Parkscheine oder amtliches Kilometergeld) bei Ihrem Priifarzt die Fahtkostenerstattung
beantragen. Die Erstattung von Reisekosten ergibt sich aus den zuriickgelegten Kilometern oder
aus den Belegen, denn es werden nur die Kosten fiir die tatsdchlich durchgefiihrten Besuche
erstattet. Die Zahlung lhrer Kosten erfolgt mindestens ein- bis zweimal jahrlich durch lhren
Ansprechpartner am Studienzentrum.

9. Was mache ich, wenn Symptome, Nebenwirkungen und/oder Verletzungen auftreten?

Wenn bei Ihnen Symptome, Nebenwirkungen, schlechte oder schadliche Reaktionen oder andere
Gesundheitsschadigungen auftreten, die eine direkte Folge der Anwendung des Priifpraparatss
oder eines Studienverfahrens sind, einschlieBlich der Verfahren, im Rahmen der optionalen
Untersuchungen durchgefiihrt werden, bernimmt AbbVie fiir die Kosten der notwendigen
medizinischen Behandlung dieser Gesundheitsschadigungen.

Sie missen lhren Prifarzt beischweren Nebenwirkungen unverziglich informieren, ggf. per
Telefon (Telefonnummern siehe Seite 1.

Durch das Unterschreiben dieser Elnwilligungserklarung verlieren Sie keine der lhnen gesetzlich
zustehenden Rechte und stellen AbbVie, den Studienarzt und das Studienteam nicht von deren
Haftung fiir Fehler oder vorsatzliches Fehlverhalten frei.

Wenn Sie wahrend der klinischen Prifung eine Gesundheitsschadigung erleiden, wird lhr
Studienarzt weitere medizinische Behandlungsmaoglichkeiten mit Ihnen besprechen.

10. Versicherung

Als Teilnehmer an dieser klinischen Priifung und den optionalen Untersuchungen besteht fiir Sie der
gesetzlich vorgeschriebene Versicherungsschutz (Personenschadenversicherung gemaR § 40
Osterreichisches Arzneimittelgesetz), der alle Schiden abdeckt, die an lhrem Leben oder lhrer
Gesundheit durch die an lhnen durchgefiihrten MalRnahmen der klinischen Priifung verursacht
werden kénnen, mit Ausnahme von Schaden auf Grund von Veranderungen des Erbmaterials in
Zellen der Keimbahn.
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Die Versicherung wurde fir Sie bei der

Chubb European Group Limited, Direktion fiir Osterreich

Karntner Ring 5—7, 1010 Wien, Osterreich

Tel.: +43 1 71093550

E-Mail: infoAT@chubb.com unter der Polizzennummer ATCANA00759 abgeschlossen. Auf Wunsch
koénnen Sie in die Versicherungsunterlagen Einsicht nehmen.

Im Schadensfall konnen Sie sich direkt an den Versicherer wenden und Ihre Anspriiche selbstandig
geltend machen. Fiir den Versicherungsvertrag ist Osterreichisches Recht anwendbar; die
Versicherungsanspriiche sind in Osterreich einklagbar. Zur Unterstiitzung kénnen Sie sich auch an die
Patientenanwaltschaft, Patientenvertretung oder Patientenombudsschaft wenden (siehe
Kontaktdaten auf Seite 1).

Um lhren Versicherungsschutz zu gewahrleisten,

- dirfen Sie sich wahrend der Dauer der klinischen Prifung einer anderen medizinischen
Behandlung nur im Einvernehmen mit lhrem behandelnden Studienarzt unterziehen
(ausgenommen davon sind Notfille). Dies gilt auch fir die zusatzliche Einnahme von
Medikamenten oder die Teilnahme an einer anderen klinischen Prifung.

- missen Sie dem behandelnden Studienarzt oder der oben genannten
Versicherungsgesellschaft jegliche Gesundheitsschadigung, die als Folge der klinischen
Prifung eingetreten sein kénnte, unverziglich mitteilen.

- miussen Sie alles Zumutbare tun, um Ursache, Hergang und Folgen des Versicherungsfalls
aufzuklaren und den entstandenen Schaden gering zu halten. Dazu gehort ggf. auch, dass
Sie lhre behandelnden Arzte ermichtigen, vom Versicherer geforderte Auskiinfte zu
erteilen.

11. Informationen fiir gebarfihige Frauen

Risankizumab und Vedolizumab wurden bei schwangeren oder stillenden Personen noch nicht
ausreichend untersucht. Es ist nicht bekannt, ob diese Medikamente fiir schwangere Personen,
ungeborene Kinder und Sauglinge oder Kinder, die gestillt werden, sicher ist.

Sie diirfen nicht an dieser Studie teilnehmen, wenn

e Sie schwanger sind oder glauben, dass Sie schwanger sein konnten.
e Sie und lhr Partner versuchen, schwanger zu werden.
e Sje stillen.

Wenn Sie eine Person sind, die schwanger werden kann:
e Bevor Sie an der Studie teilnehmen kénnen, wird ein Schwangerschaftstest durchgefiihrt, um

sicherzustellen, dass Sie nicht schwanger sind.

e Sie missen wahrend der Studie und fiir mindestens 20 Wochen nach lhrer letzten Dosis des
Studienmedikaments im Rahmen der Studie eine Empfangnisverhiitung anwenden. lhr Priifarzt
wird mit lhnen Gber lhre Moglichkeiten sprechen und dariiber, welche Verhiitungsmethode fiir
Sie geeignet sein konnte.
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Die folgenden Verhiitungsmethoden werden angewendet, um eine Schwangerschaft in der Studie zu
verhindern. Diese sollten konsequent und korrekt wie von lhrem Priifarzt beschrieben verwendet

werden.

Methode

Was sie beinhaltet

Kombinierte hormonelle
Empfangnisverhitung mit
Ostrogen und Gestagen, die den
Eisprung stoppt, wenn sie
mindestens 30 Tage vor Tag 1 der
Studie (Erfassung der
Ausgangswerte) begonnen wurde

Empfangnisverhitung:
e (iber den Mund eingenommen (oral)
e indie Scheide platziert (intravaginal)
e auf der Haut angebracht (transdermal)
e als Spritze (injizierbar)

Hormonelle Empfangnisverhitung
mit nur Gestagen, die den
Eisprung stoppt, wenn sie
mindestens 30 Tage vor Tag 1 der
Studie (Erfassung der
Ausgangswerte) begonnen wurde

Empfangnisverhitung:
e (iber den Mund eingenommen (oral)
e im Korper platziert (implantierbar)
e als Spritze (injizierbar)

Beidseitige Eileiterokklusion/-
ligation oder beidseitige
Eileiterokklusion/-ligation mittels
Hysteroskopie mit einem
Hysterosalpingogramm zur
Bestatigung des Erfolgs des
Verfahrens

Eine Operation, bei der die Eileiter blockiert
oder durchtrennt werden, um zu verhindern,
dass die Eizelle befruchtet wird (auch als
»Abbinden der Eileiter” bezeichnet)

Spirale (Intrauterinpessar, IUP)
oder Hormonspirale (intrauterines
hormonfreisetzendes System, IUS)

Ein kleines Gerat, das in die Gebarmutter einer
Frau eingefiihrt wird, um eine Schwangerschaft
zu verhindern

Vasektomierter Partner

Eine Operation, durch die ein Mann dauerhaft
nicht in der Lage ist, ein Kind zu zeugen (solange
der Partner den medizinischen Erfolg der
Operation miindlich bestatigt und der einzige
Sexualpartner der Teilnehmerin ist)

Abstinenz

Kein Geschlechtsverkehr (solange dies Teil der
langfristigen Lebenswahl der Teilnehmerin ist).
Nicht eingeschlossen sind periodische Abstinenz
(z. B. Kalender-, Ovulations-, symptothermale
oder postovulatorische Methode) und die
Entzugsmethode (Coitus interruptus).

Wenn Sie in die Studie aufgenommen wurden und schwanger werden oder glauben, schwanger
zu sein, oder versuchen, schwanger zu werden, ist es wichtig, dass Sie den Prifarzt oder das
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Studienpersonal sofort informieren. Wenn Sie wahrend der Studie schwanger werden, erhalten
Sie das Studienmedikament nicht weiter. Selbst wenn Sie das Studienmedikament nicht mehr
erhalten, wird lhr Priifarzt mit Ihnen Kontakt aufnehmen, um Sie zu lhrer Schwangerschaft sowie
deren Ausgang zu befragen.

12. Informationen zur Vertraulichkeit und zum Datenschutz

Im Rahmen dieser klinischen Priifung werden Daten Uber Sie erhoben und verarbeitet. Es ist
grundsatzlich zu unterscheiden zwischen:

1. Personenbezogene Daten, anhand derer eine Person direkt identifizierbar ist (z. B. Name,
Geburtsdatum, Adresse, Sozialversicherungsnummer, Bildeaufnahmen ...).

2. Pseudonymisierten personenbezogenen Daten, das sind Daten, bei denen alle
Informationen, die direkte Rickschliisse auf die konkrete Person zulassen, entweder
entfernt, durch einen Code (z. B. eine Zahl) ersetzt oder (z.B. im Fall von Bildaufnahmen)
unkenntlich gemacht werden. Es kann jedoch trotz Einhaltung dieser MalRnahmen nicht
vollkommen ausgeschlossen werden, dass es unzuldssigerweise zu einer Re-ldentifizierung
kommt.

3. Anonymisierten Daten, bei denen eine Riickfilhrung auf die konkrete Person
ausgeschlossen werden kann.

Zugang zu den Daten, anhand derer Sie direkt identifizierbar sind (siehe Punkt 1), haben der
Priifarzt und andere Mitarbeiter des Priifzentrums, die an der klinischen Prifung oder Ihrer
medizinischen Versorgung mitwirken. Zusatzlich kénnen autorisierte und zur Verschwiegenheit
verpflichtete Beauftragte des Sponsors AbbVie GmbH & Co. KG sowie Beauftragte von in- und/
oder auslandischen Gesundheitsbehérden und jeweils zustandige Ethikkommissionen in diese
Daten Einsicht nehmen, soweit dies fiir die Uberpriifung der ordnungsgemiRen Durchfiihrung der
klinischen Priifung notwendig ist. Sdmtliche Personen, die Zugang zu diesen Daten erhalten,
unterliegen im Umgang mit den Daten den jeweils geltenden nationalen
Datenschutzbestimmungen und/oder der EU-Datenschutz- Grundverordnung (DSGVO).

Der Prifarzt und das Studienpersonal und AbbVie konnen lhre pseudonymisierten Daten an die
verbundenen Unternehmen von AbbVie sowie an die Dienstleister und Forschungspartner von
AbbVie in Landern auf der ganzen Welt weitergeben. Der Priifarzt und das Personal kénnen lhre
personenbezogenen Daten und pseudonymisierten Daten auch an ihre Dienstleister weitergeben,
die bei der Durchfihrung der klinischen Priifung helfen. AbbVie kann die in den Sicherheitsdaten
enthaltenen personenbezogenen Daten an den Hersteller des in dieser klinischen Prifung
verwendeten Medizinprodukts weitergeben. AbbVie gibt Sicherheitsdaten an den Hersteller
weiter, da dieses Unternehmen ein berechtigtes Interesse daran hat, die Anforderungen an die
Sicherheitsberichterstattung zu erfiillen.

Der Code, der die Zuordnung pseudonymisierter Daten zu Ihrer Person erméglicht, wird nur in
lhrem Studienzentrum gespeichert. Im Rahmen dieser klinischen Priifung ist eine Weitergabe an
den Sponsor und/oder seine Auftragnehmer geplant. Die Weitergabe der Daten erfolgt
ausschlieBlich in pseudonymisierter Form. Die Ergebnisse dieser klinischen Priifung und der
optionalen Untersuchung, einschlieRlich pseudonymisierter Daten, kdnnen in Studienberichten
oder wissenschaftlichen Vortragen und Veroéffentlichungen veroffentlicht werden. Sie kdnnen
auch in Bildungs-, Werbe-, Marketing- und kommerziellen Materialien verwendet werden, die
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weltweit offentlich verbreitet werden und sich auf die Studienprodukte, Krankheiten oder
Erkrankungen beziehen, die Gegenstand der klinischen Priifung sind. Fiir alle Veroffentlichungen
werden nur pseudonymisierte oder anonymisierte Daten verwendet.

Im Rahmen dieser klinischen Prifung ist auch eine Weitergabe von pseudonymisierten Daten in
Lander auBerhalb der EU/EWR (Drittland) vorgesehen, diese Drittlander unterliegen nicht den
strengen Datenschutzvorgaben der EU (DSGVO). Dadurch besteht das Risiko, dass Sie die lhnen
gemadlR DSGVO zustehenden Rechte nicht durchsetzen kdnnen. Daher werden ergdnzende
Maflnahmen getroffen, um lhre Daten zu schiitzen. lhre Einwilligung bildet die Rechtsgrundlage
fir die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten. Sie kdnnen die Einwilligung zur Erhebung
und Verarbeitung lhrer Daten jederzeit ohne Begriindung widerrufen. Wenn Sie die klinische
Prifung und/oder die optionale Untersuchung abbrechen oder aus der klinischen Prifung
aussteigen, kénnen der Prifarzt und das Studienpersonal weiterhin lhren Gesundheitszustand
verfolgen, sofern Sie zustimmen.

Auch wenn Sie Ihre Zustimmung zur Teilnahme an der Nachuntersuchung oder lhre Zustimmung
zur Erhebung lhrer personenbezogenen Daten widerrufen, kdnnen wir dennoch eine begrenzte
Menge neuer personenbezogener Daten erheben: schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, die
nach Abschluss der klinischen Priifung aufgetreten sind und bei denen der Verdacht besteht, dass
sie in einem kausalen Zusammenhang mit dem Prifprdparat stehen, sowie alle vermuteten
unerwarteten schwerwiegenden Nebenwirkungen des Prifpraparats, die nach Abschluss der
klinischen Prifung gemeldet werden oder von denen wir erst dann Kenntnis erhalten.

Personenbezogene Daten, die bereits vor lhrem Widerruf erhoben wurden, kdnnen nicht aus den
Studienunterlagen geldscht werden, um die wissenschaftliche Integritdt, Genauigkeit und
Vertrauenswiirdigkeit der klinischen Prifung zu gewahrleisten.Das gemaR DSGVO vorgesehene
Recht auf Loschung lhrer im Rahmen dieser klinischen Prifung verarbeiteten Daten steht Ihnen
aufgrund von Regelungen nach dem Arzneimittelgesetz nicht zu. Zusatzlich ist bei einer klinischen
Prifung nach dem Arzneimittelgesetz das Recht auf Datenibertragbarkeit auler Kraft gesetzt.

Sie haben moglicherweise das Recht, |hre Studienunterlagen einzusehen und eine Kopie zu
erhalten oder eine Korrektur zu verlangen, wenn Sie der Meinung sind, dass lhre
personenbezogenen Daten nicht korrekt oder vollstandig sind. Bitte beachten Sie, dass Ihr Zugang
zu lhren Studienunterlagen wahrend lhrer Teilnahme an der klinischen Priifung ausgesetzt werden
kann. Wenn Sie sofortigen Zugang zu lhren Studienunterlagen wiinschen, ist es moglich, dass Sie
nicht weiter an der klinischen Prifung teilnehmen kénnen. Die optionale Untersuchung kann
lhrem Arzt oder dem Priifarzt nicht bei der Behandlung Ihrer Krankheit oder Ihres Zustands helfen.
Aus diesem Grund werden die Ergebnisse der optionalen Untersuchung moglicherweise nicht an
Sie weitergeleitet oder in Ihre Krankenakten aufgenommen. Bitte beachten Sie, dass AbbVie nur
pseudonymisierte Daten speichert und daher moglicherweise nicht in der Lage ist, lhre Anfrage
vollstandig zu beantworten. Sie sollten lhre Anfrage beziiglich der von AbbVie gespeicherten
pseudonymisierten Daten an das Prifzentrum richten und das Priifzentrum bitten, Ihre Anfrage
an AbbVie weiterzuleiten. Wenn AbbVie |hre Anfrage nicht erfiillen kann, wird der Grund dafiir
mitgeteilt. Bitte beachten Sie, dass Sie berechtigt sind, eine Beschwerde bei der deutschen
Datenschutzbehorde als Hauptdatenschutzbehoérde fir AbbVie oder bei der 6sterreichischen
Datenschutzbehorde (www.dsb.gv.at; E-Mail: dsb@dsb.gv.at) einzureichen, wenn Sie Bedenken
hinsichtlich der Nutzung lhrer personenbezogenen Daten durch AbbVie oder den Priifarzt bzw.
das Prifpersonal haben.
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Unter , Kontaktinformationen” auf Seite 1 finden Sie Informationen dartiber, wen Sie kontaktieren
kénnen, wenn Sie eine Kopie lhrer Studienunterlagen anfordern, diese einsehen moéchten, um lhre
personenbezogenen Daten zu korrigieren, oder Informationen anfordern bzw. Fragen oder
Bedenken hinsichtlich der Nutzung und Weitergabe lhrer personenbezogenen Daten haben.
Wenden Sie sich zuerst an lhren Prifarzt. Ihr Priifarzt kann Ihre Anfrage an die fiir den Datenschutz
verantwortlichen Personen weiterleiten. Die Kontaktdaten der Datenschutzbeauftragten der an
dieser klinischen Prifung beteiligten Institutionen finden Sie ebenfalls auf Seite 1 dieser
Teilnehmerinformation und Einwilligungserklarung.

Der Datenschutzbeauftragte von AbbVie kann iber die Website abbvie.com/privacy-inquiry.html
oder per E-Mail an privacyoffice@abbvie.com kontaktiert werden.

Die Dauer der Datenspeicherung lber das Ende oder die Beendigung der klinischen Prifung hinaus
richtet sich nach den gesetzlichen Bestimmungen (bei Arzneimittelstudien mindestens 25 Jahre).

Ihre pseudonymisierten Daten kénnen vom Priifzentrum/Forschungsstandort oder dem Sponsor
flir zukiinftige Forschungsprojekte verwendet werden. Die spezifischen Forschungsfragen konnen
jedoch zu diesem Zeitpunkt noch nicht benannt werden. Ziel dieser Forschungsprojekte ist es, die
Diagnostik zu verbessern, das Verstandnis der Krankheitsentwicklung zu vertiefen, neue
Behandlungsmoglichkeiten zu finden und die medizinische Versorgung zu optimieren. Alle
Forschungsprojekte, die menschliche Teilnehmer betreffen, miissen einer verantwortlichen
Ethikkommission zur Uberpriifung vorgelegt werden.

Zugang zu Informationen und Ergebnissen dieser klinischen Priifung

Eine Beschreibung dieser klinischen Prifung steht unter http://www.clinicaltrials.gov zur
Verfligung, wie von der US-amerikanischen Gesetzgebung vorgeschrieben. Diese Website enthalt
keine Informationen, anhand derer Sie identifiziert werden konnen. Die Website enthalt allenfalls
eine Zusammenfassung der Ergebnisse. Sie kénnen diese Website jederzeit aufrufen. Zudem steht
eine Zusammenfassung der Studienergebnisse zusammen mit einer Zusammenfassung der
Ergebnisse in Laiensprache in der EU-Datenbank und dem Informationssystem fiir klinische
Prifungen (CTIS) etwa ein Jahr oder spater nach Abschluss der klinischen Prifung zur Verfligung.
Der genaue Zeitpunkt hangt vom Studientyp und dem Zeitrahmen der Aufsichtsbehorden ab.
Diese Informationen stehen unabhangig vom Ergebnis der klinischen Prifung zur Verfiigung und
enthalten keine Informationen, anhand derer Sie identifiziert werden kénnten. Sie kdnnen auf
diese Zusammenfassungen in der EU-Datenbank zugreifen, sobald sie verfligbar sind, und zwar
unter Angabe der folgenden EU-Prifungsnummer: 2024-518998-33. Wenn Sie Hilfe bei der
Erlauterung der Website benétigen oder Fragen zu den Studieninformationen haben, wenden Sie
sich bitte an den Priifarzt oder das Studienpersonal.

13. Wann wird die klinische Priifung vorzeitig beendet?

Bin ich zu einer Teilnahme verpflichtet?

Die Teilnahme an der klinischen Prifung oder den optionalen Untersuchungen ist freiwillig. Sie
kénnen auch dann an der Studie teilnehmen, wenn Sie sich gegen eine Teilnahme an den
optionalen Untersuchungen entscheiden.

Die klinische Priifung und/oder die optionalen Untersuchungen kann/kénnen von AbbVie, dem
Priifarzt, der Ethikkommission oder Organisationen, die die Forschung in Osterreich oder anderen
Landern regulieren, vorzeitig beendet werden. lhre Teilnahme an der klinischen Prifung oder den
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optionalen Untersuchungen kann jederzeit und aus einem beliebigen Grund ohne lhre
Zustimmung beendet werden.
Mogliche Griinde kénnen sein:

a) Sie erfiillen die Anforderungen der klinischen Prifung oder der optionalen Untersuchungen
nicht.

b) lhr Priifarzt hat den Eindruck, dass eine weitere Teilnahme an der klinischen Priifung nicht in
lhrem Interesse ist.

c) Ihr Priifarzt beendet die klinische Prifung oder die optionalen Untersuchungen am
Studienzentrum aus angemessenen Griinden, nachdem AbbVie vorab Uber die beabsichtigte
Beendigung informiert wurde.

d) AbbVie entscheidet, die gesamte klinische Prifung oder die optionalen Untersuchungen zu
beenden, die klinische Prifung oder die optionalen Untersuchungen an bestimmten
Studienzentren oder nur Ihre Teilnahme friihzeitig zu beenden. Dies geschieht aus angemessenen
Griinden und die Betroffenen werden im Vorfeld schriftlich informiert.

Neue Informationen

Wenn wir neue Informationen zu dieser klinischen Prifung oder einer der optionalen
Untersuchungen erlangen, die Ihre Entscheidung beeinflussen kdnnten, weiterhin an der klinischen
Prifung teilzunehmen, werden wir Sie dariber informieren. Auf dieser Basis konnen Sie dann lhre
Entscheidung zur weiteren Teilnahme an dieser klinischen Priifung neu Uberdenken. Eventuell
werden Sie gebeten, eine neue Einwilligungserklarung zu unterschreiben.

Kann ich meine Meinung éndern?

Wenn Sie die klinische Prifung oder eine der optionalen Untersuchungen beginnen, kdnnen Sie
lhre Teilnahme jederzeit ohne Angabe von Griinden beenden. Sie kénnen auch verlangen, dass
wir Ihre personenbezogenen Daten nicht weiter erheben und weitergeben, aber Sie konnen dann
nicht weiter an den Untersuchungen teilnehmen. Wenn Sie aus irgendeinem Grund lhre
Zustimmung zur Verwendung oder Weitergabe I|hrer personenbezogenen Daten oder
biologischen Proben widerrufen oder nicht mehr an der klinischen Prifung und/oder den
optionalen Untersuchungen teilnehmen wollen, missen Sie dies Ihrem Prifarzt (moglichst
schriftlich) mitteilen. Es entstehen lhnen dadurch keine Schaden und Sie verlieren keine Vorteile,
die lhnen sonst zustehen. lhr Prifarzt wird mit lhnen gemeinsam ({ber die besten
Weiterbehandlungsmaglichkeiten entscheiden.

Was geschieht mit meinen biologischen Proben und personenbezogenen Daten?

Wenn Sie die Teilnahme an der klinischen Priifung beenden oder diese beendet wird, werden die
biologischen Proben, die wir im Rahmen der klinischen Prifung oder der optionalen
Untersuchungen von lhnen entnommen haben, weiterhin aufbewahrt und wie in diesem
Dokument beschrieben ausgewertet, sofern Sie lhre Einwilligung nicht ausdriicklich widerrufen.
Wenn Sie |hre Zustimmung zur Verwendung lhrer biologischen Proben widerrufen, werden keine
neuen Forschungsarbeiten begonnen und lhre biologischen Proben werden vernichtet, es sei
denn, AbbVie ist durch eine Zulassungsbehorde dazu verpflichtet, sie aufzubewahren. Falls AbbVie
und/oder andere Wissenschaftler Ihre biologischen Proben bereits untersucht haben, bevor Sie
Ihre Zustimmung widerrufen haben, wird AbbVie aufgrund behordlicher Anforderungen, die
darauf ausgelegt sind, die wissenschaftliche Integritdt zu gewahrleisten, die Testergebnisse
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weiterhin verwenden und offenlegen und die aus Ihren biologischen Proben gewonnenen Daten
aufbewahren.

14. Kurzzusammenfassung

e Um welche Erkrankung geht es in der klinischen Priifung? Mittelschwere bis schwere
Colitis ulcerosa (Cu) bei erwachsenen Patienten.

e Was ist Risankizumab? Risankizumab wird im Labor hergestellt und ist ein
monoklonaler Antikorper. Das bedeutet, dass es das gleiche ist wie ein Eiweils
(Protein) in lhrem Korper, das als Antikorper bezeichnet wird. Es wirkt, indem es die
Wirkung eines Proteins namens Interleukin 23 blockiert. Interleukin 23 ist an der
Immunantwort beteiligt und spielt bei der Entstehung chronischer Entziindungen eine
wichtige Rolle.

e Was ist Vedolizumab? Vedolizumab ist ein monoklonaler Antikdrper, der gegen das
a4p7-Heterodimer gerichtet ist, das auf den meisten Leukozyten (einer Art von
Blutzellen, die im Knochenmark gebildet werden und im Blut und Lymphgewebe zu
finden sind) exprimiert wird und fiir die Migration (,,Wanderung”) von Leukozyten in
das darmassoziierte lymphatische Gewebe wichtig ist.

e Wie vielen Personen (und fiir welche Erkrankungen) wurde das Studienmedikament
bereits verabreicht? Die beiden Studienmedikamente Risankizumab und Vedolizumab
sind derzeit in mehreren Landern zur Behandlung von Erwachsenen mit
mittelschwerer bis schwerer Colitis ulcerosa (CU) und mittelschwerem bis schwerem
Morbus Crohn (MC) zugelassen.

o Wie viele Personen werden an der klinischen Priifung teilnehmen? Diese Studie wird
an etwa 285 Prifzentren weltweit durchgefiihrt und es nehmen insgesamt
voraussichtlich etwa 530 Patienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver CU daran
teil.

e Warum bin ich geeignet fiir eine Teilnahme? Bei Ihnen wurde die Erkrankung Colitis
ulcerosa (CU) festgestellt und Sie leiden an Symptomen wie Durchfall mit oder ohne
Blut, Bauchschmerzen und/oder einem ploétzlichen und anhaltenden Stuhldrang.
Dariber hinaus wurden Sie noch nie mit Medikamenten behandelt, die dabei helfen,
die mit Ihrer Erkrankung in Zusammenhang stehende Entziindung zu reduzieren, und
die zielgerichtete Therapien genannt werden.

e Was erwartet mich, wenn ich teilnehme, wie oft muss ich kommen, was d@ndert sich
im Vergleich zu meiner vorgesehenen ,,normalen” Behandlung und wie lange dauert
die klinische Prifung fiir mich? lhre Studienteilnahme kénnte bis zu etwa 69 Wochen
dauern, wenn Sie dem Risankizumab-Arm zugewiesen werden, oder bis zu 71
Wochen, wenn Sie dem Vedolizumab-Arm zugeteilt werden. Dies umfasst eine bis zu
35-tagige Screeningphase, gefolgt von einer primaren Behandlungsphase von 44
Wochen fir Risankizumab bzw. von 46 Wochen fiir Vedolizumab sowie einem Anruf
zur Nachbeobachtung fiir 140 Tage nach der letzten Dosis des Studienmedikaments.
Wenn Sie dem Risankizumab-Arm zugewiesen werden, erhalten Sie eine
Induktionsdosis von 1.200 mg intravenos (i.v., d. h. Gber eine Vene), die bei der
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Erfassung der Ausgangswerte sowie in den Wochen 4 und 8 verabreicht wird.
Abhangig davon, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, erhalten Sie ab Woche 12
alle 8 Wochen Risankizumab in einer Dosis von 180 mg oder in einer Dosis von 360 mg
als subkutane (s.c.; d. h. unter die Haut verabreichte) Injektionen, wobei die letzte
Dosis Risankizumab s.c. in Woche 44 gegeben wird. lhr Arzt wird lhnen mitteilen,
welche Dosis Sie erhalten. Dartber hinaus kann lhr Prifarzt Sie 140 Tage nach Erhalt
der letzten Dosis Risankizumab kontaktieren, um zu Gberpriifen, ob bei lhnen
unerwiinschte Ereignisse aufgetreten sind. Wenn Sie im Vedolizumab-Arm sind,
erhalten Sie Vedolizumab bei der Erfassung der Ausgangswerte, in den Wochen 2 und
6 sowie anschliefend alle 8 Wochen intravends (i.v.) in einer Dosis von 300 mg, wobei
die letzte Dosis Vedolizumab i.v. in Woche 46 verabreicht wird. In Woche 48 kann |hr
Prifarzt die bevorzugten Behandlungsmoglichkeiten fiir Sie bestimmen, sobald Sie die
Studie abgeschlossen haben. Zusatzlich zu der 48-wdchigen Studienteilnahme wird Ihr
Prifarzt Sie 140 Tage nach Erhalt der letzten Dosis des Studienmedikaments
kontaktieren, um zu tberprifen, ob bei Ihnen unerwiinschte Ereignisse aufgetreten
sind. Alternativen zu dieser Studie fiir die Behandlung lhrer Erkrankung kénnen
Medikamente, die bereits flr die Behandlung Ihrer Erkrankung zugelassen sind oder
angewendet werden, Operationen oder andere in der Erprobung befindliche
Medikamente sein. Beispiele fiir diese alternativen Behandlungen sind u. a. andere
biologische Therapien wie Adalimumab, Infliximab, Ustekinumab usw. oder
konventionelle Therapien wie Aminosalicylate, Immunmodulatoren oder Antibiotika,
die zur Behandlung von Colitis ulcerosa eingesetzt werden; oder chirurgische
Resektionen des betroffenen Darmabschnitts.

e  Welche Vorteile habe ich méglicherweise von einer Teilnahme? Sie kdnnten von der
Teilnahme an dieser Studie einen Nutzen haben oder auch nicht, aber lhre Teilnahme
an dieser klinischen Studie kann zukiinftigen Patienten mit Ihrer Erkrankung einen
Nutzen bringen. Ihr Zustand kann sich verbessern, verschlechtern oder unverandert
bleiben.

e  Welche Risiken und Unannehmlichkeiten sind damit verbunden? Die haufigsten
Nebenwirkungen umfassen Infektionen der oberen Atemwege mit Symptomen wie
Halsschmerzen und verstopfter Nase, Kopfschmerzen, Reaktionen an der Injektions-
/Infusionsstelle und Mudigkeit. Weitere Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 6.

Fiir die Studienteilnehmer ist eine Versicherung abgeschlossen. Alle personlichen Daten
werden streng vertraulich behandelt. Die Teilnahme an dieser klinischen Priifung erfolgt
freiwillig und kann jederzeit widerrufen werden. Bitte lesen Sie die gesamte
Patienteninformation sorgfaltig durch.
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17. Einwilligungserkldrung

Name des Studienteilnehmers in DruckbUChSEabeN: .......oovvieeoeeeeeeee et eeee e e

Geburtsdatum: .......ccevveeveeviinnnnes

Ich erklare mich freiwillig bereit, an der klinischen Priifung , Eine multizentrische, randomisierte,
offene Phase-lllb-Studie zu Risankizumab im Vergleich zu Vedolizumab zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Colitis ulcerosa, die nicht mit zielgerichteten
Therapien vorbehandelt wurden” und den unten ausgewahlten optionalen Untersuchungen
teilzunehmen und stimme der Entnahme, Verwendung, Aufbewahrung und Untersuchung meiner
biologischen Proben wie in diesem Dokument beschrieben zu.

Ich wurde von Herrn/Frau (Dr. med.) ausfihrlich und verstandlich
Uber mogliche Nachteile und Risiken sowie Uber Art, Bedeutung und Umfang der klinischen Priifung
und der optionalen Untersuchungen, die bestehende Versicherung sowie die sich daraus ergebenden
Verpflichtungen aufgeklart. Ich habe dieses Dokument mit insgesamt 34 Seiten gelesen. Ich hatte die
Gelegenheit, Fragen zu stellen und diese wurden mir verstandlich und ausreichend und zu meiner
Zufriedenheit beantwortet. Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Ich habe zurzeit keine
weiteren Fragen mehr. Ich bin informiert worden, wen ich bei weiteren Fragen kontaktieren kann.

Ich werde den arztlichen Anordnungen, die fiir die Durchfiihrung der klinischen Prifung erforderlich
sind, Folge leisten, behalte mir jedoch das Recht vor, meine freiwillige Mitwirkung jederzeit zu
beenden, ohne dass mir daraus Nachteile fiir meine weitere medizinische Versorgung entstehen.

Ich stimme der Teilnahme an dieser klinischen Priifung ausdriicklich zu. Ich stimme ebenfalls zu, dass
meine im Rahmen dieser klinischen Priifung erhobenen Daten verarbeitet werden, wie in dieser
Teilnehmerinformation und Einwilligungserklarung beschrieben.

Optionale Substudie zur Ultraschalluntersuchung des Bauchraums (IUS)

|:| Ja, ich willige freiwillig in die Teilnahme an der in diesem Dokument beschriebenen
Substudie zur Ultraschalluntersuchung des Bauchraums (1US) ein.

[ ] Ich willige NICHT in die Teilnahme an der in diesem Dokument beschriebenen

Substudie zur Ultraschalluntersuchung des Bauchraums (1US) ein.

Optionale Blutproben fiir Biomarkeruntersuchungen

[ ] Ja,ich erklare mich freiwillig damit einverstanden, optionale Blutproben fiir die in
diesem Dokument beschriebenen Biomarkeruntersuchungen zur Verfligung zu
stellen.

|:| Nein, ich erkldare mich NICHT damit einverstanden, optionale Blutproben fiir die in
diesem Dokument beschriebene Biomarkerforschung zur Verfligung zu stellen.
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[

Optionale Stuhlproben fiir Biomarkeruntersuchungen

Optionale Gewebeproben fiir Biomarkeruntersuchungen

Ja, ich erklare mich freiwillig damit einverstanden, optionale Stuhlproben fiir die in
diesem Dokument beschriebenen Biomarkeruntersuchungen zur Verfligung zu
stellen.

Ich erkldare mich NICHT damit einverstanden, optionale Stuhlproben fiir die in
diesem Dokument beschriebenen Biomarkeruntersuchungen zur Verfligung zu
stellen.

Ja, ich erklare mich freiwillig damit einverstanden, optionale Gewebeproben fir die i
diesem Dokument beschriebenen Biomarkeruntersuchungen zur Verfligung zu stelle

Ich erkldare mich NICHT damit einverstanden, optionale Gewebeproben fiir die in dies

=)

Dokument beschriebenen Biomarkeruntersuchungen zur Verfliigung zu stellen.

Optionale fortgesetzte Verwendung von vorgeschriebenen (obligatorischen)
Gewebeproben

[ ] Ja, ich erlaube freiwillig die Aufbewahrung und Verwendung der wihrend der
Endoskopien im Rahmen der Hauptstudie entnommenen Gewebeproben fiir die
optionale Forschung.

[ ] Icherlaube die Aufbewahrung und Verwendung der wihrend der Endoskopien im
Rahmen der Hauptstudie enthommenen Gewebeproben fiir die optionale
Forschung NICHT.

Ich erkldare mich damit einverstanden, dass meine biologischen Proben wie in diesem Dokument
beschrieben aufbewahrt und ausgewertet werden, falls ich meine Teilnahme an der klinischen
Priifung beende.

OJA O NEIN

Ich erhalte eine Kopie dieses Dokuments, nachdem ich es unterzeichnet habe. Das Original verbleibt
beim Prifer.

(Datum, Name und Unterschrift des verantwortlichen Priifers)

(Der Studienteilnehmer erhdlt eine unterzeichnete Kopie dieser Patienteninformation und
Einwilligungserkldrung. Das Original verbleibt in der Studienakte des Priifers.)
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