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Piekrisana dalibai galvenaja un izvéles kliniskaja pétijjuma

Galvena pétijuma nosaukums:

3.b fazes, daudzcentru, randomizéts, atklata
markéjuma péetijums par risankizumabu
salidzinajuma ar vedolizumabu pieaugusu pétamo
personu ar vidéji smagu lidz smagu ¢ulaino kolitu
arsteésana, kuras ieprieks nav sanémusas arstésanu
ar mérka terapijam
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ES pétijuma numurs:

2024-518998-33-00

Sponsors:

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG., Knollstrasse,
Ludwigshafen, 67061, Vacija

Sponsora vietéjais parstavis:

AbbVie SIA, Maldugunu iela 4, Marupe, Marupes
nov., LV-2167, Latvija

KONTAKTINFORMACUJA:

Pétijuma arsts:
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Talrunis:

Talrunis arpus darba laika:

Etikas komiteja vai cita
kontaktinformacija, ja
nepiecieSams

Paula Stradina kliniska universitates slimnicas
Kliniskas izpétesEtikas komiteja
Pilsonu iela 13,

Riga, LV-1002

Latvija

Talrunis: +371 26380055

E-pasts: etikas-komiteja@stradini.lv

Zalu valsts agentiira

Jersikas iela 15, Riga, LV-1003
Talrunis: +371 67078424
Mob. talrunis: +371 29447659
E-pasts: info@zva.gov.lv

IEVADS

Jums ir uzdots jautajums, vai JUs butu ar mieru brivpratigi piedalities pétamo zalu ar
nosaukumu Risankizumabs kliniskaja pétijuma, kuras Saja dokumenta var tikt sauktas par
“petamajam zalém” vai “pétijuma zaléem”.

JUs varat ar1 brivpratigi piedalities izvéles pétijumos, kas ir atseviski no galvena pétijuma. Ja
JUs nevélaties, Jums nav japiedalas kada no izvéles pétijumiem.

Ar1 tad, ja izlemjat nepiedalities izveles pétijuma, Jus tik un ta varat piedalities galvenaja
petijuma.

Kas ir kliniskais pétijjums?

Kliniskais pétijums ir tada veida pétijums, kura mérkis ir atrast atbildi uz Sadiem konkrétiem
jautajumiem:
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e Vai Sis pétamas zales iedarbojas? Vai tas ir drosas?
e Kada arstniecibas metode ir labaka?

Més to $aja dokumenta saucam par “pétijumu”. So pétijumu ir apstiprinajusi Latvijas Zalu
valsts agentlra un Etikas komiteja. Etikas komiteja (EK) ir neatkariga komiteja, kuru veido
neatkarigu ekspertu un privatpersonu grupa, kuru merkis ir palidzeét pétamo personu tiesibu
aizsardziba.

Pétljuma sponsora un ta vietéja parstavja nosaukumi ir sniegti tabula ieprieks, un Saja
dokumenta tie kopa tiek déveti par “AbbVie”. AbbVie maksa iestadei, kura pétijums tiek
veikts, un pétijjuma komandai par St pétijuma un izvéles pétijuma veiksanu.

lesaistiSanas Saja pétijuma neaizstaj Jusu medicinisko aprupi.

Pirms izlemSanas JUs drosi varat apspriesties par So pétijjumu ar savu gimeni, draugiem,
pétijuma arstu un savu personigo arstu. Més atbildésim uz visiem Jlsu jautajumiem, lai JUs
varétu pienemt apdomatu lemumu.

Lasot So dokumentu, ievérojiet, ka vardi "Jis" un "JGsu" attiecas uz peétamo personu.

Pétijuma noliiks

St pétijuma noliks ir salidzinat risankizumaba (Skyrizi®) efektivititi un droumu ar
vedolizumabu (Entyvio®) 48 nedélu laika, lai salidzinatu, cik labi Sis zales iedarbojas
pacientiem ar vidé&ji smagu lidz smagu &alaino kolitu (CK).

JUs ludz piedalities pétijuma ar divam apstiprinatam zalém, ko sauc par risankizumabu un
vedolizumabu, ¢ilaina koltta arstésanai.

Abas pétijuma zales, risankizumabs un vedolizumabs, paslaik ir apstiprinatas vairakas valstis,
lai arstétu pieaugusos ar vidéji smagu lidz smagu ¢ilaino kolftu (CK) un Krona slimibu (KS).

Jums ir diagnosticéta CK slimiba un Jums ir tadi simptomi ka caureja ar asinim vai bez tam,
sapes védera un/vai péksna un pastaviga sajuta, ka nepiecieSams izkarnities. Turklat Jus nekad
neesat arstéts(-a) ar dazam zalém, kuras palidz samazinat iekaisumu, kas saistits ar Jasu
slimibu, ko sauc par mérka terapijam.

Risankizumabs tiek raZots laboratorija un ir monoklonala antiviela, kas nozimé, ka tas ir tads
pats ka olbaltumviela Jusu organisma, ko sauc par antivielu.Tas darbojas, blokéjot
olbaltumvielas, kura pazistama ka Interleikins 23, darbibu. Interleikins 23 ir iesaistits
imUnreakcija un tam ir svariga loma hroniska iekaisuma attistiba.

Vedolizumabs ir monoklonala antiviela, kura ir vérsta pret a4Bf7 heterodiméru, kas ir
atrodams uz lielakas dalas leikocitu (asins sSunu veids, kurs tiek razots kaulu smadzenés un
atrodams asints un limfas audos), un ir svarigs leikocitu migracijai uz ar zarnam saistitajiem
limfoidalajiem audiem.

Pétijuma informacija.
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Sis pétijums tiek veikts aptuveni 285 pétniecibas centros visa pasaulé, un paredzams, ka taja
kopuma tiks iesaistiti aptuveni 530 pacienti ar vid&ji smagu Iidz smagu aktivu CK.

Pacientiem, kuri atbildis piemérotibas kritérijiem, nejausinata veida (lidzigi ka metot monétu)
tiks noziméts sanemt vai nu risankizumabu, vai vedolizumabu. JUs un JUsu arsts zinasiet, kuras
zales Jums ir nozimeétas.

JUsu daliba pétijuma var ilgt Iidz aptuveni 69 nedélam, ja Jus iedalis risankizumaba grupa, vai
lidz 71 nedélai, ja JUs iedalis vedolizumaba grupa. Ta ietver lidz 35 dienu atlases periodu, kam
seko primaras arstésanas periods - 44 nedélas risankizumaba arstéSanai un 46 nedélas
vedolizumaba arstésanai -, un 140 dienas turpmakas novérosanas zvans péc peédéjas pétijuma
zalu devas.

Ja Jus iedalis risankizumaba grupa, Jis sanemsiet 1200 mg indukcijas devu intravenozi (IV,
caur vénu), kas tiks ievadita Uzsaksanas, 4. un 8. nedélas vizites.

12. nedéla, atkariba no JUsu reakcijas uz arstésanu, Jis sanemsiet risankizumaba 180 mg devu
vai risankizumaba 360 mg devu subkutdnas (SC) injekcijas veida. So devu Jis turpinasiet
sanemt ik péc 8 nedélam, pédéjo risankizumaba SC devu sanemot 44. nedé|a. Arsts Jums
pateiks, kadu devu Jis sanemsiet.

Primdra pétijuma pagarinajums (PPP) pétijuma dalibniekiem péc pétijuma pabeigsanas
risankizumaba grupd.

Ja Jus pabeigsiet pétijuma primaras arstéSanas periodu saskana ar pétijuma arsta
noradijumiem un pétijuma arsts apstiprinas, ka Jus gustat labumu no pétijuma arstésanas,
pétijuma arsts ar Jums un AbbVie parrunas iespéju turpinat arstéSanu ar AbbVie
risankizumabu, I1dz JGsu valsti radisies piekluve zalém (pieméram, izmantojot apdrosinasanu
vai JUsu viet€jo veselibas sistému) vai lidz PPP beigam, atkariba no t3, kas notiks pirmais. PPP
ilgs dz papildu 144 nedéelam.

Papildu informacija par iespéju turpinat sadu arstésanu Jums tiks sniegta atseviska piekriSanas
veidlapa, kas vélak pétijuma bus japarruna ar pétijuma arstu.

Turklat Jasu pétijuma arsts sazinasies ar Jums 140 dienas péc pédéjas risankizumaba devas
sanemsanas, lai parbauditu, vai Jums nav bijusi kadi nevélami notikumi. ST var bt vizite vai
zvans.

Ja JUs busiet vedolizumaba grupa, Jis sanemsiet vedolizumabu 300 mg intravenozi (IV)
UzsakSanas, 2. un 6.nedélas vizites un péc tam ik péc 8 nedeélam, sanemot pédéjo
vedolizumaba IV devu 46. nedéla.

48. nedéla Jusu pétijuma arsts var noteikt Jums vélamas arstésanas iespéjas péc pétijuma
pabeigSanas.

Papildus 48 nedelu dalibai pétijjuma Jlsu pétijuma arsts sazinasies ar Jums 140 dienas péc
pédeéjas pétijuma zalu devas sanemsanas, lai parbauditu, vai Jums nav bijusi kadi nevelami
notikumi. ST var bt vizite vai zvans.
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Saja pétijuma tiks izmantota ieklau$ana konkuréjo3a kartiba. Tas nozimé, ka tad, kad pacientu
meérka skaits uzsaks pétijumu, visas turpmakas ieklausanas tiks slégtas. Tapéec ir iespéjams, ka
JUs varétu bat atlases perioda, gatavs(-a) sakt pétijumu, un Jisu daltbu partrauks bez Jsu
piekrisanas, ja pacientu mérka skaits pétijuma jau ir iesaistits.

JUs varat izstaties no pétijuma jebkura laika, tostarp pirms pétijuma beigam. Turklat JUsu
pétijuma arsts var ieteikt Jums izstaties no pétijuma.

JUs varat tikt izslégts no pétijuma doto iemeslu dél. Izslégsanas iemesli var bat arT arpus Si
saraksta:

e Pé&tama persona pieprasa izstaSanos no pétijuma;

e Galvenais pétnieks uzskata, ka izstasanas ir pétamas personas labakajas intereses;

e Kiliniski nozimigi patologiski laboratorijas rezultati vai nevélamas blakusparadibas, kas
izsledz pétijjuma terapijas turpinasanu, ka to noteicis galvenais petnieks vai sponsors;

e Pétama persona neatbilst TB profilaksei (ja tada ir) vai pétijjuma laika attistas aktiva
TB;

e Pétamajai personai attistas jebkurs laundabigs audzéjs, iznemot lokalizeétu NMSC vai
karcinomu in situ dzemdes kakla gadijuma, kad pétamas personas izslégSana ir galvena
pétnieka kompetencé;

e Pétijuma terapijas laika pétamajai personai iestajas grutnieciba;

e Atbilstibas kritériju parkapums tika konstatéts péc tam, kad pétama persona saka
pétijuma arstésanu, un pétijuma turpinasana batu risks petamajai personai;

e Aizliegto zaJu un devu ievieSana, kas pétijuma turpinasanas gadijuma butu risks
pétamajai personai;

e Galvenais pétnieks nosaka, ka pétamas personas lidzestiba pétijuma procediram ir
batiski neatbilstosa;

e Pécrandomizacijas vizites novero kadu no turpmak minétajam aknu analizu novirzem,
ko apstiprina atkartots tests no paraugiem, kas ir nemti vismaz 48 stundas velak;

e Pétamajai personai, kurai attistas nopietna paaugstinatas jutibas reakcija, tai skaita
anafilakse, nekavéjoties japartrauc daliba pétijuma un jauzsak atbilstosas terapijas
lietoSana;

e Pétamajai personai ar apstiprinatu progreséjosu multifokalu leikoencefalopatiju (PML)
nekaveéjoties japartrauc vedolizumaba terapija un japartrauc pétijums.

Abbvie var izlemt partraukt pétijumu priekslaicigi: pétijuma centra, dalu pétijuma vai visu
pétijumu. Pétijuma arsts var ari izlemt partraukt pétijumu sava pétijuma centra. Neatkarigi
no pétijuma partraukSanas iemesliem Jus informés pirms pétijuma beigam.

Ja Jums priekslaicigi japartrauc pétamo zalu lietoSana, JUs varat izvéléties turpinat dalibu
pétijuma, lai JUs novérotu visas regulari planotajas vizités, ja vien JUs neatsaucat savu
piekriSanu un nenolemjat priekslaicigi partraukt dalibu pétijuma. Péc pétamo zalu lietoSanas
partrauk$anas no Jums tiks apkopoti tikai drogibas dati. Si datu vaksana ir |oti svariga, lai gan
JUs partraucat pétamo zalu lietoSanu priekslaicigi.

JUs savlaicigi informes, ja klUs pieejama butiska jauna informacija, kas varéetu ietekmét Jusu
vélmi turpinat daltbu pétijuma.
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Pétijuma atlases procediiras.
Lai noteiktu, vai esat piemérots(-a) dalibai pétijuma, Jis veiksiet atlases procediras
(aktivitates, analizes un novértéjumus), kas aprakstitas Saja veidlapa.

Informéta piekrisana. Jis parakstisiet un datésiet pétjjumam specifisku, NEK/IUP
apstiprinatu informétas piekriSanas veidlapu.

Piemeérotibas kritériji.

Mediciniska / kirurgiska / CK vésture, tostarp alkohola un tabakas lietoanas vésture.
Nevélamo notikumu novértésana. Jums jautas par jebkadiem blakus simptomiem, kas
Jums rodas no informétas piekriSanas parakstisanas briza.

leprieks/lidztekus sanemta terapija. Jebkuru iepriek$s vai pasreiz lietoto zalu
parskatisana.

Pétamas personas e-dienasgramata. ST pétijuma elektroniskajai dienasgramatai (e-
dienasgramatai) pieklls, izmantojot lietojumprogrammu (lietotni). Lai pieklGtu
lietotnei, atlases vizites laika Jums tiks lagts lejupieladét lietotni sava personigaja
viedtalruna iericé (Android vai iPhone) un izveidot unikalu PIN un atbildi uz drosibas
jautajumu, ko JUs ievadisiet lietotné. Jums nav jamaksa, lai lejupieladétu un izmantotu
lietotni sava iericé. Jums tiks lUgts iespéjot pazinojumus, lai lietotne Jusu iericé varétu
nositit atgadinajumus par dienasgramatas anketu aizpildidanu. Sis uznirstosais
pazinojums ir paspiegades pazinojums no lietotnes, kas nav saistits ar talruna numuru.
JUs varat atspéjot pasSpiegades pazinojumus, tos izslédzot. Pastastiet pétijuma arstam
vai centra personalam, ja pétijjuma laikd mainat savu personigo ierici. Ja Jums nav
personigas ierices vai JUs nevélaties lietotni izmantot JUsu personigaja ierice, Jums tiks
nodrosinata pagaidu ierice pétijuma laikam, un Jums to llgs atgriezt 48. vizite.
Pétijuma arsts vai centra personals paradis, ka izmantot lietotni, lai aizpilditu
e-dienasgramatu, un Jums lugs atbildét uz daziem apmacibas jautajumiem lietotné.
Ladzu, uzdodiet jebkadus jautajumus, lai nodroSinatu, ka JUs érti spéjat izmantot
lietotni. Lai Jusu pétijuma arsts apstiprinatu Jusu piemérotibu pétijuma sakuma, ir Joti
svarigi aizpildit dienasgramatu katru dienu un nemt to lidzi uz katru pétijuma viziti.
JUs atbildesiet uz e-dienasgramatas jautajumiem majas katru dienu no atlases lidz
48. nedélas vizitei (336.diena). lkdienas e-dienasgramata ietver jautajumus par
izkarnijumu bieZzumu, rektalo asinoSanu, sapém vedera, steidzamu nepiecieSamibu
izkarnities, nakts védera izejam, fécu nesaturésanu, tenesmu (biezu vélmi doties uz
vannas istabu bez spéjas izkarnities), miega traucéjumiem CK dé| un zalu pret caureju
lietoSanu. Pétijuma personals parskatis e-dienasgramatas ierakstus kopa ar Jums, ka
piemérojams Jusu planotaja vizite.

Endoskopija. Endoskopijas laika Jums tiks veikta anestézija un zarnas caur taisno zarnu
tiks ievietota tieva, elastiga caurulite ar apgaismojumu. Tas laus arstam izmeklét
patologiskas zonas. STizmekl&juma laika tiks veikta biopsija.

Obligatas zarnu biopsijas. Endoskops ir gara, tieva caurulite ar apgaismojumu, ko var
ievadit zarnas. Lai veiktu biopsiju, neliela skava panem nelielu virspuséjo audu
gabalinu no patologiskas zonas, kas redzama caur caurultti.

EKG (izmekl€jums, kura ieraksta Jisu sirds elektrisko aktivitati).

Dzivibai svarigie raditaji (asinsspiediens, pulss, temperatira un elpoSanas biezums) ka
art kermena masa un auguma garums.

Pilna visparéja izmeklésana.
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Asins analizes. Asinis tiks panemtas laboratorijas analizém, aptuveni 19,8 ml
(apméram 4 téjkarotes). Jums var bt jaatgriezas pétijjuma centra, lai veiktu atkartotus
izmeklejumus. Atlases izmekl€jumi ir turpmakie.
- Asins paraugi JUsu veselibas uzraudziSanai.
- B un C hepatita asins analizes — pozitiva hepatita testa rezultatus var zinot
vietéjai veselibas aizsardzibas nodalai saskana ar vietéjiem tiesibu aktiem, ja
piemérojams.
- Asins analize HIV noteiksanai. JUs nebisiet piemérots dalibai pétijjuma, ja testa
rezultati noradis uz HIV infekciju.Ja tiks novérots pozitivs HIV testa rezultats,
vietéjam veselibas iestadém tiks zinots. ST testa rezultati netiks kopigoti ar AbbVie.
- FSH tests, ja esat noziméta sieviete un jaunaka par 55 gadiem, lai noteiktu, vai
Jums ir iestajusies menopauze.
- Gritniecibas tests. JUsu asinis tiks parbaudttas, lai noskaidrotu, vai Jums nav
iestajusies grutnieciba. Jums veiks grutniecibas testu tikai tad, ja esat sieviete un
Jums var iestaties gritnieciba.
Pétijuma arsts vai pétijuma personals Jums pateiks, ja gratniecibas testa rezultats
ir pozitivs.
Lai JUs varétu piedalities petijuma, grutniecibas testa rezultatam jabit negativam.
- PPD adas tests vai Quantiferon-TB Gold tests (vai IGRA ekvivalents, pieméram,
T-SPOT) vai abi testi saskana ar vietéjam vadlinijam, lai parbauditu, vai nav
tuberkulozes (TB). Ja tiek konstatéta latenta (esosa, bet vél neattistijusies infekcija)
tuberkuloze, TB profilakse/arstéSana jauzsak pirms pirmas arstésanas devas
sanemsanas un jaturpina saskana ar vietéjam valsts vadlinijam.
Urina paraugi. Jums bis janodod urina paraugi laboratorijas analizém, lai uzraudzitu
JUsu veselibu.
Fécu paraugi. Jums bis janodod fécu paraugs testésanai laboratorija.
Izvéles biomarkieru paraugi. Ja piekritisiet, endoskopijas laika var tikt panemti papildu
izvéles audu paraugi biomarkieru izpétei. Papildu informaciju skatiet talak sadala par
izvéles paraugiem.

Pétijuma proceduras.

Pétijuma aktivitates petamajam personam, kas ieklautas Risankizumaba grupa

Aktivitate

Vizites logs * 7 dienas

48. nedéla/PP
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140 dienu

turpmakas

novérosanas
vizite/zvans

INTERVIJAS UN

ANKETAS

Informéta piekrisana X

Piemérotibas kritériji X X

Mediciniska / kirurgiska / CK vésture, tostarp alkohola un X X

tabakas lietoSanas vésture

Nevélamo notikumu novértéjums X X X X X X X X X X X X
leprieks/lidztekus sanemta terapija X X X X X X X X X X X X
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Aktivitate

Vizites logs * 7 dienas

48. nedéla/PP
novérosanas
vizite/zvans

Uzsaksana
Neplanota
140 dienu

turpmakas

Modificéts Mayo rezultats (mMS) (*ja nepiecieSams, lai

apstiprinatu neatbilstosu reakciju) X X x* X
Daléjs modificéts Mayo rezultats (mMS) X X X X X X X X X X
P&tamas personas e-dienasgramatas izsniegsana X

P&tamas personas e-dienasgramatas parskatisana X X X X X X X X X X
Latenta TB riska novértésanas veidlapa X

VIETEJIE LABORATORIJAS IZMEKLEJUMI UN PARBAUDES

Endoskopija (*ja nepiecieSams, lai apstiprinatu neatbilstosu X X X* X
reakciju)

Obligatas zarnu biopsijas X X X
Védera ultraskana (tikai IUS apakspétijumam) X X X X X
12 novadijumu EKG X

Kermena garums (tikai atlasé) un svars X X X X X X X X X X X
Dzivibai svarigie raditaji X X X X X X X X X X X
Pilna visparéja izmeklésana X X X X
Mérktieciga fizikala izmekléSana X X X X X X X

Urina gratniecibas tests X X X X X X X X X
CENTRALAS LABORATORIJAS IZMEKLEJUMI

B hepatita virusa, C hepatita virusa un HIV tests X

Seruma gritniecibas tests X

QuantiFERON-TB Gold tests (un/vai lokals attirita proteina X

atvasinajuma TB adas tests)

Fekalais kalprotektins X X X X X
aj-CRO X X X X X
Biokimija, hematologija (pilna asinsaina) X X X X X X X X X
Urinanalize X

C. difficile X

Ja ir aizdomas par sistémisku paaugstinatas jutibas reakciju péc devas

ievadiSanas, triptazes paraugi japanem no 15 minatém lidz 3 stundam

Triptaze péc simptomu sakuma un ne vélak ka 6 stundam. Vél vienu paraugu

nepiecieS$ams nodot vismaz 2 nedé]as péc registréta notikuma vai
nakamaja pétijuma vizite.

Tikai pétamajam personam, kas randomizétas risankizumaba arstésanas
grupa, pastavot aizdomam par sistémiskas paaugstinatas jutibas reakciju

Risankizumaba, seruma ADA un nAb [imenis seruma _ M [ N .. o= =
péc devas sanemsanas, paraugi japanem vienu reizi 24 stundu laika péc

reakcijas.
ARSTESANA
Randomizacija / zaJu nozimésana X X
Risankizumaba pétijuma arstésanas ievadisana X X X X X X X X
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Aktivitate g »
S~ c 2
H? H ) 2 2. =] Ig H 5
Vizites logs * 7 dienas £ (] ] £ =83
2 & o S ELS
2 o < o 85 &
5 z g Sz223
Za|u uzskaites veiksana
IZVELES PARAUGI
Izvéles biomarkieru paraugs: pilnasinu DNS PG X
Izvéles biomarkieru paraugs: serums/plazma X X X X X
Izvéles biomarkieru paraugs: pilnasinu DNS Epi X X X X X
Izvéles biomarkieru paraugs: pilnasinu RNS X X X X X
Izvéles biomarkieru paraugs: féces X X X
Izvéles biomarkieru paraugs: audu biopsijas (RNS) X X X
Izvéles biomarkieru paraugs: audu biopsijas (formalina) X X X
Izvéles biomarkieru paraugs: PBMC (noteiktos centros) X X X X

Pétijuma aktivitates petamajam personam, kas ieklautas vedolizumaba grupa

Aktivitate

novérosanas
vizite/zvans

Vizites logs * 7 dienas

48. nedéla/PP

e f:

o
ﬂ (=
;r:u 1c
5 28y

Q
4 [
=} 2

140 dienu
turpmakas

INTERVIJAS UN ANKETAS
Informéta piekrisana X
Piemérotibas kritériji X X
Mediciniska / kirurgiska / CK vésture, tostarp X X
alkohola un tabakas lieto3anas vésture
Nevélamo notikumu novértéjums X X X X X X X X X X X X X
leprieks/lidztekus sanemta terapija X X X X X X X X X X X X X
Modificéts Mayo rezultats (mMS) (*ja
nepiecieSams, lai apstiprinatu neatbilstosu X X* X
reakciju)
Daléjs modificéts Mayo rezultats (mMS) X X X X X X X X X X
P&tamas personas e-dienasgramatas izsniegSana X
P&étamas personas e-dienasgramatas
- — X X X X X X X X X X
parskatisana
Latenta TB riska novértésanas veidlapa X

VIETEJIE LABORATORIJAS IZMEKLEJUMI UN PARBAUDES

Endoskopija (*ja nepiecieSams, lai apstiprinatu

neatbilstosu reakciju) X X x* X
Zarnu biopsijas X X X
Védera ultraskana (tikai IUS apakspétijumam) X X X X X
12 novadijumu EKG X
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a
. ey = -9 w
Aktivitate © m = -
. = . g s ) < % ﬁ a
Vizites logs * 7 dienas 2 & ki SESS
$ s gE%%
=) z g S 223
Auguma garums (tikai atlasé) un svars X X X X X X X X X X X
Dzivibai svarigie raditaji X X X X X X X X X X X
Pilna visparéja izmeklésana X X X
Mérktieciga fizikala izmeklésana X X X X X X X X
Urina gratniecibas tests X X X X X X X X X
CENTRALAS LABORATORIJAS IZMEKLEJUMI
B hepatita virusa, C hepatita virusa un HIV tests X
Seruma gratniecibas tests X
QuantiFERON-TB Gold tests (un/vai lokals attirita X
proteina atvasinajuma TB adas tests)
Fekalais kalprotektins X X** X X
aj-CRO X X X X
Biokimija, hematologija (pilna asinsaina) X X X X X X X X X
Urinanalize X
C. difficile X
Ja ir aizdomas par sistémisku paaugstinatas jutibas reakciju péc devas
ievadiSanas, triptazes paraugi japanem no 15 minitém lidz 3 stundam péc
Triotaze simptomu sakuma un ne vélak ka 6 stundam. Vél vienu paraugu nepiecieSams
P nodot vismaz 2 nedélas péc registréta notikuma vai nakamaja pétijuma vizitée.
Plazmas histamins optimali japanem 5 lidz 15 minasu laika péc simptomu
paradisanas un ne vélak ka péc 1 stundas.
ARSTESANA
Randomizacija / zaJu nozimésana X
Vedolizumaba pétijuma arstésanas ievadisana X X X X X X X X
Zalu uzskaites veiksana X X X X X X X
IZVELES PARAUGI
Izvéles biomarkieru paraugs: pilnasinu DNS PG X
Izvéles biomarkieru paraugs: serums/plazma X X X X X X
Izvéles biomarkieru paraugs: pilnasinu DNS Epi X X X X
Izvéles biomarkieru paraugs: pilnasinu RNS X X X X
Izvéles biomarkieru paraugs: féces X X X
Izvéles biomarkieru paraugs: audu biopsijas X X X
(RNS)
Izvéles biomarkieru paraugs: audu biopsijas
B X X X
(formalina)
Izvéles biomarkieru paraugs: PBMC (noteiktos X X X X
centros)

Ja bisiet piemeérots(-a) dalibai Saja pétijuma, katra pétijjuma vizité Jums veiks vienu vai
vairakas Saja veidlapa aprakstitas pétijuma proceduras.
® Piemeérotibas kritériju atjauninajumi
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e Mediciniskas/kirurgiskas véstures atjauninajumi, tostarp jautajumi par alkohola,
tabakas un narkotiku lietosanu

e Nevélamo notikumu (NN) novértéjums. Jums jautas par jebkadiem blakus
simptomiem, kas Jums var but vai nebat saistiti ar pétamajam zalém.

® Visu lietoto zaJu parskatiSana

e Elektroniskas anketas (SF-36, IBDQ, FACIT-F, WPAI-UC):. Lai izprastu JGsu slimibu un
reakciju uz pétamajam zalém, papira un zimula vieta tiks izmantota elektroniska
ierice pétijuma centra, lai apkopotu JUsu atbildes uz jautajumiem par JUsu veselibu.
Stierice atbilst visiem noteikumiem par lietodanu kliniskajos pétijumos, tostarp tiem,
kas saistiti ar JUsu privatumu. Jlsu atbildes uz Siem jautajumiem tiks parsititas uz
uzglabasanas vietu, izmantojot drosu interneta savienojumu, un tas skatis pétijuma
centra personals un AbbVie. Anketu aizpildiSana aiznems aptuveni 30 minates.

e Pétamas personas e-dienasgramata. Pétamas personas dienasgramatas aizpildiSana
ir obligata visam pétijjumam. Lai JUsu pétijuma arsts novertétu, ka zales darbojas visa
pétijuma laika, ir loti svarigi aizpildit dienasgramatu katru dienu un panemt ierici lidzi
uz katru pétijuma viziti. Ikdienas e-dienasgramata ietver jautajumus par izkarnijjumu
biezumu, rektalo asinoSanu, sapém védera, steidzamu nepiecieSamibu izkarntties,
nakts védera izejam, fécu nesaturésanu, tenesmu (biezu vélmi doties uz vannas istabu
bez spéjas izkarnities), miega traucéjumiem CK dél un zalu pret caureju lietodanu.
Aizpildisanai vajadzetu bat mazak ka 5 minGtes ilgai.

e Endoskopija. Endoskopijas laika Jums tiks iedoti viegli nomierinosi lidzekli un zarnas
caur taisno zarnu tiks ievietota tieva, elastiga caurulite ar apgaismojumu. Tas laus
arstam izmeklét patologiskas zonas. STizmekl&juma laika tiks veikta biopsija. Ja Jums
tiks veikta sedacija procedurai, JUsu arsts ar Jums aprunasies par sedacijas riskiem.
Uzreiz péc proceduras beigam JUs nevarésiet braukt ar automasinu, tapéc bus
nepiecieSams, kads, kas ved Jis majas.

e Endoskopiska biopsija. Endoskops ir gara, tieva caurulite ar apgaismojumu, ko var
ievadit dazadas kermena dalas. Lai veiktu biopsiju, neliela skava panem materialu no
patologiskas zonas, kas redzama caur cauruliti. Biopsiju var veikt, veicot
endoskopijas, lai papildu novértétu jebkadas patologiskas zonas vai tadas, kas varétu
raisit aizdomas par resnas zarnas vezi.

e Veédera ultraskana (IUS)

Jums var llgt veikt védera dobuma ultraskanu (1US) Uzsaksanas, 4., 12., 28. un

48. nedéas vizite, ja esat risankizumaba grupa un Uzsaksanas, 6., 12., 30. un

48. nedélas vizite, ja esat vedolizumaba grupa.

Ultraskana izmanto skanas vilnus, lai izveidotu attélus no kermena iekSpuses. 1US bus
nepieciesama, ja pétijuma pétnieks/centrs bis izvéléts ka IUS centrs. Ladzu, jautajiet
savam arstam, vai Jums veiks So procedaru.

e Dzivibai svarigie raditaji (asinsspiediens, pulss, temperatiira un elposanas biezums)
ka art kermena masa.

e \Visparéja izmeklésana. Jums jajauta pétijuma arstam vai pétijjuma personalam par
to, kas notiks Sis izmeklésanas laika.

e Gritniecibas tests. Jusu urins tiks parbaudits, lai noskaidrotu, vai Jums nav
iestajusies gratnieciba. Jums veiks gritniecibas testu tikai tad, ja esat sieviete un
Jums var iestaties gritnieciba. Jums var bat arT javeic asins analizes, lai apstiprinatu,
ka Jums ir iestajusies gritnieciba. - Pétijuma arsts vai pétijuma personals Jums
pateiks, ja gritniecibas testa rezultats ir pozitivs. - Lai JUs varétu turpinat piedalities
pétljuma, gratniecibas testa rezultatam jabut negativam pirms devas sanemsanas.
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e Fécu paraugi. Jums bis janodod fécu paraugi laboratorijas analizém.
® Asins analizes. Tiks panemtas asinis laboratorijas analizu veikSanai. Katra vizite,
atkariba no vizites, tiks panemti aptuveni no 2,5 ml lidz 6,3 ml (aptuveni no 0,5 lidz

1 teéjkarotei) asinu.

- Lai novértétu Jasu asins Stnas, kimiju (pieméram, glikozi, nieru darbibu un lipidus)
un iekaisuma pakapi Jusu organisma, tiks panemti kopuma aptuveni 49,1 ml
(apméram 10 téjkarotes) asinu noteiktu vizisu laika.
- Jums var bt nepiecieSamas papildu asins analizes un jaierodas pétijuma centra uz
dazam novérosanas parbaudém vai atkartotam analizém, kuras var panemt lidz
27,8 ml (aptuveni 6 téjkarotes) asinu, lai novérotu novirzes laboratorijas testos.
- JaJusu pétijuma arstam bis aizdomas, ka Jums varétu rasties alergiska reakcija,
Jums var bit nepiecieSams veikt papildu analizes, kuras panems aptuveni 8,5 ml
(apmeéram 2 teéjkarotes) asinu. JUsu pétijuma arsts var ari pieprasit citas analizes, kas
ir dala no Jasu talitéjas mediciniskas apripes.
e Ja piekritisiet, papildu izvéles asins, fécu vai audu paraugi var tikt panemti
biomarkieru izpétei. Papildu informaciju skatiet talak sadala par izvéles paraugiem.
e Pétamo zalu ievadiSana. Pétijuma centra Jums tiks ievadita pétamo zalu vai
salidzinamo zalu deva. Jus var apmacit, ka sev injiceét pétamas zales, lai laicigi
sagatavotos subkutanai devu ievadiSanai majas, ja JUs piedalisieties Primara
pétijuma pagarinajuma (PPP). Jums var izsniegt ari pétamas personas grutniecibas
un devu lietoSanas dienasgramatu gadijuma, ja deva Jums bs jalieto majas.

PPP pétijuma aktivitasu tabula atbilstosajiem pétijuma dalibniekiem

Ik péc PPP 140 dienu
24 nedélam, izstasanas / turpmakas
sakot ar [ELEENEY Neplanota novérosanas
Aktivitate 52. nedélu vizite vizite zvans
Informéta piekrisana
leprieks/lidztekus sanemt3 terapija X
Nevélamo notikumu novértéjums X X
Izsniegt un/vai parskatit pétamas X
personas gratniecibas testésanas un
devu ievadiSanas dienasgramatas
(papira formata)
Izsniegt urina gritniecibas testus X
testéSanai majas (visam sievietém
reproduktiva vecuma)
Urina gritniecibas tests (visam X X
sievietém/personam reproduktiva
vecuma)
Arstéanas izsniegana/ievadisana X

PPP procediiras.

Ja JUs busiet piemérots dalibai PPP, JUs ieradisieties klinika ik péc 24 nedelam, lai sanemtu
pétamas zales risankizumaba uzturosas terapijas turpinasanai, ja JUs spésiet veikt sev
injekcijas majas. Ja JUs nevareésiet veikt injekcijas majas, Jus ieradisieties klinika ik péc

8 nedélam, lai sanemtu uzturos$o arstésanu. Pédéeja PPP devas ievadiSana notiks 196. nedéla.
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Pedejais turpmakas novérosanas zvans vai vizite notiks aptuveni 20 nedélas péc pedejas
dienas, kad JUs sanemsiet pétamas zales, lai apkopotu informaciju par jebkadiem
neveélamiem notikumiem, kas Jums varétu rasties péc pétamo zalu lietosanas partrauksanas.
Ja JUs izstajaties no pétijuma pirms PPP pabeigSanas (vai nu tapéc, ka vairs nevélaties
turpinat lietot RZB, vai komerciala RZB vai vietéja piekluves mehanisma pieejamibas dé|),
Jums jaierodas klinika uz izstasanas viziti un japabeidz procediras, kas noraditas PPP
pétijuma aktivitasu tabula. Ja Jus turpinasiet sanemat risankizumabu péc PPP pabeigSanas
vai péc lzstasanas vizites, turpmakas novéros$anas talruna zvans netiks veikts..

e Urina gritniecibas tests — urinanalize, lai noskaidrotu, vai Jums nav iestajusies
grutnieciba. Jums veiks grutniecibas testu tikai tad, ja esat sieviete un Jums var bat
bérni.

o LaiJUs varétu piedalities pétijuma un pirms katras pétamo zalu devas,
grutniecibas testa rezultatiem jabut negativiem. Jums jaregistré gratniecibas
testa rezultats pétamas personas papira formata dienasgramata, ja ievadat
devu majas.

o Ja grutniecibas testa rezultati ir pozitivi, Jums par to nekavéejoties japastasta
savam pétijuma arstam vai personalam, un Jus nedrikstat veikt nevienu zalu
ievadisanu.

e Pétamas personas papira formata dienasgramata — ja Jus sev veiksiet injekcijas
majas, Jums papira formata dienasgramata jaregistré devas ievadisanas datumes, laiks
un injekcijas vieta.

No Jums savaktie biologiskie paraugi (pieméram, asinis, urins, fé¢u un audu paraugi) tiks
uzglabati, apstradati un izmantoti ta, ka aprakstits Saja dokumenta. Dazu Sadu paraugu
nemsana var notikt péc izvéles. Lai uzzinatu, kuri ir izvéles paraugi, skatit sadalu “lzvéles
pétijumi”.

Pétijuma laika savaktos biologiskos paraugus parbaudis pétijuma centrs, centrala laboratorija,
AbbVie un / vai uznémumi vai cilveki, kas strada ar AbbVie. Ja nav noteikts citadi, péc visu
nepiecieSamo testu un analizu pabeigSanas paraugi tiks iznicinati.

AbbVie no Jums panemtos biologiskos paraugus nepardos citam personam vai uznémumiem.
Visiem no Jums savaktajiem biologiskajiem paraugiem tiks pieskirts unikals kods, lai aizsargatu
JUsu personas datu konfidencialitati. Papildinformaciju skatit sadala ,Informacija par
konfidencialitati un datu aizsardzibu”. Turklat sadala ,,Brivpratiga lidzdaliba un izstasanas” ir
informacija par to, ka rikoties, ja vairs nevélaties, lai AbbVie izmantotu no Jums panemtos
biologiskos paraugus.

Biomarkieru izpéte: mérkis, parauga izmantosana un uzglabasana
Izvéles izpétes paraugus uzglabas un pétis ne ilgak par 20 gadiem péc galvena pétijuma
nosléguma un tad tie tiks iznicinati. Pétnieciska izpéte var palidzet uzlabot masu izpratni par
to, ka:
e Ka diagnosticét, uzraudzit un arstét Calaino kolitu (un ar to saistitos veselibas
traucéjumus)
e Kapéc un ka daZi pacienti ar Cilaino kolitu reagé uz pétamajam zalém vai tas pasas
vai lidzigas grupas zalém; un/vai
e ka petamas zales var ietekmét Jlsu organismu un/vai ar to mijiedarboties
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No Jums panemtie biomarkieru analizém paredzeétie biologiskie paraugi var tikt pétiti attieciba
uz genétisko materialu (SGnu darbibas informacija, kas ir DNS un RNS forma), olbaltumvielam
vai olbaltumvielu dalam (kas ir visu SGnu sastava) un/vai citu Sinu metabolisma molekulam
(piem., cukurs un tauki). Visi Sie pétijumi ir saistiti ar centieniem izstradat jaunus arstésanas
veidus, diagnostiskos testus, pétljumu metodes un / vai tehnologijas.

JUsu biologiskos paraugus, kas panemti biomarkieru izpétei, AbbVie (un/vai cilveki vai
uznémumi, kas sadarbojas ar AbbVie) izmantos tikai Saja dokumenta aprakstitajiem mérkiem.
AbbVie nepardos Jisu paraugus citiem cilvékiem vai uznémumiem, un AbbVie tos neizmantos
turpmakai nekonkretizétai izpetei.

Biomarkieru izpéte ir pétnieciska un nevar palidzét Jusu arstam vai pétijuma arstam JUsu
slimibas vai traucéjuma arstésana, tadée| Jus nesanemsiet biomarkieru izpétes laika veikto
parbauzu rezultatus.

IZVELES IZPETE

JUs varat brivpratigi piedalities izvéles izpéte (lzvéles Asins Paraugu vai lzvéles Fécu Paraugu,
vai Izvéles Audu Paraugu, vai Obligato Audu Paraugu Turpmaku Izmantosanu), kas ir atseviski
no galvena pétijuma. Ja JUs nevélaties, Jums nav japiedalas jebkada izvéles izpéte, jo
piedalisanas tajas nav obligata. Ari tad, ja izlemjat nepiedalities izvéles izpété, Jus tik un ta
varat piedalities galvenaja pétijuma.

Ja nolemsiet piedalities izvéles izpéte, péetijuma laika biomarkieru izpétei tiks panemti sadi
izvéles paraugi, ka aprakstits talak attiecigajas pétijuma vizités.

Risankizumaba grupa
o lzveles asins paraugi: papildu asins paraugi tiks panemti:
= aptuveni 30,5 ml (aptuveni 6 tejkarotes) Uzsaksanas vizite;
= aptuveni 26,5 ml (aptuveni 5 téjkarotes) 4., 12., 36., 48. nedéla vai
Priekslaicigas partraukSanas vizité.
o Papildu asins paraugs periféro asins stinu profilam: 16 ml (apméram
3 tejkarotes) asinu tiks panemts UzsakSanas un 4., 12., 48. nedéla vai
Priekslaicigas partraukSanas vizité.
o lzveles audu paraugi — endoskopijas proceddras laika papildu biopsijas paraugi
tiks panemti:
= Atlasé un 12., 48. nedéla vai PriekSlaicigas partrauksanas vizite.
o lzveles fecu paraugi — tiks panemti:
= UzsakSanas, 12., 48. nedélas vai Priekslaicigas partrauksanas vizite.

Vedolizumaba grupa
o lzveles asins paraugi: papildu asins paraugi tiks panemti:
= aptuveni 30,5 ml (aptuveni 6 téjkarotes) Uzsaksanas vizité;
= aptuveni 26,5 ml (aptuveni 5 téjkarotes) 6., 14., 48. nedéla vai
Priekslaicigas partrauksanas vizite;
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o Papildu asins paraugs periféro asins Stnu profilam: 16 ml (apméram
3 téjkarotes) asinu tiks panemts Uzsaksanas un 6., 14., 48. nedé|a vai
Priekslaicigas partrauk$anas vizité.
o lzvéeles audu paraugi — endoskopijas proceddras laika papildu biopsijas paraugi
tiks panemti:
= Atlasé un 12., 48. nedéla vai PriekSlaicigas partrauk$anas vizite.
o lzveles fecu paraugi — tiks panemti:
= UzsakSanas, 14., 48. nedélas vai Priekslaicigas partrauksanas vizite.

Ar pétijuma procediram saistitie riski.

Asins panemsana asins analizém. Asins panemsana var izraisit sapes, asinoSanu un/vai
zilumus. Jums var bt gibona sajuta vai varat nogibt. Pastav asinosanas vai zilumu risks
ddriena vieta un/vai nelielas rétas veidosanas vai infekcija ar apsartumu un vénas
kairinajumu asins nemsanas vieta. BieZa asins panemsana var izraisit anémiju (zemu
eritrocitu skaitu), kas var radit nepiecieSamibu veikt asins parlieSanu. NeéSana un
nedzerSana lidz 8 stundam var izraisit reiboni, galvassapes, diskomfortu kungi vai
giboni.

Elektrokardiogramma (EKG). Adas kairinajums ir reti sastopams, bet var rasties no EKG
laika izmantotajiem elektrodiem vai gela. Lai veiktu EKG, Jums tiks uzlikti spilventini
uz dazadam kermena dalam. EKG laika nav sapju vai diskomforta, tomér spilventinu
nonemsana var izraisit nelielu adas kairinajumu.

Visparéja izmeklésana. Ilzmeklésana nav 1pasu risku. Tas bus lidzigs izmekl€jumiem,
kas Jums ieprieks veikti arsta kabineta.

Seruma grutniecibas tests. Riski ir lidzigi ka jebkuram asins analizém.

Risankizumaba vai vedolizumaba intravenoza infuzija: véna tiek ievadita tieva adata,
kas papildus alergiskam un ar inflziju saistitam reakcijam (reakcijas, kas var rasties,
ievadot zales véna) var radit lidzigus riskus, ka aprakstits talak risankizumaba un
vedolizumaba riskos.

Risankizumaba subkutana injekcija: pétamo zalu injicéSanai zem adas tiek izmantota
adata. Tas var izraisit adas kairinajumu un/vai niezi.

Tuberkulina adas tests (lai parbauditu TB infekciju) — injekcijas vieta var but neliels
diskomforts. Retos gadijumos cilvékiem var bt lielaka adas reakcija Saja vieta. Tai var
bt nepiecieSama paris dienas ilga arstésana.

Asins analizes TB infekcijas noteikSanai. Riski ir I1dzigi ka jebkuram asins analizem.
Endoskopija/biopsija. Pilna resnas zarnas endoskopija un biopsija ir standarta un biezi
veiktas mediciniskas proceddras, lai izmekl&tu resnas zarnas un tievo zarnu dalas. St
procedira var radit noteiktas sapes un diskomfortu. Retas komplikacijas ietver resnas
zarnas plisumu un/vai asinosanu, kas var bat janovérs kirurgiski. Kad endoskopijas
laika tiek veikta biopsija (neliela audu gabala panemsana), var rasties asinoSana
biopsijas vieta. Citas komplikacijas, kURas var rasties, ietver infekciju biopsijas vieta
un bakteérijas asinis. Ja procediras laika tiks doti nomierinosi lidzekli, JUsu pétijuma
arsts parrunas ar to saistitos riskus. Jums nebus atlauts vadit transportlidzekli talit
péc procediras, un tapéc bis nepiecieSams kads, lai nogadatu Jis majas. Jums var
lGgt parakstit atsevisku piekriSanu endoskopijai. Procediras papildu riski ietver retus
zarnu perforacijas gadijumus (cauruma radiSanu zarna) un/vai asinosanu, kam var bt
nepiecieSama operacija un/vai antibiotiku lietosana. Péc audu panemsanas biopsijai
fécés var bat neliels asins daudzums.
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e Veédera ultraskana (IUS). Nav ipasu risku. Lai iegttu vislabakos attélus, JUs Tslaicigi var
novietot neérta stavokl.

Riski.

Pétijuma zalu (risankizumaba) riski

Risankizumabs ir lietots veseliem brivpratigajiem un pacientiem ar psoriazi, eritrodermisko
psoriazi, generalizétu pustularo psoriazi, psoriatisko artritu, Krona slimibu, ¢tlaino kolitu,
palmoplantaro pustulozi, ankilozéjoso spondilitu, astmu, atopisko dermatitu un hidradenitis
suppurativa. Risankizumabs ir ievadits intravenozas infuzijas veida (IV, |éni injicéts rokas
véna) vai subkutanas injekcijas veida (Subkutana injekcija dzilakaja adas slani). Tas ir
parbaudits atkartotas devas, kas parsniedz 180 mg IV un 360 mg subkutani. Lietojot lielakas
risankizumaba devas, netika novérotas jaunas vai atskirigas blakusparadibas.

Lidz 2024. gada 25. martam droSuma dati bija pieejami par vairak neka 10 000 pacientiem
gan pabeigtos, gan notiekoSos pétijumos..

Krona slimiba
Vairak neka 1800 pieauguso (tostarp 16—18 gadus veci pusaudzi) ar vidéji smagu lidz smagu
Krona slimibu tika arstéti ar IV (200, 600 un 1200 mg) un SC risankizumabu (180 un 360 mg).
Kopéjais blakusparadibu un nopietnu blakusparadibu biezums starp arstésanu ar
risankizumabu un placebo (neaktivu vielu) 52 nedélu arstésanas laika bija lidzigs. Visbiezak
zinotas blakusparadibas, kas tiek uzskatitas par saistitam risankizumabu pacientiem ar Krona
slimibu, kuri sanéma risankizumabu 52 nedé|u arstésanas laika, bija:
Loti bieZi (> 10 %): var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem

e Augséjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka iekaisis kakls un aizlikts

deguns (15,4 %)

BieZi (>1 % un <10 %): var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem

e Galvassapes (5,6 %)

e Reakcijas injekcijas/inflzijas vieta (5,6 %)

e Noguruma sajuta (4,2 %)

e Sénisu adas infekcija (1,1 %)

Ciilainais kolits
Vairak neka 1500 pieauguso ar calaino kolitu tika arstéti ar IV (600, 1200 un 1800 mg) un SC
risankizumabu (180 un 360 mg).. Kopéjais blakusparadibu un nopietnu blakusparadibu
biezums starp arstésanu ar risankizumabu un placebo (neaktivu vielu) 52 nedé|u arstésanas
laika bija lidzigs. Visbiezak zinotas blakusparadibas, kas tiek uzskatitas par saistitam
risankizumabu pacientiem ar ¢ilaino kolitu, kuri sanéma risankizumabu 52 nedélu
arstésanas laika, bija turpmakas:
Loti biezZi (> 10 %): var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem

e Augsejo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka iekaisis kakls un aizlikts deguns

(14,7 %)

BieZi (>1 % un <10 %): var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem

e Noguruma sajuta (4,4 %)

e Galvassapes (4,4 %)

e Reakcijas injekcijas/infuzijas vieta (3,1 %)

o Izsitumi (2,3 %)
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e FEkzema (1,8 %)
e Natrene (1,8 %)
e Sénisu adas infekcija (1,0 %)

Retak (= 0,1 % un < 1 %): var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem
Folikulits (matu folikulu iekaisums) (0,3 %)

Citi iespéjamie riski
Dazas zales, kuras ietekmé imuno reakciju, ir saistitas ar tadam blakusparadibam ka
nopietnas alergiskas reakcijas un iespéjams paaugstinats laundabigu audzéju (véza) risks.

Infekcijas: risankizumaba terapija ir saistita ar paaugstinatu noteiktu infekciju risku.
Pacientiem, kuri sanéma risankizumabu, zinots par nopietnam infekcijam, kas izraisija
hospitalizaciju (visbiezakas no tam bija pneimonija, apendicits un sepse (asins infekcija).
Zales, kuras ietekmé organisma imunsistému, var palielinat infekciju risku, tostarp
tuberkulozi (TB).

Pirms risankizumaba lietoSanas uzsaksanas Jums tiks veikta parbaude, lai konstatétu aktivas
infekcijas pazimes.

Vienmer pastastiet arstam pirms risankizumaba lietoSanas un tas laika, ja:

e Jums paslaik ir infekcija vai ir infekcija, kas atjaunojas;
e Jums ir tuberkuloze;
e JUs nesen sanémat vai planojat sanemt imunizaciju (vakcinu). Risankizumaba lietoSanas
laika Jums nedrikst ievadit noteikta veida vakcinas.
o Risankizumaba lietoSanas laika JUs nedrikstat sanemt vakcinu, kas tiek aprakstita ka
“dziva” (péc konsultésanas ar JUsu arstu iznémums var bat JYNNEOS pértiku baku
vakcina).

o Dati par dzivu vakcinu ietekmi uz pacientiem, kuri sanem risankizumabu, nav
pieejami.Piedaloties pétijuma, var tikt ievaditas nedzivas vakcinas. Tomér
risankizumaba ietekme uz reakciju uz nedzivam vakcinam, tostarp dazadam COVID-
19 vakcinam, nav zinama. Pirms vakcinacijas sanemsanas konsultéjieties ar savu
pétijuma arstu.

Pamatojoties uz datiem péc izplatiSanas uzsaksanas (datiem, kas iegiti, lietojot
risankizumabu realaja pasaulé), izsitumi, ekzéma (sausa, niezoSa ada un izsitumi) un natrene
(natrene, sarkani un dazreiz niezoSi izsitumi uz adas) tiek uzskatiti par zinamam
blakusparadibam.

Smagas alergiskas reakcijas. Visam zalém ir iespé&jamas smagas reakcijas, pieméram,
anafilakse (kas var ietvert apgritinatu elposanu, sejas vai rikles pietakumu, zemu
asinsspiedienu vai samanas zudumu). Smagai alergiskai reakcijai nepiecieSama talitéja
mediciniska arstésana, un ta var izraisit pastavigu invaliditati vai navi. Ir svarigi pastastit
savam pétijuma arstam par jebkadam iepriekséjam alergiskam reakcijam, kas Jums,
iesp€james, ir bijusas pret citam zalém, tostarp antivielu zalém (kas parasti tiek ievaditas tiesi
Véna vai injekcijas veida zem adas).
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Laundabigs audzéjs (vézis). Ja imlnsistémas cels ir blokéts, pastav iespéja samazinat imino
aizsardzibu pret Jaundabigiem audzéjiem. Lidz Sim pabeigtajos pétijumos risankizumabs nav
saistits ar paaugstinatu Jaundabigu audzéju risku, bet ilgtermina terapijas risks nav zinams.

Sirds un asinsvadu notikumi. Pacientiem ar iekaisuma slimibam, pieméram, psoriazi,
psoriatisko artritu un iekaisigo zarnu slimibu, ir palielinats smagu kardiovaskularu notikumu
(pieméram, sirdslékmju, insultu vai naves sirds un asinsvadu iemeslu dé|) risks). Lidz Sim
pabeigtajos pétijumos risankizumabs neuzradija paaugstinatu so notikumu risku. Tomeér
nekavéjoties jazino pétijuma centram un/vai primarajam veselibas aprapes sniedzéjam par
jebkadam jaunam vai pasliktinoSsam pazimém vai simptomiem, pieméram, sapém kratTs,
kakla vai roka, elpas trikumu, atras sirdsdarbibas sajutu, jauniem vizualiem simptomiem vai
muskulu vajumu.

Inflzijas reakcijas. JUs sanemsiet risankizumabu intravenozas inflzijas (IV) veida. Tas
nozimée, ka zales tiks ievaditas tieSi véna, izmantojot adatu vai caurultti. Tas var izraisit
infhzijas reakciju, pieméram, drudzi, siltumu un adas apsartumu (pietviksanu), niezi,
izsitumus vai asinsspiediena pazeminasanos. Jlsu pétijuma arsts ripigi novéros, vai Jums
nerodas reakcijas pazimes pétamo zalu infaziju laika.

Risankizumabam nav pretlidzekla. Jebkuras risankizumaba izraisitas blakusparadibas tiks
arstétas simptomatiski.

Salidzinajuma za)u riski (vedolizumabs)

Tapat ka visas zales, vedolizumabs var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauZzas. Lielaka dala no talak minétajam blakusparadibam (pazistamas arf ka nevélamas
reakcijas) ir vieglas vai vidéji smagas. Ja Jums rodas kada no $Sim blakusparadibam vai
blakusparadiba k]ust smaga, nekavéjoties pastastiet par to savam pétijuma arstam vai
pétijuma medmasai.

Visbiezakas blakusparadibas (> 3 %) arstésanai ar vedolizumabu ir nazofaringits (iekaisis
kakls), galvassapes, artralgija, slikta dtsa un augs$éjo elpcelu infekcija. Visnopietnaka
blakusparadiba, par kuru zinots, ir smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp anafilakse.

Ir zinots par reakcijam, kas saistitas ar inflziju un paaugstinatas jutibas reakcijam, tostarp
anafilaksi, aizdusu, bronhospazmu, natreni, pietvikumu, izsitumiem un paaugstinatu
asinsspiedienu un sirdsdarbibas atrumu. Sis reakcijas var rasties ar pirmo vai turpmako
vedolizumaba inflziju un to paradisanas laiks var maintties no infzijas laika lidz pat
vairakam stundam péc infazijas.

Rodoties anafilaksei vai citam nopietnam ar infliziju saistitam reakcijam vai paaugstinatas
jutibas reakcijam, JGsu pétijuma arsts nekaveéjoties partrauks vedolizumaba ievadiSanu un
uzsaks atbilstoSu arstésanu.

Ir zinams, ka ar vedolizumabu arstétiem pacientiem ir paaugstinats infekciju rasanas risks.
VisbieZzak zinotas infekcijas, par kuram zinots kliniskajos pétijumos ar biezumu, kas lielaks
par placebo, bija infekcijas, kas aptvéra augséjo elpcelu un deguna glotadu (pieméram,
nazofaringits, augsejo elpcelu infekcija). Ir zinots ari par nopietnam infekcijam pacientiem,
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kas arstéti ar vedolizumabu, tostarp analas atveres abscesu, sepsi, tuberkulozi, salmonellas
sepsi, listeriozu meningitu, lambliozi un citomegalovirusu kolitu.

Pirms vedolizumaba lietoSanas uzsakSanas Jums tiks veikta parbaude, lai konstatétu aktivas
infekcijas pazimes.

Vienmer pastastiet pétijuma arstam pirms vedolizumaba lietoSanas un tas laika, ja:

e Jums paslaik ir infekcija vai ir infekcija, kas atjaunojas;
e Jums ir tuberkuloze;
e JUs nesen sanémat vai planojat sanemt vakcinu.

Vedolizumaba lietoSanas laika Jums nedrikst ievadit noteikta veida vakcinas. JUs varat
sanemt nedzivas vakcinas (pieméram, gripas vakcinas injekciju) un varat sanemt dzivas
vakcinas, ja ieguvumi atsver riskus.

Ludzu, informéjiet savu pétijuma arstu, ja Jums anamnézeé ir smagas infekcijas vai ja Jums
paslaik ir aktiva, smaga infekcija, kas netiek kontroléta, jo $adu slimibu gadijuma
vedolizumabu nav ieteicams lietot. JUsu pétijuma arsts apsveérs arstésanas ar vedolizumabu
partraukSanu, ja arstéSanas ar vedolizumabu laika Jums radisies smaga infekcija. JUsu
pétijuma arsts veiks tuberkulozes (TB) skriningu saskana ar viet€jo praksi.

JUsu pétijuma arsts noveros, vai Jums nerodas jebkadas jaunas neirologiskas pazimes un
simptomi vai tie pasliktinasies, kamer piedalaties pétijjuma un sanemat vedolizumabu.
lemesls ir tads, ka, sanemot vedolizumabu, tika zinots par retu un biezi letalu centralas
nervu sistemas (CNS) oportanistisku infekciju, ko sauc par progresivo multifokalo
leikoencefalopatiju (PML). JGsu pétijuma arsts uzraudzis, vai Jums nav tipisku pazimju un
simptomu, kas saistiti ar PML, piemé&ram, progres€joss vajums viena kermena puseé vai
ekstremitasu neveiklums, redzes traucéjumi un domasanas, atminas un orientacijas
izmainas, kas izraisa apjukumu un personibas izmainas. Ja bls aizdomas par PML, Jisu
pétijuma arsts apturés vedolizumaba devu ievadisanu. Ja tiks apstiprinata PML, JGsu
pétijuma arsts nekavejoties partrauks vedolizumaba lietosanu.

Ir zinojumi par transaminazes (aknu enzimu) un/vai bilirubina (vielas, kas veidojas,
sadaloties sarkanajiem asinskermeniSiem) lilmena paaugstinasanos pacientiem, kuri sanem
vedolizumabu. Jisu pétijuma arsts partrauks vedolizumaba lietoSanu, ja Jums radisies dzelte
vai citi pieradijumi par batisku aknu bojajumu.

Grutniecibas riski, risks zidainim, kas tiek barots ar kriti, un kontracepcijas pasakumi
Risankizumabs un vedolizumabs nav atbilstosi pétiti gritniecém vai ar kruti barojosam
personam. Més nezinam, vai pétamas zales ir drosas personam ar grutniecibu, vél
nedzimusSiem mazuliem, vai zidainiem vai bérniem, kurus baro ar krati.

JUs nedrikstat piedalities Saja pétijuma, ja:
e JiUs esat grutniece vai domajat, ka Jums varétu bat iestajusies gritnieciba;
e JUs un Jusu partnere censaties ienemt bérnu;
e JUs barojat bérnu ar krati.

Ja esat persona, kurai var iestaties grutnieciba:
e pirms JUs varésiet piedalities pétijjuma, Jums veiks gritniecibas testu, lai
parliecinatos, ka Jums nav iestajusies gratnieciba;
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e Jums jalieto kontracepcija pétijuma laika un vismaz 20 nedélas péc pédéjas petamo
zalu devas pétijuma. JlUsu pétijuma arsts ar Jums parrunas Jisu iespéjas un to, kura
metode Jums varétu bt piemérota.

Talak noraditas kontracepcijas metodes tiek izmantotas, lai novérstu gratniecibu pétijuma
laika. Tas jalieto konsekventi un pareizi, ka noradijis Jusu pétijuma arsts

Metode

Ko ta ietver

Kombinéta hormonala
kontracepcija ar estrogénu un
progestogénu, kas aptur
ovulaciju, uzsakot to vismaz 30
dienas pirms pétijuma 1.
dienas (uzsaksanas)

Kontracepcija:
e iekskigi (perorali);
e ievietota maksti
(intravaginala);
e uzlikta uz adas (transdermala);
e sanemta ka injekcija
(injicéjama).

Hormonala kontracepcija tikai
ar progestogénu, kas aptur
ovulaciju, uzsakot to vismaz 30
dienas pirms pétijuma 1.
dienas (uzsaksanas)

Kontracepcija:
e iekskigi (perorali);
e jevietota kermen
(implantéjama);
e sanemta ka injekcija
(injicéjama).

Abpuséja olvadu
noslégsana/nosiesana vai
abpuséja olvadu
noslégsana/nosiesana ar
histeroskopiju ar
histerosalpingogrammu, lai
apstiprinatu proceduras
veiksmigu iznakumu

Operacija, kas nosprosto vai pargriez
olvadus, lai noveérstu olstinas
apauglosanu (saukta art par “vadu
nosiesanu”).

Intrauterina ierice (IUD) vai
intrauterina hormonus izdalosa
sistéma (IUS)

Neliela ierice, kas ievietota sievietes
dzemde, lai novérstu gritniecibu.

Partneris ar vazektomiju

Operacija, lai virietis neatgriezeniski
nevarétu apauglot sievieti (ja vien
partneris mutiski apstiprina operacijas
mediciniski veiksmigu iznakumu un ir
vienigais dalibnieces dzimumattiecibu
partneris).

Atturésanas

Pilniga atturésanas no
dzimumattiecibam (ja vien ta ir dala
no dalibnieces ilgtermina dzives
izvéles). Ta neietver periodisku
atturésanos (pieméram, kalendaru,
ovulaciju, simptotermalo vai
pécovulacijas metodi) vai nepabeigta
dzimumakta metodi.
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Kad Jus ieklaus pétijuma, ja Jums iestajas grutnieciba vai domajat, ka Jums varétu bat
iestajusies grutnieciba, vai JUs censaties palikt stavokli, ir svarigi nekavéjoties par to
informét pétijuma arstu vai personalu.

Ja Jums pétijuma laika iestasies grutnieciba, Jus vairs nesanemsiet pétamas zales. Pat ja Jus
vairs nelietosiet pétamas zales, JUsu pétijuma arsts sazinasies ar Jums, lai uzdotu jautajumus
par JUsu grutniecibu un gritniecibas iznakumu.

Nezinami riski

Jums var rasties blakusparadibas, kas nav minétas $aja informétaja piekrisana.
Risankizumaba un vedolizumaba ievadiSana var ietvert paslaik nezinamus riskus, tostarp
dzivibai bistamas reakcijas vai nelielu naves iesp&jamibu.

Jums jainforme pétijuma arsts par jebkadam izmainam Jisu veseliba vai jauniem
simptomiem, kas Jums rodas, pat ja uzskatat, ka Sis izmainas nav saistitas ar peétamam
zalem.

Jums pastastis par svarigu jaunu informaciju par So pétijumu vai pétijjuma zalém, kas klas
pieejama un var ietekmét Jasu vélmi piedalities Saja pétijjuma.

DroSuma uzraudziba

Visa pétijuma laika tiks veiktas asins analizes, lai parbauditu Jisu leikoctitu, eritrocitu un
trombocitu skaitu. Tiks veiktas lipidu (pieméram, holesterina), nieru darbibas un aknu
darbibas limena parbaudes asinis. Visa pétijuma laika tiks parbaudita sirdsdarbiba un
asinsspiediens un veiktas elektrokardiogrammas (novértejot sirds elektrisko vadisanu). Tiks
veiktas visparéjas izmeklésanas, tostarp limfmezglu parbaude.

Pacienta pienakumi.
Lai Sis pétijums sniegtu labu informaciju par to, ka pétamas zales darbojas pacientiem ar
JUsu slimibu, Jums bus javeic Sadas darbibas:

e jaapmeklé visas pétijuma vizites — lai novertétu pétamo zalu iedarbibu, ir svarigi, lai
visi, kas piedalas pétijuma, ievérotu pétijuma zalu lietoSanu, ka noradits, un
apmeklétu visas pétijuma vizites;

japastasta pétniekam, ja jutaties slikti vai sliktak neka ieprieks;

japastasta pétniekam, ja pétijuma laika Jums ir kadas izmainas zaleés;

jaievero pétnieka un pétijuma personala noradijumi;

jaatturas no dalibas citos pétijumos, kameér esat pétama persona 3aja pétijuma;
katru dienu pilnigi un patiesi jaaizpilda elektroniskas anketas un dienasgramatas, un,
apmekl€jot pétijuma arstu, janem ta lidzi uz katru viziti; janésa lidzi peétamas
personas karte, kameér piedalaties pétijjuma, un japarada ta jebkuram
mediciniskajam personalam, kas var bt iesaistits JUsu veselibas apripé.

Dalibas alternativas.

Jums nav japiedalas Saja pétijuma, lai sanemtu palidzibu Jusu slimibas arstésanai.
Alternativas Sim pétijumam Jusu slimibas arstésanai var ietvert zales, kas jau ir apstiprinatas
vai tiek lietotas JGsu slimibas arsté$anai, operacija vai citas pétamas zales. So alternativo
arstéSanu piemeéri var ietvert citas biologiskas terapijas, pieméram, adalimumabu,
infliksimabu, ustekinumabu utt., vai tradicionalas terapijas, pieméram, aminosalicilatus,
iminmodulatorus vai antibiotikas, ko izmanto ¢ilaina kolita arstésanai; vai zarnu bojatas

M25-540 Kombinéta pétijuma informétas piekrisanas veidlapa (galvena un izvéles) Latvijai, LV, versija 2.0, 2025. gada 01. jalijs, balstita uz
pétijumam specifiskas valodas versijas 2.0, 2025. gada 19. janijs un galvena un izvéles pétjjuma Sablona latviesu valoda, versija 11.0, 2025.
gada 28. janvaris



21. lpp. no 30

dalas kirurgisku izgrieSanu. JUsu pétijuma arsts var parrunat ar Jums $o alternativo
arstésanas veidu riskus un priekSrocibas. Turklat Jus varat apspriest iespéjas ar savu parasto
veselibas aprupes pakalpojumu sniedzéju.

leguvumi.

JUs varat gut vai negut labumu no dalibas $aja pétijuma, bet Jusu daliba Saja pétijuma
nakotné var sniegt labumu pacientiem ar Jusu slimibu. Jusu stavoklis var uzlaboties, tas var
pasliktinaties, vai ari tas var palikt nemainig.

HIV/AIDS testésana.

Atkariba no vietéjiem tiestbu aktiem pirms HIV testéSanas sakSanas Jums var bt japaraksta
atseviska piekriSanas veidlapa. Pétijuma arsts vai pétijjuma personals Jums pateiks, ja testa
rezultats ir pozitivs. Ja nepiecieSams, pétijuma arsts vai pétijuma personals var zinot par
pozitivu testa rezultatu vietéjai veselibas aizsardzibas iestadei. Analizes ir konfidencialas, un
pétijuma arsts vai pétijuma personals neizpaudis Jlsu rezultatus arpus $1 pétijuma, ja vien to
nepieprasa vietéjie tiestbu akti.

JAUNA INFORMACIJA

Ja més uzzinasim kadu jaunu informaciju par So pétijumu vai jebkuru izvéles pétijumu, kas
varétu likt Jums mainit savu Iémumu par piedalidanos, més Jums to pazinosim. Saja gadijum3,
ja vélesieties turpinat dalibu pétijuma, Jums varétu bt jaizlasa jauna informacijas veidlapa un
japaraksta jauna informéta piekrisana.

IZMAKSAS
Jums nebUs jamaksa ne par pétamajam zalém, ne par jebkadiem izmekl€jumiem, proceduram
vai zalém, kas nepiecieSamas $aja pétijuma vai izveles pétijuma.

KOMPENSACIJA UN MAKSAJUMI

TreSo personu pakalpojumi

AbbVie noliga uznémumu, lai palidzétu nodroSinat cela izdevumu atmaksas pakalpojumus, lai
atbalstitu Jasu dalibu Saja pétijuma. Lai sniegtu Sos pakalpojumus, uznémumam bus
jaapstrada noteikta Jusu personiga informacija, ka aprakstits talak. Jasu personigas
informacijas apstrades juridiskais pamats saskana ar datu aizsardzibas tiesibu aktiem, ir
AbbVie likumigas intereses atbalstit Jusu dalibu Saja pétijuma. Papildu informacija par to, ka
JUsu personiga informacija tiks izmantota un kopigota ka dala no JUsu dalibas Saja pétijuma,
tostarp JOsu datu aizsardzibas tiesibas, ir atrodama sadald INFORMACIA PAR
KONFIDENCIALITATI UN DATU AIZSARDZIBU.

Uznémumam nepiecieSama personiga informacija bls atkariga no sniegtajiem
pakalpojumiem.

Kompensésana/maksajums, izmantojot debetkarti

Lai nodrosinatu JUsu ar pétijumu saistito cela izdevumu atlidzinasanu, kas aprakstiti $aja
veidlapa, JUs sanemsiet debetkarti. Péc pétijuma vizites pabeigSanas ta tiks iemaksata
debetkarte. Lidzekli bls pieejami 1 darba dienas laika. Lai pieskirtu Jums debetkarti un
iemaksatu lidzeklus karte, uznemumam bis nepiecieSams Juasu vards, uzvards, adrese un
dzimSanas datums. Uznémums glabas darijumu debetkarSu datus vismaz 7 gadus péc
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pétijuma beigam, ja karté nebus pieejams atlikums un Jls neesat saistits ar nevienu aktivu
karti.

Jums nepienaksies samaksa par dalibu pétijjuma vai jebkura izvéles pétijuma vai Jusu
biologisko paraugu izmantosSanu. Jusu biologiskie paraugi var tikt izmantoti jaunu testu,
procediiru un komercialu produktu izstradei. S3da gadijuma AbbVie nepieskirs Jums nekadu
pelnas dalu.

AR PETIJUMU SAISTITI VESELIBAS KAITEJUMI

Ja Jums iestasies kads nevélams notikums vai notiks kads cits kaitejums veselibai, ko bus tieSi
izraisijusas pétamas zales vai kada pétijuma procedira, AbbVie nodrosSinas kompensaciju
nepiecieSamajiem medicinas izdevumiem $o kaitéjumu arstésanai.

Lai nodroSinatu Sadu kompensaciju, AbbVie iegadajies obligato civiltiesiskas atbildibas
apdrosinasanu. Péc pieprasijuma JUs varat sanemt apdrosinasanas apliecibas kopiju un speka
es050 noteikumu un nosacijumu kopiju.

Parakstot So dokumentu, JUs nezaudésiet nekadas savas likumigas tiesibas un neatbrivosiet
AbbVie, pétijuma arstu vai pétnieku komandu no atbildibas par klddam vai tiSu nolaidibu.

Ja $1 pétijuma gaita Jums tiks nodarits veselibas kaitéjums, JUsu pétijuma arsts apspriedis ar
Jums pieejamas mediciniskas palidzibas iespéjas.

INFORMACIJA PAR KONFIDENCIALITATI UN DATU AIZSARDZIBU

St sadala par konfidencialitati apraksta Jasu tiesibas un paskaidro, ka tiks izmantota, izpausta
un aizsargata personiska informacija par Jums, ieskaitot informaciju, kas ieguta no JUsu
biologiskajiem paraugiem, un citu informaciju par Jusu veselibu, ka ari pétijuma laika iegitos
jebkada veida attélus, fotografijas, video. Sads informacijas veids tiek dévéts par “personas
datiem”, un to aizsarga Eiropas Savienibas (ES) datu aizsardzibas tiesibu akti. AbbVie,
pétijuma arstam un personalam, kas strada ar So pétijumu un izvéles pétijumu, jaievero Sie
tiesibu akti. Pirms AbbVie sanems personas datus, pétijuma arsts un personals aizstas visu
informaciju, péc kuras JUs varétu tiesi identificét (pieméram, Jlsu vardu, adresi un citu
kontaktinformaciju) ar visparinatu kodu, ko AbbVie nevarés sasaistit ar Jisu identitati. Turklat
visa informacija, kas lauj identificet JUs attélos/fotografijas, videoierakstos, kas ieguti
pétijuma laika, tiks blokéta/maskéta, kamér atradisies AbbVie riciba. Sadi personas dati bez
tieSas identificdjosas informacijas tiek dévéti par “kodétajiem datiem”. Si pétijuma
vajadzibam meés apkopojam ari iepriekS S$aja dokumenta aprakstitos identificéjamos
pieradijumus, kurus izmantojot, iespejams JUs tiesi identificét, un kuri tiks kopigoti ar AbbVie,
ka ari ar AbbVie pakalpojumu sniedzé&jiem un pétniecibas partneriem. Ja nav konkréti noradits
cits vai papildu mérkis, identificéjamie pieradijumi tiks izmantoti un kopigoti tadiem pasiem
meérkiem ka Saja dokumenta aprakstitie kodétie dati.

Kas ir personas datu parzinis?

Péetijuma merkiem apkopoto vai izveidoto personas datu parzinis ir Sponsors, jo tas ir atbildigs
par [Emumiem attieciba uz to, kuri personas dati pétijuma mérkiem tiks apkopoti, un ka tie
tiks izmantoti. Tas attiecas uz kodétajiem datiem, kas tiek kopigoti ar AbbVie, ka ari uz
personas datiem, ko satur pétijuma dokumenti, kas tiek uzglabati pétijuma centra. Pétijuma
centra personals un pétijuma arsts joprojam bus parzini par tiem personas datiem, kurus satur
par Jums izdaritie mediciniskie pieraksti, jo Sis personas ir atbildigas par |Emumiem attieciba
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uz to, ka Jusu personas dati tiks izmantoti Jusu ar pétijumu nesaistitajai mediciniskajai
aprupei.

Meés ludzam Jasu piekriSanu, lai apkopotu, izmantotu un izpaustu Jisu personas datus,
daloties ar citiem, ka ir izskaidrots Saja sadala. Ja JUs nepiekritat, JUs nevarésiet piedalities
pétijuma vai kada no izvéles pétijumiem.

Kadi personas dati par mani tiks apkopoti?

Lai palidzetu rast atbildes uz pétijuma jautajumiem, pétijuma arsts un personals apkopos
noteiktus personas datus par Jums no Jisu eso$ajiem mediciniskajiem datiem, lai vini varétu
tikt skaidriba ar Jusu slimibas vesturi. Turklat vini var apkopot Jlisu personas datus no
pieejamas publiskas informacijas. Pétijuma laika vini apkopos ari Jisu pazinoto informaciju,
ka ari savus noveérojumus par Jums.

Luk, personas datu pieméri, kas var tikt apkopoti:

e JUsu vards, uzvards, adrese, talruna numurs, dzimSanas datums, dzimums,
rase/etniska piederiba, medicinisko dokumentu numuri un/vai cita identificéjosa
informacija;

e izmekléjumu un laboratorijas analizu rezultati, ieskaitot asins analizes, medicinisko
attélveidosanu, genétiskas analizes, audu paraugu analizes vai citas mediciniskas
procediras;

e informacija par Jusu veselibu un slimibas vésturi, ieskaitot informaciju, kas ieguta no
JUsu biologiskajiem paraugiem (pieméram, asinis, urins un audi), veselibas stavokli,
arstéSanas metodem, mediciniskam procediram un dzivildzi, taja skaita ar to
saistitajiem datiem;

e Jusu mediciniskie attéli, fotografijas, video ieraksti un audio ieraksti.

Ka aprakstits ieprieks Saja dokumenta, AbbVie sanems tikai kodétos datus un nevarés tiesi Jus
identificét.

Ka tiks izmantoti mani personas dati?

Saja saraksta ir pieméri, ka var izmantot Jisu personas datus pétijuma un izvéles pétijuma (ja

JUs piekritisiet piedalities) mérkiem:

e lai noteiktu, vai JUs varat piedalities $aja pétijuma vai izvéles pétijuma;

e lai novertéetu, ka mainisies Jlsu veselibas stavoklis vai traucéjums pétijuma laika, un
salidzinatu to ar citiem pétijuma dalibniekiem;

e |ai secinatu, vai arstéSana ar pétamajam zalém ir drosa un efektiva, un lai novérotu Jus péc
pétijuma beigsanas, ja tas ir nepiecieSams droSibas apsvérumu dél;

e lai uzzinatu vairak par slimibu(-am) vai traucéjumu(-iem), kas ir ST pétijjuma vai izvéles
pétijuma priekSmets;

e lai razotajam zinotu datus par droSumu, pieméram, nevélamam blakusparadibam,
neveélamiem notikumiem, stdzibam par produktu vai gratniectbam, saistiba ar $aja
pétijuma izmantotajam zalém;

e |ai kompensétu Jums transporta izdevumus pétijuma viziSu apmeklésanai; un

e lai nodroSinatu Jums arstéSanu un medicinisko izdevumu kompensésanu ar pétijumu
saistitas slimibas vai veselibas kaitéjuma gadijuma.
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AbbVie drikst izmantot Jlsu personas datus, tai skaita kodétos datus, pamatojoties uz Jlsu
piekrisanu, Saja dokumenta aprakstitajam AbbVie likumigajam interesém zinatniskas izpétes
joma vai lai izpilditu juridisko pienakumu.

Sim pétijumam un izvéles pétijumam apkopotie Jisu kodétie dati var tikt izmantoti ari

lidzigiem meérkiem turpmakos mediciniskos izpétes projektos vai zinatniskas izpétes

vajadzibam, sikaka informacija par kuriem var nebut zinama paslaik. Tie varétu ieklaut:

e talaku jebkura pétijuma ieklauta mediciniska izstradajuma vai arstéSanas metodes drosibas
vai efektivitates izpéti;

e jebkura pétijjuma ieklauta mediciniska izstradajuma vai arstéSanas metodes jaunu
mediciniska lietojuma veidu identificéSanu;

o talaku izpéti par slimibu(-am) vai stavokli(-liem), kas ir $1 pétijuma priekSmets, vai lidzigam
slimibam vai stavokliem;

e analizi, ka AbbVie var uzlabot savus kliniskas pétniecibas procesus.

Kas iegiis manus personas datus un biologiskos paraugus?

Pétijuma arsts un personals Jusu kodétos datus un biologiskos paraugus iesniegs AbbVie un
$is kompanijas parstavjiem ieprieks aprakstitajos nolikos. Pétijuma arsts un personals un
AbbVie var iesniegt Jisu kodétos datus un biologiskos paraugus saviem saistitajiem
uznémumiem, ka ari ar AbbVie pakalpojumu sniedzéjiem un pétniecibas partneriem visa
pasaulé. Petljuma arsts un personals Jusu personas datus un kodétos datus var kopigot art ar
pakalpojumu sniedzéjiem, kuri palidz veikt pétijumu.

Pétijuma arsts un personals, un AbbVie var iesniegt Jlisu personas datus ari reguléjosam
iestadem visa pasaulé un étikas komitejam, kas atbild par 1 pétijuma un izvéles pétijuma
uzraudzibu. Sis institiicijas atbild par pienacigu pétijuma izpildi saskana ar likumiem un
étiskajam prasibam. Tas var izmantot Jlsu personas datus, lai pilditu savus pienakumus.
Reguléjosas iestades var izmantot Jasu personas datus ari tam, lai novertétu pétijuma
rezultatu derigumu un apstiprinatu to.

AbbVie kodétos droSuma datus var izpaust pétijuma izmantoto zalu raZotajam. AbbVie
droSsuma datus iesniegs razotajam, balstoties uz ta likumigajam interesém, lai atbalstitu
prasibu attieciba uz zinoSanu par droSumu.

ST pétijuma un izvéles pétijuma rezultati, ka arT kodétie dati var tikt publicéti izpétes zinojumos
vai zinatniskas prezentacijas. Tie var tikt izmantoti ari izglitojoSos, reklamas, tirgvedibas un
komercialos materialos, kuri tiek izplatiti publiski visa pasaulé saistiba ar pétamajam zalém
vai pétito slimibu(-am) vai traucéjumu(-iem).
Informacija vai iezimes, kas identifice Jus vai, ko sapratigi izmantojot, varétu Jis identificéet,
netiks ieklauta, lai aizsargatu Jusu identitati.

Ka tiks aizsargdti mani personas dati un biologiskie paraugi?

Pétijuma arsts un personals glabas Jlsu personas datus drosa vieta ar ierobeZotu piekluvi.
Likuma prasiba viniem ir aizsargat JUsu personas datu konfidencialitati, izmantot un publiskot
tos tikai tada veida, ka ir aprakstits Saja dokumenta. AbbVie parstaviji, reguléjosas iestades un
étikas komiteja, kas uzrauga So pétijumu un izvéles pétijumu, var iegut piekluvi personas
datiem, kurus kontrolé pétniecibas centrs, lai parliecinatos, ka pétijuma dati tiek zinoti precizi
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un ka pétijums un izvéles pétijums notiek pienaciga veida. Pétijjuma arsts glabas Jusu personas
datus tik ilgi, cik to pieprasa viet€jie likumi un noteikumi (vismaz 25 gadus), vai artilgaku laiku,
ja to prasa ligums ar AbbVie.

AbbVie glabas kodétos datus un iegutos biologiskos paraugus drosa vieta ar ierobezZotu
piekluvi. AbbVie ir istenojusi drosibas pasakumus, lai nepielautu nepiederosu personu piek|uvi
Jusu kodéetajiem datiem un biologiskajiem paraugiem. AbbVie Jusu kodétos datus un
biologiskos paraugus izmantos tikai $aja dokumenta aprakstitajiem nolukiem. Pirms iesniegt
kadam no iesaistitajiem Jusu kodétos datus, AbbVie pieprasis no katra iesaistita uznémuma,
pakalpojumu sniedzéja un pétniecibas partnera parakstit ligumu, sakara ar kuru tiem ir
pienakums aizsargat Jisu kodétos datus un izmantot tos tikai Saja dokumenta aprakstitajiem
nolikiem. Lai papildus samazinatu iespéju péc kodétajiem datiem identificét individus,
AbbVie iespéjams izmantos art anonimizésanas un deidentifikacijas metodes. AbbVie var
glabat tai pazinotos kodétos datus tik ilgi, kamer tiek lietotas pétamas zales, vai ilgak, ja to
pieprasa ES vai vietgjie likumi un noteikumi, saskana ar labas kliniskas prakses principiem un
ar kliniskajiem pétijumiem saistoSiem likumiem un noteikumiem.

DaZi no AbbVie saistitajiem uznémumiem, pakalpojumu sniedzéjiem vai izpétes partneriem
var atrasties arpus Latvijas vai ES, valsti, kur datu aizsardzibas likumi var piedavat mazaku
aizsardzibu neka ES. Jebkadi kodétie dati, kas tiek nodoti AbbVie mates kompanijai “AbbVie
Inc”. ASV vai citiem ar AbbVie saistitiem uznémumiem, tiek nodoti saskana ar ieksgjiem
llgumiem, kas ieklauj ES apstiprinatu liguma paraugu attieciba uz datu nodosanu to
parraugiem. Kopiju var ieglt, nosutot e-pastu uz adresi privacyoffice@abbvie.com. Jebkada
kodéto datu nodosana AbbVie pakalpojumu sniedz€jiem vai izpétes partneriem arpus ES tiks
veikta saskana ar starptautiskas datu nodosSanas ierobezojumiem, kas tiek pieméroti péc ES
datu aizsardzibas tiesibu aktiem.

Vai es varu apskatit savus pétijuma datus, kadas ir manas tiesibas?

S kiiniska pétijuma apraksts bis pieejams http://www.ClinicalTrials.qov, ka to pieprasa ASV
likumdo3ana, un www.clinicaltrialsregister.eu. Sajas interneta vietnés nebis ieklauta
informacija, ar kuras palidzibu varétu Jiis identificét. Sajas interneta vietnés bs ievietots ne
vairak ka tikai rezultatu kopsavilkums. JUs varat jebkura laika apskatit Sis interneta vietnes.

ST pétijuma rezultatu kopsavilkums bis pieejams ari ES datu bazé un interneta vietné, kas
pazistama ka Klinisko pétijjumu informacijas sistéma (Clinical Trial Information System; CTIS)
https://euclinicaltrials.eu/ apméram vienu gadu vai vairak péc pétijuma beigam. Precizs laiks
bis atkarigs no pétijuma veida un reglamentéjoajiem terminiem. Si informacija bas
pieejama neatkarigi no pétijuma iznakuma, un taja nebus informacijas, kas Jaus JUs identificét.
JUs varésiet pieklat Siem kopsavilkumiem ES pétijumu datu bazé driz péc tam, kad tie ks
pieejami, izmantojot sekojoSo ES pétijuma numuru: 2024-518998-33-00. Ja Jums ir
nepiecieSamiba palidziba, lai izprastu Sis interneta vietnes, vai art Jums ir jautajumi par
informaciju par droSumu, jautajiet pétijuma arstam vai personalam.

Jums var bt tiesibas apskatities Jasu pétijjuma materialus un iegit to kopiju vai pieprasit
korigét tos, ja, JUsuprat, personas dati ir neprecizi vai nepilnigi. Lidzam ievérot, ka Jisu
piekluve saviem pétijuma materialiem var tikt apturéta uz laiku, kamér Jas piedalaties
pétijuma. Ja Jus velaties nekavéjoties pieklit saviem pétijuma materialiem, iesp&jams, JUs
nevarésiet turpmak piedalities pétijuma. Izvéles pétijums nevar palidzeét Jisu arstam vai
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pétijuma arstam Jasu slimibas vai traucéjuma arstésana. Stiemesla dé|, izvéles pétijuma testu
rezultati nevar tikt nosutiti Jums vai pievienoti Jisu mediciniskajai dokumentacijai.

Papildus tam Jums ir tiesibas pieprasit informaciju par to, ka tiek lietoti un izpausti kompanijai
AbbVie nodotie kodétie dati un pétijuma arsta un personala apkopotie personas dati. JUs
varat paligt ariizdzést jebkadus personas datus, kas netiek pieprasiti, lai atbilstu reguléjosam
prasibam un vairak nav vajadzigi, vai ierobezot So datu izmantoSanu. Ludzam ievérot: ta ka
AbbVie glaba vienigi kodetos datus, kompanijai var nebult iespéjas pilniba apmierinat Jusu
[Ggumu. Jums butu jaadresé pétniecibas centram savs lugums par kodétajiem datiem, ko
AbbVie glaba pétniecibas centra, lai ta parsatitu Jasu ligumu kompanijai AbbVie. Ja AbbVie
nevarés apmierinat Jasu ligumu, tiks noradits iemesls.

Jums ir ari tiesibas atsaukt savu atlauju apkopot, izmantot un izpaust Jlsu personas datus.
Detalizetakai informacijai lidzam ieskattties talak esosaja sadala “Brivpratiga piedaliSanas un
atteikSanas”.

Lddzam nemt véra, ka Jums ir tiesibas iesniegt sudzibu Vacijas datu aizsardzibas iestadei ka
AbbVie galvenajai datu aizsardzibas iestadei vai datu aizsardzibas iestadei Latvija (Datu valsts
inspekcija), ja Jums ir bazas par to, ka AbbVie, pétijjuma arsts vai personals izmanto Jlsu
personas datus.

Zemak esosaja sadala “Kontaktinformacija” Jus varat atrast informaciju par to, ar ko jasazinas,
ja Jus velaties pieprasit savu pétijuma materialu kopiju, ieglt tiem piekluvi, lai korigétu savus
personas datus vai pieprasitu informaciju, vai, ja Jums ir jautajumi vai bazas par to, ka tiek
izmantoti un izpausti JUsu personas dati.

BRIVPRATIGA PIEDALISANAS UN ATTEIKSANAS

Vai man japiedalas?
Piedalisanas pétijuma vai jebkura no izvéles pétijumiem ir brivpratiga. Jus joprojam varat
piedalities pétijuma, ja izlemsiet nepiedalities izvéles pétijuma.

Pétijumu un/vai izvéles pétijumu var partraukt pirms termina AbbVie, pétijuma arsts, étikas
komiteja vai organizacijas, kas regulé pétniecibu Latvija vai citas valstis. JUs varés izslégt no
pétijuma vai izvéles pétijuma bez JUsu piekriSanas jebkura laika un jebkada iemesla dé|.

Vai es drikstu mainit viedokli?

Ja esat uzsacis(-kusi) daltbu pétijuma vai jekura no izvéles pétijumiem, JUs varat partraukt to
jebkura laika bez papildu paskaidrojumiem. Jus varat arl pieprasit, lai més partraucam
apkopot un izpaust JUsu personas datus, bet JUs nevarésiet turpinat piedalities neviena no
petijumiem.

Ja velaties atsaukt savu atlauju izmantot vai publiskot savus personas datus vai biologiskos
paraugus, vai Vvélaties partraukt piedalisanos pétijuma un/vai izvéles pétijuma jebkada
iemesla dél, Jums japazino tas rakstiski pétijjuma arstam. Jis netiksiet sodits(-a) vai
nezaudésiet nekadus labumus, kas citadi Jums pienaktos.
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Kas notiks ar maniem biologiskajiem paraugiem un personas datiem?

Biologiskie paraugi

Ja JUs izstajaties vai JUs izslédz no piedalisanas pétijuma un /vai izvéles pétijuma, biologiskie
paraugi, ko esam panémusi no Jums pétijuma vai izvéles pétijuma ietvaros, ari turpmak
glabasies un tiks analizéti, ka ir aprakstits Saja dokumenta, ja Jus neatsauksiet savu atlauju
atseviski. Ja JUs atsaucat savu atlauju izmantot Jlsu biologiskos paraugus, jauns pétniecibas
darbs netiks uzsakts, un Jusu biologiskie paraugi tiks iznicinati, ja vienigi reguléjosa iestade
nepieprasa no AbbVie tos saglabat. Ja AbbVie un/vai citi pétnieki ir veikusi jebkadu Jasu
biologisko paraugu analizi, pirms JUs atsaucat savu atlauju, AbbVie turpinas izmantot un
publiskot Sis analizes rezultatus un saglabas no Jusu biologiskajiem paraugiem iegitos datus
saskana ar reguléjosam prasibam, kas izstradatas, lai aizsargatu zinatnisko integritati.

Personas dati

Ja JUs izstajaties vai JUs izslédz no piedaliSanas pétijuma un / vai izvéles, pétijuma arsts un
personals var turpinat JUs noveérot, lai sekotu veselibas stavoklim. Ja JUs izslédz, jo Jums
iestajusies gratnieciba, pétijuma arsts un personals ari ievaks informaciju par Jasu
gritniecibu. ST informacija ietvers:

e JUsu pédéjo menstruaciju datumu;
e visparéjo informaciju par Jisu pédéjam gritniecibam, kas var ietvert:
o gratniecibu skaitu un to iznakumu,
o maksligi partraukto gritniecibu un spontano abortu skaitu;
e informaciju par JUsu esoSo grutniecibu, kas var ietvert:
o izmantoto kontracepcijas lidzek|u veidu,
o paredzeéto un faktisko dzemdibu datumu,
o gritniecibas un dzemdibu komplikacijas;
e peéc bérna dzimsanas:
JUsu bérna dzimsanas svars un garums,
JGsu bérna dzimumes,

informacija par Jusu bérna iedzimtajiem defektiem, ja tadi ir, un testiem vai
procediuram, kas tika veikti to diagnosticésanai.

JUs vienmeér varat atsaukt savu atlauju apkopot JlUsu personas datus vai art atsaukt savu
atlauju piedalities novérosana. Jums ir jainformé Jusu arsts, ja JUs izstajaties no pétijuma vai
JUs izsledz no ta.

Pat ja JUs atsaucat savu atlauju piedalities novérosana vai art atsaucat savu atlauju apkopot
savus personas datus, meés tik un ta, iespéjams, apkoposim ierobeZotu jaunu personas datu
apjomu: (i) informaciju par Jasu dzivildzi, kas pieejama publiskos dokumentos un (ii)
informaciju par droSumu, kas var bat saistita ar Jlsu dalibu pétijuma. Mums ir jaturpina
apkopot $ada veida informacija, jo to paredz juridisko un normativo aktu prasibas un AbbVie
likumigas intereses Saja dokumenta aprakstitaja zinatniskaja pétijjuma. Jums jasaprot, ka, lai
aizsargatu pétijuma integritati, personas dati, kas jau ir apkopoti, nevar tikt izdzésti no
pétijuma materialiem. Pat péc Jusu izstasanas no pétijuma no arsta pétnieka, personala un
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AbbVie var pieprasit ieklaut informaciju par Jums analizés un apkopotos pétijuma rezultatos,
bet tada veid3, lai JUs nevarétu identificét.

KONTAKTINFORMACIJA

Ja Jums rodas kadi jautajumi, problémas vai raizes, iesakam sazinaties ar pétijuma arstu,
Latvijas ZaJu valsts agentaru vai Etikas komiteju, zvanot uz talruna numuriem, kas noraditi §Ts
piekris$anas dalibai kliniskaja pétijuma 1.lappusé. Etikas komiteja var ari sniegt
papildinformaciju par Jusu ka pétamas personas tiesibam.

Lai pieprasitu savu pétijuma materialu kopiju, pieprasitu izmantot savas piekluves tiesibas,
tiesibas dzést un izteikt iebildumus, tiesibas parsatit, ierobeZojuma vai korigésanas tiesibas
vai pieprasitu informaciju par to, ka kompanijai AbbVie pazinotie kodétie dati tiek izmantoti
un izpausti, vai ja Jums ir kadi jautajumi, bazas vai ari vélaties iesniegt sudzibu par to, ka
AbbVie izmanto Jasu kodétos datus, JUs varat sazinaties ar pétijuma arstu, izmantojot
kontakttalruni, kas noradits 1. lappusé. Papildus tam Jums ir tiesibas iesniegt sidzibu Vacijas
datu aizsardzibas iestadei ka AbbVie galvenajai datu aizsardzibas iestadei vai datu aizsardzibas
iestadei Latvija (Datu valsts inspekcija, Elijas iela 17, Riga, LV-1050, Latvija; e-pasts: pasts
@dvi.gov.lv; kontakttalrunis: +37167223131).

Jums ir tiesibas iebilst pret personas datu apstrades darbibam, kuras ir aprakstitas 3aja
dokument3, kas ir balstita uz AbbVie likumigajam interesem.

Ar AbbVie datu aizsardzibas inspektoru var sazinaties apmekléjot abbvie.com/v.html vai sitot
e-pastu uz privacyoffice@abbvie.com.

Ja Jums pétijuma tiek nodarits kaitéjums veselibai vai ir kadi jautajumi vai raizes par
peétamajam zalém, iesakam nekavéjoties sazinaties ar pétijuma arstu, lai sanemtu turpmakus
noradijumus.
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INFORMETA PIEKRISANA

e Es esmu izlasijis(-usi) So dokumentu, un man ir izskaidrots kliniskais pétijjums un izvéles pétijums.

e Man bija dota iespéja uzdot jautajumus, un es esmu apmierinats(-a) ar sanemtajam atbildém.

e Esmu sanémis(-usi) informaciju, kam zvantt, ja radisies vél kadi jautajumi.

e Parakstot So dokumentu, es neatsakos ne no kadam savam likumigajam
tiesibam.

e Es atlauju piekluvi saviem biologiskajiem paraugiem, to izmantoSanai un parsatiSanai, ka aprakstits Saja
dokumenta.

e Péc S dokumenta parakstiSanas es sanemsu vienu ta parakstito originalu.

e Es brivpratigi piekritu piedalities iepriekS aprakstitaja galvenaja pétijuma un zemak atzimétajos izvéles
pétijumos.

Pazinojums par konfidencialitati

e Esapzinos, ka mani personas dati tiks apkopoti, izmantoti un kopigoti Saja dokumenta aprakstitaja veida.

Izveles asins paraugi

[] 1Ja, es brivpratigi piekritu nodot izvéles asins paraugus $aja veidlapa aprakstitajai biomarkieru izpétei.

[[] NE, es NEPIEKRITU nodot izvéles asins paraugus $aja veidlapa aprakstitajai biomarkieru izpétei..

Izvéles fecu paraugi

[] 1Ja, es brivpratigi piekritu nodot izvéles fédu paraugus 3aja veidlapa aprakstitajai biomarkieru izp&tei.

[] Ng, es NEPIEKRITU nodot izvéles fe¢u paraugus $aja veidlapa aprakstitajai biomarkieru izpétei.

Izveles audu paraugi

[] 1Ja, es brivpratigi piekritu nodot izvéles audu paraugus $aja veidlapa aprakstitajai biomarkieru izpétei.

[[] Ng, es NEPIEKRITU nodot izvéles audu paraugus $aja veidlapa aprakstitajai biomarkieru izpétei.

Obligato audu paraugu turpmaka izmanto§ana

[ ] Ja, es brivpratigi piekritu atlaut uzglabat un izmantot galvena pétijuma endoskopiju laika panemtos audu
paraugus izvéles izpétei.

[ ] N&, es NEPIEKRITU atlaut uzglabat un izmantot galvena p&tijuma endoskopiju laika panemtos audu paraugus
1zveles izpételi.
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P&tamas personas vards un uzvards (drukatiem burtiem):

Pétamas personas paraksts Datums

Es esmu sniedzis(-gusi) informaciju iepriek$ nosauktajai personai par pétamajam zalem, pétijuma proceddram un
iespéjamajiem riskiem un ieguvumiem saistiba ar dalibu Saja pétijuma. Personai bija atvéléts pietiekams laiks
informacijas apdomasanai un jautajumu uzdosanai.

Informétas piekriSanas apspriesanas vaditaja vards un uzvards (drukatiem burtiem)

Informeétas piekriSanas apsprieSanas vaditaja paraksts

Liecinieka vards un uzvards drukatiem burtiem /paraksts (ja nepiecieSams)*

*Tas paredzéts gadijumiem, kad persona nevar pati izlasit So dokumentu (pieméram, persona ir akla, analfabéts vai
nesaprot valodu, kurd ir sarakstits Sis dokuments). Lieciniekam jabat klat visa piekriSanas apsprieSanas laika.
Liecinieka paraksts nozimé, ka saja dokumentda sniegta informdcija tika pavéstita personai, un, sprieZot péc visa,
persona to saprata.
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