Informacja dla Uczestnika Badania Klinicznego
oraz Formularz Swiadomej Zgody

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

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

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

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

ChcielibySmy zaproponowaé Panu/Pani dobrowolne uczestnictwo w badaniu klinicznym
produktow badanych ryzankizumabu i wedolizumabu, ktére w dalszej czesci dokumentu
moggq byc¢ okreslane jako ,leki badane i/lub produkty badane.

Czym jest badanie kliniczne

Badanie kliniczne to eksperyment, ktérego celem jest odpowiedz na okreslone pytania, takie
jak:

e (Czy produkt badany dziata?
e (Czy jest bezpieczny?

e Ktdry produkt lepiej dziata?
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W dalszej czesci tego dokumentu badanie kliniczne bedzie nazywane ,badaniem”.
Pozwolenie na prowadzenie niniejszego badania wydata Komisja Bioetyczna oraz Prezes
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Nazwa sponsora badania oraz jego lokalny przedstawiciel zostali wymienieni w tabeli na
pierwszej stronie i w dalszej czesci tego dokumentu sg oni tgcznie zwani ,,AbbVie”. AbbVie
wyptaca wynagrodzenie za prowadzanie badania lekarzowi prowadzgcemu badanie,
cztonkom zespotu badawczego oraz osrodkowi.

Udziat w tym badaniu nie zastepuje rutynowej opieki medycznej.

Przed podjeciem decyzji moze Pan/Pani porozmawia¢ na temat tego badania z rodzing,
przyjaciotmi, lekarzem prowadzacym badanie oraz Pana/Pani lekarzem prowadzacym.
Odpowiemy na wszelkie Pana/Pani pytania, tak aby mdégt Pan/mogta Pani podjg¢ Swiadoma
decyzje.

Cel/opis badania

Celem tego badania jest ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ryzankizumabu
(Skyrizi®) w poréwnaniu do wedolizumabu (Entyvio®) w ciggu 48-tygodniowej terapii, jak
rowniez sprawdzenie, jak oba te leki dziatajg u pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego (WZJG) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Zaproszono Pana/Panig do udziatu w badaniu dotyczgcym stosowania dwdch zatwierdzonych
w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego lekéw o nazwie ryzankizumab
i wedolizumab.

Oba leki, ryzankizumab i wedolizumab, sg obecnie zarejestrowane w wielu krajach do
stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
(WZJG) i chorobg Lesniowskiego-Crohna (ChLC) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Rozpoznano u Pana/Pani WZJG i wystepujg u Pana/Pani takie objawy, jak biegunka
z obecnoscig lub bez obecnosci krwi, bdl brzucha i/lub nagte i ciggte uczucie koniecznosci
wyproznienia. Ponadto, nigdy nie leczono Pana/Pani okreslonymi lekami, ktdre pomagajg
W zmniejszeniu stanu zapalnego zwigzanego z Pana/Pani chorobg, ktore nazywajg sie
terapiami celowanymi.

Ryzankizumab jest wytwarzany w laboratorium i jest przeciwciatem monoklonalnym, co
oznacza, ze jest on taki sam jak biatko w organizmie, zwane przeciwciatem. Jego dziatanie
polega na blokowaniu dziatania biatka o nazwie interleukina 23. Interleukina 23 bierze udziat
w odpowiedzi immunologicznej i odgrywa wazng role w rozwoju przewlektego stanu
zapalnego. Ryzankizumab jest obecnie zarejestrowany w wielu krajach do stosowania
w leczeniu 0s6b dorostych z WZJG i ChLC o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Wedolizumab jest przeciwciatem monoklonalnym skierowanym przeciwko heterodimerowi
a4B7, ktore ulega ekspresji na powierzchni wiekszosci leukocytéw (rodzaju komorek krwi
wytwarzanych w szpiku kostnym oraz wystepujacych we krwi i tkance limfatycznej) i jest
wazny dla migracji leukocytow do tkanek limfatycznych zwigzanych z jelitami. Wedolizumab
jest zarejestrowany do stosowania w wielu krajach zaréwno w przypadku czynnej postaci
WZJG, jak i ChLC, o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.
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Informacje dotyczace badania

Badanie to jest prowadzone w okoto 285 osrodkach na catym sSwiecie i oczekuje sie, ze wezmie
w nim udziat tgcznie okoto 530 pacjentow z aktywng postaciag WZJG o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego.

Pacjenci spetfniajgcy kryteria kwalifikacyjne zostang losowo przydzieleni (w sposob
przypadkowy, jak przy rzucie monetg) do grupy otrzymujgcej ryzankizumab lub wedolizumab.
Pan/Pani i Pana/Pani lekarz prowadzacy badanie bedziecie wiedzie¢, do otrzymywania,
ktorego leku zostat Pan przydzielony/zostata Pani przydzielona.

Pana/Pani udziat w badaniu moze potrwaé¢ do okoto 69 tygodni, jezeli zostanie Pan
przydzielony/Pani przydzielona do grupy otrzymujacej ryzankizumab lub do 71 tygodni, jezeli
zostanie Pan przydzielony/Pani przydzielona do grupy otrzymujacej wedolizumab. Obejmuje
to maksymalnie 35-dniowy okres przesiewowy, po ktérym nastgpi okres leczenia
podstawowego: 44-tygodniowy w przypadku ryzankizumabu i 46-tygodniowy w przypadku
wedolizumabu oraz kontrolna rozmowa telefoniczna po 140 dniach od przyjecia ostatniej
dawki leku badanego.

Jezeli zostanie Pan przydzielony/Pani przydzielona do grupy przyjmujacej ryzankizumab,
otrzyma Pan/Pani dozylnie (przez zyte) dawke wynoszgcg 1200 mg na Wizycie poczatkowe;j
badania oraz na wizytach: Tydzien 4 i 8.

Poczawszy od wizyty Tydzien 12, w zaleznos$ci od odpowiedzi na leczenie, bedzie Pan/Pani co
8 tygodni otrzymywac ryzankizumab we wstrzyknieciach podskérnych w dawce 180 mg lub
360 mg, przy czym ostatnia dawka ryzankizumabu podskdrnie zostanie Panu/Pani podana na
wizycie Tydzien 44. Lekarz poinformuje Pana/Panig, jaka dawke Pan/Pani otrzyma.

Jezeli ukonczy Pan/Pani gtowny okres leczenia w badaniu zgodnie z zaleceniami i lekarz
prowadzgcy badanie potwierdzi, ze odnosi Pan/Pani korzysci z leczenia w ramach badania,
lekarz prowadzacy badanie oméwi z Panem/Panig oraz z AbbVie mozliwos¢ kontynuowania
leczenia ryzankizumabem przez dodatkowe 144 tygodnie lub do momentu uzyskania przez
Pana/Panig dostepu do leku lokalnie (np. w ramach publicznej opieki zdrowotnej),
w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej.

Wiecej informacji na temat mozliwosci kontynuowania leczenia otrzyma Pan/Pani
w oddzielnym formularzu, ktdry bedzie mozna oméwi¢ z lekarzem prowadzgcym badanie
w dalszej czesci badania.

Ponadto lekarz prowadzacy badanie moze skontaktowac sie z Panem/Panig 140 dni po
przyjeciu przez Pana/Panig ostatniej dawki ryzankizumabu, aby sprawdzi¢, czy wystgpity
u Pana/Pani jakiekolwiek zdarzenia niepozgdane. Moze to by¢ wizyta w osrodku lub rozmowa
telefoniczna.

Jezeli zostanie Pan przydzielony/Pani przydzielona do grupy przyjmujacej wedolizumab,
otrzyma go Pan/Pani w dawce 300 mg dozylnie na Wizycie poczatkowej oraz wizytach:
Tydzien 2 i 6, a nastepnie co 8 tygodni, przy czym ostatnia dawka wedolizumabu dozylnie
zostanie podana na wizycie Tydzien 46.

W Tygodniu 48 lekarz prowadzacy badanie bedzie mdgt wybrac dla Pana/Pani preferowane
metody leczenia po zakoriczeniu badania.

M25-540
Informacja dla Uczestnika Badania Klinicznego oraz Formularz Swiadomej Zgody, wersja polska nr 3 z dnia 23.06.2025 r. na podstawie
wersji angielskiej z dnia 19.06.2025 r.
Wzér wersji polskiej nr 16 na udziat w gtéwnym badaniu klinicznym z dnia 05.08.2024 r.
Strona3z31



Oprocz 48-tygodniowego okresu udziatu w badaniu lekarz prowadzgcy badanie skontaktuje
sie z Panem/Panig 140 dni po przyjeciu ostatniej dawki wedolizumabu, aby sprawdzi¢, czy
wystgpity u Pana/Pani jakiekolwiek zdarzenia niepozgdane. Moze to by¢ wizyta w osrodku lub
rozmowa telefoniczna.

W tym badaniu rekrutacja bedzie prowadzona w sposdb konkurencyjny. Oznacza to, ze po
rozpoczeciu udziatu w badaniu przez docelowg liczbe pacjentow dalszy nabdr zostanie
zakonczony. Mozliwe jest wiec, ze bedzie Pan/Pani w trakcie okresu przesiewowego,
gotowy/gotowa do rozpoczecia badania i zostanie z niego Pan wycofany/Pani wycofana bez
swojej zgody, jesli do badania zostanie juz wtgczona docelowa liczba pacjentdéw.

Jesli bedzie Pan musiat/Pani musiata przedwczesnie zakonczy¢ przyjmowanie leku badanego,
moze Pan/Pani kontynuowaé udziat w badaniu uczestniczagc we wszystkich zaplanowanych
wizytach, chyba ze wycofa Pan/Pani swojg zgode na udziat w badaniu i zdecyduje sie Pan/Pani
przedwczesnie zakonczy¢ swoj udziat w badaniu. Po przedwczesnym zakonczeniu
przyjmowania leku badanego bedg od Pana/Pani zbierane tylko dane dotyczace
bezpieczenstwa. Zebranie tych danych jest bardzo waine pomimo przedwczesnego
zakonczenia przyjmowania przez Pana/Panig leku badanego.

Badania przesiewowe

W celu ustalenia, czy kwalifikuje sie Pan/Pani do udziatu w badaniu, zostanie Pan
poddany/Pani poddana procedurom przesiewowym (badaniom, testom i ocenom) opisanym
w tym formularzu.

o Uzyskanie swiadomej zgody: podpisze Pan/Pani i opatrzy datg formularz $wiadome;j
zgody zatwierdzony przez niezalezng Komisje Bioetyczng oraz Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

o Kryteria kwalifikacyjne.

o« Wywiad medyczny/chirurgiczny/dotyczacy WZJG, w tym wywiad dotyczacy
spozywania alkoholu i palenia tytoniu.

« Ocena zdarzen niepozgdanych: zostanie Pan/Pani zapytana o wszelkie skutki uboczne
wystepujgce u Pana/Pani od momentu podpisania formularza Swiadomej zgody.

o Wczesdniejsze leczenie/leczenie  towarzyszgce: przeglad wszelkich  lekéw
przyjmowanych obecnie lub w przesztosci.

o Dzienniczek elektroniczny (e-dzienniczek): dostep do dzienniczka elektronicznego na
potrzeby tego badania bedzie mozliwy przy pomocy aplikacji. Aby uzyska¢ dostep do
aplikacji, podczas wizyty Badania przesiewowe zostanie Pan poproszony/Pani
poproszona o pobranie aplikacji na swdj telefon (Android lub iPhone) oraz utworzenie
unikalnego kodu PIN i odpowiedzi na pytanie zabezpieczajgce, ktére bedzie Pan/Pani
wprowadza¢ do aplikacji. Pobranie aplikacji i korzystanie z niej na urzadzeniu jest
bezptatne. Zostanie Pan poproszony/Pani poproszona o witgczenie powiadomien, aby
aplikacja mogta wysyta¢ przypomnienia na Pana/Pani urzadzenie o koniecznosci
wypetnienia kwestionariuszy w e-dzienniczku. Te wyskakujace powiadomienia s3
powiadomieniami push z aplikacji i nie s3 powigzane z numerem telefonu.
Powiadomienia push mozna wytaczyé. Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego
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badanie lub cztonkdw zespotu badawczego o zmianie telefonu w trakcie badania. Jesli
nie ma Pan/Pani telefonu lub nie chce Pan/Pani instalowac aplikacji na swoim
telefonie, na potrzeby badania zostanie Panu/Pani przekazane urzadzenie
tymczasowe i zostanie Pan poproszony/Pani poproszona o jego zwrot podczas wizyty
Tydzien 48. Lekarz prowadzacy badanie lub cztonek zespotu badawczego pokaze
Panu/Pani jak korzysta¢ z aplikacji i uzupetnia¢ e-dzienniczek. W e-dzienniczku
zostanie Pan poproszony/Pani poproszona o udzielenie odpowiedzi na kilka pytan
szkoleniowych. Prosze zadawac wszelkie pytania, aby upewnic sie, ze umie Pan/Pani
korzystac z aplikacji. W celu potwiedzenia, ze kwalifikuje sie Pan/Pani do udziatu
w badaniu bardzo wazne jest codzienne wypetnianie dzienniczka i przynoszenie go na
kazdg wizyte wramach badania. Bedzie Pan/Pani odpowiadaé¢ na pytania we-
dzienniczku w domu codziennie od wizyty Badania przesiewowe do wizyty Tydzien 48
(336 dni). Codzienne pytania w e-dzienniczeku bedg dotyczyty czestotliwosci
oddawania stolca, wystepowania krwawienia z odbytu, bdlu brzucha, nagtej
koniecznosci wyproézniania, nocnych wypréznien, nietrzymania stolca, bolesnego
parcia na stolec (czestej potrzeby udania sie do toalety bez mozliwosci wyprdznienia),
zaburzen snu spowodowanych WZJG istosowania lekdéw przeciwbiegunkowych.
Cztonkowie zespotu badawczego omdwig z Panem/Panig wpisy w e-dzienniczku
w trakcie odpowiednich wizyt.

Endoskopia: podczas endoskopii moze zosta¢ Panu/Pani podany Srodek uspokajajacy,
a przez odbyt do jelita zostanie wprowadzona cienka, elastyczna, podswietlana rurka.
Pozwoli to lekarzowi prowadzacemu badanie na znalezienie nieprawidfowych
obszaréw. Podczas tego badania moze zosta¢ wykonana biopsja.

Obowigzkowe biopsje jelit: endoskop to dtuga cienka rurka z lampkami, ktérg mozna
wprowadzi¢ do jelita. Aby wykona¢ biopsje, maty zacisk pobiera niewielki fragment
powierzchownej tkanki z nieprawidtowego obszaru widocznego przez rurke.

Badanie EKG (badanie rejestrujgce aktywnos¢ elektryczng serca).

Pomiar parametréw zyciowych (cisnienia krwi, czestosci akcji serca, czestosci
oddechow i temperatury ciata) oraz masy ciata i wzrostu.

Petne badanie fizykalne.

Badania krwi: do badan laboratoryjnych zostanie pobranych mniej wiecej 19,8 ml
(okoto 4 tyzeczek) krwi. Konieczne moze by¢ ponowne zgtoszenie sie do osrodka
w celu powtdrzenia badan. Badania przesiewowe obejmujg:

o Badania krwi w celu monitorowania Pana/Pani stanu zdrowia.

o Badania krwi w kierunku wirusowego zapalenia watroby typu B i C — jesli dotyczy,
dodatnie wyniki badan w kierunku wirusowego zapalenia watroby mogg zostac
zgtoszone do miejscowego wydziatu zdrowia publicznego zgodnie z lokalnymi
przepisami prawa.

o Badanie krwi w kierunku HIV: nie bedzie Pan/Pani kwalifikowaé sie do udziatu
w badaniu, jezeli wyniki badan wykazg zakazenie wirusem HIV. Wyniki tego
badania nie zostang udostepnione AbbVie.
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o Badanie poziomu FSH: u kobiet w wieku ponizej 55 lat w celu ustalenia, czy przeszta
Pani menopauze.

o Test cigzowy: przeprowadzenie badania krwi, aby sprawdzi¢, czy jest Pani w cigzy.
Test cigzowy zostanie wykonany tylko u kobiet moggcych zajsé w cigze.

Lekarz prowadzacy badanie lub cztonek personelu badawczego poinformuje Panig
w przypadku dodatniego wyniku testu cigzowego.

Wynik testu cigzowego musi by¢ ujemny, aby mogta Pani wzig¢ udziat w badaniu.

o Test skérny PPD lub test Quantiferon-TB Gold Test (lub jego odpowiednik IGRA,
taki jak T-SPOT) lub oba testy zgodnie z lokalnymi wytycznymi w celu wykrycia
gruzlicy. W razie stwierdzenia utajonej (istniejacej, ale jeszcze nie rozwinietej
aktywnej infekcji) gruzlicy, profilaktyke/leczenie gruzlicy nalezy rozpocza¢ przed
podaniem pierwszej dawki leku badanego i kontynuowac je zgodnie z lokalnymi
wytycznymi.

e Prébki moczu: konieczne bedzie oddanie probki moczu na potrzeby badan
laboratoryjnych w celu monitorowania Pana/Pani stanu zdrowia.

o Proébki katu: konieczne bedzie oddanie prébki katu do badania laboratoryjnego.

Testy w kierunku HIV/AIDS

W zaleznosci od lokalnych przepiséw moze by¢ konieczne podpisanie oddzielnego formularza
zgody, zanim bedzie mozna wykonac test na obecnos¢ wirusa HIV. Lekarz prowadzacy badanie
lub cztonek zespotu badawczego poinformuje Pana/Pania, jesli wyniki bedg dodatnie. W razie
potrzeby lekarz prowadzacy badanie lub cztonek zespotu badawczego moze zgtosi¢ dodatni
wynik testu do lokalnego organu ochrony zdrowia. Testy te sg poufne, a lekarz prowadzacy
badanie lub cztonek zespotu badawczego nie udostepnig Pana/Pani wynikéw, poza tym
badaniem, chyba ze wymagajg tego lokalne przepisy.

Procedury badania

Jezeli zakwalifikuje sie Pan/Pani do udziatu w tym badaniu, podczas kazdej wizyty w ramach
badania zostanie Pan poddany/Pani poddana jednej lub wiekszej liczbie procedur badania
opisanych w niniejszym formularzu.

e Ocena spetnienia kryteriow kwalifikacyjnych.

o Aktualizacja wywiadu medycznego/chirurgicznego, w tym pytania dotyczace
spozywania alkoholu, palenia tytoniu i zazywania narkotykow.

o Ocena zdarzen niepozgdanych: zostanie Pan zapytany/Pani zapytana o wszelkie skutki
uboczne, ktére mogg, ale nie muszg by¢ zwigzane z lekiem badanym.

e Przeglad wszelkich przyjmowanych lekéw.

o Kwestionariusze elektroniczne: zamiast papieru i otéwka do zapisywania informacji
o swojej chorobie ireakcji na lek badany bedzie Pan/Pani uzywac elektronicznego
urzadzenia, w ktérym bedzie Pan/Pani zapisywac¢ odpowiedzi na pytania dotyczgce
Pana/Pani zdrowia. Urzadzenie to spetnia wszystkie wymogi dotyczgce stosowania
w badaniach klinicznych, takie w zakresie zachowania prywatnosci. Pana/Pani
odpowiedzi zostang przekazane za posrednictwem bezpiecznego tacza internetowego
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do jednostki przechowujgcej dane ibedg analizowane przez osrodek badawczy
i AbbVie.

Dzienniczek elektroniczny: wypetnianie dzienniczka jest obowigzkowe w trakcie
catego badania, aby lekarz prowadzacy badanie mogt oceni¢, jak dziata lek badany
przez caty czas trwania badania. Bardzo wazne jest codzienne wypetnianie
kwestionariuszy na urzadzeniu i przynoszenie go na kazdg wizyte w ramach badania.
Codzienne pytania w e-dzienniczku beda dotyczyly czestotliwosci oddawania stolca,
wystepowania krwawienia z odbytu, bdlu brzucha, nagtej koniecznosci wyprdzniania,
nocnych wypréznien, nietrzymania stolca, bolesnego parcia na stolec (czestej
potrzeby udania sie do toalety bez mozliwosci wyprdznienia), zaburzen snu
spowodowanych WZJG i stosowania lekdw przeciwbiegunkowych.

Endoskopia: podczas endoskopii moze zosta¢ Panu/Pani podany Srodek uspokajajacy,
a przez odbyt do jelita zostanie wprowadzona cienka, elastyczna, podswietlana rurka.
Pozwoli to lekarzowi na znalezienie nieprawidtowych obszaréw. Podczas tego badania
moze zostaé wykonana biopsja.

Biopsja endoskopowa: endoskop to dtuga cienka rurka z lampkami, ktorg mozna
wprowadzi¢ do réznych obszarow ciata. Aby wykonac¢ biopsje, maty zacisk pobiera
pewng ilos¢ materiatu z nieprawidtowego obszaru widocznego przez rurke. Biopsje
mogg by¢ wykonywane podczas przeprowadzania badan endoskopowych w celu
dalszej oceny wszelkich obszaréw, w ktérych wystepujg nieprawidtowosci lub
obszardw, co do ktdrych podejrzewa sie wystepowanie raka jelita grubego.

Badanie USG jamy brzusznej: jezeli znajduje sie Pan/Pani w grupie przyjmujgcej
ryzankizumab, moze zosta¢ Pan poproszony/Pani poproszona o wykonanie badania
ultrasonograficznego jamy brzusznej w trakcie Wizyty poczatkowej badania oraz na
wizytach: Tydzien 4, 12, 28 i 48, jezeli znajduje sie Pan/Pani w grupie przyjmujacej
wedolizumab, to USG zostanie wykonane na Wizycie poczatkowej oraz wizytach:
Tydzien 6, 12, 30 48.

Badanie ultrasonograficzne wykorzystuje fale dZzwiekowe do wykonania zdje¢ wnetrza
ciata. Badanie to bedzie wykonywane, jesli osrodek bedzie w nim uczestniczyé. Prosze
zapytac lekarza prowadzacego badanie, czy zostanie Pan poddany/Pani poddana tej
procedurze.

Pomiar parametréw zyciowych (cisnienia krwi, czestosci akcji serca, czestosci
oddechow i temperatury ciata) oraz masy ciata.

Badanie fizykalne: nalezy zapytac lekarza prowadzgcego badanie lub cztonka zespotu
badawczego na temat tego, co obejmuje takie badanie.

Test cigzowy: wykonanie badania moczu, aby sprawdzi¢, czy jest Pani w cigzy. Test
cigzowy zostanie wykonany tylko u kobiet moggcych zajs¢ w cigze.

Lekarz prowadzacy badanie lub cztonek personelu badawczego poinformuje Panig
w przypadku dodatniego wyniku testu cigzowego.

Wynik testu cigzowego musi by¢ ujemny, aby mogta Pani wzig¢ udziat w badaniu.
Pobranie prébek katu: konieczne bedzie oddanie prébki katu na potrzeby badan
laboratoryjnych.

Badania krwi: pobrane zostang probki krwi do badan laboratoryjnych. Podczas kazdej
wizyty do badan laboratoryjnych zostanie pobranych mniej wiecej od 2,5 do 6,3 ml
(okoto 0,5 do 1 tyzeczki) krwi.

Informacja dla Uczestnika Badania Klinicznego oraz Formularz Swiadomej Zgody, wersja polska nr 3 z dnia 23.06.2025 r. na podstawie
wersji angielskiej z dnia 19.06.2025 r.
Wzér wersji polskiej nr 16 na udziat w gtéwnym badaniu klinicznym z dnia 05.08.2024 r.
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o W celuoceny komérek krwi, badan biochemicznych (takich jak poziom glukozy,
czynno$¢ nerek i poziom lipiddw) oraz oceny stopnia stanu zapalnego
w Pana/Pani organizmie podczas okreslonych wizyt zostanie pobranych mniej
wiecej 49,1 ml (okoto 10 tyzeczek) krwi.

o Moze byé konieczne wykonanie dodatkowych badan krwi i zgtoszenie sie do
osrodka w celu przeprowadzenia dalszych badan lub ponownych testéw,
w ramach ktérych moze zosta¢ pobranych maksymalnie 27,8 ml (okoto
6 tyzeczek) krwi, aby monitorowaé nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych.

o Jezeli lekarz prowadzacy badanie uzna, ze moze u Pana/Pani wystepowac
podejrzenie reakcji alergicznej, moze by¢ konieczne przeprowadzenie
dodatkowych badan co bedzie sie wigzato z pobraniem mniej wiecej 8,5 ml
(okoto 2 tyzeczek) krwi. Lekarz prowadzacy badanie moze réwniez zleci¢
wykonanie innych badan w ramach natychmiastowej opieki medycznej.

e Podanie leku badanego: podanie dawki ryzankizumabu lub vedolizumabu w osrodku.
Moze Pan/Pani przejs¢ szkolenie w zakresie samodzielnego podawania
ryzankizumabu, aby sie przygotowaé do podskérnego podawania leku w domu
w przypadku udziatu w kontynuacji leczenia lekiem badanym. Moze Pan/Pani réwniez
otrzymacé Dzienniczek dawkowania leku badanego i wykonywania testow cigzowych
na wypadek koniecznosci przyjecia dawki leku w domu.

Moze Pan/Pani wycofac sie z udziatu w badaniu w dowolnym momencie, w tym przed
zakonczeniem badania. Dodatkowo, jesli lekarz prowadzacy badanie uzna, Zze jest to
w Pana/Pani najlepszym interesie, moze Panu/Pani zaleci¢ wycofanie sie z udziatu w badaniu.
Po przerwaniu udziatu w badaniu zostanie Pan poproszony/Pani poproszona o odbycie wizyty
zwigzanej z Przedwczesnym zakonczeniem udziatu w badaniu, oraz jesli wyrazi Pan/Pani
zgode, po 140 dniach od przyjecia ostatniej dawki leku leku badanego zadzwoni do Pana/Pani
lekarz prowdzacy badanie w celu sprawdzenia Pana/Pani stanu zdrowia. Ponadto lekarz
prowadzgcy badanie omowi z Panem/Panig dalsze leczenie Pana/Pani choroby.

Tabela procedur badania wykonywanych w grupie przyjmujacej ryzankizumab

Procedury

Przedziat czasowy dla wizyty +7
dni

Badania przesiewowe
Wizyty nieplanowe
zakonczenie udziatu

©
H
2
-
=
=
N
o
Q
-
©
s
=
3

Tydzien 4
Tydzien 8
Tydzien 12
Tydzien 20
Tydzien 28
Tydzien 36
Tydzien 44
48/Przedwczesne
w badaniu
Kontrolna
wizyta/rozmowa
telefoniczna

po 140 dniach

WYWIADY | KWESTIONARIUSZE

Uzyskanie swiadomej zgody X

Kryteria kwalifikacyjne X X

Wywiad

medyczny/chirurgiczny/dotyczacy X X

WZJG, w tym wywiad dotyczacy

spozywania alkoholu i palenia tytoniu.

Ocena zdarzen niepozadanych X X X X X X X X X X X X

M25-540
Informacja dla Uczestnika Badania Klinicznego oraz Formularz Swiadomej Zgody, wersja polska nr 3 z dnia 23.06.2025 r. na podstawie
wersji angielskiej z dnia 19.06.2025 r.
Wzér wersji polskiej nr 16 na udziat w gtéwnym badaniu klinicznym z dnia 05.08.2024 r.
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Procedury

Przedziat czasowy dla wizyty +7
dni

o
3
o
2

2
wv
o
N
S
a

.S
c
©

°
©

o

Wizyta poczatkowa

Tydzien 4
Tydzien 8
Tydzien 12
Tydzien 20

Woczesdniejsze/towarzyszace leczenie

Tydzien 28

Tydzien 36

Tydzien 44

Wizyty nieplanowe

48/Przedwczesne
zakonczenie udziatu
A ELGETIT]
Kontrolna

wizyta/rozmowa

telefoniczna

po 140 dniach

Ocena w skali mMS (*w razie potrzeby,

aby potwierdzi¢ niedostateczng X X X* X
odpowiedz)
Czesciowa ocena w skali mMS X X X X X X X X X X
Wydanie e-dzienniczka dla uczestnika X
Przeglad e-dzienniczka uczestnika X X X X X X X X X X
Formularz oceny ryzyka utajonej postaci X
gruzlicy
BADANIA PPRZEPROWADZANE LOKALNIE
Endoskopia (* i trzeby, ab:
n o.s op|.a1( .w razie potrzeby, a y , X X X* X
potwierdzi¢ niedostateczng odpowiedz)
Obowigzkowe biopsje jelit X X X
USG jamy brzusznej (jesli dotyczy) X X X X X
12-odprowadzeniowe EKG X
Pomiar wzrostu (tylko podczas badan
i ) ) X X X X X X X X X X X
przesiewowych) i masy ciata
Pomiar parametréw zyciowych X X X X X X X X X X X
Petne badanie fizykalne X X X X
Ukierunkowane badanie fizykalne X X X X X X X
Test cigzowy z moczu X X X X X X X X X
BADANIA LABORATORYJNE PRZEPROWADZANE CENTRALNIE
Badanie przesiewowe w kierunku
wirusowego zapalenia watroby typu B i X
C i badanie na obecnos¢ wirusa HIV
Test cigzowy z surowicy krwi X
Test QuantiFERON-TB Gold (i/lub X
lokalny test skorny)
Kalprotektyna w kale X X X X X
hs-CRP X X X X X
Badanie biochemiczne, hematologiczne
) i X X X X X X X X X
(morfologia krwi)
Badanie ogdlne moczu X
Badanie na obecnosc toksyny C. difficile X

M25-540

Informacja dla Uczestnika Badania Klinicznego oraz Formularz Swiadomej Zgody, wersja polska nr 3 z dnia 23.06.2025 r. na podstawie
wersji angielskiej z dnia 19.06.2025 r.
Wzér wersji polskiej nr 16 na udziat w gtéwnym badaniu klinicznym z dnia 05.08.2024 r.
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Procedury

Przedziat czasowy dla wizyty +7
dni

[}
2
(=]
2
K]
v
(]
N
I3
Qo
]
c
1]
-]
(©
[--]

Wizyta poczatkowa
Wizyty nieplanowe

Tydzien 4

Tydzien 8

Tydzien 12
Tydzien 20
Tydzien 28
Tydzien 36
Tydzien 44

W przypadku podejrzenia ogdlnoustrojowej reakcji nadwrazliwosci po
przyjeciu dawki, préobki do badania stezenia tryptazy nalezy pobrac¢ od
15 minut do 3 godzin od wystapienia objawéw i nie pdiniej niz
6 godzin, a kolejne prébki nalezy pobra¢ co najmniej 2 tygodnie po
odnotowanym zdarzeniu lub podczas kolejnej wizyty w ramach

Badanie stezenia tryptazy

badania.

48/Przedwczesne
zakonczenie udziatu
A ELGETIT]

Kontrolna

wizyta/rozmowa

telefoniczna

po 140 dniach

Dotyczy tylko uczestnikéw przydzielonych do grupy przyjmujacej
ryzankizumab: w przypadku podejrzenia ogdlnoustrojowej reakcji
nadwrazliwosci po przyjeciu dawki, probki nalezy pobrac jeden raz w

Badanie stezenia ryzankizumabu w
surowicy, poziomu ADA i nAb w

surowicy . . . L.
ciggu 24 godzin od jej wystgpienia.

LECZENIE
Randomizacja/przydzielenie leku X X
Podanie leku badanego (ryzankizumab) X X X X X X X X
Rozliczenie wykorzystania leku

X X X X X X X
badanego

M25-540

Informacja dla Uczestnika Badania Klinicznego oraz Formularz Swiadomej Zgody, wersja polska nr 3 z dnia 23.06.2025 r. na podstawie

wersji angielskiej z dnia 19.06.2025 r.
Wz6r wersji polskiej nr 16 na udziat w gtéwnym badaniu klinicznym z dnia 05.08.2024 r.
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Tabela procedur badania wykonywanych w grupie przyjmujacej wedolizumab

Procedury

Przedziat czasowy dla
wizyty +7 dni

Kontrolna wizyta/rozmowa
po 140 dniach

Tydzier 48/Przedwczesne

(]
H
o
H
2
w
]
N
o
o
.8
f=
[}
-]
5]
@

Wizyta poczatkowa
Wizyty nieplanowe
zakonczenie udziatu

Tydzien 2
Tydzien 6
Tydzien 12
Tydzien 14
Tydzien 22
Tydzien 30
Tydzier 38
Tydzien 46
w badaniu
telefoniczna

WYWIADY | KWESTIONARIUSZE

Uzyskanie swiadomej zgody X

Kryteria kwalifikacyjne X X
Wywiad

medyczny/chirurgiczny/dotycz

acy WZJG, w tym wywiad X X

dotyczacy spozywania alkoholu
i palenia tytoniu.

Ocena zdarzen niepozadanych X X X X X X X X X X X X X

Woczesdniejsze/towarzyszace
leczenie

Ocena w skali mMS (*w razie
potrzeby, aby potwierdzi¢ X X* X
niedostateczng odpowiedz)

Czesciowa ocena w skali mMS X X X X X X X X X X

Wydanie e-dzienniczka dla
uczestnika

Przeglad e-dzienniczka
uczestnika

Formularz oceny ryzyka
utajonej postaci gruzlicy

BADANIA PRZEPROWADZANE LOKALNIE

Endoskopia (*w razie potrzeby,
aby potwierdzi¢ X X X* X
niedostateczng odpowiedz)

Biopsje jelit X X X
USG j b j (jesli

jamy brzusznej (jesli X X X X X
dotyczy)
12-odprowadzeniowe EKG X
Pomiar wzrostu (tylko podczas
Badan przesiewowych) i masy X X X X X X X X X X X
ciata
Pomiar parametréw zyciowych X X X X X X X X X X X
Petne badanie fizykalne X X X

M25-540
Informacja dla Uczestnika Badania Klinicznego oraz Formularz Swiadomej Zgody, wersja polska nr 3 z dnia 23.06.2025 r. na podstawie
wersji angielskiej z dnia 19.06.2025 r.
Wzér wersji polskiej nr 16 na udziat w gtéwnym badaniu klinicznym z dnia 05.08.2024 r.
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o H
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Procedury S g g E 2 =
) ] o o N b]
Przedziat czasowy dla Z K 5 E E g .5
N o S 2 ]
wizyty 7 dni o ] ~ © o S N ] ] e 2 52 =55
0 c c c c c = c c « N g = ¢t o
€ g @ @ @ @ o g @ @ Z 2838 259
(1] > N N N N N N N N > N O ® o=
5 £ 2 % 2 %2 % § %£/%8 £ 322¢ 5§33
o S - = = - [ - - - s ER3 2 8¢
Ukierunkowane badanie
. X X X X X X X X
fizykalne
Test cigzowy z moczu X X X X X X X X X
BADANIA LABORATORYJNE PRZEPROWADZANE CENTRALNIE
Badanie przesiewowe
w kierunku wirusowego
zapalenia watroby typu B i C X
i badanie na obecnos¢ wirusa
HIV
Test cigzowy z surowicy krwi X
Test QuantiFERON-TB Gold X
(i/lub lokalny test skorny)
Kalprotektyna w kale (**nalezy
obra¢ w dom ed
pobraé¢ w ' uprz X X** X X
przygotowaniem do
endoskopii)
hs-CRP X X X X
Badanie biochemiczne,
hematologiczne (morfologia X X X X X X X X X
krwi)
Badanie ogdlne moczu X
Badanie na obecnos¢ toksyny X
C. difficile
W przypadku podejrzenia ogdlnoustrojowej reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu
dawki, probki do badania stezenia tryptazy nalezy pobrac¢ od 15 minut do 3 godzin
od wystapienia objawow i nie péZniej niz 6 godzin, a kolejne probki nalezy pobraé
Badanie stezenia tryptazy co najmniej 2 tygodnie po odnotowanym zdarzeniu lub podczas kolejnej wizyty
w ramach badania. Prébke do badania stezenia histaminy w osoczu nalezy pobraé
optymalnie, w ciggu od 5 do 15 minut od wystapienia objawdw i nie pézniej niz
w ciggu 1 godziny.
LECZENIE
Randomizacja/przydzielenie X
leku badanego
Podanie leku badanego
X X X X X X X X

(wedolizumab)

Rozliczenie wykorzystania leku
badanego

M25-540
Informacja dla Uczestnika Badania Klinicznego oraz Formularz Swiadomej Zgody, wersja polska nr 3 z dnia 23.06.2025 r. na podstawie
wersji angielskiej z dnia 19.06.2025 r.
Wz6r wersji polskiej nr 16 na udziat w gtéwnym badaniu klinicznym z dnia 05.08.2024 r.
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Zagrozenia zwigzane z procedurami badania

Pobranie krwi do badan: pobieranie krwi moze powodowaé bdl, krwawienie i/lub
zasinienie. Moze Pan/Pani poczu¢ sie stabo lub zemdlec. Istnieje ryzyko wystgpienia
krwawienia lub zasinienia w miejscu wktucia i/lub pojawienia sie niewielkiej blizny lub
zakazenia z towarzyszagcym zaczerwienieniem i podraznieniem zyty w miejscu
pobrania krwi. Czeste pobieranie krwi moze powodowac niedokrwistosé¢ (niskg liczbe
czerwonych krwinek), co moze wymagaé¢ przeprowadzenia transfuzji krwi.
Pozostawanie na czczo przez maksymalnie 8 godzin przed pobraniem krwi moze
powodowac zawroty gtowy, bdl gtowy, dyskomfort w zotgdku lub omdlenie.

Elektrokardiogram (EKG): podraznienie skoéry wystepuje rzadko, ale moze wystgpié
podczas badania EKG w zwigzku ze stosowaniem elektrod lub zelu. W celu wykonania
badania EKG na rdéznych czesciach Pana/Pani ciata zostang umieszczone elektrody.
Badanie EKG nie powoduje bélu ani dyskomfortu, jednak zdejmowanie elektrod moze
wywotaé pewne podraznienie skory.

Badanie fizykalne: badanie nie wigze sie ze szczegdlnymi zagrozeniami. Bedzie ono
podobne do badan przeprowadzanych w gabinecie Pana/Pani lekarza w przesztosci.

Test cigzowy z surowicy krwi: zagrozenia sg podobne do zagrozen wystepujacych
podczas innych badan krwi.

Infuzja dozylna ryzankizumabu lub wedolizumabu: do zyty wprowadzana jest cienka
igta, ktdra moze powodowac podobne zagrozenia do zagrozen opisanych w przypadku
pobierania krwi, a takze reakcje alergiczne i zwigzane z infuzjg (reakcje, ktore mogg
wystgpi¢ podczas podawania leku do zyty) opisane ponizej w czesci dotyczacej
zagrozen zwigzanych z przyjmowaniem ryzankizumabu.

Wstrzykniecie podskorne ryzankizumabu: lek badany jest wstrzykiwany pod skore za
pomocy igty. Moze to powodowac podraznienie i/lub swedzenie skory.

Test skérny PPD (w celu zbadania pod katem zakazenia gruzlicg): w miejscu
wstrzykniecia moze wystgpic niewielki dyskomfort. W rzadkich przypadkach w miejscu
wkfucia moze wystapi¢ wieksza reakcja skdrna. Moze to wymagac leczenia przez kilka
dni.

Test QuantiFERON (badanie krwi w kierunku zakazenia gruzlicg): zagrozenia s3
podobne do zagrozen wystepujgcych podczas innych badan krwi.

Endoskopia/biopsja: petna endoskopia i biopsja jelita grubego sg standardowymi
i powszechnie stosowanymi procedurami medycznymi w celu zbadania jelita grubego
i czesci jelita cienkiego. Procedura ta moze wigza¢ sie zpewnym bdlem
i dyskomfortem. Rzadkie powiktania obejmujg przebicie jelita grubego i/lub
krwawienie, ktore moze wymagac interwencji chirurgicznej. Podczas wykonywania
biopsji (usuniecia niewielkiego fragmentu tkanki) w trakcie endoskopii moze wystgpic
krwawienie z miejsca pobrania biopsji. Do innych powiktan, ktére moga wystapic,
naleza zakazenie w miejscu biopsji i obecnos¢ bakterii we krwi. Jezeli w celu
przeprowadzenia zabiegu ma zosta¢ podany srodek uspokajajacy, lekarz prowadzacy
badanie omoéwi z Panem/Panig zagrozenia zwigzane z tym srodkiem. Nie bedzie Pan
médgt/Pani mogta prowadzi¢ samochodu bezposrednio po zabiegu, dlatego tez bedzie
Pan/Pani potrzebowac¢ kogos$, kto odwiezie Pana/Panig do domu. Moze zosta¢ Pan
poproszony/Pani poproszona o podpisanie oddzielnej zgody na endoskopie.
Dodatkowe zagrozenia zwigzane z zabiegiem obejmujg rzadkie wystepowanie

M25-540

Informacja dla Uczestnika Badania Klinicznego oraz Formularz Swiadomej Zgody, wersja polska nr 3 z dnia 23.06.2025 r. na podstawie
wersji angielskiej z dnia 19.06.2025 r.
Wzér wersji polskiej nr 16 na udziat w gtéwnym badaniu klinicznym z dnia 05.08.2024 r.
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perforacji jelita (powstanie otworu w jelicie) i/lub krwawienia, ktore mogg wymagacd
zabiegu chirurgicznego i/lub zastosowania antybiotykdw. Po pobraniu tkanki do
biopsji w stolcu moze pojawic sie niewielka ilo$¢ krwi.

e USG jamy brzusznej: z badaniem USG nie wigzg sie zadne szczegdlne zagrozenia. Moze
zosta¢ Pan ufozony/Pani utozona w niewygodnej pozycji na krétki czas, w celu
uzyskania lepszych zdjec.

Zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem ryzankizumabu

Ryzankizumab podawano zdrowym ochotnikom ipacjentom ztuszczycy, tuszczyca
erytrodermiczng, uogdlniong tuszczycg krostkowg, tuszczycowym zapaleniem stawow,
chorobg Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, tuszczyca
krostkowg dtoni i stop, zesztywniajgcym zapaleniem stawdw kregostupa, astmg, atopowym
zapaleniem skéry iropnym zapaleniem gruczotow apokrynowych. Ryzankizumab byt
podawany w postaci wlewu dozylnego (dozylnie, powoli wstrzykiwany do zyty w ramieniu) lub
w postaci wstrzykniecia podskdrnego (podskornie, wstrzykiwany do najgtebszej warstwy
skory). Lek ten badano w dawkach wielokrotnych wynoszgcych 1800 mg dozylnie oraz 360 mg
podskérnie. Nie zaobserwowano nowych ani innych skutkow ubocznych w przypadku
wiekszych dawek ryzankizumabu.

Wedtug stanu na dzien 25 marca 2024 r. dane dotyczace bezpieczenstwa byty dostepne dla
ponad 10000 pacjentdw uczestniczacych zarowno w zakonczonych, jak itrwajacych
badaniach.

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Ponad 1800 osdéb dorostych (w tym nastolatkéw w wieku od 16 do 18 lat) z choroba
Lesniowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego bylo leczonych
ryzankizumabem podawanym dozylnie (200 mg, 600 mg, 1200 mg) i podskdrnie (180 mg,
360 mg). Czestos¢ wystepowania ogdlnych skutkdw ubocznych i ciezkich skutkéw ubocznych
byta podobna w przypadku leczenia ryzankizumabem i placebo (substancja nieaktywna)
w catym 52-tygodniowym okresie leczenia. Najczesciej zgtaszanymi skutkami ubocznymi
uznanymi za zwigzane zryzankizumabem u pacjentdw z chorobg Lesniowskiego-Crohna,
ktorzy otrzymywali ryzankizumab przez 52 tygodni leczenia byty:

Bardzo czesto (210%): mogg wystepowac u wiecej niz 1 na 10 oséb

e infekcje gérnych drog oddechowych z objawami takimi jak bdl gardta i zatkany nos
(15,4%).

Czesto (21% i <10%): mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb
e Dbodl gtowy (5,6%),
e reakcje w miejscu infuzji/wstrzykniecia (5,6%),
e uczucie zmeczenia (4,2%),

e grzybicze zakazenie skory (1,1%).
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Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Ponad 1500 osoéb dorostych z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego byto leczonych
ryzankizumabem podawanym dozylnie (600 mg, 1200 mg, 1800 mg) i podskdrnie (180 mg,
360 mg). Czestos¢ wystepowania ogdlnych skutkéw ubocznych i ciezkich skutkéw ubocznych
byta podobna w przypadku leczenia ryzankizumabem i placebo (substancja nieaktywna)
w catym 52-tygodniowym okresie leczenia. Najczesciej zgtaszanymi skutkami ubocznymi
uznanymi za zwigzane z ryzankizumabem u pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego, ktdrzy otrzymywali ryzankizumab przez 52 tygodnie leczenia byty:

Bardzo czesto (210%): mogg wystepowac u wiecej niz 1 na 10 oséb

e infekcje gérnych drog oddechowych z objawami takimi jak bdl gardta i zatkany nos
(14,7%).

Czesto (21% i <10%): mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb

e uczucie zmeczenia (4,4%),

bdl gtowy (4,4%),

e reakcje w miejscu infuzji/wstrzykniecia (3,1%),

wysypka (2,3%),

wyprysk (1,8%),

pokrzywka (1,8%),
e grzybicze zakazenie skory (1,0%).
Niezbyt czeste (20,1% i < 1%): mogg wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb

e zapalenie mieszkéw wtosowych (0,3%).

Inne mozliwe zagrozenia

Niektore leki wptywajgce na odpowiedz immunologiczng mogg powodowac skutki uboczne,
takie jak ciezkie reakcje alergiczne oraz zwiekszac ryzyko wystgpienia nowotworu ztosliwego
(raka).

Zakazenia: leczenie ryzankizumabem wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia
pewnych zakazen. U pacjentdw przyjmujgcych ryzankizumab zgtaszano ciezkie zakazenia
prowadzgce do hospitalizacji (z ktérych najczestszymi byty zapalenie ptuc, zapalenie wyrostka
robaczkowego i posocznica [zakazenie krwi]). Leki wptywajace na uktad odpornosciowy
organizmu mogg zwiekszac ryzyko wystgpienia zakazen, w tym gruzlicy.

Przed rozpoczeciem przyjmowania ryzankizumabu zostanie Pan poddany/Pani poddana
badaniom pod katem objawow aktywnego zakazenia.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza przed i w trakcie stosowania ryzankizumabu, jesli:

e wystepuje u Pana/Pani obecnie zakazenie lub wystepuje u Pana/Pani zakazenie, ktére
ciggle powraca,

e choruje Pan/Pani na gruilice,
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e niedawno otrzymat Pan/otrzymata Pani lub planuje Pan/Pani otrzymac szczepienie
(szczepionke). Podczas stosowania ryzankizumabu nie nalezy podawac okreslonych
rodzajow szczepionek.

o Nie nalezy przyjmowac szczepionki opisanej jako ,zywa” podczas
przyjmowania ryzankizumabu (moze zosta¢ dokonany wyjatek w przypadku
szczepionki JYNNEOS przeciwko ospie matpiej po rozmowie zlekarzem
prowadzgcym badanie).

o Nie ma dostepnych danych dotyczagcych wptywu zywych szczepionek
u pacjentow otrzymujgcych ryzankizumab. Podczas udziatu w badaniu mozna
przyjmowac szczepionki niezawierajace zywych wirusow. Nie jest jednak znany
wptyw ryzankizumabu na odpowiedZ na niezywe szczepionki, w tym rdine
szczepionki przeciwko COVID-19. Przed otrzymaniem jakiejkolwiek szczepionki
nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym badanie.

Na podstawie danych uzyskanych po wprowadzeniu ryzankizumabu do obrotu (dane
pochodzace z rzeczywistego stosowania ryzankizumabu), wysypke, wyprysk (sucha, swedzaca
skéra i wysypka) oraz pokrzywke (zaczerwienione i czasem swedzgce guzki na skérze) uznaje
sie za znane skutki uboczne.

Ciezkie reakcje alergiczne: wszystkie leki mogg wywotywac ciezkie reakcje, takie jak anafilaksja
(co moze obejmowac trudnosci z oddychaniem, obrzek twarzy lub gardta, niskie cisnienie krwi
lub utrate przytomnosci). Ciezka reakcja alergiczna wymaga natychmiastowego leczenia
i moze spowodowac trwatg niepetnosprawnosc¢ lub zgon. Wazne jest, aby poinformowacd
lekarza prowadzgcego badanie o wszelkich wczesniejszych reakcjach alergicznych, ktdre
mogty u Pana/Pani wystgpic¢ na inne leki, w tym leki bedgce przeciwciatami (ktore zazwyczaj
sg podawane bezposrednio do zyty lub we wstrzyknieciu pod skore).

Nowotwor ztosliwy (rak): w przypadku zablokowania szlaku uktadu odpornosciowego istnieje
mozliwos¢ zmniejszenia odpornosci przeciwko nowotworom ztosliwym. W zakonczonych
dotychczas badaniach przyjmowanie ryzankizumabu nie wigzato sie ze zwiekszonym ryzykiem
wystgpienia nowotwordw ztosliwych, ale ryzyko zwigzane z dtugoterminowym leczeniem nie
jest znane.

Zdarzenia sercowo-naczyniowe: u pacjentdw z chorobami zapalnymi, takimi jak tuszczyca,
tuszczycowe zapalenie stawow i nieswoiste zapalenie jelit wystepuje zwiekszone ryzyko
powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych (takich jak zawat serca, udar mézgu lub zgon
z przyczyn sercowo-naczyniowych). W zakonczonych dotychczas badaniach ryzankizumab nie
wykazat zwiekszonego ryzyka wystgpienia tych zdarzen. Niemniej jednak wszelkie nowe
objawy lub nasilenie juz istniejgcych, takich jak bdl klatki piersiowej, szyi lub ramion, dusznos¢,
uczucie szybkiego tetna, nowe objawy zwigzane z widzeniem lub ostabienie mies$ni, nalezy
niezwtocznie zgtosic¢ cztonkom zespotu badanego i/lub lekarzowi pierwszego kontaktu.

Reakcie zwigzane z podawaniem wlewu: ryzankizumab otrzyma Pan/Pani we wlewie
dozylnym. Oznacza to, ze lek zostanie wprowadzony bezposrednio do zyty za pomoca igty lub
drenu. Moze to spowodowac reakcje na wlew, taka jak goraczka, uczucie ciepta
i zaczerwienienie (uderzenia goraca) skory, swedzenie, wysypka lub spadek cisnienia krwi.
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Lekarz prowadzacy badanie bedzie uwaznie obserwowadé, czy u Pana/Pani nie pojawiajg sie
zadne objawy reakcji podczas wlewu leku badanego.

Nie ma antidotum na ryzankizumab. Wszelkie skutki uboczne wystepujgce w wyniku
przyjmowania ryzankizumabu bedg leczone objawowo.

Zagrozenia zwigzane z przyjmowaniem wedolizumabu

Jak wszystkie leki, wedolizumab moze powodowac skutki uboczne, chociaz nie u kazdego one
wystgpig. Wiekszo$¢ z ponizszych skutkédw ubocznych (zwanych réwniez reakcjami
niepozagdanymi) ma nasilenie fagodne do umiarkowanego. W razie wystgpienia
ktoregokolwiek z tych skutkdow ubocznych lub ich nasilenia nalezy niezwtocznie powiadomi¢
o tym lekarza prowadzgcego badanie.

Najczestszymi skutkami ubocznymi (>3%) zwigzanymi z leczeniem wedolizumabem s3
zapalenie jamy nosowo-gardtowej (bdl gardta), bdl gtowy, bdl stawdw, nudnosci i zakazenie
gornych drog oddechowych. Najpowazniejszym zgtaszanym ciezkim skutkiem ubocznym sg
ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksja.

Zgtaszano reakcje zwigzane z wlewem i reakcje nadwrazliwosci, w tym anafilaksje, dusznos¢,
skurcz oskrzeli, pokrzywke, uderzenia gorgca, wysypke oraz podwyzszone cisnienie krwi
i czestosc akcji serca. Reakcje te mogg wystgpi¢ podczas pierwszego lub kolejnego wlewu
z wedolizumabu, a czas ich wystgpienia moze by¢ rézny — od momentu podawania wlewu do
kilku godzin po jego zakonczeniu.

W razie wystgpienia anafilaksji lub innych ciezkich reakcji zwigzanych z wlewem lub reakgji
nadwrazliwosci lekarz prowadzacy badanie natychmiast przerwie podawanie wedolizumabu
i wdrozy odpowiednie leczenie.

Wiadomo, ze pacjenci leczeni wedolizumabem sg narazeni na zwiekszone ryzyko rozwoju
zakazen. Najczesciej zgtaszanymi zakazeniami w badaniach klinicznych o wiekszej czestosci
wystepowania w przypadku stosowania wedolizumabu niz placebo byty zakazenia
obejmujgce gérne drogi oddechowe i btone Sluzowg nosa (np. zapalenie jamy nosowo-
gardtowej, zakazenie gornych drég oddechowych). U pacjentéw leczonych wedolizumabem
zgtaszano tez ciezkie zakazenia, w tym ropien odbytu, posocznice, gruzlice, posocznice
wywotang pateczkami Salmonella, zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych wywotane przez
bakterie Listeria, giardioze i zapalenie jelita grubego spowodowane przez wirusa cytomegalii.
Przed rozpoczeciem przyjmowania wedolizumabu zostanie Pan poddany/Pani poddana
badaniom pod katem objawow aktywnego zakazenia.

Nalezy zawsze poinformowac lekarza prowadzgcego badanie przed i w trakcie stosowania
wedolizumabu, jesli:

e wystepuje u Pana/Pani obecnie zakazenie lub wystepuje u Pana/Pani zakazenie, ktére
ciggle powraca,

e choruje Pan/Pani na gruilice,

e niedawno otrzymat(a) Pan/Pani lub planuje Pan/Pani otrzymac szczepienie.
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Podczas przyjmowania wedolizumabu nie nalezy podawac okreslonych rodzajéw szczepionek.
Moze Pan/Pani otrzymywac szczepionki inaktywowane (np. szczepionke przeciwko grypie we
wstrzyknieciach) i moze Pan/Pani otrzymywac szczepionki zywe, jesli korzysci przewazajg nad
zagrozeniami.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzgcego badanie, jesli w przesztosci wystepowaty
u Pana/Pani nawracajace ciezkie zakazenia lub jesli obecnie wystepuje u Pana/Pani aktywna,
ciezka infekcja, poniewaz nie zaleca sie przyjmowania wedolizumabu w przypadku takich
choréb. W przypadku wystgpienia u Pana/Pani ciezkiej infekcji w trakcie leczenia
wedolizumabem lekarz prowadzacy badanie rozwazy jego wstrzymanie. Lekarz prowadzacy
badanie wykona badanie przesiewowe wykluczajace gruzlice zgodnie z lokalng praktyka.

Podczas udziatu w badaniu i przyjmowania wedolizumabu lekarz prowadzacy badanie bedzie
monitorowa¢ Pana/Paniag pod katem wystgpienia lub pogorszenia przedmiotowych
i podmiotowych objawdéw neurologicznych. Spowodowane jest to zgtaszaniem rzadkiej
i czesto smiertelnej oportunistycznej infekcji osrodkowego uktadu nerwowego, zwanej
postepujgca leukoencefalopatia wieloogniskowg (progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML) podczas przyjmowania wedolizumabu. Lekarz prowadzacy
badanie bedzie monitorowaé Pana/Panig pod katem typowych objawéw przedmiotowych
i podmiotowych zwigzanych z PML, takich jak postepujgce ostabienie po jednej stronie ciafa
lub zmiana sposobu chodzenia lub problemy z utrzymaniem réwnowagi, zaburzenia widzenia
oraz zmiany w mysleniu, pamieci i orientacji prowadzace do splatania i zmian osobowosci.
W przypadku podejrzenia PML lekarz prowadzacy badanie wstrzyma podawanie
wedolizumabu, w razie potwierdzenia PML lekarz prowadzgcy badanie natychmiast przerwie
leczenie wedolizumabem.

U pacjentow przyjmujgcych wedolizumab zgtaszano podwyzszony poziom aminotransferaz
(enzymow watrobowych) i/lub bilirubiny (substancji powstajgcej po rozpadzie czerwonych
krwinek). Lekarz prowadzacy badanie przerwie podawanie wedolizumabu w przypadku
wystgpienia u Pana/Pani z6ttaczki lub innych objawdw istotnego uszkodzenia watroby.

Zagrozenia zwigzane zcigzg, zagrozenie dla niemowlecia karmionego piersig isrodki
antykoncepcyjne

Ryzankizumab i wedolizumab nie zostaty odpowiednio przebadane u kobiet w cigzy ani
karmigcych piersig. Nie wiemy, czy te leki s3 bezpieczne dla kobiet w cigzy, nienarodzonych
dzieci, niemowlat lub dzieci karmionych piersig.

Nie moze Pani wzig¢ udziatu w tym badaniu, jesli:
e jest Pani w cigzy lub podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy,
e PaniiPani partner staracie sie o dziecko,
e karmi Pani piersia.
[}
W przypadku kobiet mogacych zajs¢ w cigze:

e Zanim bedzie Pani mogta wzig¢ udziat w badaniu, wykona Pani test cigzowy, aby
upewnic sie, ze nie jest Pani w cigzy.
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e Musi Pani stosowac¢ antykoncepcje podczas udziatu w badaniu i przez co najmniej
20 tygodni po przyjeciu ostatniej dawki leku badanego w ramach badania. Lekarz
prowadzgcy badanie oméwi z Panig dostepne opcje i metode, ktéra moze by¢ dla Pani
odpowiednia.

Ponizsze metody antykoncepcji sg stosowane w celu zapobiegania cigzy w ramach badania.
Nalezy je stosowa¢ konsekwentnie iprawidtowo, zgodnie =z zaleceniami lekarza
prowadzgcego badanie.

Metoda Co obejmuje

Skojarzona antykoncepcja Antykoncepcja:

hormonalna estrogenowo- e przyjmowana doustnie

progestagenowa, powodujaca e umieszczana w pochwie = &

zahamowanie owulacji, po (dopochwowa) NP I

rozpoczeciu stosowania co e umieszczana na skdrze TSR
najmniej 30 dni przed Dniem 1 (przezskérna)

badania (Wizyta poczatkowa) e przyjmowana w postaci

zastrzyku (we wstrzyknieciach)

Antykoncepcja hormonalna Antykoncepcja:

progestagenowa, powodujgca e przyjmowana doustnie

zahamowanie owulacji, po e umieszczana w ciele (w

rozpoczeciu stosowania co postaci implantu) P S—
najmniej 30 dni przed Dniem 1 ® przyjmowana w postaci ——
badania (Wizyta poczatkowa) zastrzyku (we wstrzyknieciach) | 7
Whktadka domaciczna Niewielkie urzgdzenie wprowadzane -
(intrauterine device, 1UD) lub kobiecie do macicy w celu =
system wewngatrzmaciczny zapobiegania cigzy

uwalniajgcy hormony
(intrauterine hormone-
releasing system, IUS)

Abstynencja seksualna Catkowita rezygnacja z aktywnosci
seksualnej (pod warunkiem, ze jest to
staty wybor zyciowy uczestnika
badania). Nie obejmuje to okresowej
abstynenc;ji (takiej jak metoda
kalendarzykowa, owulacyjna,
objawowo-termiczna lub
poowulacyjna) ani stosunku

przerywanego.

Zamiast powyzej wymienionych metod antykoncepcji moze zosta¢ przedstawione
udokumentowane wczesniejsze wykonanie obustronnego zamkniecia/podwigzania
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jajowodow (wykonane z innych przyczyn medycznych metodg histeroskopii, pod warunkiem,
ze skutecznos¢ zabiegu zostanie potwierdzona w histerosalpingografii) lub wazektomii
u partnera seksualnego (pod warunkiem, ze partner otrzymat medyczne potwierdzenie
skutecznosci wazektomii i jest jedynym partnerem seksualnym uczestniczki badania).

Jezeli po wtgczeniu do badania zajdzie Pani w cigze lub bedzie Pani podejrzewac, ze moze by¢
w cigzy lub bedzie sie Pani starac zajs¢ w cigze, wazne jest, aby niezwtocznie poinformowac
o tym lekarza prowadzgcego badanie lub cztonkéw zespotu badawczego.

Jezeli zajdzie Pani w cigze w trakcie badania, nie bedzie Pani juz otrzymywac leku badanego.
Nawet jesli nie bedzie juz Pani otrzymywac leku badanego, lekarz prowadzacy badanie
skontaktuje sie z Panig w celu zadania pytan na temat Pani cigzy i jej rozwigzania.

Nieznane zagrozenia

Mogg u Pana/Pani wystgpi¢ skutki uboczne niewymienione w niniejszym formularzu
Swiadomej zgody. Podawanie ryzankizumabu i wedolizumabu moze wigza¢ sie
z zagrozeniami, ktore obecnie nie sg znane, wtym reakcjami zagrazajgcymi zyciu lub
znikomym ryzykiem zgonu.

Nalezy informowac lekarza prowadzacego badanie o wszelkich zmianach w stanie zdrowia lub
nowych objawach, ktére u Pana/Pani wystgpig, nawet jesli Pana/Pani zdaniem zmiany te nie
sg zwigzane z lekiem badanym.

Zostang Panu/Pani przekazane nowe wazne informacje na temat tego badania lub leku
badanego, ktore stang sie dostepne i ktére moga wptynac na cheé udziatu w tym badaniu.

Monitorowanie bezpieczenstwa

W trakcie badania wykonywane bedg badania krwi w celu sprawdzenia liczby biatych krwinek,
czerwonych krwinek i ptytek krwi. Przeprowadzone zostang badania poziomu lipidow (takich
jak cholesterol) we krwi, czynnosci nerek i czynnosci watroby. Pomiary czestosci akcji serca
i ciSnienia krwi bedg przeprowadzane w trakcie catego badania i bedg wykonywane badania
elektrokardiograficzne (sprawdzajgce przewodzenie elektryczne serca). Wykonywane beda
badania fizykalne obejmujgce kontrole weztow chtonnych.

Obowigzki uczestnika

Aby badanie to dostarczyto wiarygodnych informacji na temat dziatania lekdw badanych
u 0sob z Pani/Pana schorzeniem, uczestnik jest zobowigzany do wykonania nastepujgcych
aktywnosci:

e stawiania sie na wszystkich wizytach w ramach badania — do oceny dziatania leku
badanego wazne jest, aby wszyscy uczestnicy badania przestrzegali zalecen
dotyczacych przyjmowania leku badanego i stawiali sie na wszystkie wizyty w ramach
badania,

e informowania lekarza prowadzacego badanie o ztym samopoczuciu lub pogorszeniu
stanu zdrowia,

e poinformowania lekarza prowadzacego badanie, jesli w trakcie udziatu w badaniu
zostang wprowadzone jakiekolwiek zmiany w przyjmowanych przez Pana/Panig
lekach,
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e przestrzegania zalecen lekarza prowadzacego badanie icztonkdw zespotu
badawczego,

e zrezygnowania z uczestnictwa w innych badaniach podczas udziatu w tym badaniu,

e wypetniania dzienniczka i elektronicznych kwestionariuszy w sposéb petny i szczery
oraz przynoszenia urzadzenia na kazdg wizyte w osrodku,

e noszenia przy sobie Karty Informacyjnej Uczestnika Badania Klinicznego tak dtugo, jak
dtugo bedzie Pan/Pani uczestniczy¢ w badaniu iokazywanie jej personelowi
medycznemu opiekujgcemu sie Panem/Pania.

Alternatywy dla udziatu w badaniu

Udziat w tym badaniu nie jest konieczny, aby modgt Pan/mogta Pani otrzymac¢ pomoc
w leczeniu swojej choroby. Alternatywa wobec udziatu w tym badaniu w celu leczenia
Pana/Pani choroby moze by¢ przyjmowanie zarejestrowanych juz lekéw lub lekéw
stosowanych w leczeniu Pana/Pani choroby, zabieg operacyjny lub inne leki
eksperymentalne. Przykfady tych alternatywnych metod leczenia mogg obejmowaé inne
terapie biologiczne, takie jak adalimumab, infliksymab, ustekinumab itp., terapie
konwencjonalne, takie jak aminosalicylany, immunomodulatory lub antybiotyki stosowane
w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego badz tez chirurgiczne resekcje
uszkodzonej czesci jelita. Lekarz prowadzacy badanie omoéwi z Panem/Panig zagrozenia
i korzysci zwigzane ztymi alternatywnymi metodami leczenia. Ponadto, moze Pan/Pani
omowi¢ mozliwosci leczenia ze swoim lekarzem podstawowej opieki medycznej.

Korzysci

Moze Pan/Pani, ale nie musi, odnies¢ korzysci z udziatu w tym badaniu, ale Pana/Pani udziat
w tym badaniu moze pomdc w przysztosci innym pacjentom z tg samg chorobg lub
schorzeniem. Pana/Pani stan zdrowia moze sie poprawié¢, pogorszy¢ lub moze pozostaé bez
zmian.

Wykorzystanie probek biologicznych

Prébki biologiczne (tj. krew, mocz, kat, tkanki), ktére zostang od Pana/Pani pobrane bedg
przechowywane, przetwarzane i wykorzystywane zgodnie z opisem zawartym w tym
dokumencie.

Pobranie niektdrych prébek moze by¢ opcjonalne, dlatego prosimy o zapoznanie sie
z osobnym dokumentem ,Informacja dla Uczestnika Badania Opcjonalnego oraz Formularz
Swiadomej Zgody”.

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

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

Nowe informacje

Jezeli pojawig sie nowe informacje na temat tego badania, ktdre mogtyby mie¢ wptyw na
Pana/Pani decyzje dotyczacg dalszego udziatu w badaniu, poinformujemy Pana/Panig o tym.

Koszty

Nie bedzie Pan/Pani ponosi¢ zadnych kosztéw zwigzanych z produktem badanym/produktami
badanymi, testami, procedurami lub ze stosowaniem innych lekéw wymaganych podczas
tego badania.

Zwrot kosztow i ptatnosci

Nie otrzyma Pan/Pani wynagrodzenia z tytutu uczestnictwa w tym badaniu ani tez z tytutu
wykorzystania Pana/Pani prébek biologicznych. Pana/Pani prébki biologiczne moga zostaé
wykorzystane do opracowania nowych testéw, procedur i produktéw handlowych. W takim
wypadku AbbVie nie planuje dzieli¢ sie z Panem/Panig jakimikolwiek zyskami.

Mozliwy bedzie zwrot poniesionych przez Pana/Panig uzasadnionych i rzeczywistych kosztéw
dojazdu na wizyty wymagane w ramach badania. Koszty moga zosta¢ zwrdcone po
przedstawieniu biletéw, rachunkéw lub oswiadczen lekarzowi prowadzgcemu badanie w celu
potwierdzenia poniesionych kosztéw. Jezeli nie ukoriczy Pan/Pani badania, otrzyma Pan/Pani
zwrot kosztow tylko za odbyte wizyty.

Osrodek w celu rozliczenia poniesionych przez Pana/Panig kosztéw moze skorzystaé
z dostawcy wybranego przez AbbVie. Aby zapewni¢ zwrot poniesionych kosztéw opisanych
powyzej, dostawca dokona bezposrednio przelewu srodkdw na Pana/Pani konto lub przesle
przekaz pocztowy. W celu przekazania Srodkéw, dostawca bedzie musiat otrzymad
i przetwarzac okreslone dane osobowe, tj. imie i nazwisko, adres, nr telefonu kontaktowego,
nr konta bankowego. Podstawe prawng do przetwarzania tych danych, na mocy przepiséw
o ochronie danych, stanowig uzasadnione interesy AbbVie we wspieraniu Pana/Pani udziatu
w tym badaniu. Dodatkowe informacje na temat sposobu wykorzystywania i udostepniania
danych osobowych w zwigzku z uczestnictwem w tym badaniu, w tym prawa do ochrony
danych, znajdzie Pan/Pani w sekgc;ji , Informacje dotyczgce poufnosci i ochrony danych”.

Zwrot kosztow bedzie wyptacany okresowo. Jesli ma Pan/Pani dodatkowe pytania, prosimy
o kontakt z lekarzem prowadzacym badanie.

Szkody zdrowotne zwigzane z badaniem

AbbVie zwraca uwage na fakt, ze w celu zapobiezenia lub ograniczenia ewentualnego
uszczerbku na zdrowiu powinien Pan/powinna Pani zastosowac sie do wszelkich zalecen
lekarza prowadzgcego badanie.

Jezeli w zwigzku z uczestnictwem w tym badaniu dozna Pan/Pani skutkéw ubocznych lub
uszczerbku na zdrowiu bezposrednio zwigzanych z zastosowaniem produktéw badanych lub
wykonaniem procedur wymaganych wytgcznie na potrzeby tego badania, AbbVie zapewni
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zwrot kosztow leczenia niezbednych do usuniecia skutkdéw takich skutkdw ubocznych lub
uszczerbku na zdrowiu zgodnie z regulacjami prawa polskiego.

AbbVie zawarto umowe obowigzkowego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania zgodnie z wymogami przewidzianymi
przepisami prawa (tj. rozdziat 7 Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi). Ubezpieczeniem OC jest objeta
odpowiedzialnos¢ cywilna badacza i sponsora za spowodowanie uszkodzenia ciata, rozstroju
zdrowia lub Smierci uczestnika badania w wyniku dziatania lub zaniechania ubezpieczonego
lub 0sbb, za ktore ponosi on odpowiedzialnos¢ w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej,
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania. Nabyta z tego tytutu przez AbbVie polisa
ubezpieczeniowa posiada numer PLLSCA23669 i zostata wystawiona przez Chubb European
Group SE Spétka Europejska, Oddziat w Polsce, ul. Kréolewska 18, 00-103 Warszawa w dniu
21.02.2025 .

W przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia w wyniku udziatu w badaniu klinicznym
ma Pan/Pani prawo do wsparcia finansowego, ktére zapewnia Fundusz Kompensacyjny Badan
Klinicznych. Swiadczenie pieniezne ze $rodkéw Funduszu przyznaje Rzecznik Praw Pacjenta w
drodze decyzji administracyjnej. Uzyskanie swiadczenia nie wymaga udowodnienia winy.

Maksymalna kwota Swiadczenia kompensacyjnego to 200 000 zt. W razie smierci uczestnika
badania klinicznego w wyniku udziatu w badaniu maksymalne $wiadczenie wynosi do 100 000
zt na rzecz kazdej z uprawnionych oséb. Z wnioskiem o przyznanie swiadczenia mogg w takim
przypadku wystgpic: rodzice, dzieci, matzonek niepozostajgcy w separacji, osoba pozostajaca
we wspélnym pozyciu oraz przysposabiajacy lub przysposobiony. Wniosek o przyznanie
Swiadczenia nalezy ztozy¢ w ciggu roku od uzyskania informacji o szkodzie.

Szczegdétowe informacje o Funduszu Kompensacyjnym Badan Klinicznych (w tym wzor
wniosku o przyznanie $wiadczenia) znajdujg sie na stronie internetowej Rzecznika Praw
Pacjenta (gov.pl/rpp). Pytania dotyczgce Funduszu mozina kierowa¢ do Rzecznika drogg
korespondencyjng, piszgc e-mail (kancelaria@rpp.gov.pl) lub dzwonigc na bezptatng
telefoniczng informacje pacjenta (tel. 800 190 590).

Jesli dozna Pan/Pani jakiegokolwiek uszczerbku na zdrowiu w trakcie uczestnictwa w badaniu,
lekarz prowadzgcy badanie omoéwi z Panem/Panig dostepne metody leczenia. W nagtych
przypadkach nalezy zasiegng¢ natychmiastowej pomocy medycznej.

INFORMACJE DOTYCZACE POUFNOSCI | OCHRONY DANYCH

Niniejsza cze$¢ dotyczgca poufnosci opisuje Pana/Pani prawa i wyjasnia, w jaki sposob
Pana/Pani dane osobowe, w tym informacje pochodzace z Pana/Pani prébek biologicznych
i inne informacje o Pana/Pani stanie zdrowia, a takze wszelkie zdjecia, nagrania video,
nagrania gtosu zgromadzone w trakcie trwania badania bedg wykorzystywane, udostepniane
i chronione. Ten rodzaj informacji jest nazywany ,,Danymi Osobowymi” i sg one chronione
przez ustawodawstwo Unii Europejskiej (UE) - Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) w tym réwniez
Polski - Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych. AbbVie, lekarz
prowadzacy badanie oraz cztonkowie zespofu badawczego prowadzacy badanie, musza
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przestrzegac¢ tego ustawodawstwa. Zanim Dane Osobowe zostang udostepnione AbbVie,
lekarz prowadzacy badanie oraz cztonkowie zespotu badawczego zastgpig wszelkie
informacje, ktore mogg bezposrednio Pana/Panig identyfikowac (tj. nazwisko, adres
i informacje kontaktowe) kodem numerycznym. Klucz tgczacy Pana/Pani dane osobowe
znadanym kodem numerycznym bedzie przechowywany w osrodku przez lekarza
prowadzgcego badanie i nie zostanie on udostepniony AbbVie. Ponadto inne elementy, ktore
mogg pozwoli¢ na Pana/Pani identyfikacje na zdjeciach, nagraniach video lub nagraniach
gtosu uzyskanych wramach badania, zostang zablokowane/zamaskowane, jesli bedg
wykorzystywane przez Abbvie. Takie Dane Osobowe bez informacji identyfikacyjnych sg
nazywane ,,Danymi Zakodowanymi”.

Kto jest administratorem Pana/Pani Danych Osobowych?

Sponsor jest administratorem Danych Osobowych zbieranych lub tworzonych dla celow
badania, poniewaz sponsor jest odpowiedzialny za decyzje, jakie Dane Osobowe zostang
zebrane i w jaki sposdb bedg wykorzystywane. Obejmuje to Dane Zakodowane udostepnione
AbbVie, jak rowniez Dane Osobowe zawarte w dokumentacji badania przechowywanej
w osrodku. Osrodek, w ktérym prowadzone jest badanie oraz lekarz prowadzacy badanie
pozostajg administratorami Danych Osobowych zawartych w Pana/Pani dokumentacji
medycznej, poniewaz s3 odpowiedzialni za decyzje, jak Pana/Pani Dane Osobowe bedg
wykorzystane dla zapewnienia Panu/Pani opieki medycznej, ktéra nie ma zwigzku z badaniem.

Prosimy Pana/Paniag o wyrazenie zgody na zbieranie, wykorzystywanie i udostepnianie
Pana/Pani Danych Osobowych innym podmiotom, zgodnie z informacjami zawartymi
W niniejszej sekcji. W razie braku zgody nie bedzie Pan mdgt/Pani mogta uczestniczy¢ w tym
badaniu.

Jakie Pana/Pani Dane Osobowe bedg zbierane?

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

Ponizej wymienione sg przyktady Danych Osobowych, ktére mogg byc¢ zbierane:

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

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

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

e Pana/Pani zdjecia, nagrania video i nagrania gtosu.
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Zgodnie z wczesniejszymi informacjami, AbbVie bedzie otrzymywac¢ wytgcznie Dane
Zakodowane i nie bedzie mie¢ mozliwosci bezposredniej Pana/Pani identyfikacji.

W jaki sposéb bedg wykorzystywane Pana/Pani Dane Osobowe?

Ponizej wymienione s3 przyktady tego, jak Pana/Pani Dane Osobowe mogg byc
wykorzystywane w celu przeprowadzenia tego badania:

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

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

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

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

e Raportowanie producentowi wyrobéw medycznych lub urzgdzen wykorzystywanych
w tym badaniu danych dotyczacych bezpieczenstwa, takich jak dziatania lub zdarzenia
niepozgdane, reklamacje Ilub przypadki zajscia w cigze, ktére sg zwigzane
z zastosowanym wyrobem medycznym/urzgdzeniem.

e Zapewnienie Panu/Pani zwrotu kosztéw dojazdu na wymagane wizyty w ramach

badania.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AbbVie moze udostepnia¢ Pana/Pani Dane Osobowe dotyczgce bezpieczenstwa
producentowi wyrobéw medycznych lub urzadzen wykorzystywanych w tym badaniu. AbbVie
udostepnia te informacje producentowi, w oparciu o jego uzasadniony interes
w zakresie spetnienia wymogdéw raportowania danych dotyczgcych bezpieczeristwa.

Wyniki tego badania, w tym Dane Zakodowane, moga by¢ opublikowane w raportach
z badania, prezentacjach naukowych lub publikacjach. Mogg zosta¢ réwniez wykorzystane
w materiatach edukacyjnych, promocyjnych, marketingowych i handlowych
dystrybuowanych na catym S$wiecie, zwigzanych z produktem badanym/produktami
badanymi, chorobg/chorobami lub schorzeniem/schorzeniami, ktére sg przedmiotem tego
badania. Informacje lub jakiekolwiek elementy umozliwiajagce Pana/Pani identyfikacje, lub
ktére mogtyby zosta¢ wykorzystane do Pana/Pani identyfikacji, zostang usuniete w celu
ochrony Pana/Pani tozsamosci.

W jaki sposéb beda chronione Pana/Pani Dane Osobowe i prébki biologiczne?

Lekarz prowadzgcy badanie i cztonkowie zespotu badawczego bedg przechowywac Pana/Pani
Dane Osobowe w bezpiecznym miejscu o ograniczonym dostepie. Sg oni prawnie zobowigzani
do zapewnienia ochrony poufnosci Pana/Pani Danych Osobowych oraz do ich
wykorzystywania i udostepniania wytgcznie w sposéb opisany w tym dokumencie.
Przedstawiciele AbbVie, organy regulujgce a takze komisje bioetyczne odpowiedzialne za
nadzoér nad niniejszym badaniem, mogg uzyska¢ dostep do Danych Osobowych pozostajgcych
pod kontrolg osrodka, w celu sprawdzenia czy dane w badaniu sg zbierane rzetelnie i czy
badanie jest prowadzone wiasciwie. Lekarz prowadzgcy badanie bedzie przechowywac
Pana/Pani Dane Osobowe przez 25 lat od momentu zakonczenia badania we wszystkich
osrodkach lub dtuzej, jesli jest to wymagane przez lokalne przepisy prawa lub przez
postanowienia umowy z AbbVie.

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

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

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

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

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

Przystuguje Panu/Pani prawo do wgladu w swojg dokumentacje zebrang w ramach badania
i uzyskania jej kopii lub zazgdania jej korekty, jezeli uwaza Pan/Pani, ze Pana/Pani Dane
Osobowe nie sg doktadne lub kompletne. Prosze zwrdci¢ uwage, ze podczas udziatu
w badaniu dostep do Pana/Pani danych zebranych w ramach badania moze by¢ zawieszony,
aby ochroni¢ integralno$¢ naukowg badania. Jezeli podczas trwania badania chce Pan/Pani
natychmiast uzyskac dostep do swoich danych zebranych w ramach badania, moze Pan/Pani
utraci¢ mozliwos¢ dalszego uczestniczenia w badaniu.
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Ponadto ma Pan/Pani prawo zazgdac informacji o tym, w jaki sposéb Pana/Pani Dane
Zakodowane przekazywane AbbVie i Dane Osobowe zbierane przez lekarza prowadzgcego
badanie i cztonkéw zespotu badawczego bedg wykorzystywane i udostepniane. Moze
Pan/Pani takie zazgdac usuniecia lub ograniczenia wykorzystywania wszelkich Danych
Osobowych, ktére nie sg konieczne do przestrzegania wymagan regulacyjnych i nie sg juz
potrzebne. Prosze mie¢ na uwadze fakt, ze AbbVie przechowuje tylko Dane Zakodowane
i moze nie by¢ w stanie w petni odpowiedzie¢ na Pana/Pani wniosek. Wniosek, dotyczgcy
Danych Zakodowanych przechowywanych przez AbbVie, powinien zosta¢ ztozony w miejscu
prowadzenia badania, tgcznie z prosba o przekazanie Pana/Pani wniosku AbbVie. Jesli AbbVie
nie bedzie w stanie spetni¢ Pana/Pani prosby, wéwczas poda przyczyne.

Przystuguje Panu/Pani prawo do wycofania zgody na zbieranie, wykorzystywanie
i udostepnianie swoich Danych Osobowych. Aby uzyska¢ wiecej informacji, prosze zapoznac
sie z ponizszg sekcjg ,,Dobrowolne uczestnictwo i wycofanie sie z badania”.

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

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

Dobrowolne uczestnictwo i wycofanie sie z badania
Czy musi Pan/Pani wzig¢ udziat w badaniu?
Uczestnictwo w tym badaniu jest dobrowolne.

Badanie to moze zostaé zakonczone przed czasem przez AbbVie, lekarza prowadzacego
badanie, komisje bioetyczng lub organizacje regulujgce prowadzenie badan w Polsce lub
w innych krajach. Pana/Pani uczestnictwo w tym badaniu moze zosta¢ zakoriczone bez
Pana/Pani zgody, w dowolnym momencie i z dowolnego powodu, np. z powodu wystgpienia
ciezkich skutkéw ubocznych, braku skutecznosci, nieprzestrzegania przez Pana/Pania
procedur badania lub zalecen lekarza prowadzacego badanie. W razie jakichkolwiek pytan
nalezy zwrdcic sie do lekarza prowadzacego badanie.

Czy moze Pan/Pani zmieni¢ swojq decyzje?

Jezeli rozpocznie Pan/Pani udziat w badaniu, w dowolnym momencie moze Pan/Pani wycofac
swojg zgode bez zadnych dalszych wyjasnien. Moze Pan/Pani takze zazgdac zaprzestania
zbierania i udostepniania Pana/Pani Danych Osobowych, ale utraci Pan/Pani mozliwosé
dalszego udziatu w tym badaniu.

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

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

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

Dane Osobowe

Jezeli podejmie Pan/Pani decyzje o wycofaniu sie z badania lub zostanie Pan wycofany/Pani
wycofana z badania, lekarz prowadzacy badanie i cztonkowie zespofu badawczego moga
nadal z Panem/Panig kontaktowac sie w celu uzyskania informacji o Pana/Pani stanie zdrowia.
Jezeli zostanie Pani wycofana z badania z uwagi na fakt zajscia w cigze, lekarz prowadzacy
badanie i cztonkowie zespofu badawczego bedg nadal zbiera¢ informacje o przebiegu Pani
cigzy i zostanie Pani dostarczony osobny formularz zgody na udostepnienie danych
dotyczacych cigzy.

W kazdej chwili moze Pan/Pani wycofac¢ swojg zgode na zbieranie Danych Osobowych lub na
dalszg kontrole stanu zdrowia. Jesli podejmie Pan/Pani decyzje o wycofaniu zgody, to
konieczne jest poinformowanie o tym lekarza prowadzgcego badanie w momencie wycofania
z badania.

Nawet jesli wycofa Pan/Pani swojg zgode na dtugoterminowga kontrole lub na zbieranie
Danych Osobowych, nadal moze by¢ zbierana ograniczona liczba nowych Danych Osobowych:
dane dotyczace przezycia z dostepnych rejestréw publicznych oraz dane dotyczace
bezpieczenstwa, ktére mogg miec zwigzek z uczestnictwem w badaniu. Ten typ danych musi
by¢ nadal zbierany ze wzgledu na wymagania prawne i regulacyjne oraz ze wzgledu na
realizacje uzasadnionych intereséw AbbVie, wynikajgcych z prowadzenia badania opisanego
w tym dokumencie.

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

Informacje kontaktowe
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Jezeli ma Pan/Pani jakiekolwiek pytania, problemy lub zastrzezenia, prosimy skontaktowac sie
z lekarzem prowadzgcym badanie pod numerami telefondw wymienionymi na pierwszej
stronie tego dokumentu.

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

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

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

Jezeli na skutek badania odnidst Pan/odniosta Pani szkode lub ma Pan/Pani jakiekolwiek
pytania lub watpliwosci dotyczace produktédw badanych, prosimy niezwtocznie skontaktowac
sie z lekarzem prowadzgcym badanie w celu uzyskania dalszych informacji.

Jezeli ma Pan/Pani pytania dotyczgce Pana/Pani praw jako uczestnika badania, prosimy
kontaktowac sie z:
Biurem Rzecznika Praw Pacjenta
ul. Ptocka 11/13
01-231 Warszawa
kancelaria@rpp.gov.pl
telefoniczna informacja pacjenta: 800 190 590
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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY

e Przeczytatem/Przeczytatam niniejszy dokument, zrozumiatem/zrozumiatam
przekazane miinformacje oraz uzyskatem/uzyskatam wyjasnienia dotyczgce
niniejszego badania.

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

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

e Wyrazam zgode na zbieranie, wykorzystywanie i udostepnianie moich probek
biologicznych zgodnie z opisem zawartym w tym dokumencie.

e Otrzymam podpisany i datowany egzemplarz niniejszego dokumentu.

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

e Dobrowolnie zgadzam sie by¢ uczestnikiem badania opisanego powyze;.

POTWIERDZENIE DOTYCZACE PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

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

Imie i nazwisko uczestnika badania (drukowanymi literami)

Podpis uczestnika badania Data

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

udziat w niniejszym badaniu.

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

Podpis lekarza prowadzgcego badanie, przeprowadzajgcego rozmowe dotyczaca Data
Swiadomej zgody
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