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POGLAVJE 1

Zakajpotrebujemo vaso pomoc

Sprasujemo vas, ali bi Zeleli prostovoljno sodelovati v raziskovalni Studiji z dvema odobrenima
zdraviloma imenovanima risankizumab in vedolizumab, ki se uporabljata za zdravljenje ulceroznega
kolitisa, ki se lahko v tem dokumentu imenuje »Studijski izdelek« ali »Studijsko zdravilo«.

Obe Studijski zdravili, risankizumab in vedolizumab, sta trenutno odobreni v ve¢ drzavah za zdravljenje
odraslih z zmernim do hudim ulceroznim kolitisom (UC) in Crohnovo boleznijo (CB).

Prostovoljno se lahko odlogite, da boste sodelovali tudi v izbirni raziskavi, ki je lo¢ena od glavne Studije.
Ce ne Zelite, vam ni treba sodelovati v nobeni od izbirnih raziskav. V glavni $tudiji lahko sodelujete tudi
v primeru, da se ne odlodite za sodelovanje v izbirni raziskavi.

V kliniéni Studiji poskuSamo dobiti odgovore na dolo¢ena vprasanja, kot na primer:

e Alije to zdravilo ucinkovito? Ali je to zdravilo varno?

e Katera metoda zdravljenja je boljSa?

To imenujemo »Studija« v tem dokumentu. To Studijo sta odobrili Javna Agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke ter Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko.

Naziv naro¢nika te Studije in njegovega lokalnega predstavnika sta navedena v zgornji preglednici, v
nadaljevanju tega dokumenta pa bostaimenovana s skupnim nazivom »druzba AbbVie«. Druzba AbbVie
ustanovi plaCa za izvajanje Studije in izbirne raziskave.

Sodelovanje v tej Studiji ne nadomesca vaSe obi¢ajne zdravstvene oskrbe.

O tej Studiji inizbirnih raziskavah se lahko pogovorite z druzino, prijatelji, Studijskim zdravnikom in vasim
osebnim zdravnikom, preden se odlocite. Odgovorili bomo na vsa vaSa morebitna vprasanja, da se
boste lahko odlocili na podlagi prejetih informacij.

Namen Studije

Diagnosticirana vam je bila bolezen ulceroznega kolitisa (UC) in imate simptome, kot je driska s krvjo ali
brez nje, bolecine v trebuhu in/ali nenaden in stalen obcutek, da morate izprazniti Crevesje. Poleg tega
nikoli niste bili zdravljeni z nekaterimi zdravili, ki pomagajo zmanjSati vnetje, povezano z vaso boleznijo,
ki jih imenujemo ciljno zdravljenje.

Risankizumab je narejen v laboratoriju in je monoklonsko protitelo, kar pomeni, da je enak beljakovini v
telesu, imenovani protitelo. Deluje tako, da blokira delovanje beljakovine, znane pod imenom interlevkin
23. Interlevkin 23 je vklju€en v imunski odziv in igra pomembno vlogo pri razvoju kroni¢nega vnetja.
Risankizumab je trenutno odobren v ve¢ drzavah za zdravljenje odraslih z zmernim do hudim UC in
Crohnovo boleznijo (CB).

Vedolizumab je monoklonsko protitelo, usmerjeno proti heterodimeru a4p7, ki je izrazen na vecini
levkocitov (vrsta krvnih celic, ki nastaja v kostnem mozgu in jo najdemo v krvi in limfnem tkivu) in je
pomemben za migracijo levkocitov v limfna tkiva, povezana s Crevesjem. Vedolizumab je odobren v vec
drzavah za zmerno do moc¢no aktiven UC in CB.

Namen te Studije je primerjati ucinkovitost in varnost risankizumaba (Skyrizi®) v primerjavi z
vedolizumabom (Entyvio®) v 48 tednih, da bi primerjali, kako dobro ti zdravili delujeta pri bolnikih z
zmernim do hudim UC. Studija se izvaja v priblizno 285 raziskovalnih centrih po vsem svetu, vanjo pa
naj bi bilo vklju¢enih skupno priblizno 530 bolnikov z zmernim do hudo aktivnim UC.
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Kajvse Studija vkljucuje

Bolniki, ki izpolnjujejo merila za vkljuCitev, bodo naklju¢no (kot z metom kovanca) dodeljeni za
prejemanije bodisi risankizumaba ali vedolizumaba. Vi in vas zdravnik bosta vedela, katero zdravilo vam
je bilo dodeljeno.

VasSe sodelovanje v Studiji lahko traja do priblizno 69 tednov, Ce ste razvrS€eni v skupino z
risankizumabom, ali do 71 tednov, Ce ste razvr§&eni v skupino z vedolizumabom. To vkljucuje do 35-
dnevno presejalno obdobje, ki mu sledi 44-tedensko primarno obdobje zdravljenja za risankizumab in
46-tedensko za vedolizumab ter klic za spremljanje na 140. dan po zadnjem odmerku preiskovanega
zdravila.

Skupina z risankizumabom

Ce ste razvrsceni v skupino z risankizumabom, boste prejeli 1200 mg indukcijskega odmerka
intravensko (i.v., v veno), ki ga boste prejeli ob izhodiS¢u ter v 4. in 8. tednu.

Odvisno od vasega odziva na zdravljenje boste od 12. tedna vsakih 8 tednov prejeli 180-miligramski ali
360-miligramski odmerek risankizumaba s subkutanimi injekcijami (s.c.), zadnji odmerek
risankizumaba subkutano pa boste prejeli v 44. tednu. Zdravnik vam bo povedal, kateri odmerek boste
prejemali.

PodaljSanje primarnega preskuSanja (PTE) za udeleZzence preskusanja po zaklju¢ku Studije v
skupini z risankizumabom:

Ce $tudijo zakljugite v skladu z navodili $tudijskega zdravnika in ta potrdi, da vam $tudijsko zdravljenje
koristi, se bo z vami in druzbo AbbVie pogovoril 0 moZnosti nadaljevanja zdravljenja z risankizumabom
druzbe AbbVie, dokler ne boste imeli ustreznega lokalnega dostopa do zdravila (na primer prek
zavarovanja ali lokalnega zdravstvenega sistema) ali do konca PTE, kar nastopi prej. PTE bo trajalo do
dodatnih 144 tednov.

Vec informacij 0 moznosti nadaljevanja takSnega zdravljenja vam bomo posredovali v loenem obrazcu
prostovoljnega soglasja, da se boste pozneje v Studiji o tem pogovorili s Studijskim zdravnikom.

Poleg tega vas lahko Studijski zdravnik kontaktira 140 dni po tem, ko ste prejeli zadnji odmerek
risankizumaba, da preveri, ali ste imel kakr§en/-e koli nezeleni/-e u€inek/-ke.

Skupina z vedolizumabom

Ce ste v skupini z vedolizumabom, boste prejeli 300 mg intravensko (i.v.) ob izhodi$éu, v 2. in 6. tednu
ter nato vsakih 8 tednov, zadnji odmerek vedolizumaba i.v. pa boste prejeli v 46. tednu.

V 48. tednu lahko va$ Studijski zdravnik dolo€i prednostne moznosti zdravljenja za vas po koncani
Studiji.

Poleg 48 tednov sodelovanja v Studiji, vas bo va$ Studijski zdravnik kontaktiral 140 dni po tem, ko ste

prejeli zadnji odmerek preiskovanega zdravila, da preveri, ¢e ste imeli kakr$ni/-e koli neZeleni/-e
ucinek/-e. To bo lahko obisk ali telefonski klic.

Ta Studija bo uporabljala konkuren¢no vklju¢evanje. To pomeni, da bo ob dosezenem ciljnem Stevilu
bolnikov, ki zaénejo s Studijo, vse nadaljnje vklju¢evanje zaklju¢eno. Zato se lahko zgodi, da vas v
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presejalnem obdobju, ko boste pripravljeni na zaCetek Studije, izkljucijo iz Studije brez vaSega soglasja,
¢e bo v Studijo Ze vklju€eno ciljno Stevilo bolnikov.

Studijo lahko kadar koli zapustite, tudi pred koncem $tudije. Poleg tega vam lahko vas$ $tudijski zdravnik
priporoci, da zapustite Studijo.

Druzba AbbVie se lahko odlogi, da Studijo pred¢asno zakljudi: na Studijskem mestu, del Studije ali
celotno Studijo. Tudi Studijski zdravnik se lahko odlo¢i za zakljucek Studije na svojem Studijskem mestu.
Ne glede na vzroke za prekinitev Studije boste o tem obveSc¢eni pred koncem Studije.

Ce morate predéasno prekiniti zdravljenje s preiskovanim zdravilom, lahko izberete, da nadaljujete
udelezbo v Studiji z moznostjo spremljanja za vse redno nac¢rtovane obiske, razen e ste svojo privolitev
preklicali in se odlocili, da boste zgodaj prekinili udelezbo v Studiji. Po prekinitvi uporabe preiskovanega
zdravila bomo zbrali samo vaSe varnostne podatke. Zbiranje teh podatkov je zelo pomembno, tudi ¢e
zgodaj prekinete uporabo preiskovanega zdravila.

O pomembnih novih informacijah, ki lahko vplivajo na vaso pripravljenost za nadaljevanje sodelovanja
v Studiji, boste pravo¢asno obvesceni.

Studijski presejalni postopki

Da bi ugotovili, ali ste primerni za sodelovanje v Studiji, boste opravili postopke presejanja (dejavnosti,
preskusiin ocene), opisane vtem obrazcu.

e Prostovoljna privolitev po pouditvi: podpisali in datirali boste obrazec za prostovoljno privolitev po
pouditvi, ki ga je odobril odbor za etiko za specifi¢no Studijo.

e Merila za vkljucitev

e Anamneza/zgodovina kirurSkih posegov/zgodovina UC, vklju¢no z zgodovino uporabe alkohola in
tobaka

e Ocena nezelenih ucinkov: V ¢asu podpisa prostovoljne privolitve po poucitvi vas bomo povprasali
o nezelenih simptomih, ki jih imate.

e Predhodna/soCasna terapija: Pregled vseh zdravil, ki jih jemljete ali ste jih jemali v preteklosti.

e eDnevnik preiskovanca: Elektronski dnevnik (e-dnevnik) za to Studijo bo dostopen s pomocjo
aplikacije. Za dostop do aplikacije vas bomo prosili, da si med presejalnim obiskom prenesete
aplikacijo na svoj pametni telefon (Android ali iPhone) in ustvarite unikatno Stevilko PIN in odgovor
navarnostno vprasanje, ki ju vnesete v aplikacijo. Prenos in uporaba aplikacije na vaSem pametnem
telefonu sta brezplaéna. Prosili vas bomo, da omogocite obvestila, da bo aplikacija vas pametni
telefon lahko poSiljala opomnike za izpolnjevanje vprasalnikov dnevnika. To pojavno obvestilo je
potisno obvestilo iz aplikacije in ni povezano s telefonsko Stevilko. Potisna obvestila lahko
onemogodite tako, da jih izklopite. Ce med $tudijo zamenjate svoj osebni pametni telefon, o tem
obvestite Studijskega zdravnika ali osebje $tudijskega mesta. Ce nimate osebnega pametnega
telefona ali ne Zelite aplikacije na svojem pametnem telefonu, vam bo za Studijo zagotovljena
zadasna naprava, ki jo boste morali vrniti ob obisku v 48. tednu. Studijski zdravnik ali osebje
Studijskega mesta vam bo pokazal/-o, kako uporabljati aplikacijo za izpolnjevanje e-dnevnika, v
aplikaciji pa vas bomo prosili, da odgovorite na nekaj vpraSanj o usposabljanju. Zastavite kakr§na
koli vprasanja, da se prepriCate, da se boste ob uporabi aplikacije pocutili udobno. Da bi Studijski
zdravnik lahko potrdil vaso primernost ob zacetku Studije, je kljuénega pomena, da dnevnik
izpolnite vsak dan in ga prinesete na vsak Studijski obisk. Od presejanja do obiska v 48. tednu (336
dni) boste vsak dan doma izpolnjevali vprasanja v e-dnevniku. Dnevni eDnevnik vkljuCuje vprasanja
o pogostosti odvajanja blata, rektalni krvavitvi, bolecini v trebuhu, nujnosti odvajanja blata, no€nem
odvajanju blata, fekalni inkontinenci, tenezemu (pogosta potreba po odhodu na stranisce, brez
dejanskega odvajanja blata), motnjah spanja zaradi UC in uporabi zdravil proti driski. Studijsko
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osebje bo skupaj z vami pregledalo vnose v e-dnevnik ob vasih nacrtovanih obiskih (Ce bo to
potrebno).

Endoskopija: Med endoskopijo boste morda prejeli pomirjevalo, skozi rektum pa vam bo v &revo
vstavljena tanka, gibka in osvetljena cevka. To bo zdravniku omogocilo, da poiS¢e nenormalna
obmocja. Med tem testom se lahko opravi biopsija.

Obvezne Crevesne biopsije: Endoskop je dolga tanka cevka z luCkami, ki jo je mogoCe vstaviti v
Crevesje. Za izvedbo biopsije se s pomocjo majhne Scipalke odvzame majhen kos povrSinskega
tkiva iz nenormalnega obmocgja, ki ga vidimo skozi cevko.

EKG (test, ki belezi elektricno aktivhost vasega srca)

Zivljenjski znaki (krvni tlak, sréni utrip, frekvenca dihanja in temperatura) ter teza in viina.

Popoln telesni pregled.

Krvne preiskave: Za laboratorijske teste vam bo odvzete priblizno 19,8 ml krvi. Morda se boste
morali vrniti na Studijsko mesto, da si odpocijete. Presejalni testi so:

— Krvne preiskave za spremljanje vasega zdravja.

— Krvne preiskave za testiranje na virusa hepatitisa B in C -V skladu z lokalnimi zakoni se, ¢e je to
primerno, o pozitivnem rezultatu testa na virus hepatitisa lahko poroc¢a lokalnemu ministrstvu
za zdravje.

— Krvne preiskave za testiranje na virus HIV: Ce rezultati testiranja kaZejo na okuzbo z virusom
HIV, ne boste primerni za sodelovanje v Studiji. Morda boste morali pred zaCetkom testiranja na
virus HIV podpisati obrazec za prostovoljno privolitev po poucitvi (Ce bo potrebno). Rezultati
tega testiranja se ne bodo delili z druzbo AbbVie.

— Test vrednosti FSH (folikel stimulirajo&i hormon): Ce ste Zenskega spola in mlajsi od 55 let, da
se ugotovi, ali se je menopavza privas Ze dopolnila.

— Testiranje nosecCnosti: Testiranje krvi, da bi ugotovili, ali ste noseci. Testiranje nosec¢nosti se
izvede le, e ste Zenska in lahko zanosite.

— Studijski zdravnik ali $tudijsko osebje vam bo povedal/-o, ée bodo rezultati pozitivni.

— Rezultati testiranja nose¢nosti morajo biti negativni, da lahko sodelujete v Studiji.

— Test koze PPD ali test QuantiFeron-TB Gold (ali enakovredni test IGRA, kot je T-SPOT) ali oba
testa v skladu z lokalnimi smernicami za preverjanje okuzbe s tuberkulozo (TB). Ce je
ugotovljena latentna (obstojeCa, vendar Se nerazvita aktivna okuzba) tuberkuloza, je treba pred
prejemom prvega odmerka zdravila zaceti s profilakso/zdravljenjem TB in jo vzdrZevati v skladu
z lokalnimi smernicami drzave.

Vzorci urina: Za laboratorijske preiskave boste morali zagotoviti vzorce urina za spremljanje vasega

zdravja.

Vzorci blata: Za laboratorijsko preiskavo boste morali zagotoviti vzorec blata.

Izbirni vzorci bioloskih oznacevalcev: Ce se strinjate, se med endoskopijo lahko odvzamejo dodatni

izbirni vzorci tkiva za raziskave bioloskih oznacevalcev. Za vec€ informacij glejte poglavje spodaj o

izbirnih vzorcih.

Studijski postopki

Ce ste primerni za sodelovanje v tej $tudiji, boste ob vsakem $tudijskem obisku opravili enega ali ved
Studijskih postopkov, opisanih v tem obrazcu.

Posodobitve meril za upravi¢enost.

Posodobitve anamneze/zgodovine kirurskih posegov, vkljuéno z vprasSanji o alkoholu, tobaku in
uporabi drog.

Ocena nezelenih u¢inkov (AE): VprasSali vas bomo o vseh stranskih simptomih, ki so se pojavili, ki
so lahko ali pa niso povezani s preiskovanim zdravilom.
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e Pregled vseh zdravil, ki jih jemljete.

e Elektronski vpraSalniki: Namesto uporabe papirnatega vpraSalnika in svinénika se bo za
razumevanje vaSe bolezni in vaSega odziva na preiskovano zdravilo na Studijskem mestu
uporabljala elektronska naprava za zbiranje vasih odgovorov na vprasanja o vaSem zdravju. Ta
naprava izpolnjuje vse predpise za uporabo v klini¢nih Studijah, vklju¢no s tistimi, ki so povezani z
vaso zasebnostjo. Vasi odgovori na ta vprasanja bodo preneseni v srediSCe za shranjevanje prek
varne internetne povezave, ogledali pa si jih bodo v Studijskem mestu in druzbi AbbVie.

e eDnevnik preiskovanca: Izpolnjevanje dnevnika preiskovanca je obvezno za celotno Studijo. Da bi
lahko va$ Studijski zdravnik ocenil, kako zdravilo deluje v ¢asu Studije, je kljuénega pomena, da
izpolnjevanje podatkov na napravi/pametnem telefonu izvajate vsak dan in da napravo/pametni
telefon prinesete na vsak Studijski obisk. Dnevni eDnevnik vkljuGuje vprasanja o pogostosti
odvajanja blata, rektalni krvavitvi, bole€ini v trebuhu, nujnosti odvajanja blata, noénem odvajanju
blata, fekalni inkontinenci, tenezemu (pogosta potreba po odhodu na straniSc¢e, brez dejanskega
odvajanja blata), motnjah spanja zaradi UC in uporabi zdravil proti driski.

° Endoskopija (za podrobno razlago glejte prejsnji razdelek)

° Endoskopska biopsija: Endoskop je dolga tanka cevka z luckami, ki jo je mogocCe vnesti v
razlicna podrocja telesa. Za izvedbo biopsije se s pomoc¢jo majhne ScCipalke odvzame nekaj
materiala iz nenormalnega obmocja, ki ga vidimo skozi cevko. Pri endoskopiji se lahko opravijo
biopsije, da se dodatno ocenijo vsa nenormalna obmocja ali obmogja, ki bi lahko bila sumljiva za
raka debelega ¢revesa.

° Zivljenjski znaki (krvni tlak, sréni utrip, frekvenca dihanja in temperatura) in teza.

° Telesni pregled: Studijskega zdravnika ali $tudijsko osebje vprasajte, kaj se bo dogajalo med
tem pregledom.

° Test nosednosti: Testirajte svoj urin, da preverite, ali ste nosedi. Test nosecnosti se izvede le,
¢e ste Zenska in lahko zanosite. Morda boste morali opraviti tudi preiskavo krvi, da se potrdi
nosecnost.

— Studijski zdravnik ali $tudijsko osebje vam bo povedal/-o, e bodo rezultati testa nose¢nosti
pozitivni.
— Rezultati testa nose€nosti morajo biti negativni pred odmerjanjem in da lahko nadaljujete s
sodelovanjem v Studiji.
e Vzorciblata: Za laboratorijske teste boste morali zagotoviti vzorce blata.
e Krvne preiskave: Za laboratorijske teste vam bo odvzeta kri. Za krvne preiskave vam bo ob vsakem
obisku odvzete od priblizno 2,5 do 6,3 ml krvi, odvisno od obiska.

— Za oceno vasih krvnih celic, kemijsko analizo (npr. glukoza, delovanje ledvic in lipidi) in oceno
stopnje vnetja v telesu vam bo ob namenskih obiskih odvzete skupno priblizno 49,1 ml krvi.

— Morda boste potrebovali dodatne krvne preiskave in se boste morali vrniti na Studijsko mesto
za nekatere nadaljnje preiskave ali ponovno preiskavo, pri kateri vam je lahko odvzete do 27,8
ml krvi za spremljanje nenormalnih laboratorijskih preiskav.

— Ce va$ $tudijski zdravnik meni, da pri vas obstaja sum na alergijsko reakcijo, boste morda
potrebovali dodatno preiskavo, pri kateri vam bodo odvzeli priblizno 8,5 ml krvi. Vas Studijski
zdravnik lahko v okviru vaSe takoj$nje zdravstvene oskrbe zahteva tudi druge preiskave.

e Cese strinjate, se lahko za raziskave bioloSkih oznacevalcev odvzamejo dodatni izbirni vzorci krvi,
blata ali tkiva. Za podrobnosti glejte spodnji razdelek o izbirnih vzorcih.

e Dajanje preiskovanega zdravila: Na Studijskem mestu boste prejeli odmerek preiskovanega zdravila
ali komparatorja. V primeru vasega sodelovanja v PTE vas lahko usposobijo za samoinjiciranje

preiskovanega zdravila, da se proaktivno pripravite na subkutano odmerjanje zdravila doma. V
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primeru, da morate odmerek vzeti doma, vam bomo morda zagotovili tudi preiskovankin dnevnik o
nosecnosti in odmerjaniju.

Postopki podaljSanja primarnega preskusanja
Ce ste primerni za sodelovanje v PTE, boste vsakih 24 tednov priéli na kliniko, kjer boste prejeli
preiskovano zdravilo za nadaljnje vzdrzevalno zdravljenje z risankizumabom, e si lahko dajete injekcije

sami doma. Ce si injekcij ne morete dajati sami doma, boste prisli na $tudijsko mesto vsakih 8 tednov,
da bi dobili vzdrzevalno zdravljenje. Zadnje odmerjanje PTE bo v 196. tednu.

Zadniji klic ali obisk za spremljanje bo priblizno 20 tednov po zadnjem dnevu jemanja preiskovanega
zdravila, da bi se odkril kateri koli nezeleni ucinek, ki se lahko pojavi po prenehanju jemanja
preiskovanega zdravila. Ce $tudijo zapustite pred zakljuékom PTE (ker ne Zelite ve¢ nadaljevati
zdravljenja z zdravilom RZB ali zaradi dostopnosti komercialnega zdravila RZB ali lokalnega mehanizma
dostopa), morate priti na kliniko na obisk za umik in opraviti postopke, opisane v preglednici dejavnosti
$tudije PTE. Ce po zaklju¢ku PTE ali ob obisku za umik $e naprej prejemate risankizumab, se telefonski
klic za spremljanje ne bo opravil.

e TestnosecCnosti v urinu (samo za Zenske v rodni dobi)

— Rezultati testa nosecnosti morajo biti negativni, da lahko sodelujete v Studiji in pred vsakim
odmerkom preiskovanega zdravila. Rezultat testa nosecnosti morate zabeleziti v papirnati
dnevnik preiskovanke, ¢e zdravilo odmerjate doma.

— Ce so rezultati testa noseénosti pozitivni, morate o tem takoj obvestiti $tudijskega zdravnika ali
osebje in ne smete ved prejeti zdravila.

e Papirnati dnevnik preiskovanke — Ce si zdravilo dajete sami doma, morate v papirnati dnevnik
zabeleziti datum in ¢as odmerjanja ter mesta injiciranja.

Uporaba bioloskih vzorcev

Bioloske vzorce (kot so kri, urin, blato in tkivni vzorci), ki vam jih bomo odvzeli, bomo shranjevali,
obravnavali in uporabljali tako, kot je opisano v tem dokumentu. Pridobivanje nekaterih izmed teh
vzorcev je lahko neobvezno (izbirno). Informacije o tem, katere vzorce bomo pridobivali izbirno, so na
voljo v razdelku »lzbirne raziskave«.

Bioloske vzorce, ki jih bomo pridobili v ¢asu Studije, bodo analizirali v Studijskem centru, v centralnem
laboratoriju, v druzbi AbbVie in/ali podjetja oziroma osebe, s katerimi druzba AbbVie sodeluje. Ce ni
navedeno drugace, bodo po tem, ko bodo opravljeni vsi potrebni testi in analize, vzorci uniceni.

Druzba AbbVie vasSih bioloskih vzorcev ne bo prodala drugim osebam ali podjetiem. Vse bioloske
vzorce, ki jih bomo pridobili od vas, bomo opremili z edinstveno oznako (kodo) za zaS¢ito zaupnosti
vaSih osebnih podatkov. Ve¢ o tem lahko najdete v poglavju z naslovom »Zaupnost podatkov«. V
poglavju »Prostovoljno sodelovanje in preklic soglasja« lahko najdete tudi informacije o tem, kaj lahko
storite v primeru, da druzbi AbbVie ne dovolite ve¢ nadaljnje uporabe vasih bioloSkih vzorcev.

1970 di ¢ b7 1 y/al Vel o Y2 ldhre | T abol gt dNg vl T i

Vzorce, ki jih bomo zbrali za raziskovanje bioloSkih oznacevalcev, bomo lahko shranjevali in proucevali
Se najve€ 20 let po zakljucku te Studije, nato pa jih bomo unigili. Raziskovanje bioloskih oznacevalcev
nam lahko pomaga natanCneje spoznati:

e kako diagnosticirati, spremljati in zdraviti bolezen UC (in povezana stanja);

e zakajin kako se nekateri bolniki z boleznijo UC odzovejo na Studijsko zdravilo oziroma na zdravila iz
iste ali podobne skupine; in/ali

e kako lahko preuc¢evana Studijska zdravila vplivajo na vase telo in/ali kako se odzivate nanje.
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Vase bioloSke vzorce, ki jih bomo zbrali za raziskovanje bioloskih oznacevalcev, bomo lahko uporabili
za preuCevanje genetskega materiala (to je zapisa navodil za delovanje celic, ki je v obliki DNK ali RNK),
beljakovin ali delov beljakovin (ki so sestavine vseh celic) in/ali drugih molekul celiCne presnove (kot so
sladkorji in mascobe). Z vsemi temi raziskavami si prizadevamo razviti nove nacine zdravljenja,
diagnosti¢ne preiskave ter raziskovalne metode in/ali tehnoloSke postopke.

VaS$e bioloSke vzorce, zbrane za raziskave bioloskih oznacevalcev, bo druzba AbbVie (in/ali ljudje ali
podjetja, ki sodelujejo z druzbo AbbVie) uporabljala samo za namene, opisane v tem dokumentu.
Druzba AbbVie vasih vzorcev ne bo prodala drugim osebam ali podjetjem, poleg tega jih druzba AbbVie
ne bo uporabljala za prihodnje, nedoloCene raziskave.

Raziskave bioloskih oznacevalcev so raziskovalne narave in ne morejo pomagati vaSemu zdravniku ali
Studijskemu zdravniku pri zdravljenju vase bolezni ali stanja. Zato ne boste dobili rezultatov kakrsnih koli
testov, ki se izvedejo v okviru raziskovanja bioloskih oznacevalcev.

Testiranje za HIV/AIDS

Glede na lokalno zakonodajo boste morda morali pred zacetkom testiranja na HIV podpisati lo¢en
obrazec prostovoljnega soglasja. Studijski zdravnik ali $tudijsko osebje vam bo povedalo, ¢e bodo
rezultati pozitivni. Ce je to potrebno, lahko $tudijski zdravnik ali $tudijsko osebje o pozitivnem rezultatu
testa poro¢a lokalnemu ministrstvu za zdravje. Testi so zaupni in Studijski zdravnik ali Studijsko osebje
ne bo delilo vasih rezultatov zunaj te Studije, razen Ce to zahteva lokalna zakonodaja.

Izbirna raziskava

Prostovoljno se lahko odlogite, da boste sodelovali v izbirni raziskavi, ki je lo¢ena od glavne $tudije. Ce
ne Zelite, vam ni treba sodelovati v nobeni od izbirnih raziskav. Ce se odlodite, da ne boste sodelovali v
izbirni raziskavi, lahko vseeno sodelujete v glavni Studiji.

Ce se odlogite za sodelovanje v izbirni raziskavi, bodo med $tudijo zbrani naslednji izbirni vzorci za
raziskave bioloskih oznacevalcey, kot je opisano spodaj pri ustreznih Studijskih obiskih:

Skupina z risankizumabom
e |zbirnivzorci krvi: odvzeti bodo dodatni vzorci krvi:
— priblizno 30,5 ml ob izhodiScu,
— priblizno 26,5 mlv 4., 12., 36. in 48. tednu ali pri obisku ob predc¢asni prekinitvi.
e Izbirni vzorec krvi za profil perifernih krvnih celic: 16 ml krvi bo odvzete ob izhodiS¢u terv 4., 12. in
48. tednu ali le ob obisku ob predéasni prekinitvi.
e Izbirnivzorci tkiva— med postopkom endoskopije se bodo odvzeli dodatni vzorci biopsije pri:
— presejanju ter v 12. in 48. tednu ali ob obisku ob pred¢asni prekinitvi.
e Izbirnivzorci blata — bodo odvzeti ob:

— izhodis¢u, obisku v 12. in 48. tednu ali ob obisku ob pred&asni prekinitvi.

Skupina z vedolizumabom
e |zbirnivzorci krvi: odvzeti bodo dodatni vzorci krvi:
— priblizno 30,5 ml ob izhodiScu,
— priblizno 26,5 mlv 6., 14. in 48. tednu ali ob predcasni prekinitvi.
e Izbirni vzorec krvi za profil perifernih krvnih celic: 16 ml krvi bo odvzete ob izhodiS¢u ter v 6., 14. in
48. tednu ali le ob obisku ob predéasni prekinitvi.
e Izbirnivzorci tkiva— med postopkom endoskopije se bodo odvzeli dodatni vzorci biopsije pri:
— presejanju ter v 12. in 48. tednu ali ob obisku ob pred¢asni prekinitvi.
e Izbirni vzorci blata — bodo odvzeti ob:
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— izhodi$¢u, obisku v 12. in 48. tednu ali ob obisku ob pred¢asni prekinitvi.
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POGILAVIE3

Vasa varnost

Postopki in tveganja

V nadaljnjem besedilu lahko izveste ve¢ o posameznih postopkih, ki so navedeni v razporedu Studijskih
dejavnosti, vkljuéno z znanimi tveganji.

+ogl 1l \ypw4h 1T ddiid Zio i/

Odvzem krvi za krvne preiskave: Odvzemi krvi lahko povzrogijo bolecino, krvavitev in/ali modrice.
Lahko omedlite ali izgubite zavest. Na mestu vboda obstaja tveganje za nastanek krvavitve ali
modrice in/ali nastanka majhne brazgotine ali okuzbe z rdecico in draZzenjem vene na mestu
odvzema krvi. Pogosti odvzemi krvi lahko povzrocijo anemijo (majhno Stevilo rdecih krvnih celic),
kar lahko povzroci potrebo po transfuziji krvi. Postenje do 8 ur lahko povzro¢i omotico, glavobol,
nelagodije v zelodcu ali omedlevico.

Elektrokardiogram (EKG): DraZenje koze je redko, vendar se lahko pojavi med preiskavo z EKG
zaradi elektrod ali uporabljenega gela. Za izvedbo preiskave z EKG se na razli¢ne dele telesa
namestijo blazinice. Preiskava z EKG ni bole¢a in ne povzrota nelagodja, vendar lahko
odstranjevanje blazinic povzroci drazenje koze.

Telesni pregled: S pregledom niso povezana posebna tveganja. Pregled bo podoben pregledom, ki
jih je v preteklosti v ordinaciji opravil vas zdravnik.

Testiranje nosecnosti v serumu: Tveganja so podobna kot pri kateri koli krvni preiskavi.

Intravenska infuzija risankizumaba ali vedolizumaba: V Zilo se vstavi tanka igla, ki lahko povzrodi
podobna tveganja, kot so opisana pri odvzemu krvi, poleg alergijskih in z infuzijo povezanih reakcij
(reakcij, do pojava katerih lahko pride, ko se zdravilo infundira v Zilo), kot je opisano spodaj v
razdelku o tveganjih risankizumaba.

Subkutana injekcija risankizumaba: Z iglo se preiskovano zdravilo injicira pod kozo. To lahko
povzroCi drazenje koze in/ali srbedico.

Test koze PPD (za testiranje okuzbe s tuberkulozo): Pri injiciranju lahko na koZi pride do rahlega
nelagodja. Na mestu injiciranja se le redko pojavi vecja kozna reakcija. To lahko zahteva
nekajdnevno zdravljenje.

Krvna preiskava za okuzbo s tuberkulozo: Tveganja so podobna kot pri kateri koli krvni preiskauvi.
Endoskopija/biopsija: Popolna endoskopija in biopsija debelega ¢revesa sta standardna in pogosto
opravljena medicinska postopka za pregled debelega Crevesa in delov tankega Crevesa. Ta
postopek lahko vklju€uje bolecino in nelagodje. Redki zapleti vkljuCujejo raztrganino debelega
érevesa in/ali krvavitev, ki lahko zahteva operativno zdravljenje. Ko se med endoskopijo opravi
biopsija (odvzem majhnega kosa tkiva), se lahko pojavi krvavitev na mestu biopsije. Drugi zapleti, ki
se lahko pojavijo, vkljuujejo okuzbo na mestu biopsije in bakterije v krvi. Ce boste za postopek
prejeli sedacijo, se bo Studijski zdravnik z vami pogovoril o tveganjih sedacije. Takoj po postopku ne
boste smeli voziti in zato boste potrebovali nekoga, ki vas bo odpeljal domov. Morda boste morali
podpisati lo¢eno soglasje za endoskopijo. Dodatna tveganja za postopek vkljucujejo redek pojav
perforacije ¢revesja (nastanek luknje v ¢revesju) in/ali krvavitev, ki lahko zahteva operacijo in/ali
uporabo antibiotikov. Po odstranitvi tkiva za biopsijo lahko v blatu opazite majhno koli¢ino krvi.
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Tveganja, povezana s preiskovanim zdravilom —risankizumabom

Risankizumab so dajali zdravim prostovoljcem in bolnikom z luskavico, eritrodermalno luskavico,
generalizirano pustulozno luskavico, psoriati¢nim artritisom, Crohnovo boleznijo, ulceroznim kolitisom,
palmoplantarno pustulozo, ankilozirajoGim spondilitisom, astmo, atopijskim dermatitisom in
hidradenitis suppurativo. Risankizumab se daje z intravensko infuzijo (i.v., po¢asno injiciranje v veno na
roki) ali s podkozno injekcijo (s.c., injiciranje v najglobljo plast koze). Testiran je bil pri ponovljenih
odmerkih do 1800 mg i.v. in 360 mg s.c. Pri vecjih odmerkih risankizumaba niso opazili nobenih novih
ali drugacnih stranskih ucinkov.

0Od 25. marca 2024 so bili podatki o varnosti na voljo za ve¢ kot 10.000 bolnikov tako v zakljuéenih kot
tudi v tekocih Studijah.

Crohnova bolezen
Vec kot 1800 odraslih (vkljuéno s 16- do 18-letnimi mladostniki) zzmerno do hudo Crohnovo boleznijo
so zdravili z risankizumabom v obliki i.v. (200 mg, 600 mg, 1200 mg) in s.c. (180 mg, 360 mg). Delezi
splosnih stranskih u¢inkov in resnih nezelenih ucinkov so si bili med zdravljenjem z risankizumabom in
placebom (neaktivha snov) med 52-tedenskim zdravljenjem podobni. Najpogostejsi stranski ucinki, ki
so po splosni presoji povezani z risankizumabom pri bolnikih s Crohnovo boleznijo, ki so prejemali
risankizumab v 52 tednih zdravljenja, so bili:
Zelo pogosti (= 10 %): pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

e okuzbe zgornjih dihal s simptomi, kot sta vneto grlo in zamasSen nos (15,4 %)
Pogosti (= 1 % in < 10 %): pojavijo se lahko pri 1 od 10 bolnikov

e glavobol (5,6 %)

e reakcije na mestu injiciranja/infundiranja (5,6 %)

e utrujenost (4,2 %)

e glivicna okuzba koze (1,1 %)

Ulcerozni kolitis
Vec kot 1500 odraslih z ulceroznim kolitisom so zdravili z risankizumabom v obliki iv. (600 mg, 1200
mg, 1800 mg) in s.c. (180 mg, 360 mg). DeleZi splosnih stranskih u€inkov in resnih nezelenih u€inkov so
si bili med zdravljenjem z risankizumabom in placebom (neaktivha snov) med 52-tedenskim
zdravljenjem podobni. NajpogostejSi stranski ucinki, ki so po splos$ni presoji povezani z risankizumabom
pri bolnikih z ulceroznim kolitisom, ki so prejemali risankizumab v 52 tednih zdravljenja, so bili:
Zelo pogosti (= 10 %): pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov

e okuzbe zgornjih dihal s simptomi, kot sta vneto grlo in zamasSen nos (14,7 %)
Pogosti (=1 % in < 10 %): pojavijo se lahko pri 1 od 10 bolnikov
utrujenost (4,4 %)

e glavobol (4,4 %)

e reakcije na mestu injiciranja/infundiranja (3,1 %)

e izpuscaj (2,3 %)

e ekcem (1,8 %)

e urtikarija (izpuscaj) (1,8 %)

e glivicna okuzba koze (1,0 %)
Obcasni (20,1 % in <1 %): pojavijo se lahko pri 1 od 100 bolnikov

o folikulitis (vnetje lasnih meSickov) (0,3 %)
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Druga mozna tveganja

Nekatera zdravila, ki vplivajo na imunski odziv, so povezana s stranskimi ucinki, kot so resne alergijske
reakcije in morebitno povecano tveganje za malignost (rak).

Okuzbe: zdravljenje z risankizumabom je povezano s poveCanim tveganjem za nekatere okuzbe. Pri
bolnikih, ki so dobivali risankizumab, so porocali o resnih okuzbah, ki so privedle do hospitalizacije
(najpogosteje zaradi pljucnice, slepica in sepse (okuzba krvi)). Zdravila, ki vplivajo na imunski sistem
telesa, lahko povecajo tveganje za okuzbe, vkljuéno s tuberkulozo (TB).

Pred za¢etkom zdravljenja z risankizumabom vas bodo pregledali glede znakov aktivne okuzbe.

Pred uporabo risankizumaba in med njo vedno obvestite svojega zdravnika, Ce:

e imate trenutno okuzbo ali ¢e imate ponavljajoCo se okuzbo,

e imate tuberkulozo,

e ste se pred kratkim cepili ali se nameravate cepiti (imunizacija). Med uporabo risankizumaba
ne smete prejeti nekaterih vrst cepiv.

— Med jemanjem risankizumaba ne smete prejeti cepiva, ki je opisano kot »Zivo« (izjema je lahko
cepivo JYNNEOS proti opi¢jim oSpicam po pogovoru z zdravnikom).

— Podatkov o ucinkih Zivih cepiv pri bolnikih, ki prejemajo risankizumab, ni. Med sodelovanjem v
Studiji lahko prejmete neziva zdravila. Vendar ucinek risankizumaba na odziv na neZiva cepiva,
vkljuéno z razli¢nimi cepivi proti COVID-19, ni znan. Pred cepljenjem se posvetujte s Studijskim
zdravnikom.

Na podlagi postmarketinskih podatkov (podatki, ki izhajajo iz dejanske uporabe risankizumaba) so
izpuScaj, ekcem (suha, srbeca koza in izpus€aji) in urtikarija (koprivnica, rdece in vCasih srbece
izbokline na kozi) znani stranski ucinki.

Hude alergijske reakcije: Vsa zdravila lahko povzrodijo hude reakcije, kot je anafilaksija (kar lahko
vkljuéuje otezeno dihanje, otekanje obraza ali Zrela, nizek krvni tlak ali izgubo zavesti). Huda alergijska
reakcija zahteva takojSnje zdravljenje in lahko povzrodi trajno invalidnost ali smrt. Pomembno je, da
Studijskemu zdravniku sporocite vse pretekle alergijske reakcije, ki ste jih morda imeli na druga zdravila,
vkljuéno z zdravili proti protitelesom (ki se obi¢ajno dajejo neposredno v zilo ali kot podkozno injiciranje).
Malignost (rak): Ce je ena od poti imunskega sistema blokirana, lahko pride do zmanj$ane imunske
zaScite pred malignimi obolenji. V dosedanjih zaklju¢enih Studijah risankizumab ni bil povezan s
poveCanim tveganjem za malignosti, vendar tveganje za dolgotrajno zdravljenje ni znano.

Sréno-zilni dogodki: Pri bolnikih z vnetnimi boleznimi, kot so luskavica, psoriatiCni artritis in vnetne
érevesne bolezni, je tveganje za vedje sréno-Zzilne dogodke (kot so sréni infarkt, kap ali sréno-zilna smrt)
vecje. V dosedanjih zaklju¢enih Studijah risankizumab ni pokazal povetanega tveganja za te dogodke. O
vseh novih ali poslabsanih znakih ali simptomih, kot so bolecine v prsnem kosu, vratu ali rokah, tezko
dihanje, obcutek hitrega srénega utripa, novi vidni simptomi ali miSi¢na oslabelost, pa je treba takoj
obvestiti Studijsko mesto in/ali primarnega zdravstvenega delavca.

Infuzijske reakcije: Risankizumab boste prejeli z intravensko infuzijo (i.v.). To pomeni, da bo zdravilo
injicirano neposredno v zilo z iglo ali s cevko. To lahko povzroéi infuzijsko reakcijo, kot je poviSana
telesna temperatura, obCutek toplote in pordelost (zardevanje) koZe, srbenje, izpuScaj ali znizanje
krvnega tlaka. Va$ Studijski zdravnik vas bo med infuzijami preiskovanega zdravila pozorno spremljal
glede znakov reakcije.

Za risankizumab ni antidota. Vsi stranski ucinki, ki se pojavijo zaradi risankizumaba, se bodo zdravili
simptomatsko.
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Tveganja, povezana s komparatorjem — vedolizumabom

Kot vsa zdravila tudi vedolizumab lahko povzrodi stranske udinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh. Ve€ina
naslednjih stranskih uginkov (znanih tudi kot neZeleni uginki) je blagih do zmernih. Ce opazite katerega
koli od teh stranskih ucinkov ali stranski udinek postane hujSi, o tem takoj obvestite Studijskega
zdravnika ali medicinsko sestro, ki sodeluje v Studiji. Najpogostejsi nezeleni ucinki (> 3 %) pri zdravljenju
z vedolizumabom so nazofaringitis (vnetje grla), glavobol, artralgija, slabost in okuzba zgornjih dihal.
Najresnejsi nezeleni ucinek, o katerem so porocali, so resne preobcutljivostne reakcije, vklju¢no z
anafilaksijo.

Porocali so o reakcijah, povezanih z infuzijo, in preobcutljivostnih reakcijah, vkljuéno z anafilaksijo,
dispnejo, bronhospazmom, urtikarijo, zardevanjem, izpus¢ajem, pove¢anim krvnim tlakom in srénim
utripom. Te reakcije se lahko pojavijo pri prvih ali kasnejSih infuzijah vedolizumaba in se lahko razlikujejo
po ¢asu zacetka, saj se lahko pojavijo med infundiranjem ali do nekaj ur po infundiranju.

Ce pride do pojava anafilaksije ali drugih resnih reakcij, povezanih z infuzijo, ali preob&utljivostnih
reakcij, bo Studijski zdravnik takoj prenehal z dajanjem vedolizumaba in zaCel z ustreznim zdravljenjem.

Znano je, da imajo bolniki, zdravljeni z vedolizumabom, vecje tveganje za razvoj okuzb. Najpogostejse
okuzbe, o katerih so v klini¢nih preskusanjih pogosteje porocali pri zdravljenju z vedolizumabom kot pri
placebu, so bile okuzbe, ki so vklju€evale zgornjo dihalno in nosno sluznico (npr. nazofaringitis, okuzba
zgornjih dihal). Pri bolnikih, zdravljenih z vedolizumabom, so porocali tudi o resnih okuzbah, vklju¢no z
analnim abscesom, sepso, tuberkulozo, salmonelno sepso, listerijskim meningitisom, giardiazo in
citomegalovirusnim kolitisom.

Pred zacetkom zdravljenja z vedolizumabom vas bodo pregledali glede znakov aktivhe okuzbe.
Pred uporabo vedolizumaba in med njo vedno obvestite svojega Studijskega zdravnika, Ce:

e imate trenutno okuzbo ali ¢e imate ponavljajoCo se okuzbo,

e imate tuberkulozo,

e ste se pred kratkim cepili ali se nameravate cepiti.

Med prejemanjem vedolizumaba ne smete prejeti nekaterih vrst cepiv. Lahko prejmete neziva cepiva
(npr. injekcijo cepiva proti gripi) in Ziva cepiva, ¢e koristi prevladajo nad tveganji.

Obvestite svojega Studijskega zdravnika, ¢e imate anamnezo ponavljajocih se hudih okuzb ali ¢e imate
trenutno aktivno, hudo okuzbo, ki ni pod nadzorom, saj v primeru tovrstnih stanj ni priporogljivo jemati
vedolizumaba. Vas Studijski zdravnik bo razmislil o zadrzanju zdravljenja z vedolizumabom, ¢e med
zdravljenjem z vedolizumabom pride do nastanka hude okuzbe. Studijski zdravnik bo izvedel presejanje
za tuberkulozo (TB) v skladu z lokalno prakso.

Vas Studijski zdravnik vas bo med sodelovanjem v Studiji in prejemanjem vedolizumaba spremljal za
morebitni novi pojav ali poslabSanje nevroloSkih znakov in simptomov. Razlog za to je, da so med
prejemanjem vedolizumaba porocali o redki in pogosto smrtni oportunisti¢ni okuzbi centralnega
Zivénega sistema (CNS), ki se imenuje progresivna multifokalna levkoencefalopatija (PML). Vas
Studijski zdravnik vas bo spremljal za pojav tipi¢nih znakov in simptomov, povezanih s PML, kot so
progresivna Sibkost na eni strani telesa ali okornost okoncin, motnje vida in spremembe v razmisljanju,
spominu in orientaciji, ki vodijo do zmede in osebnostnih sprememb. V primeru suma na PML bo va$
Studijski zdravnik prekinil odmerjanje vedolizumaba; ¢e bo PML potrjena, bo Studijski zdravnik takoj
prenehal z odmerjanjem vedolizumaba.
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Pri bolnikih, ki so prejemali vedolizumab, so porocali o zviSanju transaminaz (jetrnih encimov) in/ali
bilirubina (snov, ki nastaja pri razgradnji rdecih krvnih celic). Va$ Studijski zdravnik bo prenehal z
dajanjem vedolizumaba, Ce se pojavi zlatenica ali drugi dokazi o znatni poskodbi jeter.

Tveganja za nosec¢nost, tveganje za dojecega otroka in kontracepcijskiukrepi

Ce ste Zenska, obstajajo dolo&ena tveganja, e v éasu sodelovanja v §tudiji zanosite ali dojite.
Risankizumab in vedolizumab nista bila ustrezno preucena pri nosecnicah ali dojeCih posameznicah.
Ne vemo, ali so ta preiskovana zdravila varna za nosecnice, nerojene otroke, dojencke ali otroke, ki se
dojijo.

V tej Studiji ne smete sodelovati, Ce:

e ste noseci ali menite, da bi lahko bili nose¢i,

e poskusate vi in vasa partnerka zanositi,

e dojite.

Ce ste Zenska, ki lahko zanosi:

e Preden lahko sodelujete v Studiji, boste opravili test nosec¢nosti, da se zagotovi, da niste noseci.

e Med sodelovanjem v Studiji in vsaj 20 tednov po zadnjem odmerku preiskovanega zdravila v Studiji

morate uporabljati kontracepcijo. Va$s Studijski zdravnik se bo z vami pogovoril o vasih moznostih
in nacdinu, ki je lahko pravi za vas.

V tej Studiji se za preprecevanje nosecnosti uporabljajo spodnje kontracepcijske metode. Uporabljati
jih morate dosledno in pravilno, kot je opisal vas Studijski zdravnik.

Metoda Kaj vkljucuje

Kombinirana hormonska kontracepcija z estrogenom Kontracepcija:

in progestogenom, ki ustavi ovulacijo, Ce se zaCne e zauZitje (oralna)

jemati vsaj 30 dni pred 1. dnem Studije (izhodiSce). e noZniéna (intravaginalna)

kozna (transdermalna)
e v obliki injekcije (injiciranje)

Hormonska kontracepcija s progestogenom, ki ustavi | Kontracepcija:

ovulacijo, ¢e se za¢ne jemati vsaj 30 dnipred 1.dnem | e  zauZitje (oralna)

Studije (izhodisce). e names&ena v telesu (za vsaditev)
e v obliki injekcije (injiciranje)

Okluzija/podvezovanje obeh jajcevodov ali Operacija, s katero se blokira ali prereze
okluzija/podvezovanje obeh jajcevodovov s jajcevode, kar prepreci oploditev jajéeca (to se
histeroskopijo in potrditvijo uspeha postopka s imenuje tudi »podvezovanije jajcnikov«)

histerosalpingografijo.
Maternicni vlozek z bakrom (IUD, intrauterine device) Majhen pripomocek, ki se vstavi v Zzensko

ali maternicni sistem s hormonom (IUS, intrauterine maternico za preprecevanje nosecnosti
hormone-releasing system)
Vazektomija partnerja Operacija, ki moskemu trajno onemogoci

oploditev Zzenske (Ce partner ustno potrdi
medicinski uspeh operacije in je edini spolni
partner udelezenke).

Vzdrznost Popolna vzdrznost od spolnih odnosov (Ce je
to del dolgorocne Zivljenjske izbire
udelezenca). To ne vkljucuje periodi¢ne
vzdrznosti (kot so koledarska, ovulacijska,
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Metoda Kaj vkljucuje

simpto-termalna metoda ali po-ovulacijska
metoda) ali metode prekinitve spolnega
odnosa.

Ce po vkljuditvi v Studijo zanosite, menite, da ste morda noseci, ali poskuSate zanositi, morate o tem
takoj obvestiti Studijskega zdravnika ali osebje.

Ce med $tudijo zanosite, ne boste ve& dobivali preiskovanega zdravila. Tudi ¢e preiskovanega zdravila
ne dobivate vec, vas bo Studijski zdravnik kontaktiral in vam zastavil vprasanja o nosecnosti in njenem
izidu.

Neznana tveganja

Pojavijo se lahko stranski ucinki, ki niso navedeni v tem dokumentu. Uporaba risankizumaba in
vedolizumaba lahko vklju€uje tveganja, ki so trenutno neznana, vkljuéno z Zivljenjsko nevarnimi
reakcijami ali oddaljeno moznostjo smrti.

Studijskega zdravnika morate obvestiti o kakrsnihkoli spremembah glede vasega zdravja ali novih
simptomoy, ki jih opazite, tudi e menite, da te spremembe niso povezane s preiskovanim zdravilom.
O pomembnih novih informacijah o tej Studiji ali preiskovanem zdravilu, ki bodo na voljo in ki lahko
vplivajo na va$o pripravljenost za sodelovanje v tej Studiji, boste obveSc¢eni.

Spremljanje varnosti

Med Studijo bodo opravljene krvne preiskave za preverjanje Stevila belih in rdecih krvnih celic ter
trombocitov. Preverjena bosta raven lipidov v krvi (kot je holesterol) ter delovanje ledvic in jeter. Meritve
srénega utripa in krvnega tlaka se bodo preverjale skozi celotno Studijo, opravljeni pa bodo tudi
elektrokardiogrami (preuCevanje elektricne prevodnosti srca). Opravljeni bodo telesni pregledi,
vkljuéno s pregledom bezgavk.

Vprimeru zdravstvene okvare vpovezavis Studijo

Ce pride do hudih zapletov, $kodljivih reakcij ali drugih zdravstvenih okvar, ki bi bile neposredna
posledica uporabe Studijskega izdelka ali katerega od Studijskih postopkov, tudi Ce gre za postopke, ki
bi jih izvajali, ¢e bi se odlocili za sodelovanje v kateri od izbirnih raziskav, bo druzba AbbVie povrnila
stroSke zdravljenja, ki bi nastali zaradi teh zdravstvenih okvar.

S podpisom tega dokumenta ne izgubite nobene od vasih zakonitih pravic, prav tako pa vas podpis tega
obrazca ne odvezuje druzbe AbbVie, Studijskega zdravnika in raziskovalne ekipe njihove odgovornosti v
primeru napake ali namerne krsitve.

Ce bi v ¢asu $tudije utrpeli kakrsnekoli zdravstvene okvare, se boste s $tudijskim zdravnikom pogovorili
0 moznostih zdravljenja, ki so na voljo.

Za to Studijo je sklenjeno zavarovanje, ki pokriva obveznosti oziroma odgovornost druzbe AbbVie kot
narocnika Studije. Zavarovalno kritje je zagotovljeno v skladu z dologili in pogoji zavarovalne police.

Ime zavarovalnice: <<izpolniti>>
Naslov: <<izpolniti >>
Stevilka zavarovalne police: <<izpolniti >>
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POGLAVIE 4

Vase obveznosti

Ce se boste odlogili za sodelovanije v $tudiji, boste morali prevzeti dolodene obveznosti, da bomo lahko
pridobili prave podatke in pravilno ocenili rezultate vaSega sodelovanja.

Da bi ta Studija zagotovila dobre informacije o tem, kako preiskovano/-i zdravilo/-i deluje/-ta pri bolnikih
z vaso boleznijo, je spodaj navedeno, kaj v Studiji morate, Cesa ne smete in o ¢em morate obvescati
svojega Studijskega zdravnika v ¢asu Studije.

Kaj morate

e Udeleziti se morate vseh Studijskih obiskov — da bi ocenili u€inek preiskovanega zdravila, je
pomembno, da vsi, ki sodelujejo v Studiji, jemljejo preiskovano zdravilo po navodilih in se udeleZijo
vseh Studijskih obiskov.

e Slediti morate navodilom raziskovalca in raziskovalne ekipe.

e Vcelotiin poSteno morate izpolniti elektronske vprasalnike in dnevnike in ob vsakem obisku prinesti
napravo/pametni telefon v ordinacijo Studijskega zdravnika. Dokler sodelujete v Studiji, morate s
seboj nositi kartico preiskovanca in jo pokazati zdravstvenemu osebju, ki je morda vklju¢eno v vase
zdravstveno varstvo.

Cesa ne smete
e Sodelovati v drugih raziskovalnih Studijah, dokler ste preiskovanec v tej Studiji.

Povejte Studijskemu zdravniku, Ce:
e se pocutite slabo ali slabse kot prej,
e med Studijo kakorkoli spremenite jemanje zdravil.
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POGILAVIE 5

Vasa zasebnost

V tem poglavju o varovanju zasebnosti so opisane vase pravice, navedena pa so tudi pojasnila, na
kakSen nacin bomo uporabljali, posredovali in varovali vaSe osebne podatke, kar vklju€uje podatke, ki
bodo pridobljeni na osnovi vasih bioloSkih vzorcey, in druge podatke o vasem zdravstvenem stanju, ter
vse slike, fotografije, videoposnetke ali glasovne posnetke, zbrane med Studijo. To vrsto podatkov
opisujemo z izrazom »osebni podatki« in so zas¢iteni z Uredbo o varstvu podatkov Evropske Unije (EU).
Druzba AbbVie, Studijski zdravnik in osebje, ki bo sodelovalo pri tej Studiji in izbirnih raziskavah, morajo
upo$tevati to zakonodajo. Studijski zdravnik in osebje bodo pred posredovanjem podatkov druzbi
AbbVie vsak podatek, ki lahko neposredno razkrije vaso identiteto (kot so ime in priimek, naslov in
kontaktni podatki), zamenijali s splo$no kodo, na osnovi katere druzba AbbVie teh podatkov ne bo mogla
povezati z vaso identiteto. Poleg tega bodo vse lastnosti, na podlagi katerih bi vas bilo mogoce
identificirati na slikah, fotografijah, videoposnetkih ali glasovnih posnetkih, ki so posneti v okviru vasega
sodelovanja v Studiji, zakrite/maskirane, Ce jih vzdrzuje druzba AbbVie. Take osebne podatke, iz katerih
ni mogoce neposredno prepoznati identitete, imenujemo »kodirani podatki«.

w8V ol e/de N7 T i1 a0

Naro¢nik Studije je upravljavec osebnih podatkov, zbranih ali ustvarjenih za namene Studije, saj je
narocnik pristojen za odloCanje o tem, kateri osebni podatki se bodo zbirali za Studijo in kako bodo
uporabljeni. To vkljuCuje kodirane podatke, ki so posredovani druzbi AbbVie, ter osebne podatke, ki jih
vsebujejo $tudijski dokumenti, shranjeni na $tudijskem mestu. Studijsko mesto in $tudijski zdravnik

bodo Se naprej upravljavci osebnih podatkov v vasi zdravstveni kartoteki, saj so oni odgovorni za
odlodanije, kako bodo uporabljali vase osebne podatke za zdravstveno oskrbo, ki ni povezana s Studijo.

Prosimo vas za soglasje, da lahko zbiramo, uporabljamo in posredujemo vasSe osebne podatke drugim
osebam, kot je pojasnjeno v tem poglavju. Ce ne soglasate s tem, ne boste mogli sodelovati niti v tej
Studiji niti v izbirnih raziskavah.

ul il 8¢9 vt X1 e ~$hi]

Da bi lahko odgovorili na raziskovalna vprasanja, bodo Studijski zdravnik in osebje zbirali doloCene
osebne podatke o vas iz vase Ze obstojeCe zdravstvene dokumentacije, da bodo lahko razumeli vaso
anamnezo. Poleg tega bodo med potekom Studije zbirali podatke, ki jim jih boste posredovali sami
oziroma jih bodo pridobili z opazovanjem.

Spodaj so navedeni primeri osebnih podatkov, ki se lahko zbirajo:

e vaSe ime in priimek, naslov, telefonska Stevilka, datum rojstva, spol, rasa/etniCna pripadnost,
Stevilke vasih zdravstvenih kartotek in/ali drugi podatki, ki omogocajo identifikacijo;

e izvidi pregledov in laboratorijskih preiskav, vklju¢no z izvidi krvnih preiskav, slikanj, genetskih
testiranj, preiskav tkivnih vzorcev in drugih medicinskih postopkov;

e podatki o vaSem zdravju in anamnezi, vklju¢no s podatki, ki bodo pridobljeni iz vasih bioloSkih
vzorcev (na primer krvi, urina in tkiva), podatki o boleznih, zdravljenjih in zdravstvenih postopkih,
vkljuéno s pripadajo¢imi datumi;

e vase slike, fotografije, videoposnetki in glasovni posnetki.
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Kot je navedeno zgoraj v tem dokumentu, bo druzba AbbVie prejela samo kodirane podatke in ne bo
mogla ugotoviti, da ti podatki pripadajo vam (teh podatkov ne bo mogla neposredno povezati z vaso
identiteto).
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Spodaj so navedeni primeri, kako se bodo morda vasi osebni podatki uporabljali za namene te Studije
in izbirnih raziskav (Ce privolite v sodelovanje):

za ugotavljanje, ali ste primerni za sodelovanje v tej Studiji ali izbirnih raziskavah;

e za vrednotenje sprememb vaSega zdravstvenega stanja ali bolezni v obdobju Studije in za
primerjavo teh podatkov s podatki drugih preiskovancev v Studiji;

e zaugotavljanje, ali je zdravljenje s Studijskim izdelkom varno in u€inkovito, in za spremljanje vaSega
stanja po dokoncanju Studije, Ce je to potrebno iz varnostnih razlogov;

e za boljSe razumevanje ene ali ve¢ bolezni oziroma zdravstvenih stanj, ki so predmet Studije ali
izbirnih raziskav;

e za porocCanje podatkov o varnosti, kot so nezeleni ucinki ali dogodki, pritozbe glede izdelka ali
nosednosti, ki so povezani z zdravilom in/ali pripomoc¢kom, uporabljenim v tej Studiji, proizvajalcu
zdravila in/ali pripomocka;

e zazagotavljanje povracila potnih stroskov, ki jih imate zaradi prihoda na Studijske obiske; in

e za zagotavljanje zdravljenja in povracila zdravstvenih stroSkov v primeru bolezni ali poskodbe,
povezane s sodelovanjem v Studiji.

Druzba AbbVie lahko vaSe osebne podatke, vkljuéno z vasimi kodiranimi podatki, uporablja na podlagi

vaSega soglasja, zakonitih interesov druzbe AbbVie v znanstvenih raziskavah, opisanih v tem

dokumentu, ali za izpolnitev pravne obveznosti.

Vasi kodirani podatki, ki so bili zbrani za to Studijo in izbirne raziskave, se lahko uporabljajo tudi za
zdruzljive namene v nadaljnjih medicinskih raziskovalnih projektih ali znanstvene namene, o katerih
podrobnosti morda trenutno Se niso znane. To lahko vkljuCuje naslednje:

e nadaljnje preverjanje varnosti ali u¢inkovitosti katerega od zdravil ali na¢inov zdravljenja, ki so
vklju¢eni v Studijo;

e ugotavljanje novih nacinov medicinske uporabe katerega od zdravil ali na¢inov zdravljenja, ki so
vklju¢eni v Studijo;

e nadaljnje raziskovanje ene ali ve¢ bolezni oziroma zdravstvenih stanj, ki so predmet Studije,
oziroma podobnih bolezni oziroma zdravstvenih stanj; ter

e izvajanje analiz o tem, kako lahko druzba AbbVie izboljSa svoje postopke v klini¢nih raziskavah.

ux—4 A 83 1VaEX ¢ iR A e

Studijski zdravnik in osebje bodo vase kodirane podatke in bioloske vzorce posredovali druzbi AbbVie in

njenim predstavnikom za zgoraj navedene namene. Studijski zdravnik, $tudijsko osebje in druzba

AbbVie lahko vaSe kodirane podatke in bioloSke vzorce posredujejo drugim povezanim podjetjem

druzbe AbbVie ter tudi ponudnikom storitev in raziskovalnim organizacijam, s katerimi sodeluje druzba

AbbVie in ki lahko delujejo v drzavah po vsem svetu. Studijski zdravnik in osebje lahko vase osebne

podatke in kodirane podatke delijo tudi s svojimi ponudniki storitev, ki pomagajo pri izvajanju Studije.

Studijski zdravnik, $tudijsko osebje in druzba AbbVie lahko posredujejo vase osebne podatke

regulatornim agencijam v drzavah po vsem svetu ter komisijam za etiko, ki so odgovorne za nadzor nad

to Studijo in izbirnimi raziskavami. Ti organi so odgovorni za zagotavljanje pravilnega izvajanja raziskav v

skladu z zakoni in eti¢nimi zahtevami ter lahko uporabijo vase osebne podatke za izpolnjevanje svojih
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dolZnosti. Regulatorne agencije lahko uporabijo vase osebne podatke tudi za ovrednotenje in potrditev
veljavnosti rezultatov Studije.

Druzba AbbVie lahko osebne podatke, vsebovane v varnostnih podatkih, deli s proizvajalcem zdravila
in/ali pripomocka, ki se uporablja v tej Studiji. Druzba AbbVie deli podatke o varnosti s proizvajalcem na
podlagi svojega zakonitega interesa za zagotavljanje podpore pri izpolnjevanju zahtev glede porocanja
o varnosti.

Rezultati te Studije in izbirnih raziskav, vklju¢no s kodiranimi podatki, se lahko objavijo v porogilih o
Studiji ali znanstvenih predstavitvah in objavah. Uporabljajo se lahko tudi v izobrazevalnem,
promocijskem, trznem in komercialnem gradivu, ki se javno distribuira po vsem svetu v zvezi s
Studijskimi izdelki ali boleznimi ali staniji, ki so predmet Studije. Informacije ali lastnosti, na podlagi
katerih bi vas bilo mogoce identificirati ali ki bi jih razumno lahko uporabili za vaSo identifikacijo, bodo
odstranjene za zasScito vaSe identitete.

ul Z-¢ i ispie o -4 i i ¢ b abopiv

Studijski zdravnik in $tudijsko osebje bodo vase osebne podatke hranili na zavarovanem mestu za
shranjevanje z omejenim dostopom. V skladu z zakonom so dolzni varovati zaupnost vasih osebnih
podatkov ter jih uporabljati in razkrivati samo na nacine, ki so opisani vtem dokumentu. Predstavnikom
druzbe AbbVie, regulatornih agencij in komisije za medicinsko etiko, ki nadzorujejo izvajanje Studije in
izbirnih raziskav, bo lahko omogoc¢en dostop do vasih osebnih podatkov, ki bodo shranjeni na varnem
mestu v Studijskem centru, da bodo lahko preverili toénost sporocenih Studijskih podatkov ter pravilno
izvajanje $tudije in izbirnih raziskav. Studijski zdravnik bo hranil vase osebne podatke tako dolgo, kot to
zahtevajo lokalni zakoni in predpisi oziroma dlje, ¢e je tako dogovorjeno s pogodbo z druzbo AbbVie.

Druzba AbbVie bo hranila vase kodirane podatke in bioloSke vzorce, ki jih bo prejela, na varnem mestu
za shranjevanje z omejenim dostopom. Druzba AbbVie je sprejela varnostne ukrepe, s katerimi
nepooblaséenim posameznikom onemogoc¢a dostop do vasih kodiranih podatkov in bioloSkih vzorcev.
Druzba AbbVie bo vaSe kodirane podatke in bioloSke vzorce uporabljala samo za namene, ki so opisani
v tem dokumentu. Preden bo druzba AbbVie delila vaSe kodirane podatke z drugimi, bo od svojih
povezanih podjetij, ponudnikov storitev in partnerskih raziskovalnih organizacij zahtevala, da podpiSejo
pisno pogodbo, s katero se zavezujejo, da bodo varovali vase kodirane podatke in jih uporabljali samo
za namene, ki so opisani v tem dokumentu. Druzba AbbVie lahko uporablja tudi metode za
anonimizacijo in deidentifikacijo, da dodatno zmanjSa moznost identifikacije posameznikov iz kodiranih
podatkov. Druzba AbbVie lahko hrani kodirane podatke, ki so ji sporoc¢eni, dokler se uporabljajo Studijski
izdelki ali dlje, Ce to zahtevajo zakoni in predpisi EU ali lokalni zakoni in predpisi, v skladu z dobro klini¢no
prakso (DKP) ter zakoni in predpisi, povezanimi s klini¢nimi preskusanii.

Nekatera povezana podjetja druzbe AbbVie, njeni ponudniki storitev ali partnerske organizacije, s
katerimi sodeluje, lahko imajo sedez zunaj Slovenije ali Evropske unije, kjer zakonodaja o varstvu
podatkov predpisuje nizjo stopnjo zasc¢ite kot v Evropski uniji. Vsak prenos kodiranih podatkov v mati¢no
druzbo druzbe AbbVie, AbbVie Inc. v ZDA, ali v katero od drugih povezanih podjetij druzbe AbbVie se
opravi v skladu z internimi dogovori, med katerimi je tudi v Evropski uniji odobrena vzor¢na pogodba
glede prenosov podatkov upravljavcem. Za kopijo te pogodbe lahko zaprosite po elektronski posti na
naslov privacyoffice@abbvie.com. Vsi prenosi kodiranih podatkov ponudnikom storitev ali partnerskim
raziskovalnim organizacijam druzbe AbbVie zunaj Evropske unije bodo opravljeni v skladu z omejitvami
za mednarodni prenos podatkov, ki jih predpisuje zakonodaja EU o varstvu podatkov.
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Opis tega klininega preskuSanja bo na voljo na spletni strani http://www.ClinicalTrials.gov, kot zahteva
zakonodaja v ZDA. Na tej strani ne bo objavljen noben podatek, ki bi omogocal vaso identifikacijo.
Najvec, kar bo vsebovalata spletna stran, bo povzetek rezultatov Studije. Spletno stran si lahko ogledate
kadarkoli.

Priblizno eno leto ali ve¢ po dokoncanju Studije bo povzetek rezultatov Studije, skupaj s povzetkom
rezultatov v laiénem jeziku, na voljo tudi v podatkovni zbirki EU in na portalu, imenovanem informacijski
sistem za klinicno preskuSanje (CTIS). To¢en Cas objave je odvisen od vrste Studije in predpisane
¢asovnice. Te informacije bodo na voljo ne glede na izid Studije in ne bodo vklju¢evale informacij, ki bi
omogocale vaso identifikacijo. Do teh povzetkov boste lahko dostopali v podatkovni zbirki EU kmalu po
tem, ko bodo objavljeni, poiskali pa jih boste lahko z naslednjo Stevilko EU preskuSanja za Studijo: 2024-
518998-33. Ce potrebujete pomo¢ pri razumevanju teh spletnih mest ali imate vprasanja o
informacijah o Studiji, se obrnite na Studijskega zdravnika ali osebje.

Imate pravico do vpogleda in prejema kopije svoje Studijske dokumentacije oziroma da zahtevate
popravek, ¢e menite, da vaSi osebni podatki niso tocni ali popolni. UpoStevajte, da je lahko dostop do
vase $tudijske dokumentacije v 8asu vasega sodelovanja v $tudiji zagasno onemogoéen. Ce boste Zeleli
takoj dobiti dostop do svoje Studijske dokumentacije, morda ne boste mogli Se naprej sodelovati v
Studiji. Rezultati izbirnih raziskav vasemu zdravniku oziroma Studijskemu zdravniku ne morejo pomagati
pri zdravljenju vase bolezni ali stanja. Iz tega razloga morda ne boste prejeli rezultatov preiskav iz izbirne
raziskave oziroma ne bodo vpisani v vaSo zdravstveno kartoteko.

Poleg navedenega imate pravico, da zahtevate informacije o nacinih uporabe in deljenja kodiranih
podatkov, ki so posredovani druzbi AbbVie, in vasih osebnih podatkoy, ki jih zbirajo Studijski zdravnik in
osebje. Zahtevate lahko tudi izbris ali omejitev uporabe katerih koli osebnih podatkov, ki niso nujno
potrebni za izpolnjevanje regulativnih zahtev in jih ne potrebujemo vec. UposStevajte, da druzba AbbVie
shranjuje samo kodirane podatke, zato morda ne bo mogla povsem ugoditi vasi zahtevi. Svojo zahtevo
glede kodiranih podatkov, ki jih hrani druzba AbbVie, naslovite na Studijsko mesto in jih prosite, naj vaso
zahtevo posredujejo druzbi AbbVie. Ce druzba AbbVie vasi zahtevi ne bo mogla ugoditi, vam bo
pojasnila, zakaj.

Poleg tega imate pravico, da preklicete svoje dovoljenje za zbiranje, uporabo in skupno rabo vasih
osebnih podatkov. Ve¢ o tem najdete v poglavju »Prostovoljno sodelovanje in preklic soglasja« spoda;.

Ce imate kakrsnekoli pomisleke glede tega, kako druzba AbbVie ali $tudijski zdravnik oziroma osebje
uporabljajo vase osebne podatke, imate pravico do pritozbe, ki jo lahko vloZite pri nemSkem uradu za
varstvo osebnih podatkov, ki je glavni pristojni urad za varstvo osebnih podatkov za druzbo AbbVie, ali
pri pristojnem organu za varstvo podatkov v Sloveniji.

V nadaljevanju je v poglavju »Kam lahko naslovite vpraSanja« navedeno, na koga se lahko obrnete, ¢e
Zelite zahtevati kopijo svoje Studijske dokumentacije, dostop do Studijske dokumentacije, popravek
svojih osebnih podatkov ali informacije oziroma €e imate vprasanja ali pomisleke glede nacinov
uporabe in skupne rabe vasih osebnih podatkov.
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POGILAVIJE 6

Vase moznosti

Ne glede na to, ali se odlocite za sodelovanje v tej Studiji ali ne, imate na voljo Stevilne moznosti.

Ry [ 0/ 1al « i
Ni vam treba sodelovati v tej Studiji, da bi dobili pomo¢ za svojo bolezen. Alternative sodelovanju v tej
Studiji za zdravljenje vaSega stanja lahko vkljuCujejo zdravila, ki so Ze odobrena za vaso bolezen ali se
uporabljajo za zdravljenje vase bolezni, operacijo ali druga eksperimentalna zdravila, Primeri teh
alternativnih zdravljenj lahko vkljuCujejo druge bioloSke terapije, kot so adalimumab, infliksimab,
ustekinumab itd., ali konvencionalne terapije, kot so aminosalicilati, imunomodulatoriji ali antibiotiki, ki
se uporabljajo za zdravljenje ulceroznega kolitisa, ali kirurSka resekcija prizadetega dela ¢revesja. Druge
moznosti za zdravljenje bolezni hidradenitis suppurativa lahko vklju€ujejo druga zdravila, vklju¢no z
eksperimentalnimi zdravili. S Studijskim zdravnikom se lahko pogovorite o tveganjih in prednostih teh
drugih metod zdravljenja. Poleg tega se lahko o svojih moZnostih pogovorite s svojim obi¢ajnim
izvajalcem zdravstvenega varstva.

Tis 4 o d—>al 50
Vase sodelovanje v glavni $tudiji in v katerikoli od izbirnih raziskav je prostovoljno. Ce se odlogite, da ne
boste sodelovali v izbirni raziskavi, lahko vseeno sodelujete v glavni Studiji. Druzba AbbVie, Studijski
zdravnik, komisija za medicinsko etiko ali organizacije, ki urejajo podrocje raziskav v Sloveniji ali drugih
drzavah, lahko pred¢asno prekinejo glavno Studijo in/ali izbirne raziskave. Poleg tega vas lahko kadarkoli
in iz kateregakoli razloga predc¢asno izklju€ijo iz glavne Studije ali iz izbirnih raziskav brez vaSega
soglasja.

gl NZ-s/6 #lis o
Ce zaénete sodelovati v $tudiji ali kateri od izbirnih raziskav, lahko kadarkoli prekinete sodelovanje brez
dodatnih pojasnil. Lahko tudi zahtevate, da prenehamo zbirati in deliti vaSe osebne podatke, vendar v
tem primeru ne boste mogli ve€ sodelovati v nobeni od navedenih raziskav.

Ce Zelite preklicati svoje dovoljenje za uporabo ali razkritje vagih osebnih podatkov ali biologkih vzorcev
ali Ce Zelite iz kateregakoli razloga prekiniti sodelovanje v tej Studiji in/ali v izbirnih raziskavah, morate o
tem pisno obvestiti Studijskega zdravnika. Zaradi vasSe odlocitve ne boste nikakor kaznovaniin ne boste
izgubili nobene ugodnosti, ki vam sicer pripada.

ul @4 o8 o ig ikWio ighepir ¢4 tio e
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Ce iz te Studije izstopite sami ali vas izkljugijo, bomo bioloske vzorce, ki jih bomo do takrat pridobili od
vas v okviru Studije ali izbirnih raziskav, Se naprej hranili in analizirali, kot je opisano v tem dokumentu,
razen &e svoje dovoljenje za to izrecno preklicete. Ce Zelite preklicati dovoljenje za uporabo vasih
biologkih vzorcev, morate o tem pisno obvestiti Studijskega zdravnika. Ce prekli¢ete dovoljenje za
uporabo vasih bioloSkih vzorcev, ne bomo veé zaceli novih raziskav na vasih vzorcih, vase bioloske

vzorce pa bomo unicili, razen Ce regulatorna agencija od druzbe AbbVie zahteva, da hrani te vzorce. Ce
pa bi druzba AbbVie in/ali drugi raziskovalci ze izvedli kakrSnakoli testiranja na vasih bioloskih vzorcih
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Se pred vasim preklicem dovoljenja, bo druzba AbbVie vseeno uporabila in razkrila rezultate preiskav in
hranila podatke, pridobljene na osnovi vaSih bioloSkih vzorcev, zaradi regulativnih zahtev, ki so
namenjene varovanju znanstvene integritete.

ad igei i

Ce iz te $tudije in/ali neobvezne raziskave izstopite sami ali vas izkljugijo, lahko $tudijski zdravnik in
osebje $e naprej spremljajo vase zdravstveno stanje. Ce bi vas iz Studije izkljugili zato, ker bi zanosili,
bodo Studijski zdravnik in osebje Se naprej spremljali in zbirali podatke o vasi nosecnosti. Te informacije
bodo vkljucevale:

e datum zadnje menstruacije

e sploSne podatke o vasih preteklih nosecnostih, kar lahko vklju€uje:

e Stevilo nosecnostiin njihov izid

e Stevilo umetnih ali spontanih splavov

e podatke o sedanji nosecnosti, kar lahko vkljuCuje:

e oblike kontracepcije, ki ste jih uporabljali

e predviden in dejanski datum poroda

e zaplete med nosecnostjo in porodom

e Po otrokovem rojstvu:

e porodna tezain telesna viSina vaSega otroka ob porodu

e podatki o morebitnih prirojenih napakah pri vaSem otroku in preiskavah oz. postopkih, ki so jih
izvedli za njihovo diagnosticiranje

Vedno lahko umaknete svoje dovoljenje za zbiranje vaSih osebnih podatkov ali umaknete svoje

dovoljenje za sodelovanje pri nadaljnjem spremljanju. Svojega Studijskega zdravnika morate obvestiti,

ko prekinete sodelovanje v Studiji ali ste izklju€eni iz nje.

Tudi ¢e preklicete svoje dovoljenje za sodelovanje pri spremljanju ali umaknete svoje dovoljenje za

zbiranje vasih osebnih podatkov, lahko Se vedno zbiramo omejeno koli¢ino novih osebnih podatkov: (i)

podatke o vaSem stanju prezivetja iz razpolozljivih javnih evidenc in (ii) varnostne informacije, ki so lahko

povezane z vasim sodelovanjem v Studiji. Tovrstne informacije moramo Se naprej zbirati zaradi

zakonskih in regulativnih zahtev ter zakonitih interesov druzbe AbbVie v znanstvenih raziskavah,

opisanih vtem dokumentu.

Osebnih podatkov, ki so bili Zze zbrani pred vasim preklicem soglasja, ni mogoce izbrisati iz Studijske

dokumentacije, da se zagotovi znanstvena celovitost Studije.

Tudi po vasem preklicu soglasja bodo Studijski zdravnik, osebje in druzba AbbVie morda morali vkljuciti
vasSe podatke v analize in zbirne rezultate Studije, vendar na nacin, da vas ne bo mogoce identificirati.
A—a/gr Bqp 1 oiib/e-dbiin

Ce bomo izvedeli kakr§nekoli nove informacije v zvezi s to $tudijo ali katero izmed izbirnih raziskav,
zaradi katerih si bi morda Zeleli premisliti glede sodelovanja, vas bomo o tem obvestili.

ulo éTW—'@HF—B%@ﬁJI'Iﬁ

Ce imate kakr§nakoli vprasanja, teZave ali pomisleke, se obrnite na svojega $tudijskega zdravnika na
telefonsko Stevilko, ki je navedena na 1. strani te privolitve za sodelovanje v raziskovalni Studiji in izbirnih
raziskavah. Ce menite, da niste prejeli zadovoljivega odgovora na vprasanje ali pomislek, se lahko
obrnete na spodaj navedene ustanove:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP)
Slovenceva ulica 22, 1000 Ljubljana
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Telefon: 082000500
Elektronski naslov: info@jazmp.si
Spletno mesto: www.jazmp.si

Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko (KME)
Stefanova ulica 5, 1000 Ljubljana

Telefon: 0147869 06

E-posStni naslov: kme.mz@gov.si

Zastopnik pacientovih pravic

Spletno mesto: www.gov.si/teme/pacientove-pravice
Varuh ¢lovekovih pravic

Dunajska cesta 56, 1000 Ljubljana

Telefon: 014750050
E-postni naslov: info@varuh-rs.si
Spletno mesto: www.varuh-rs.si

Informacijski pooblaséenec
Dunajska cesta 22, 1000 Ljubljana

Telefon: 0123097 30
E-postni naslov: gp.ip@ip-rs.si
Spletno mesto: www.varuh-rs.si

Ce Zelite zahtevati kopijo vase $tudijske dokumentacije, vloZiti zahtevo za uveljavljanje vasih pravic do
dostopa, izbrisa, ugovora, prenosa, omejitve ali popravka, zahtevati informacije o tem, kako se
uporabljajo in delijo kodirani podatki, sporo€eni druzbi AbbVie, ali posredovati vprasanja, pomisleke ali
pritozbe o tem, kako druzba AbbVie uporablja vase kodirane podatke, se lahko obrnete na [oseba za stik
na Studijskem mestu] na [podatki za stik]. Poleg tega lahko vloZite pritozbo pri nemskem uradu za
varstvo osebnih podatkov, ki je glavni pristojni urad za varstvo podatkov za druzbo AbbVie, ali pri
pristojnem organu za varstvo podatkov v Sloveniji.

Imate pravico ugovarjati dejavnostim obdelave osebnih podatkov, ki so opisane v tem dokumentu in
temeljijo na zakonitih interesih druzbe AbbVie.

Na pooblaséeno osebo za varstvo podatkov druzbe AbbVie se lahko obrnete preko spletne strani
abbvie.com/privacy-inquiry.html ali poSljete e-postno sporocilo na privacyoffice@abbvie.com.

V primeru zdravstvene okvare zaradi Studije ali ¢e imate kakrSnakoli vprasanja ali pomisleke glede
Studijskega izdelka, se za nadaljnja navodila takoj obrnite na svojega Studijskega zdravnika.
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POGILAVIE7

Povracilo stroSkovin placilo

Za Studijske izdelke oziroma preiskave, postopke ali zdravila, ki so predpisani v Studiji ali izbirnih
raziskavah, vam ne bo treba placati.

Povrnilivam bomo dejanske potne stroske, ki bodo nastali zaradi Studijskih obiskov, ki jih boste opravili.
Prav tako vam bomo po predhodni odobritvi druzbe AbbVie morda povrnili dejanske stroske nakupa
skromnih obrokov med daljSimi Studijskimi obiski. StroSki bodo povrnjeni po predlozitvi dokumentacije
o stroskih (npr. vozovnic, racunov za taksi, racunov za obroke) Studijskemu zdravniku.

Za sodelovanje v Studiji ali katerikoli izbirni raziskavi ali za uporabo vasih bioloskih vzorcev ne boste
prejeli placila. VaSi bioloski vzorci se lahko uporabijo pri razvijanju novih testnih metod, postopkov ali
izdelkov za prodajo. Ce se to zgodi, vam druzba AbbVie ne namerava izplagati deleZa pri dobicku.

Storitve tretjih oseb

Druzba AbbVie je najela druzbo za pomoc¢ pri zagotavljanju dolo¢enih storitev za podporo vasemu
sodelovanju v tej Studiji. Za zagotavljanje teh storitev bo morala druzba obdelati doloCene vase osebne
podatke, kot je opisano spodaj. Pravna podlaga za obdelavo teh osebnih podatkov v skladu z zakoni o
varstvu podatkov so zakoniti interesi druzbe AbbVie za podporo vaSemu sodelovanju v tej Studiji.
Dodatne informacije o tem, kako bodo vas$i osebni podatki uporabljeni in deljeni v sklopu vasega
sodelovanja v tej Studiji, vkljuéno z vaSimi pravicami do varstva podatkov, najdete v razdelku 5, »Vasa
zasebnost«.

Osebni podatki, ki jih bo potrebovala druzba, bodo odvisni od storitey, ki jih bo zagotavljala:
Povracila/placila zdebetno kartico

Za izvajanje povracil/placil, povezanih s Studijo, ki so opisana v tem obrazcu, boste prejeli debetno
kartico. Po zakljucku Studijskega obiska bodo sredstva nakazana na to debetno kartico. Sredstva bodo
na voljo v roku enega delovnega dne. Za dodelitev debetne kartice in nakazilo sredstev na kartico bo
druzba potrebovala vaSe ime, naslov in datum rojstva. Druzba bo podatke o transakcijah z debetno
kartico hranila vsaj 7 let po zaklju¢ku Studije, e na kartici ne bo razpolozljivih sredstev in ¢e ne boste
povezani z nobeno aktivno kartico.

Povracila/placila prek neposrednih pologov

Za izvajanje povracil/placil, povezanih s Studijo, ki so opisana v tem obrazcu, bo druzba izvajala
neposredne pologe sredstev na vas banéni racun. Za polog sredstev bo druzba potrebovala vase ime,
naslov, datum rojstva in podatke o banénem racunu.

S Studijo povezana pot

Za odobrene poti boste vi ali ¢lani osebja Studijskega mesta potovalne aranZzmaje rezervirali prek
pooblascenega potovalnega agenta, stroSke za takSne poti pa bo neposredno placala druzba AbbVie.
Druzba in potovalni agent bosta za rezervacijo poti in zagotovitev nacrta poti potrebovala vase ime,
naslov, datum rojstva in e-postni naslov. Potovalni agent lahko za izvedbo rezervacije zahteva dodatne
informacije.
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POGLAVIE 8

Privolitev in pooblastilo

VaSe ime in priimek:

lastnoro¢no

Prebral/-a sem ta obrazec in pojasnili so mivse o raziskovalni in izbirni raziskavi.

Imel/-a sem moZnost postavljati vprasanja in na vsa vprasanja sem dobil/-a zadovoljive odgovore.
Povedali so mi, koga lahko pokli¢em, ¢e Zelim Se kaj vpraSati.

S podpisom tega obrazca se ne odrekam nobeni od svojih zakonskih pravic.

Dovoljujem dostop do mojih bioloskih vzorcev ter njihovo uporabo in prenos, kot je opisano vtem
obrazcu.

Po podpisu bom prejel/-a izvirnik tega obrazca prostovoljnega soglasja.

Prostovoljno soglaSam s sodelovanjem v glavni Studiji, kot je opisano zgoraj, in izbirnih raziskavah, ki
sem jih izbral/-a spoda.

O00000

Izjava o0 zasebnosti:

° Potrjujem zbiranje, uporabo in deljenje mojih osebnih podatkov, kot je opisano v tem dokumentu.

Izbirni vzorci krvi za raziskave bioloskih oznacevalcev

D Da, prostovoljno soglasam z darovanjem izbirnih vzorcev krvi za raziskave bioloskih oznacevalcev,
opisane v tem dokumentu.
D NE, NE SOGLASAM z darovanjem izbirnih vzorcev krvi za raziskavo bioloskih oznacevalcev, kot je

opisano vtem dokumentu.

Izbirni vzorci blata za raziskave bioloskih oznacevalcev

D Da, prostovoljno soglasam z darovanjem izbirnih vzorcev blata za raziskave bioloskih oznacevalcev,
opisane v tem dokumentu.
D NE, NE SOGLASAM z darovanjem izbirnih vzorcev blata za raziskavo bioloSkih oznadevalcev, kot je

opisano vtem dokumentu.

Izbirni vzorci tkiva za raziskave bioloskih oznacevalcev

D Da, prostovoljno soglaSam z darovanjem izbirnih vzorcev tkiva za raziskave bioloskih oznacevalcev,
opisane v tem dokumentu.
D NE, NE SOGLASAM z darovanjem izbirnih vzorcev tkiva za raziskavo bioloskih oznacevalceyv, kot je

opisano vtem dokumentu.

Nadaljnja uporaba obveznih vzorcev tkiva

D Da, prostovoljno soglaSam s shranjevanjem in uporabo zbranih vzorcev tkiva, odvzetih med
endoskopijami glavne Studije za izbirne raziskave.

D NE, NE SOGLASAM s shranjevanjem in uporabo zbranih vzorcev tkiva, odvzetih med endoskopijami
glavne Studije za izbirne raziskave.

Podpis preiskovanca/-ke: Datum podpisa:

dd. mmm. UL, lastnoro¢no
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IZJAVA STUDIJSKEGA OSEBJA

Zgoraj imenovanega preiskovanca sem seznanil/-a z informacijami o postopkih ter o moznih tveganjih
in koristih sodelovanja v glavni Studiji in izbirnih raziskavah. Preiskovanec je imel dovolj Casa za
razmislek o informacijah in zastavljanje vpraSan;.

Ime in priimek raziskovalca, ki vodi pogovor o prostovoljni privolitvi po poucitvi (velike tiskane ¢rke):

Podpis raziskovalca, ki vodi pogovor o prostovoljni privolitvi: Datum podpisa:

dd. mmm. UL, lastnoro¢no

PODPIS NEPRISTRANSKE PRICE (CE JE USTREZNO)*

Ime in priimek nepristranske pric¢e (velike tiskane ¢rke):

Podpis nepristranske price: Datum podpisa:

dd. mmm. UL, lastnoro¢no

*Uporabite, kadar preiskovanec ne more prebrati tega dokumenta (npr. ¢e je preiskovanec slep,
nepismen ali ne govori jezika, v katerem je napisan ta dokument). PriCa mora biti prisotna ves ¢as
pogovora o privolitvi. Podpis pri¢e pomeni, da so bile informacije, ki so navedene v tem dokumentu,
predstavljene preiskovancu, in da je preiskovanec te informacije o¢itno razumel.
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