Forfarande for rekrytering och samtyckesprocess

Instruktion for anvandande av detta dokument

Det ar inte obligatoriskt att anvanda denna mall fér att beskriva rekryteringsforfarande
(Bilaga | K.59) och/eller forfarande fér inhamtande av informerat samtycke (Bilaga I. L).
Om mallen inte anvands laddas ett dokument upp i CTIS som refererar till relevanta avsnitt
i protokollet dar informationen finns.

Avsnitt som inte ar tillampliga ska antingen tas bort eller markeras som "Ej aktuellt”

EU-prévningsnummer:

2024-518998-33

Titel:

M25-540: En multicenter, randomiserad, 6éppen fas 3b-studie av risankizumab jamfért med
vedolizumab fér behandling av vuxna patienter med mattlig till svar ulcerds kolit som ar naiva till
avancerad behandling.

1. Samtliga kliniska provningar (Denna del ska fyllas i for alla
kliniska provningar)

1.1 Hur kommer potentiella férsdkspersoner identifieras?
(t.ex. genom publicering, annonsering eller via befintligt patientunderiag)

Identifiering av potentiella férsokspersoner gors genom remisser fran andra kliniker och inom
klinikens egna patientregister. Identifiering kan ocksa géras genom en avtalad tredjepartsleverantor
(patienthanvisningar via en webbplats for rekrytering, med pre-screening via ett onlineformular eller
via patientorganisationer, eller digitala annonser).

P& hemsidan hiks.se ska forsokspersoner kunna lasa om studien och sjalva ta kontakt med kliniken
om de vill veta mer. Det finns aven mojlighet att sdka pa hemsidan https://euclinicaltrials.eu/.
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1.2 Vilka rekryteringsformer kommer att anvandas?
(Beskriv rekryteringsformer, t.ex. papper eller elektroniskt och hur dessa kommer att presenteras fér
potentiella forsékspersoner, t.ex. i brevform, pa kliniken, genom sociala medier eller radio)

Framst kommer kliniken anvanda sig av sin egen patientpool.

Rekryteringsmaterial kan komma att anvandas, sa som flyers och broschyrer, e-postmeddelanden
fran lakare till patient och isafall godkannas av Etikprévningsmyndigheten innan anvandandet.
Webbplats for studierekrytering och digital annonsering pa sociala medier och sékmotorer kan
anvandas for att hitta lampliga deltagare.

1.3 Kommer tillgang till personuppgifter behdvas for att hitta mojliga forsdkspersoner?

(®)Ja O Nej

Om ja, vilka atgarder kommer att vidtas for att forsakra lagenlig tillgang till denna
information?

Kontaktinformation till forsokspersoner eller deras vardnadshavare kommer att samlas in i pre-
screeningprocessen. Detta inkluderar namn, adress, telefonnummer och e-postadress. Personlig
identifierbar information kommer att vara tillganglig for tredjepartsleverantdren och kliniken.

For att skydda potentiella studiedeltagares konfidentialitet tilldelas alla studiedeltagare och deras
associerade prover ett kodnummer. Kodnyckeln férvaras pa studiekliniken och endast behorig
studiepersonal har tillgang till den.

Endast kodnumret, och inga personuppgifter som identifierar deltagare, delas med AbbVie.

1.4 Vem kommer att ta kontakt med majliga férsdkspersoner och vem kommer att

inhamta det informerade samtycket?
(Beskriv profession och eventuella (tidigare) vardrelationer med férsékspersonen)

Ansvarig studielakare eller studiepersonal tar kontakt med méjliga forsokspersoner. Ansvarig
studieldkare inhamtar samtycket.
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1.5 Nar kommer informerat samtycke att inhamtas?

(Beskriv nér och var det informerade samtycket ges/inhdmtas och hur férsékspersonens integritet
sékerstélls)

Ansvarig studielakare eller ndgon annan ur studieteamet kommer att kontakta potentiella
forskningspersoner och ge muntlig och skriftlig information om studien. De kommer att ges gott om
tid att granska informationen och alla fragor kommer att besvaras av prévaren till deltagarnas
tillfredsstallelse innan nagra studieprocedurer utfors.

Kliniken ansvarar for att deltagarnas konfidentialitet uppratthalls. Om den potentiella deltagaren
bestammer sig for att delta i studien kommer det informerade samtycket att undertecknas av
deltagare och prévare. Valfria biomarkérsprover kommer bara samlas in om férsdkspersonen ger
samtycke till insamlingen.

Eftersom det informerade samtycket innehaller patientidentifierande information kommer det inte att
samlas in av sponsorn, utan kommer att férvaras pa kliniken.

1.6 Hur lang tid kommer mojliga férsokspersoner (eller deras lagligen utsedda
stallféretradare) ges for att ta stallning till eventuell medverkan?

Sa lang tid de behdver. De ska fa tillrackligt med tid att stalla fragor och fa dem besvarade.
Eftersom rekryteringen till denna studie ar kompetitiv finns det ingen garanti for att inklusion av
patienter kommer att vara 6ppen nar/om patienten bestammer sig for att delta.

1.7 Hur kommer det sakerstéllas att méjliga forsékspersoner (eller deras lagligen
utsedda stallféretradare) har fatt tillracklig information for att kunna ta stallning till

en eventuell medverkan?
(Beskriv ocksé hur individuella informationsbehov identifieras och tas i beaktande)

Prévare kommer att forklara studien inklusive forvantade risker for den potentiella deltagaren och
svara pa alla fragor om studien. Innan nagra studierelaterade screeningprocedurer utférs kommer
formularet for informerat samtycke att granskas, undertecknas och dateras av den potentiella
deltagaren samt den person som administrerade det informerade samtycket. En kopia av det
undertecknade informerade samtycket kommer att ges till deltagaren.
Forskningspersonsinformationerna kommer att tillhandahallas pa det lokala spraket och vara
skrivna pa en lamplig lasniva for den potentiella studiedeltagaren. Klinikens formaga att sakerstalla
deltagarens forstaelse av det informerade samtycket kommer att utvarderas av sponsorn innan
kliniken paborjar studien.
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1.8 Vilka atgarder har vidtagits for att mojliggora for forsdkspersoner (eller deras
lagligen utsedda stallféretradare) som inte talar svenska att ge sitt informerade

samtycke?

Forskningspersonsinformationer kommer att godkannas av EPM pa det lokala spraket. Potentiella
deltagare eller vadnadshavare maste kunna férsta forskningspersonsinformationen och stalla fragor
och diskutera med prévaren pa det lokala spraket.

1.9 Hur sakerstalls att forsokspersonen nar som helst kan aterkalla sitt samtycke?
(Beskriv hur méjliga konsekvenser av ett aterkallat samtycke kommer att hanteras)

Forskningspersonerna kommer att fa information om att de har ratt att nar som helst aterkalla
samtycket utan att behdva lamna en motivering, utan att det har ndgon negativ paféljd eller forlust
av féormaner som forskningspersonen annars har ratt till, och att beslutet inte kommer att paverka
deltagarens ordinarie sjukvard. Studiedeltagaren kommer att fa en kopia av det undertecknade
informerade samtycket som aven innehaller denna information.

1.10 Om aktuellt, ange ytterligare uppgifter utéver de ovan angivna kopplat till
forfarandet for rekrytering av forsékspersoner och inhdmtande av informerat
samtycke till den kliniska prévningen.

Ej aktuellt.
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1.11 Om denna blankett aven anvands for att beskriva rekryteringsprocessen
(Annex | K59), beskriv tydligt vad det forsta rekryteringssteget ar.

Det forsta rekryteringssteget kommer att vara for kliniker att granska sin egen patientdatabas,
alternativt via nagon av féljande rekryteringsmetoder (som godkanns av EPM): brev/email som
skickas fran lakare till potentiella patienter, rekryteringsbroschyrer, flyers, posters,
rekryteringswebsida, digital annonsering, social media videos.

2. Klinisk provning dar rekrytering av medvetsiosa vuxna eller
vuxna som inte ar beslutskompetenta ingar

Medvetslosa vuxna och vuxna som inte ar beslutskompetenta kan endast rekryteras till en
prévning dar samtycke givits av en lagligen utsedd stallféretradare och motsvarande data
inte kan fas fran individer som ar kompetenta att ge sitt informerade samtycke. Nar majliga
forsokspersoner saknar kompetensen att samtycka ska det finnas atgarder/rutiner for att
involvera dem s& mycket som mdjligt i beslutet att delta i den kliniska provningen. Se
artikel 31 i férordning (EU) 536/2014.

2.1 Motivera varfor det skulle vara berattigat att rekrytera vuxna som ar medvetslésa

eller som inte ar beslutskompetenta som férsdkspersoner i den aktuella prévningen
(Beskriv i detalj orsaken till personens oférmaga att ge informerat samtycke och betydelsen av detta
tillstand fér den kliniska prévningen)
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Ej aktuellt.
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2.2 Vem kommer bedéma om den méjliga forsékspersonen ar kapabel att ge sitt
samtycke?

Ej aktuellt.

2.3 | situationer dar férmagan att samtycka till medverkan varierar eller dar det ror sig
om gransfall, hur kommer méjliga férsékspersoner involveras i beslutet att
medverka i prévningen?

(Beskriv hur informationen kommer att anpassas for att férsédkra att (potentiella och befintliga)

férsékspersoner har méjlighet att férsta informationen och ocksa hur férsékspersoner som aterfar sin
férmaga kan fa fortsétta sin medverkan i prévningen)

Ej aktuellt.

2.4 Hur kommer den lagligen utsedda stallféretradaren att utses?

Ej aktuellt.
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3. Klinisk provning med underariga

Underariga (yngre an 18 ar) far bara inkluderas i en klinisk prévning nar samtycke
inhamtats fran vardnadshavarna och dar den kliniska prévningen enbart kan utforas pa
underariga. Underariga forsékspersoner ska informeras om prévningen pa ett satt som ar
anpassat efter barnets alder och mentala mognad. Enligt lakemedelslagen ska en
underarig forsoksperson som fyllt 15 ar ocksa sjalv ge sitt informerade samtycke till att
delta i den kliniska lakemedelsprévningen.

3.1 Motivera varfor det skulle vara berattigat att rekrytera minderariga férsdkspersoner

i den aktuella provningen
(Beakta bestammelserna i artikel 32 i férordning (EU) 536/2014)

Ej aktuellt.
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3.2 Hur kommer mdjliga férsokspersoner involveras i beslutet att medverka i
prévningen?
Beskriv processen for att informera om, inhdmta och dokumentera samtycke. Vem utfor detta samt
vilken utbildning och erfarenhet har de av underéariga?

Ej aktuellt.

3.3 Hur hanteras fortsatt deltagande i provningen nar forskningspersonen blir myndig?
(Beakta bestdmmelserna i artikel 32.3 i férordning (EU) 536/2014 om att personen behéver ldmna
samtycke for att forskningen ska fa fortsétta efter myndighetsdagen)

Ej aktuellt.
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4. Klinisk provning dar oberoende vittne anvands i
samtyckesprocessen
Nar férsokspersonen ar ofdrmogen att skriva kan samtycke, i narvaro av minst ett

oberoende vittne dokumenteras pa ett Iampligt alternativt satt. Vittnet skall da signera och
datera det informerade samtycket.

4 1 Varfor forvantas det att ett oberoende vittne kan behévas?

Ej aktuellt.

4.2 Hur kommer det oberoende vittnet utses?

Ej aktuellt.

4.3 Beskriv hur den majliga férsdkspersonen kommer ge sitt informerade samtycke.

Ej aktuellt.
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5. Klinisk provning i en nodsituation

Information om den kliniska prévningen och inhamtande av samtycke kan ske efter
beslutet att inkludera férsdkspersoner i den kliniska prévningen. Detta kan vara mgjligt da
beslutet om inklusion i prévningen fattats vid den forsta interventionen i enlighet med
prévningsprotokollet for den kliniska prévningen och pa grund av en akut situation dar
forskningspersonen inte har mdjlighet att ge sitt samtycke och en lagligen utsedd
stallféretradare inte finns eller gar att identifiera.

5.1 Motivera varfor det skulle vara berattigat att informera om den kliniska prévningen
och att inhdmta informerat samtycke forst efter beslutet att inkludera

forsokspersoner i den kliniska prévningen.
(Beakta bestémmelserna i artikel 35 i férordning (EU) 536/2014)

Ej aktuellt.

5.2 Varfor ar det inte mgjligt att inhamta informerat samtycke fran de majliga
forsokspersonerna eller lagligen utsedd stallféretradare innan personerna
inkluderas i prévningen?

Ej aktuellt.
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5.3 Vilka atgarder kommer att vidtas for att inhadmta informerat samtycke fran antingen

forsokspersonen eller en lagligen utsedd stallféretradare, beroende pa vilket som
ar snabbast?

(Om en lagligen utsedd stéllféretrédare férvéntas vara nédvéndig eftersom férsékspersonen inte har
férmagan att ge sitt samtycke, fyll i avsnitt 2 i detta dokument)

Ej aktuellt.

5.4 Hur sakerstalls att en mojlig forsoksperson inte tidigare har uttryckt nagra
invandningar mot att delta i den kliniska prévningen?

Ej aktuellt.

6. Forenklat samtycke vid klusterprovningar

Artikel 30 i CTR beskriver en forenklad form av insamling av samtycke fran en grupp av
forsOkspersoner snarare an fran enskilda férsdkspersoner, sa kallade klusterprévningar.
Detta forfarande far bara anvandas om det ar tillatet i den aktuella medlemsstaten. |
lakemedelslagen (2015:315) framgar att det inte ar tillatet i Sverige.
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