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Cislo pacienta:

Informace pro pacienta a formulaf informovaného souhlasu

Nazev hlavni studie: Multicentrické, randomizované, oteviené klinické hodnoceni faze 3b posuzujici
risankizumab oproti vedolizumabu v [é¢bé dospélych pacientl se stfedné zdvaZznou az
zavaznou ulcerdzni kolitidou, ktefi dosud nepodstoupili cilenou IéCbu

Cislo protokolu: M25-540

Cislo EudraCT/EU- 2024-518998-33

CT/EUDAMED:

Zadavatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko
Mistni zastupce AbbVie s.r.o., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, Praha 5 Stodulky, 158 00.
zadavatele:

KONTAKTNi UDAJE:

Zkousejici lékafr: <<Vlozit jméno zkousejiciho>>

adresa: <<Vlozit klinické pracovisté a nemocnici>>

Telefon: <<Vlozit kontaktni ¢isla pracovisté>>

Telefon po pracovni dobé:  <<Vlozit kontaktni ¢isla centra KH po pracovni dobé>>

Eticka komise: Etickd komise SUKL, Odbor klinického hodnoceni Ié¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Vazena pani, vazeny pane,

nabizime Vam Ucast ve vyzkumném klinickém hodnoceni (KH) neboli ,,studii“ s hodnocenym pripravkem (hodnocenymi
pfipravky) s ndzvem risankizumab, ktery m(zZe byt v tomto dokumentu oznacovan jako ,hodnoceny pfipravek
(hodnocené pripravky)”“. Nez se rozhodnete, zda se chcete tohoto KH zucastnit, prostudujte si peclivé nasledujici
informace. Dfive neZ se rozhodnete, muzZete si o tomto KH promluvit se svou rodinou, prateli, zkousejicim lIékafem nebo
se svym praktickym lékafem. ZkouSejici lékaf zodpovi veskeré Vase otazky, abyste mohla provést informované
rozhodnuti. Vase Ucast je dobrovolna. Pokud se rozhodnete zucastnit, budeme o Vasi Ucasti v tomto KH informovat
Vaseho praktického Iékare. Ucast v tomto KH nenahrazuje pravidelnou lékai'skou péci. Pfi éteni tohoto dokumentu si
prosim pamatujte, Ze slova ,Vy“ a ,Vas“ se tykaji osoby, ktera souhlasi s ucasti v KH a nikoli rodi¢e nebo zakonného
zastupce, ktery mlze podepsat dokument jménem osoby, ktera se Gcastni KH. Toto KH schvalil Statni ustav pro kontrolu
lé¢iv (SUKL) a etickd komise (EK). Nazvy zadavatele tohoto KH a jeho lokélniho zastupce jsou uvedeny v tabulce vyse a
spole¢né jsou vtomto dokumentu oznacovani jako ,,AbbVie”. Spole¢nost AbbVie plati zkouSejicimu lékafi, vyzkumnému

tymu a/nebo zdravotnickému zafizeni za vedeni tohoto KH.

UCEL KLINICKEHO HODNOCENI

Ucelem tohoto KH je porovnat Gcinnost a bezpeénost risankizumabu (Skyrizi®) oproti vedolizumabu (Entyvio®) béhem
48 tydnl a porovnat, jak dobre tyto léky plsobi u pacientl se stfedné zavaznou aZ zavaznou ulcerdzni kolitidou (UK).
Byla Vam nabidnuta ucast ve vyzkumném KH se dvéma schvalenymi léky zvanymi risankizumab a vedolizumab k Iécbé
ulcerdzni kolitidy. Oba hodnocené pfripravky, risankizumab a vedolizumab, jsou v soucasné dobé schvaleny v nékolika
zemich k lécbé dospélych se stfedné zavazinou aZ zavaznou ulcerdzni kolitidou (UK) a Crohnovou nemoci (CN).
Zadavatelem tohoto KH je spolecnost AbbVie. Spolecnost AbbVie plati zkousejicimu |ékati za provedeni tohoto KH. Byla
Vam diagnostikovano onemocnéni UK a mate pfiznaky, jako je prlijem s pritomnosti krve nebo bez ni, bolest bficha
a/nebo nahly a trvaly pocit, Ze se potfebujete vyprazdnit. Kromé toho jste nikdy nebyl/a I[éCen/a nékterymi léky, které
pomahaji zmirnit zanét spojeny s Vasim onemocnénim a které jsou oznacovany jako cilena IéCba. Risankizumab se vyrabi
v laboratofi a je monoklonalni protilatkou, coZ znamen3, Ze je stejny jako bilkovina vyskytujici se ve Vasem téle, kterd se
nazyva protilatka. Plsobi tak, Ze blokuje ucinky bilkoviny zndmé jako interleukin-23. Interleukin-23 se podili na imunitni
odpovédi a hraje dilezitou roli pfi rozvoji chronického zanétu. Risankizumab je v soucasné dobé schvalen v fadé zemi k
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|éCbé stfedné zavazné az zdvazné UK a CN u dospélych. Vedolizumab je monoklonalni protildtka, kterd je namirena proti
heterodimeru a4f7, ktery se vytvari na vétsiné leukocytl (typu krvinek, které se tvofi v kostni dfeni a nachazeji se v krvi
a lymfatické tkani) a je dalezity pro prechazeni leukocytl do stfevnich lymfoidnich tkani. Vedolizumab je schvélen v fadé
zemi jak pro stfedné zdvaznou, tak pro zavaznou aktivni UK a CN.

INFORMACE O KLINICKEM HODNOCENI

Toto KH se provadi pfiblizné ve 285 vyzkumnych centrech po celém svété (3 centrech v Ceské republice) a ocekava se,
e do néj bude zafazeno priblizné 530 pacientl (15 v Ceské republice) se stfedné zavainou ai zavazinou aktivni UK.
Pacienti, ktefi splnuji kritéria zpUsobilosti, budou nahodné zarazeni (jako pfi hodu minci) do skupiny dostavajici bud’
risankizumab, nebo vedolizumab. Vy a Vas IékaF budete védét, ktery Iék Vam byl pridélen.

Vase Ucast ve studii mdze trvat ptiblizné az 69 tydnu, pokud budete zarazen/a do skupiny s risankizumabem, nebo az
71 tydnd, pokud budete zafazen/a do skupiny s vedolizumabem. Zahrnuje to aZ 35denni vstupni obdobi nasledované
primarnim lé¢ebnym obdobim v délce 44 tydn( pro risankizumab a 46 tydn( pro vedolizumab a kontrolni telefonat za
140 dnl po posledni ddvce hodnoceného pripravku. Pokud budete zafazen/a do skupiny s risankizumabem, dostanete
pocatecni davku 1 200 mg nitroZilné (do zily) pfi vychozi navstévé a ve 4. a 8. tydnu. V zavislosti na tom, jak budete
odpovidat na Iécbu, od 12. tydne budete dostavat davku 180 mg risankizumabu nebo davku 360 mg risankizumabu
podkozni injekci kazdych 8 tydnu, pficemzZ posledni davka risankizumabu bude podana podkozné ve 44. tydnu. Lékar
Vam rekne, kterou davku budete dostavat.

Primarni prodlouZeni klinického hodnoceni (Primary Trial Extension, PTE) pro ucastniky KH po dokonceni KH v ramenu
s risankizumabem:

Pokud dokoncite primarnilécebné obdobi v KH v souladu s pokyny zkousejiciho Iékare a zkousejici Iékar potvrdi, Zze mate
z hodnocené |écby prospéch, zkousejici l1ékaf s Vami a spolecnosti AbbVie projednd moznost pokracovat v |é¢bé
risankizumabem spolec¢nosti AbbVie, dokud nebudete mit k tomuto léku prfiméreny pfistup na mistni drovni (napfiklad
prostfednictvim pojisténi nebo mistniho zdravotniho systému) nebo do konce PTE, podle toho, co nastane dfive. PTE
bude trvat dalSich az 144 tydn(. Dalsi informace o moznosti pokracovat v takové 1é¢bé Vam poskytneme v samostatném
formulari souhlasu, abyste si o ném pozdéji béhem KH mohli promluvit se zkousejicim Iékafem. Kromé toho Vas mize
zkousejici lékar kontaktovat 140 dni po podani posledni davky risankizumabu, aby zkontroloval, zda se u Vas nevyskytly
néjaké nezadouci prihody. MizZe se jednat o ndvstévu nebo telefonat. Pokud budete v ramenu s vedolizumabem,
dostanete 300 mg vedolizumabu nitroZilné pfi vychozi navstévé, ve 2. a 6. tydnu a poté kazdych 8 tydn(, pricemz
posledni davka vedolizumabu bude podana nitroZilné ve 46. tydnu. Ve 48. tydnu Vas zkousejici Iékaf mlze po dokonceni
KH informovat o uprednostfiovanych mozZnostech lé¢by. Kromé 48 tydnl Gcasti v KH Vas bude zkousejici 1ékar
kontaktovat 140 dni po poddni posledni davky hodnoceného pfipravku, aby zkontroloval, zda se u Vas nevyskytla néjaka
nezadouci ptihoda (nezadouci pfihody). MzZe se jednat o navstévu nebo telefonat. Toto KH bude pouZivat kompetitivni
nabor. To znamen3, Ze po zatazeni cilového poctu pacientl do KH bude veskery dalsi ndbor pacientli ukoncen. Proto se
muze stat, ze budete ve vstupnim obdobi a budete pfipraven/a k zahajeni KH, ale pokud jiz byl do KH zafazen cilovy
pocet pacientl, Vase Ucast bude bez Vaseho souhlasu ukoncena. Z KH muzZete kdykoli odstoupit, a to i pred jeho
ukoncenim. Kromé toho Vam zkousejici Iékaf mze doporucit, abyste z KH odstoupil/a. Spole¢nost Abbvie se mize
rozhodnout KH predéasné ukondit: na pracovisti, v urcité casti KH nebo v celém KH. Zkousejici |ékat se také muze
rozhodnout KH ukondit na svém pracovisti. Bez ohledu na davody pro ukonceni KH budete informovani pfed jeho
ukonfenim. Pokud bude potifebné predcasné ukoncit |écbu hodnocenym pripravkem, muZete se rozhodnout
pokracovat v KH a byt sledovan/a pfi viech pravidelnych planovanych navstévach, pokud neodvolate svij souhlas a
nerozhodnete se predcasné ukoncit ucast v KH. Po vysazeni hodnoceného pfipravku od Vas budou shromazdovany
pouze Udaje s ohledem na bezpecnost. Toto shromazdovani udaji je velmi dllezité, i kdyz hodnoceny pripravek
predcasné vysadite. Budete vcas informovan/a, pokud se objevi vyznamné nové informace, které mohou byt dilezité
pro Vasi ochotu pokracovat v ucasti v KH.

PROCEDURY V KLINICKEM HODNOCENI

Podstoupite vstupni vySetfeni (aktivity, vySetfeni a hodnoceni), aby se zjistilo, zda jste zplsobily/a pro icast v KH. Pokud
jste zpUsobily/zpUsobild, podstoupite na kazdé navstévé v KH jeden nebo vice postupl KH, které jsou popsany v tabulce
na konci tohoto dokumentu.
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POUZITi BIOLOGICKYCH VZORKU

Biologické vzorky (jako je krev, moc, stolice a tkan), které Vam budeme odebirat, budou uloZeny, zpracovany a pouZity
zpUsobem popsanym v tomto dokumentu. Odbér nékterych z téchto vzorkd mize byt volitelny. Prectéte si prosim
samostatné ,Informace pro pacienta a formulaf informovaného souhlasu s Ucasti ve volitelném vyzkumu®, kde je
uvedeno, jaké vzorky jsou volitelné. Biologické vzorky odebrané béhem studie budou testovany studijnim pracovistém,
centralni laboratofi, spoleénosti AbbVie a/nebo spoleénostmi nebo jednotlivci spolupracujicimi se spoleé¢nosti AbbVie.
Neni-li stanoveno jinak, budou vzorky zlikvidovany po dokoncéeni viech poZadovanych testl a analyz. Spole¢nost AbbVie
nebude prodavat Vase biologické vzorky jinym osobam nebo spolec¢nostem. VSechny biologické vzorky, které Vam byly
odebrany, budou oznaceny jedine¢nym kddem, ktery chrani divérnost Vasich osobnich Udaji. Dalsi podrobnosti jsou
uvedeny v samostatném dokumentu nazvaném , Informace o ddvérnosti a ochrané Gdajd“. Navic v ¢asti ,Dobrovolna
Ucast a odstoupeni” naleznete informace o tom, co mate udélat, pokud jiz nechcete, aby AbbVie pouZivala Vase
biologické vzorky.

Vyzkum biomarkerG: Uéel, poutziti a uchovavani vzork

Vzorky odebrané pro vyzkum biomarker(i mohou byt uchovany a zkoumany az po dobu 20 let od ukonceni studie, a pak
budou zlikvidovany. Vyzkum biomarkert nam muzZe pomoci |épe porozumét nasledujicimu:

e jak diagnostikovat, sledovat a Ié¢it ulcerdzni kolitidu (a souvisejici onemocnéni);

e proc a jak néktefi pacienti s ulcerdzni kolitidou odpovidaji na hodnoceny pfipravek nebo na pfipravky ze stejné
nebo podobné ttidy;

o jak muZe hodnoceny pfipravek (pfipravky) ovlivnit Vase télo a/nebo se s Vasim télem vzajemné ovliviiovat.

U Vasich biologickych vzork( ziskanych pro vyzkum biomarkertd mize byt hodnocen geneticky material (ve formé DNA
a RNA, jez obsahuji pokyny pro fungovani buriky), mohou byt analyzovany proteiny nebo ¢asti proteind (soucasti bunék)
anebo jinych molekul bunécného metabolizmu (jako jsou cukry a tuky). Veskery tento vyzkum je provadén s cilem
vyvinout nové typy lécby, diagnostické metody, vyzkumné metody a/nebo technologie. Vase biologické vzorky odebrané
pro vyzkum biomarker( bude AbbVie (a/nebo osoby ¢i spole¢nosti spolupracujici s AbbVie) pouzivat pouze pro Ucely
popsané vtomto dokumentu. Spole¢nost AbbVie neproda Vase vzorky jinym osobam ani spoleénostem, ani je nepouzije
pro budouci, konkrétné neuvedeny vyzkum. Vyzkum biomarker( ma vyzkumnou povahu a nem(ze pomoci Vasemu
Iékari ani zkousSejicimu lékafi |écit Vase onemocnéni nebo zdravotni stav. Z tohoto divodu nedostanete vysledky
Zadného vysetreni, které se provadi v rdmci vyzkumu biomarker(.

POVINNOSTI PACIENTA
Povinnosti pacienta:
Aby toto KH poskytlo dobré informace o tom, jak hodnoceny pfipravek Gcinkuje nebo jak hodnocené pfipravky ucinkuji
u pacientll s Vasim onemocnénim, bude se od Vas ocekavat nasleduijici:
e Dostavite se na viechny navstévy KH — pro posouzeni Uc¢inku hodnoceného pfipravku, je dilezité, aby vsichni
Ucastnici KH dodrzovali podavani hodnoceného pfipravku podle pokynt a dochazeli na vsechny navstévy KH.
e Oznamte zkousejicimu, pokud se budete citit Spatné nebo hlre nez drive
e Informovat zkousejiciho, pokud u Vas béhem klinického hodnoceni dojde k néjakym zménam Iék
e Ridte se instrukcemi zkousejiciho lékafe a vyzkumného tymu
e Neducastnit se jinych vyzkumnych klinickych hodnocenich, zatimco se ucéastnite tohoto klinického hodnoceni
e Budete vyplriovat elektronické dotazniky a deniky Uplnym a ¢estnym zptsobem a na kazdou navstévu pfinesete
zafizeni s sebou do ordinace zkousejiciho Iékare. Nosit kartu pacienta u sebe po celou dobu Ucasti ve studii a
ukazovat ji vSéem zdravotnickym pracovnikiim, ktefi se mohou podilet na Vasi zdravotni pédi
e Budete nosit u sebe karticku pacienta po celou dobu ucasti v KH a predlozite ji vSem zdravotnickym
pracovnikdim, ktefi se mohou podilet na Vasi zdravotni péci.
e Nedavejte hodnoceny léCivy pfipravek nikomu jinému. Jste jedina osoba, kterd mize zkouseny léCivy pripravek
uZivat.
e Budete uchovavat hodnoceny pfipravek a jiné materidly pro KH mimo dosah déti a osob se snizenou schopnosti
¢teni a chapani.
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e Pokud budete chtit ukondéit Ucast v KH nebo budete z KH vyfazen/a, mél/a byste se dostavit na zavérecnou
navstévu a vratit veskeré spotfebované a nespotifebované hodnocené pripravky.

RIZIKA

Rizika spojend s uZivanim srovndvaciho lécivého pripravku / rizika z potencidlnich lékovych interakci
Risankizumab
Risankizumab byl poddvan zdravym dobrovolnikim a pacientim s psoridzou, erytrodermickou psoridzou,
generalizovanou pustuldzni psoridzou, psoriatickou artritidou, Crohnovou nemoci, ulcerézni kolitidou, palmoplantarni
pustuldzou, ankylozujici spondylitidou, astmatem, atopickou dermatitidou a hidradenitis suppurativa. Risankizumab byl
podavan bud intravendzni infuzi (i.v., pomalu injekéné do Zily v pazi) nebo subkutdnni injekci (s.c., injekci do nejhlubsi
vrstvy klze). Byl testovan v opakovanych davkach az 1 800 mg i.v. a 360 mg s.c. U vyssich davek risankizumabu nebyly
pozorovany Zadné nové ani odlisné vedlejsi ucinky. K 25. bfeznu 2024 byly k dispozici Udaje o bezpecénosti od vice nez
10 000 pacientd z dokoncéenych i probihajicich KH.
Crohnova nemoc
Vice nez 1 800 dospélych (véetné dospivajicich ve véku 16—18 let) se stfedné zdvaznou aZz zavaznou Crohnovou nemoci
bylo Ié¢eno nitroZilné (200 mg, 600 mg, 1 200 mg) a podkoiné (180 mg, 360 mg) podavanym risankizumabem. Cetnosti
celkovych vedlejsich ucinkli a zavaznych vedlejsich ucink( byly u lécby risankizumabem a lécby placebem (neucinna
latka) béhem 52tydenni |écby podobné. Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi uUcinky povaZovanymi za souvisejici s
risankizumabem u pacient(i s Crohnovou nemoci, kteri dostavali risankizumab béhem 52 tydn( lécby, byly:
Velmi ¢asté (> 10 %, mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

e infekce hornich cest dychacich s pfiznaky, jako je bolest v krku a ucpany nos
Casté (> 1 % a < 10 %, mohou postihnout a7 1 z 10 osob):

e bolest hlavy

e reakce v misté injekce/infuze

e pocit Unavy

e plisnova infekce klze

Ulcerdzni kolitida
Vice nez 1 500 dospélych s ulcerdzni kolitidou bylo Ié¢eno nitrozilné (600 mg, 1 200 mg, 1 800 mg) a podkozné (180 mg,
360 mg) podanym risankizumabem. Cetnosti celkovych vedlej$ich Gcinkil a zavazinych vedlejsich cinka byly u lécby
risankizumabem a |é¢by placebem (neucinna latka) béhem 52tydenni [écby podobné. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi
ucinky povaZovanymi za souvisejici s risankizumabem u pacientd s ulcerdzni kolitidou, ktefi dostavali risankizumab
béhem 52 tydn( lécby, byly:
Velmi ¢asté (= 10 %, mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

e infekce hornich cest dychacich s pfiznaky, jako je bolest v krku a ucpany nos
Casté (> 1 % a < 10 %, mohou postihnout az 1 z 10 osob):

e pocit Unavy

e Dbolest hlavy

e reakce v misté injekce/infuze

e vyrazka

e ekzém

e kopfrivka

plisnova infekce kize
Méné Casté (20,1 % a <1 %, mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

o folikulitida (zanét vlasovych vacka)

Dalsi mozna rizika
Nékteré léky, které ovliviiuji imunitni odpovéd, byly spojeny s vedlejsimi Ucinky, jako jsou zavazné alergické reakce a
mozné zvysené riziko malignity (rakoviny).
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Infekce: 1é¢ba risankizumabem je spojovana se zvysenym rizikem urcitych infekci. U pacient dostavajicich risankizumab
byly hlaseny zdvazné infekce vedouci k pobytu v nemocnici (hospitalizaci) (nej¢astéji zapal plic, zanét slepého stfeva a
sepse [infekce krve]). Léky, které ovliviiuji imunitni systém téla, mohou zvysit riziko infekci, véetné tuberkulézy (TBC).

Pfed zahajenim lécby risankizumabem podstoupite screening na znamky aktivni infekce.
Pfed uzZivanim risankizumabu a béhem néj vidy informujte svého lékare, pokud:

e mate v soucasné dobé infekci nebo pokud mate infekci, kterd se stale vraci,
e mate TBC,
e nedavno jste dostal/a nebo mate dostat ockovani (vakcinu). BEhem uzivani risankizumabu byste nemél/a dostavat
urcité typy vakcin.
o Béhem uZivani risankizumabu byste nemél/a dostat vakcinu, ktera je popsana jako ,,Ziva“ (po projednani s Vasim
Iékarem muzZe byt provedena vyjimka u vakciny proti opi¢im nestovicim JYNNEOS).

o Nejsou k dispozici Zadné udaje o Ucincich Zivych vakcin u pacientl uZivajicich risankizumab. BEhem Ucasti ve
studii mohou byt poddvany nezivé vakciny. U¢inek risankizumabu na odpovéd na neZivé vakciny, véetné réiznych
vakcin proti onemocnéni covid-19, vsak neni zndm. Pfed podanim jakéhokoli o¢kovani se poradte se zkousejicim
Iékarem.

Na zakladé udaju ziskanych po uvedeni ptipravku na trh (4daji pochazejicich z pouzivani risankizumabu v bézné praxi)
jsou za znamé nezadouci Ucinky povaZovany vyrazka, ekzém (sucha, svédiva klze a vyrazky) a kopfivka (Cervené a nékdy
svédivé vystupky na kazi).

Zavazné alergické reakce: U vsech 1ékl mizZe dojit k zavaznym reakcim, jako je anafylaxe (coz miZe zahrnovat potize s
dychanim, otok obliceje nebo hrdla, nizky krevni tlak nebo ztratu védomi). Zavazna alergicka reakce vyZaduje okamzitou
|é¢bu a mUzZe vést k trvalé invalidité nebo Umrti. Je dulezité, abyste zkousejiciho |ékare informoval/a o viech pfedchozich
alergickych reakcich, které jste mél/a na jiné léky, véetné protilatkovych |éka (které se obvykle podavaji pfimo do Zily
nebo injekci pod kazi).

Malignita (rakovina): Pfi zablokovani drahy imunitniho systému existuje moZnost snizené imunitni obrany proti
malignitdm. V dosud dokoncenych studiich nebyl risankizumab spojen se zvysenym rizikem malignit, ale riziko
dlouhodobé lé¢by neni znamo.

Kardiovaskularni pfihody: Pacienti se zanétlivymi onemocnénimi, jako je psoridza, psoriaticka artritida a zanétlivé
onemocnéni stfev, maji zvySené riziko zavaznych kardiovaskularnich prihod (jako jsou srdecni infarkty, mrtvice nebo
kardiovaskularni iamrti). V dosud dokoncenych studiich nevykazal risankizumab zvysené riziko téchto pfrihod. Nicméné
jakékoli nové nebo zhorsujici se znamky nebo pfiznaky, jako je bolest na hrudi, krku nebo pazi, dusnost, pocit rychlé
srdec¢ni frekvence, nové zrakové priznaky nebo svalova slabost, by mély byt okamzité hlaseny Vasemu studijnimu
pracovisti a/nebo poskytovateli primarni zdravotni péce.

Reakce na infuzi: Risankizumab budete dostdvat nitroZilni infuzi. To znamen3, Ze pfipravek bude vstfiknut pfimo do Zily
pomoci jehly nebo hadicky. To mUZe zpUsobit reakci na infuzi, jako je horecka, horkost a zarudnuti kliZze, svédéni, vyrazka
nebo pokles krevniho tlaku. Zkousejici l1ékaf Vas bude peclivé sledovat, zda se u Vas béhem infuzi hodnoceného
pfipravku neobjevi zndmky reakce.

s s ve

Neexistuje Zadné antidotum proti risankizumabu. Jakékoli vedlejsi ucinky, které se vyskytnou v dlsledku risankizumabu,
budou IéCeny podle ptiznakd.

Rizika souvisejici se srovnavacim pripravkem (vedolizumabem)
Podobné jako vSsechny Iéky mlze mit i vedolizumab nezddouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Vétsina
z nasledujicich nezadoucich ucinka (oznacovanych také jako vedlejsi ucinky) je mirna az stfedné zdvazna. Pokud se u Vas

M25-540 OUS ICF k hlavni studii, Ceskd republika verze 1.1, 22. zafi 2025, na zakladé znénf specifického pro studii verze 2, 19. ¢ervna 2025, a $ablony ICF k hlavni
studii pro Ceskou republiku, verze 7.0_9. bfezna 2023.
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kterykoli z téchto nezadoucich ucinkd vyskytne nebo pokud se nezadouci Géinek stane zavaznym, informujte o tom ihned

zkousejiciho lékare nebo zdravotni sestru. Dalsi podrobné informace najdete v souhrnu tGdajd o pfipravku.

Rizika souvisejici s postupy ve studii:

® NitrozZilni infuze risankizumabu nebo vedolizumabu: do Zily se zavede tenka jehla, ktera by mohla zpusobit
podobna rizika, jaka jsou popsana pro odbér krve, a navic se mohou objevit alergické reakce a reakce
souvisejici s infuzi (reakce, ke kterym mUze dojit pti infuzi Iéku do Zily), jak je popsano niZe u rizik souvisejicich

s risankizumabem.

® Podkozni injekce risankizumabu: k injekci hodnocenych pripravkd pod kizZi se pouziva jehla. To mlze zpUsobit

podrazdéni a/nebo svédéni kize.

® Endoskopie / biopsie: Uplnd endoskopie a biopsie stfeva jsou standardni a béZné provadéné IékaFské postupy
k vySetteni tlustého stfeva a Casti tenkého stieva. Tento postup muiZe zahrnovat urcitou bolest a nepfijemné
pocity. Mezi vzacné komplikace patfi roztrzeni stfeva a/nebo krvaceni, které maze vyzadovat chirurgicky
zakrok. Pfi provedeni biopsie (odbéru malého kousku tkané) béhem endoskopie mize dojit ke krvaceni z mista
provedeni biopsie. Mezi dalsi komplikace, které mohou nastat, patfi infekce v misté provedeni biopsie a
bakterie v krvi. Pokud budou pro tento zakrok podan uklidfujici Iék, zkousejici Iékar s Vami probere jeho rizika.
Bezprostiedné po zakroku nebudete moci fidit, a proto budete potiebovat, aby Vas nékdo odvezl domd.
Mzete byt pozadan/a o podepsani samostatného souhlasu s endoskopii. Mezi dalsi rizika tohoto zakroku
patfi vzacny vyskyt perforace stfev (vytvoreni otvoru ve stfevé) a/nebo krvaceni, které mlze vyzadovat
operaci a/nebo uZivani antibiotik. Po odebrani tkané pro biopsii miZete zaznamenat malé mnoizstvi krve ve

stolici.

Rizika spojena s téhotenstvim, riziko pro kojené dité a antikoncepcni opatieni

Risankizumab a vedolizumab nebyly dostatecné zkoumany u téhotnych nebo kojicich Zen. Nevime, zda jsou hodnocené
pfipravky bezpecné pro téhotné zZeny, nenarozené déti nebo kojené déti.

Tohoto KH se nesmite Ucastnit, pokud:

e Jste téhotna nebo si myslite, Ze mlzete byt téhotnd
e SnaZite se Vy nebo Vase partnerka otéhotnét.

o Kojite dité.

Pokud jste Zena, ktera m(Ze otéhotnét:

o NezZ se budete moci KH zucastnit, podstoupite téhotenské vysetfeni, abychom se ujistili, Ze nejste téhotna.
e Béhem Ucastiv KH a az 20 tydnt po posledni davce hodnoceného pripravku v KH musite po/uzivat antikoncepci.
Zkousejici Iékar si s Vami pohovofi o Vasich moznostech a o tom, kterda metoda pro Vas muze byt vhodna.

NiZe uvedené metody antikoncepce slouzi k zabranéni otéhotnéni v KH. Tyto metody je nutné pouZivat disledné a

spravné, jak Vam to popise zkousejici Iékar.

Metoda

Co obnasi

Kombinovand hormondlni antikoncepce
s estrogenem a progestogenem, kterd
zastavi ovulaci pfi zahajeni nejméné
30 dni pred 1. dnem KH (vychozi stav)

Antikoncepce:
e uziva se Usty (peroralné)
umistuje se do pochvy (intravaginalni)
e umistuje se na kdzi (transdermalni)
e podava se jako injekce

Hormonalni antikoncepce pouze
s progestogenem, ktery zastavi ovulaci
pfi zahdjeni nejméné 30dni pred
1. dnem studie (vychozi stav)

Antikoncepce:
e uziva se Usty (peroralné)
e umistuje se do téla (implantovatelna)
e podava se jako injekce
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Metoda Co obnasi

Oboustranna okluze/podvazani | Operace, pfi které se zablokuji nebo odfiznou
vejcovodu nebo oboustranna | vejcovody, aby se zabranilo oplodnéni vajicka
okluze/podvazani vejcovodUll | (také se nazyva , podvazani vejcovodi”)

hysteroskopii s hysterosalpingogramem
pro potvrzeni Uspésnosti zakroku
Nitrodélozni télisko (Intrauterine device, | Maly prostfedek vloZeny do Zenské délohy, aby se
IUD) nebo nitrodéloini hormonalni | zabranilo otéhotnéni

systém (Intrauterine hormone-releasing
system, IUS)

Partner po vazektomii Operace, po které je muZ trvale neschopny
oplodnit Zenu (pokud partner Ustné potvrdi
Iékarsky Uspéch operace a je jedinym sexudlnim
partnerem ucastnice).

Pohlavni zdrzenlivost Vibec nemit sex (pokud je to soucasti dlouhodobé
Zivotni volby Ucastnika). Nezahrnuje periodickou
abstinenci (jako je kalendarni, ovulacni,
symptotermalni nebo postovulaéni metoda) nebo
metodu pferusované souloze.

Jakmile budete zarfazena do KH, je dllezité, abyste ihned informovala zkousejiciho Iékafe nebo personal KH, pokud
otéhotnite, budete se domnivat, Ze byste mohla byt téhotnd, nebo se budete snazit otéhotnét. Pokud béhem studie
otéhotnite, hodnoceny pfipravek jiz nebudete dostdvat. | kdyz jiz hodnoceny pripravek nebudete uzivat, zkousejici lékar
Vas bude kontaktovat a zepta se Vas na otazky tykajici se Vaseho téhotenstvi a vysledku téhotenstvi.

Neznama rizika

Mohou se u Vas vyskytnout nezddouci ucinky, které nejsou uvedeny v tomto informovaném souhlasu. Podavani
risankizumabu a vedolizumabu m(Ze zahrnovat rizika, kterd nejsou v soucasné dobé znama, vcetné Zivot ohrozujicich
reakci nebo velmi malé mozZnosti umrti. Mél/a byste informovat zkousejiciho lékafe o jakychkoli zménach svého
zdravotniho stavu nebo novych pfiznacich, které se u Vas vyskytnou, i kdyZ se budete domnivat, Ze tyto zmény nesouvisi
s hodnocenym pripravkem. Budou Vam sdélovany dllezité nové informace o této studii nebo hodnoceném pfipravku,
které budou k dispozici a které mohou ovlivnit Vasi ochotu Ucastnit se této studie.

Bezpecnostni sledovani

V pribéhu celého KH budou provadéna vysetreni krve ke kontrole poctu bilych a cervenych krvinek a krevnich desticek.
Budou kontrolovany hladiny tukd (jako je cholesterol) v krvi, funkce ledvin a funkce jater. V priibéhu celého KH budou
provadéna méreni srdeéni frekvence a krevniho tlaku a také zaznamy elektrokardiogramem (zjistujici elektrické vedeni
v srdci). Budou provedena télesnd vysetieni, véetné kontroly miznich uzlin.

PRINOSY

Ze své Ucasti v tomto KH mlzZete nebo nemusite mit prospéch, ale Vase ucast v tomto KH mlze pomoci budoucim
pacientlm se stejnym onemocnénim. Vas zdravotni stav se mlze zlepsit, zhorsit nebo muze zlstat stejny.

JINE DOSTUPNE MOZNOSTI LECBY

Nemusite se ucastnit tohoto KH proto, aby se Vas stav zlepsil. Vas zkousejici 1ékaf s Vami mlze prodiskutovat rizika
a pfinosy jinych moznosti 1é¢by. Kromé toho muzZete prodiskutovat své moznosti se svym béZznym poskytovatelem
zdravotni péce.

NOVE INFORMACE

Pokud zjistime nové informace o tomto KH, na zakladé kterych byste mohla zménit rozhodnuti o své Gcasti, budeme
Vas neprodlené informovat. V takovém pripadé Vas pozadame o podpis aktualizovanych Informaci pro pacienta a
formulare informovaného souhlasu nebo jeho dodatku.
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NAKLADY
Nebudete muset platit za hodnoceny pfipravek (pfipravky) ani za Zadné testy, procedury nebo léky, které budou
pozadovany v KH.

UHRADY A PLATBY

Mohou Vam byt proplaceny cestovni vydaje vzniklé v souvislosti s uskute¢nénim navstév v KH (véetné vstupnich navstév,
které nepotvrdi Vasi zplGsobilost, a/nebo neplanovanych navstév) v dasledku Gcasti v tomto KH, a to ve vys$i 1 000 K¢
nebo 1 500 K¢ (bankovnim prevodem) za jednu navstévu v KH, v zavislosti na vzdalenosti od Vaseho bydlisté. Jednotna
sazba 1 000 K¢ za navstévu bude uhrazena, pokud se centrum KH nachazi ve vzdalenosti do 60 km od Vaseho domova
(tj. 120 km vcetné zpatecni cesty), nebo jednotna sazba 1 500 K¢ za navstévu, pokud se centrum KH nachazi dale nez
60 km od Vaseho domova (tj. vice nez 120 km vcetné zpatecni cesty). MlzZete dostat nahradu za nepfijemné pocity
béhem endoskopie ve vysi 2 000 K¢. V pripadé, Ze Vas zdravotni stav vyZaduje, aby Vas pfi navstévé s endoskopii
doprovazel pecovatel, miiZze mu byt uhrazeno 1 000 K¢. Po kazdé navstévé, na kterou se dostavite nalacno, Vam muze
byt uhrazeno obcerstveni v ¢astce 500 K¢. Zkousejici l1ékaf Vas bude informovat o prfesné vysi nahrad a zpUsobu
proplaceni. Vase ucast v KH nebo zpracovani biologickych vzork( nebudou proplaceny. AbbVie a lidé nebo firmy, ktefi s
AbbVie spolupracuji, mohou pouZit Vase biologické vzorky pfi vyvoji novych testl, postupl a komercnich produktd.
Pokud k tomu dojde, AbbVie s Vami neplanuje sdilet Zadny zisk.

Sluzby tietich stran:

Spolecnost AbbVie najala spolecnost, Greenphire, LLC, ktera pom(ze s poskytovanim urcitych sluzeb na podporu Vasi
Ucasti v tomto klinickém hodnoceni. Za ucelem poskytovani téchto sluzeb bude spolec¢nost muset zpracovavat urcité
osobni Udaje o Vas, jak je popsano nize. Pravnim zakladem pro zpracovani téchto osobnich Gdaji podle zdkonl na
ochranu osobnich udajli jsou legitimni zajmy spolecnosti AbbVie podporovat Vasi Géast v tomto klinickém hodnoceni.
Dalsi informace o tom, jak budou Vase osobni Udaje pouzivany a sdileny v rdmci Vasi ucasti v tomto klinickém hodnoceni,
véetné Vasich prav na ochranu osobnich Gdaji, najdete v ¢asti INFORMACE O DUVERNOSTI A OCHRANE OSOBNICH
UDAJU. Osobni Gdaje, které spole¢nost potiebuje, budou zaviset na poskytovanych sluzbach.

Uhrada/platba prostfednictvim pfimého vkladu

Za Ucelem poskytnuti Uhrad/plateb souvisejicich se studii popsanych vyse v tomto formulati spoleénost Greenphire viozi
finanéni prostfedky pfimo na Vas bankovni Ucet. Pro prevod financnich prostfedk( poskytne pracovisté zkousejiciho
|ékare spolecnosti Greenphire Vase identifikacni Cislo, celé jméno, poStovni adresu, e-mailovou adresu, preferovanou
ménu vyplaty, &islo a udaje k bankovnimu Gétu. U&astnici KH obdrZi platbu vypocitanou na zakladé pausélnich ¢astek
popsanych vyse. V nékterych pripadech mlze Vami zvolend ména vyZzadovat dalsi udaje, jako je typ uctu nebo
identifikacni cislo digitalni penézenky. Spolecnost Greenphire uchova Udaje souvisejici s témito transakcemi po dobu 5
let od ukonceni studie pro financni a regulacni Gcely.

UJMY NA ZDRAVI SPOJENE S VYZKUMEM

V&ichni Gcastnici KH jsou pojisténi v souladu s platnymi zakony Ceské republiky (CR). AbbVie zaji$tuje toto pojisténi pres
spole¢nost Chubb European Group Plc. Pokud dojde k Ujmé na zdravi, ktera je zplisobena hodnocenym pripravkem
(pfipravky) nebo postupy v ramci studie, méla byste ihned informovat zkousejiciho |ékare, ktery zajisti odpovidajici
|ékarskou péci a AbbVie uhradi naklady na potfebnou IéCbu uvedené Ujmy, za predpokladu, Ze jste dodrzovala pokyny
zkousejiciho lékare, v souladu s platnymi pravnimi predpisy CR. Podpisem tohoto dokumentu se nevzdavate 7adného ze
svych zakonnych prav ani nezprostujete AbbVie, zkousejiciho lékare ani vyzkumny tym zodpovédnosti za chyby nebo
Umyslna pochybeni.

INFORMACE O DUVERNOSTI A OCHRANE UDAJU

Veskeré zdaznamy budou uchovdvany a bude s nimi naklddano v souladu s platnymi ¢eskymi pravnimi predpisy, véetné
narizeni o ochrané osobnich (daji (GDPR). Prohlaseni o ochrané osobnich udajii je samostatny dokument, ktery
obdrzite. Veskeré udaje a vzorky shromdazdéné v klinickém hodnoceni budou odeslany zadavateli pouze v kédované
podobé. Udaje umozriujici zjistit Vasi totoZnost tak neopusti pracovisté zkousejiciho lékare. Do Vasich osobnich zaznama
ve zdravotnické dokumentaci ma pfistup pouze zkousejici Iékal a povéreni zastupci zadavatele (napf. monitor a
auditofi), ¢lenové studijniho tymu, osoby povérené narodnimi kontrolnimi Urady statd, zastupci lékarskych uradud a
¢lenové etickych komisi, tzn. osoby povérené dohledem nad pribéhem klinického hodnoceni. Tyto osoby jsou vazany
povinnou miéenlivosti.

M25-540 OUS ICF k hlavni studii, Ceskd republika verze 1.1, 22. zafi 2025, na zakladé znénf specifického pro studii verze 2, 19. ¢ervna 2025, a $ablony ICF k hlavni
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DOBROVOLNA UCAST A ODSTOUPENI

Musim se ucastnit?

U&ast vKH je dobrovolnd. KH mlZe byt pfedéasné ukonéeno AbbVie, zkoudejicim lékafem, etickou komisi nebo
organizacemi, které provadi kontrolu vyzkumu v CR nebo v jinych zemich. MGzete byt také vyfazen/a z KH bez Vaseho
souhlasu, a to kdykoli a z jakéhokoli dGvodu (napt. nedodrzujete povinnosti pacienta, Zadavatel se rozhodne KH ukoncit,
objevi se u Vas nezadouci ucinky).

Mohu zmeénit sviij nazor?
Pokud zahajite KH, mlZete Gcast v ném ukoncit kdykoli bez dalSiho vysvétleni. MUlZete také pozadat o zastaveni
shromazdovani a sdileni svych osobnich udajt, ale nebudete moci pokracovat v Ucasti v KH.

Pokud chcete odvolat svij souhlas s pouzitim nebo zvefejnénim svych osobnich Gdaji nebo biologickych vzorkl, nebo
pokud chcete z jakéhokoli dlivodu ukoncit ucast v KH, musite o tom informovat zkousejiciho |ékare. Nebudete
postihovana ani neztratite Zadné vyhody, na které mate jinak narok.

KONTAKTNI UDAJE

Pokud mate jakékoli otazky, problémy ¢i obavy tykajici se Géasti v KH, obratte se na zkousejiciho |ékafe na telefonnich
Cislech uvedenych na str. 1 tohoto Souhlasu. Etickd komise Vam mUZe také poskytnout dalsi informace tykajici se Vasich
prav jako Ucastnika vyzkumného klinického hodnoceni, kontaktni e-mailovad adresa je eticka.komise@sukl.cz. Pro
vyzadani kopie Vasich lékarskych zaznam(, uplatnéni prav na pfistup, omezeni nebo opravu, pro vyzadani informaci o
tom, jak jsou kddované udaje hlasené spolecnosti AbbVie pouzivany a sdileny, nebo pokud mate néjaké otazky, obavy
nebo stiznosti k tomu, jak spole¢nost AbbVie pouZivd Vase kédované Udaje, miZete kontaktovat svého zkousejiciho
Iékare.
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Cinnosti v KH pro pacienty zafazené do ramene s risankizumabem
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o © > £eS
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a 2 < % c §
Informovany souhlas X
Kritéria zpUsobilosti X X
Zdravotni/chirurgicka historie / historie UK véetné historie uzivani alkoholu a X X
tabdaku
Hodnoceni nezadoucich ptihod. X X X X X X X X X X X X
Pfedchozi/soubézna lécba X X X X X X X X X X X X
Modifikované skére Mayo (mMS) (* je-li treba potvrdit nedostate¢nou odpovéd) X X X* X
Céstend mMS X X X X X X X X X X

Vydani elektronického deniku pacienta X

Kontrola elektronického deniku pacienta X X X X X X X X X X
Formular hodnoceni rizika latentni TBC X

Endoskopie (* je-li tfeba potvrdit nedostatecnou odpovéd) X X X* X
Povinné biopsie stfeva X X X
12svodovy EKG X

Vyska (pouze vstupni vySetfeni) a hmotnost X X X X X X X X X X X
Zakladni Zivotni funkce X X X X X X X X X X X
Uplné fyzikalni vy$etieni X X X X
Cilené fyzikdlni vysetieni X X X X X X X
Téhotensky test z moci X X X X X X X X X
Vy$etfeni na pfitomnost Zloutenky B, Zloutenky C a HIV™" X
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Strana 11z 15

&
=
= S
Cinnost ' s <
P < . . 00 o = - ¥ -
Casové rozmezi t 7 dni £ 2 o £S5
e & 3 eBe
5 s " £% 3
3 2 g Seg
Téhotensky test ze séra X
Test QuantiFERON-TB Gold (a/nebo lokalni koZni test na TBC s purifikovanym X
proteinovym derivatem)
Fekalni kalprotektin X X X X X
hs-CRP X X X X X
Klinické biochemické vysetreni, hematologické vysetieni (kompletni krevni obraz) X X X X X X X X X
Rozbor moci X
Bakterie C. difficile X

V pfipadé podezieni na systémovou hypersenzitivni reakci po
podani davky by mély byt vzorky na tryptazu odebrany v dobé od
Tryptaza 15 minut do 3 hodin od nastupu pfiznakt a nejpozdéji do 6 hodin a
dalsi vzorek je nutny minimalné 2 tydny po zaznamenané prihodé

nebo pfi dalsi navstévé v KH.

Pouze u pacientti ndhodné zafazenych do Ié¢ebné skupiny s

Risankizumab v séru, protilatky proti pfipravku (ADA) a neutralizujici protildtky risankizumabem by mély byt v pfipadé podezieni na systémovou
(nAb) v séru hypersenzitivni reakci po podani davky odebrany jednou vzorky do

24 hodin od reakce.
Nahodné zafazeni / pfidéleni pFipravku X X
Podani hodnocené Iécby — risankizumabu X X X X X X X X
Provedeni evidence 1ékU X X X X X X X
Volitelny vzorek na biomarkery: PG-DNA z plné krve X
Volitelny vzorek na biomarkery: sérum/plazma X X X X X
Volitelny vzorek na biomarkery: DNA-Epi z plné krve X X X X X
Volitelny vzorek na biomarkery: RNA z pIné krve X X X X X
Volitelny vzorek na biomarkery: stolice X X X
Volitelny vzorek na biomarkery: biopsie tkdané (RNA) X X X
Volitelny vzorek na biomarkery: biopsie tkané (formalin) X X X

M25-540 OUS ICF k hlavni studii, Ceskd republika verze 1.1, 22. zafi 2025, na zakladé znéni specifického pro studii verze 2, 19. &ervna 2025, a $ablony ICF k hlavni studii pro Ceskou republiku,
verze 7.0_9. bfezna 2023.
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Volitelny vzorek na biomarkery: PBMC (na omezenych pracovistich) X X X X

Cinnosti v KH pro pacienty zafazené do ramene s vedolizumabem
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Informovany souhlas X

Kritéria zpUsobilosti X X

Zdravotni/chirurgicka historie / historie UK véetné historie uzivani alkoholu a X X

tabdaku

Hodnoceni nezadoucich ptihod. X X X X X X X X X X X X X

Predchozi/soubézina lé¢ba X X X X X X X X X X X X X

mMS (* je-li treba potvrdit nedostatecnou odpovéd) X X* X

Caste¢na mMS X X X X X X X X X X

Vydani elektronického deniku pacienta X

Kontrola elektronického deniku pacienta X X X X X X X X X X

Formulaf hodnoceni rizika latentni TBC X

Endoskopie (* je-li tfeba potvrdit nedostatecnou odpovéd) X X X* X

Biopsie stfeva X X X

12svodovy EKG X

Vyska (pouze vstupni vysetreni) a hmotnost X X X X X X X X X X X

M25-540 OUS ICF k hlavni studii, Ceskd republika verze 1.1, 22. zafi 2025, na zakladé znéni specifického pro studii verze 2, 19. &ervna 2025, a $ablony ICF k hlavni studii pro Ceskou republiku,
verze 7.0_9. bfezna 2023.
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Zéakladni Zivotni funkce X X X X X X X X X X X
Uplné fyzikdIni vyetfeni X X X
Cilené fyzikalni vysetfeni X X X X X X X X
Téhotensky test z moci X X X X X X X X X
Vy3etFeni na pfitomnost Zloutenky B, Zloutenky C a HIV™™" X
Téhotensky test ze séra X
Test QuantiFERON-TB Gold (a/nebo lokalni koZni test na TBC s purifikovanym X
proteinovym derivatem)
Fekalni kalprotektin (** bude odebran doma pred pfipravou na endoskopii) X X** X X
hs-CRP X X X X
Klinické biochemické vysetreni, hematologické vysetieni (kompletni krevni X X X X X X X X X
obraz)
Rozbor moci X
Bakterie C. difficile X

V pripadé podezieni na systémovou hypersenzitivni reakci po podani
davky by mély byt vzorky na tryptazu odebrany v dobé od 15 minut do
. 3 hodin od nastupu ptiznakti a nejpozdéji do 6 hodin a dalsi vzorek je
Tryptaza T PR Yo vr s viv x
nutny minimalné 2 tydny po zaznamenané prihodé nebo pfi dalsi navstévé
v KH. Histamin v plazmé by mél byt ziskan optimalné do 5 aZ 15 minut od
nastupu pfiznakd a nejpozdéji do 1 hodiny.

Nahodné zafazeni / pfidéleni pfipravku X

Podani hodnocené Ié¢by — vedolizumabu X X X X X X X X

Provedeni evidence 1ékU X X X X X X X

Volitelny vzorek na biomarkery: PG-DNA z plné krve X

Volitelny vzorek na biomarkery: sérum/plazma X X X X
Volitelny vzorek na biomarkery: DNA-Epi z pIné krve X X X X

M25-540 OUS ICF k hlavni studii, Ceskd republika verze 1.1, 22. zafi 2025, na zakladé znéni specifického pro studii verze 2, 19. &ervna 2025, a $ablony ICF k hlavni studii pro Ceskou republiku,
verze 7.0_9. bfezna 2023.
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Volitelny vzorek na biomarkery: RNA z pIné krve X X X X
Volitelny vzorek na biomarkery: stolice X X X
Volitelny vzorek na biomarkery: biopsie tkané (RNA) X X X
Volitelny vzorek na biomarkery: biopsie tkané (formalin) X X X

Obé ramena: Bude proveden odbér krve na laboratorni vysetFeni, a to pfiblizné 49,1 ml. Je nutné byt nalaéno po dobu a? 8 hodin. *** Vysetteni na HIV/AIDS — v
zévislosti na mistnich zakonech moznd bude nutné, abyste podepsal/a samostatny formuldf souhlasu pfed zahajenim vysetfeni na HIV. Zkousejici |ékaF nebo
persondl KH Vam sdéli, pokud budou vysledky pozitivni. V pfipadé potfeby mize zkousejici Iékaf nebo tym KH nahlasit pozitivni vysledek testu mistnimu

zdravotnimu Ufadu. VySetfeni jsou divérna a zkousejici 1ékaF ani personal KH nebudou sdélovat Vase vysledky mimo toto KH, pokud to nevyZzaduji mistni zakony.

M25-540 OUS ICF k hlavni studii, Ceskd republika verze 1.1, 22. zafi 2025, na zakladé znéni specifického pro studii verze 2, 19. &ervna 2025, a $ablony ICF k hlavni studii pro Ceskou republiku,
verze 7.0_9. bfezna 2023.
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SOUHLAS A SVOLENi

e Prostudoval/a jsem si tento dokument a samostatny dokument ,Informace o ddvérnosti a ochrané
udaja” a vyzkumné klinické hodnoceni mi bylo vysvétleno.

e Mél/a jsem moznost klast otazky a mé otazky mi byly zodpovézeny k mé spokojenosti. Byl/a jsem
informovan/a, koho kontaktovat, pokud bych mél/a dalsi otazky.

e Podpisem tohoto dokumentu se nevzdavam zadného ze svych zakonnych prav.

e Davam své svoleni s pfistupem, pouzitim a pfenosem mych biologickych vzorkd, jak jsou popsany
v tomto dokumentu.

e ]34 a pracovisté dostaneme stejnopis téchto informaci pro pacienta a formulare informovaného souhlasu
poté, co jej podepisSu.

e Beru navédomi a souhlasim, Ze mQj prakticky lékar bude informovan o mé ucasti v KH.

Dobrovolné souhlasim se svou Ucasti ve vySe popsaném vyzkumném klinickém hodnoceni.

Jméno pacienta (htlkovym pismem):

Podpis subjektu Datum

* Poskytl/a jsem vySe jmenovanému pacientovi informace o hodnoceném pfipravku (pfipravcich), postupech
v KH a moznych rizicich a pfinosech spojenych s Gcasti v KH. Pacient mél dostatek ¢asu, aby tyto informace zvazil
a polozil pfipadné otdazky.

Jméno zkousejiciho Iékare (hllkovym pismem)

Podpis zkousejiciho |ékare Datum

Jméno svédka hllkovym pismem a podpis (je-li to relevantni)* Datum

* PouZijte v pripadé, Ze pacient neni schopen precist tento dokument (napfiklad je pacient slepy nebo
negramotny nebo nemluvi jazykem, ve kterém je tento dokument napsdn). Svédek musi byt pritomen po celou
dobu rozhovoru. Svédek svym podpisem potvrzuje, Ze informace uvddéné v tomto dokumentu byly pacientce
preddny a pacientka jim dle vSeho rozuméla.

M25-540 OUS ICF k hlavni studii, Ceska republika verze 1.1, 22. z4fi 2025, na zakladé znéni specifického pro studii verze 2, 19. ¢ervna 2025, a $ablony ICF k hlavni
studii pro Ceskou republiku, verze 7.0_9. bfezna 2023.






