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Cislo pacienta:

Informace pro pacienta a formular informovaného souhlasu s ucasti ve
volitelném vyzkumu

Nazev klinického

hodnoceni:

Multicentrické, randomizované, oteviené klinické hodnoceni faze
3b posuzujici risankizumab oproti vedolizumabu v |é¢bé dospélych
pacientl se stfedné zavaZnou az zavaznou ulcerdzni kolitidou, ktefi
dosud nepodstoupili cilenou I1éCbu

Cislo protokolu:

M25-540

Cislo EudraCT/EU- 2024-518998-33

CT/EUDAMED:

Zadavatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Némecko

Lokalni zastupce AbbVie s.r.o., Bucharova 2817/13, Stodualky, 158 00 Praha5,

zadavatele: Metronom Business Center

KONTAKTNI UDAJE:

Zkousejici lékafr:

<<Vlozit jméno zkousejiciho>>

Adresa:

<<Vlozit klinické pracovisté a nemocnici>>

Telefon:

<<Vlozit kontaktni Cisla pracovisté>>

Telefon po pracovni
dobé:

<<Vlozit kontaktni Cisla pracovisté po pracovni dobé, pokud jsou
k dispozici >>

Eticka komise:

Eticka komise SUKL, Odbor klinického hodnoceni 1é¢iv, Srobarova

48,100 41 Praha 10

Vazena pani, vazeny pane,

nabizime Vam Ucast ve volitelném vyzkumu, ktery doplriuje hlavni klinické hodnoceni (KH) neboli
»studii tykajici se risankizumabu, ktery muiZe byt v tomto dokumentu oznacovan jako
,hodnoceny pripravek”, ,hodnoceny IéCivy pripravek” nebo ,hodnoceny zdravotnicky
prostfedek”, u pacientl s ulcerdzni kolitidou (UK), ktery je popsan v, Informacich pro pacienty a
dokumentu informovaného souhlasu”. Veskeré obecné informace v informovaném souhlasu k
hlavnimu KH zGstavaji naddle platné, jelikoz se vztahuiji i k volitelInému vyzkumu. Volitelny vyzkum
muZe zahrnovat informativni vyzkum, dil¢i KH nebo oboji. Tento formuldr obsahuje zakladni
informace o volitelném vyzkumu, na zakladé kterych se budete moci rozhodnout, jestli se jej
chcete zUG¢astnit nebo ne. Etickd komise a Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), které schvalili
hlavni KH, schvalili predbézny vyzkum anebo podstudie. Pouze Vy sami se miZete rozhodnout,
jestli je ucast v tomto hodnoceni sprdvnym rozhodnutim. Vénujte prosim svij ¢as rozhodnuti, a
pokud budete chtit, promluvte si o tomto voliteIném vyzkumu se svym lékafem, rodinou a prateli.
Pokud se rozhodnete, Ze nechcete tento dokument podepsat, nebudete se moci Ucastnit zadné
Casti volitelného vyzkumu. Nazvy zadavatele tohoto KH a jeho lokalniho zastupce jsou uvedeny v
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tabulce vySe a spolec¢né jsou v tomto souhlasu oznadovani jako , AbbVie”. AbbVie plati
zkousejiciho Iékafe, vyzkumny tym a/nebo zdravotnické zafizeni za provadéni postupu
volitelného vyzkumu vcetné sbéru vzorkl pro volitelny vyzkum. Pfi ¢teni tohoto formulare si
prosim pamatujte, Ze se slova ,Vy“ a ,Vas“ tykaji osoby, kterd souhlasi s ucasti ve volitelném
vyzkumu a nikoli rodice, opatrovnika nebo zakonného zastupce, ktery mize podepsat dokument
jménem osoby, ktera se ucastni volitelného vyzkumu.

Volitelny vyzkum:

MuzZete se dobrovolné zucastnit volitelného vyzkumu, ktery je oddéleny od hlavni studie.
Nemusite se Ucastnit Zadného volitelného vyzkumu, pokud nechcete. MuzZete se dale Gcastnit
hlavni studie, pokud se rozhodnete neucastnit se volitelného vyzkumu. Pokud se rozhodnete
pro ucast ve volitelném vyzkumu, budou béhem studie odebrany nasledujici volitelné vzorky
pro vyzkum biomarker(, jak je popsano nize, pti odpovidajicich navstévach ve studii.

Rameno s risankizumabem
o Volitelné vzorky krve: dalsi vzorky krve budou odebrany:
= 30,5 ml pfi vychozi ndvstévée
= 26,5 ml pfi ndvstévach ve 4., 12., 36., 48. tydnu nebo pfi navstéve pfi
predcasném ukonceni
o Volitelny vzorek krve pro stanoveni profilu krvinek z periferni krve: 16 ml krve
bude odebrano pouze pfi vychozi navstéve a pfi navstévach v 4., 12., 48. tydnu
nebo pfi navstéve pfri predcasném ukonceni
o Volitelné vzorky tkané — béhem endoskopie Vam budou odebrany dalsi bioptické
vzorky:
= Vstupni navstéva a navstévy ve 12., 48. tydnu nebo navstéva pfi
pred¢asném ukonceni
o Volitelné vzorky stolice — budou odebrany pfi:

= Vychozi navstévé, navstévach ve 12., 48. tydnu nebo pfi navstéve pfi
predcasném ukonceni

Rameno s vedolizumabem
o Volitelné vzorky krve: dalsi vzorky krve budou odebrany:
= 30,5 ml pfi vychozi navstéve
= 26,5 ml pfi ndvstévach v 6., 14., 48. tydnu nebo pfi navstévé pri
predcasném ukonceni
o Volitelny vzorek krve pro stanoveni profilu krvinek z periferni krve: 16 ml krve
bude odebrano pouze pfi vychozi navstévé a v 6., 14., 48. tydnu nebo pfi
predcasném ukonceni
o Volitelné vzorky tkané — béhem endoskopie Vam budou odebrany dalsi bioptické
vzorky:
= Vstupni ndvstéva a navstévy ve 12., 48. tydnu nebo navstéva pfi
pred¢asném ukonceni
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o Volitelné vzorky stolice — budou odebrany pfi:
= Vychozi ndvstéve, navstévach ve 12., 48. tydnu nebo pfi navstéve pfi
pred¢asném ukonceni
POSTUPY

Podstoupite postupy studie popsané v tabulce na konci tohoto dokumentu.

POUZITi BIOLOGICKYCH VZORKU

Biologické vzorky (jako je krev, mog, stolice a tkan), které Vam odebereme pro volitelny vyzkum,
budou uloZeny, zpracovany a pouZzity zpisobem popsanym v tomto dokumentu.

Biologické vzorky odebrané béhem volitelného vyzkumu budou testovany pracovistém KH,
centralni laboratofi AbbVie a/nebo spole¢nostmi nebo lidmi spolupracujicimi s AbbVie. Neni-li
stanoveno jinak, budou vzorky zlikvidovany po dokonceni vSech poZadovanych testd a analyz.

AbbVie nebude prodavat Vase biologické vzorky jinym osobam nebo spolec¢nostem. Vsechny
biologické vzorky, které Vam byly odebrany, budou oznaceny jedinecnym kédem, ktery chrani
dlvérnost Vasich osobnich Udajd. Dalsi podrobnosti naleznete v ¢asti nazvané ,Informace o
dlvérnosti a ochrané udajd”. Navic v ¢asti ,,Dobrovolna ucast a odstoupeni” naleznete informace
o tom, co mate udélat, pokud jiz nechcete, aby AbbVie pouzivala Vase biologické vzorky.

Vzorky odebrané pro vyzkum biomarkeri mohou byt uchovany a hodnoceny po dobu az 20 let
od ukonceni hlavniho KH a poté budou zniceny. Vyzkum biomarkerl ndm muZe pomoci lépe
porozumét tomu:

e jak diagnostikovat, monitorovat a Iécit UK (a souvisejici onemocnéni);

e proc a jak néktefi pacienti s UK odpovidaji na hodnoceny ptipravek (pfipravky) stejné
nebo podobné skupiny; a/nebo

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

U Vasich biologickych vzorkl ziskanych pro vyzkum biomarkerd mize byt hodnocen geneticky
material (ve formé DNA a RNA, jeZ obsahuji pokyny pro fungovani bunky), analyzovany proteiny
nebo Casti proteind (soucasti bunék) anebo jinych molekul bunééného metabolizmu (jako jsou
cukry a tuky). Veskery tento vyzkum je provadén s cilem vyvinout nové typy lécby, diagnostické
metody a/nebo technologie.

Vase biologické vzorky odebrané pro vyzkum biomarker( bude spolecnost AbbVie (a/nebo osoby
Ci spolecnosti spolupracujici s AbbVie) pouzivat pouze pro ucely popsané v tomto dokumentu.
AbbVie neproda Vase vzorky jinym osobam ani spolecnostem, ani je nepouZije pro budouci,
konkrétné neuvedeny vyzkum.
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Vyzkum biomarkerd ma vyzkumnou povahu a nemuize pomoci Vasemu lékafi ani zkousejicimu
|ékafi |éCit Vase onemocnéni nebo zdravotni stav. Z tohoto dlvodu nedostanete vysledky
zadného vysetreni, které se v ramci vyzkumu biomarker( provadi.

NOVE INFORMACE
Pokud zjistime nové informace o tomto volitelném vyzkumu, na zakladé kterych byste mohl/a
zmeénit rozhodnuti o své Ucasti, budeme Vas informovat.

VYHODY

Pokud budete souhlasit s ucasti ve volitelném vyzkumu, neziskate zadné vyhody. Doufame, Ze
informace ziskané z tohoto vyzkumu budou v budoucnu pfinosné pro dalsi pacienty s
onemocnénim nebo zdravotnim stavem VasSeho ditéte nebo jinymi onemocnénimi nebo
zdravotnimi stavy.

NAKLADY
S Ucasti ve volitelném vyzkumu nebudete mit zadné naklady.

UHRADY A PLATBY

Za ucast ve volitelném vyzkumu nebo za pouziti VaSich biologickych vzorkl nedostanete
zaplaceno. Vase biologické vzorky mohou byt pouzity pro vyvoj novych testli, postupl a
komercnich produktl. Pokud k tomu dojde, AbbVie s Vami nebude sdilet Zadny zisk.

Pro KH vyZadujici biopsii a/nebo endoskopii vloZte nasledujici: Mohou Vam byt uhrazeny
neprijemné pocity béhem endoskopie ve vysi 2000 K¢. V pfipadé, Zze Vas zdravotni stav vyZaduje,
aby Vas pfi navstévé s endoskopii doprovazel pecovatel, mize mu byt uhrazeno 1000 K&.
Zkousejici 1ékar Vas bude informovat o presné vysi ndhrad a zplisobu proplaceni.

ALTERNATIVY UCASTI
Alternativou je neucast v tomto volitelném vyzkumu.

UJMY NA ZDRAVI SPOJENE S VYZKUMEM

Informace o Ujmach na zdravi spojenych s vyzkumem uvedenych ve formulafi souhlasu z hlavniho
KH plati i pro tento volitelny vyzkum. Pokud si potfebujete prostudovat formular souhlasu z
hlavniho KH, pozadejte svého zkousejiciho |ékare o kopii.

INFORMACE O DUVERNOSTI A OCHRANE UDAJU

Informace o tom, jak budou Vase osobni Udaje a biologické vzorky shromazdovany, sdileny,
pouzivany a chranény, které jsou obsazeny v informovaném souhlasu ke KH a samostatném
dokumentu "Informace o dGvérnosti a ochrané udajd", jsou rovnéz platné pro tento volitelny
vyzkum. Pokud si potiebujete prohlédnout formular informovaného souhlasu ke KH, ktery jste
podepsali véetné samostatného dokumentu ,,Informace o dlvérnosti a ochrané osobnich udaji*“,
pozadejte o kopii svého zkousejiciho |ékare.
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DOBROVOLNA UCAST A ODSTOUPENI

Musim se ucastnit?

U&ast v jakémbkoli volitelném vyzkumu je dobrovolna. MzZete se déle Géastnit hlavniho KH pokud
se rozhodnete neucastnit se volitelného vyzkumu. Volitelny vyzkum mazZe byt pfed¢asné ukoncen
AbbVie, zkousejicim Iékarfem, etickou komisi nebo organizacemi, které provadi kontrolu vyzkumu
v CR nebo v jinych zemich. MiZete byt také vyfazen/a z volitelného vyzkumu bez Vaseho
souhlasu, a to kdykoli a z jakéhokoli dlivodu.

Mohu zménit sviij ndzor?

Pokud zahdjite jakykoli volitelny vyzkum, muizZete Gcast v ném ukoncit kdykoli bez dalsiho
vysvétleni. MlzZete také pozadat o zastaveni shromazdovani a sdileni Vasich osobnich udaja, ale
nebudete moci pokracovat v Ucasti ve vyzkumu. Pokud chcete odvolat svij souhlas s pouzitim
nebo zverejnénim svych osobnich Udaji nebo biologickych vzorki nebo pokud chcete z
jakéhokoli dlivodu ukoncit Ucast ve volitelném vyzkumu, musite o tom informovat zkousejiciho
lékare. Nebudete postihovan/a nebo neztratite Zadné vyhody, na které mate jinak narok.

Co se stane s mymi biologickymi vzorky a osobnimi udaji?

Biologické vzorky

Pokud odstoupite z voliteIného vyzkumu nebo pokud z néj budete vyrazen/a, budou biologické
vzorky, které jsme od Vas ziskali v ramci volitelného vyzkumu dale uchovavany a analyzovany tak,
jak je popsano v tomto dokumentu, pokud specificky sviij souhlas neodvolate. Pokud zrusite sv(j
souhlas s pouZitim svych biologickych vzorkl, nebude zahajen Zadny novy vyzkum a Vase
biologické vzorky budou zlikvidovany, pokud nebude regulac¢ni Ufad pozadovat, aby AbbVie tyto
vzorky zachovala. Pokud AbbVie a/nebo jini vyzkumnici provedli jakékoli testovani Vasich
biologickych vzork(i pred tim, neZ jste odvolali sv(ij souhlas, bude AbbVie ddle pouzivat a
zverejnovat vysledky testld a uchovavat udaje ziskané z Vasich biologickych vzork( kvdli
regulacnim pozadavk(m, které jsou navrzeny pro zabezpeceni védecké integrity.

Osobni udaje

Pokud zrusite svlj souhlas s pouZitim svych biologickych vzorkl, nebude zahdjen zadny novy
vyzkum a Vase biologické vzorky budou zlikvidovany, pokud nebude regula¢ni ufad pozadovat,
aby AbbVie tyto vzorky zachovala. Pamatujte, Ze osobni udaje, které jiz byly ziskany, nelze
vymazat ze zaznam(O KH kvali regulacnim poZadavk(im, jejich ucelem je zabezpecleni
neporusenosti védeckého vyzkumu. Zkousejici Iékar a personal a AbbVie mohou chtit pouzit Vase
informace v analyzach a souhrnnych vysledcich vyzkumu, coZ ale provedou zptisobem, ktery Vas
nebude identifikovat.

KONTAKTNI UDAJE
Pokud budete volitelnym vyzkumem poskozeni nebo mate jakékoli otazky, problémy ¢i obavy,
obratte se na zkousejiciho Iékatfe na telefonnich ¢islech uvedenych na str. 1 tohoto Souhlasu.
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Eticka komise Vam m{ze také poskytnout dalsi informace tykajici se Vasich prav jako ucastnika
vyzkumu, kontaktni e-mailova adresa je eticka.komise@sukl.cz.Pro vyzadani kopie Vasich
|ékarskych zaznamu, pouziti Vasich prav na pfistup, omezeni nebo opravu, pro vyzadani informaci
o tom, jak jsou kddované udaje hldasené AbbVie pouzivany a sdileny, nebo pokud mate jakékoli
otazky, obavy nebo stiznosti ohledné toho, jak AbbVie pouZivd Vase kédované udaje, mizete
kontaktovat svého zkousejiciho lékare.

Cinnosti v KH pro G¢astniky zafazené do ramene s risankizumabem

Cinnost

[
>
U
-
{d
>
C
<

Casové rozmezi navstévy + 7 dnii

navstéva
predéasné
ukonéeni

Volitelny vzorek na biomarkery: PG-DNA
z plné krve

Volitelny vzorek na biomarkery:
sérum/plazma

Volitelny vzorek na biomarkery: DNA-Epi
z pIné krve

Volitelny vzorek na biomarkery: RNA z plné
krve

Volitelny vzorek na biomarkery: stolice X X X

Volitelny vzorek na biomarkery: biopsie
tkané (RNA)

Volitelny vzorek na biomarkery: biopsie
tkané (formalin)

Volitelny vzorek na biomarkery: periferni
krevni mononukledrni bunky (PBMC) (na X X X X
omezenych pracovistich)
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Cinnosti v KH pro Géastniky zafazené do ramene s vedolizumabem

Cinnost

[
>
]
-
{d
>
~C
<

Casové rozmezi navstévy * 7 dni

Vychozi
navstéva
predcasné
ukonceni

Volitelny vzorek na biomarkery: PG-
DNA z pIné krve

Volitelny vzorek na biomarkery:
sérum/plazma

Volitelny vzorek na biomarkery:
DNA-Epi z pIné krve

Volitelny vzorek na biomarkery: RNA
z pIné krve

Volitelny vzorek na biomarkery:
stolice

Volitelny vzorek na biomarkery:
biopsie tkané (RNA)

Volitelny vzorek na biomarkery:
biopsie tkané (formalin)

Volitelny vzorek na biomarkery:
PBMC (na omezenych pracovistich)
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SOUHLAS A SVOLENi

e Prostudoval/a jsem si tento dokument vcetné samostatného dokumentu ,Informace

o i

o duvérnosti a ochrané udaja“ a byl mi vysvétlen volitelny vyzkum.

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 Souhlasim s ucasti ve volitelném vyzkumu zaskrtnutém niZe, se sbérem, pouZzitim,
uchovavanim a testovanim mych biologickych vzorkd vramci volitelného vyzkumu
popsaného vtomto dokumentu asamostatném dokumentu ,Informace o divérnosti
a ochrané udaja”.

e Dostanu (nebo mj zakonny zastupce dostane) stejnopis téchto Informaci pro pacienta
a dokumentu informovaného souhlasu s Ucasti ve volitelném vyzkumu poté, co jej
podepisu.

Potvrzeni o ochrané osobnich udaju:

Beru na védomi shromazdovani, pouzivani a sdileni mych osobnich udaju, jak je popsano v tomto
dokumentu.

Volitelné vzorky krve na vyzkum biomarkert
O Ano. Dobrovolné poskytnu vzorek (vzorky) krve pro vyzkum popsany v tomto dokumentu.
0 NEPOSKYTNU dobrovolné vzorek (vzorky) krve pro vyzkum popsany v tomto dokumentu.

Volitelné vzorky stolice na vyzkum biomarkert

O Ano. Dobrovolné poskytnu vzorek (vzorky) biologické tekutiny pro vyzkum popsany v tomto
dokumentu.

0 NEPOSKYTNU dobrovolné vzorek (vzorky) biologické tekutiny pro vyzkum popsany v tomto
dokumentu.

Volitelné vzorky tkané na vyzkum biomarkeru

O Ano. Ano. Dobrovolné poskytnu vzorek (vzorky) tkané pro vyzkum popsany vtomto
dokumentu.

[0 NEPOSKYTNU dobrovolné vzorek (vzorky) tkané pro vyzkum popsany v tomto dokumentu.
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Volitelné pokracujici pouZivani vzorki povinné poskytnutych tkani

[ Ano. Ano. Dobrovolné souhlasim s uchovavanim a pouzivanim vzork( tkané odebranych
béhem endoskopii v hlavni studii pro volitelny vyzkum.

[J NESOUHLASIM dobrovolné s uchovavanim a pouzivanim vzork( tkané odebranych béhem
endoskopii v hlavni studii pro volitelny vyzkum.

Jméno pacienta (htlkovym pismem):

Podpis pacienta (nebo podpis zakonného zastupce) Datum

Jméno zakonného zastupce hilkovym pismem (je-li to relevantni*)

Vztah k pacientovi (pokud je formular podepsan zakonnym zastupcem):

* Poskytl/a jsem vy3e jmenovanému pacientovi (a/nebo zakonnému zastupci) informace o postupech a moznych
rizicich a vyhodach spojenych s Gcasti v hlavni studii a volitelném vyzkumu. Pacient a/nebo zakonny zastupce méli
dostatek Casu, aby tyto informace zvazili a polozili pfipadné otazky.

Podpis zkousejiciho |ékare Datum

Jméno zkousejiciho Iékare hilkovym pismem

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

*PoutZijte v pfipadé, Ze pacient neni schopen precist tento dokument (napftiklad je pacient slepy nebo negramotny
nebo nemluvi jazykem, ve kterém je tento dokument napsan). Svédek musi byt pritomen po celou dobu rozhovoru.
Svédek svym podpisem potvrzuje, Ze informace uvadéné v tomto dokumentu byly pacientovi pfedany a pacient jim
dle v8eho rozumél.
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