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Dodatek k informovanému souhlasu pro pokracujici Ié€bu pro ucastniky
klinického hodnoceni

Nazev klinického Multicentrické, randomizované, oteviené klinické hodnoceni faze 3b
hodnoceni posuzujici risankizumab oproti vedolizumabu v 1é€bé dospélych
pacientl se stfedné zavaznou az zavaznou ulcerdzni kolitidou, ktefi
dosud nepodstoupili cilenou IéCbu

C. protokolu M25-540
Zadavatel AbbVie
Zkousejici lékar <<jméno hlavniho zkous$ejiciho>>

<<adresa hlavniho zkousSejiciho>>

<<telefonni ¢&islo (v pracovni dobu)>>
<<telefonni Cislo (dostupné 24 hodin denné)>>
Pracovisté klinického | <<nazev pracovisté klinickeho hodnoceni>>

hodnoceni
Institucionalni revizni | Eticka komise SUKL, Odbor klinického hodnoceni légiv, Srobarova
komise 48, 100 41 Praha 10

Vazena pani, vazeny pane,

jiz dfive jste podepsal/a samostatny dokument Souhlas s uCasti ve vyzkumném klinickém
hodnoceni, €imz jste souhlasil/a s uc€asti v klinickém hodnoceni M25-540. Informace
v dokumentu Souhlas s ucasti ve vyzkumném klinickém hodnoceni, ktery jste podepsal/a,
zustavaji v platnosti. Pokud si budete potfebovat precist dokument Souhlas s UcCasti ve
vyzkumném klinickém hodnoceni, ktery jste podepsal/a, pozadejte zkousSejiciho |ékafe o kopii.

Ugelem tohoto dodatku k informovanému souhlasu je zeptat se Vas, zda byste chtél/a
pokraCovat v lé€bé risankizumabem spole¢nosti AbbVie, protoZze jste dokoncil/a nebo brzy
dokoncite hlavni klinické hodnoceni a Vas zkousejici 1ékar potvrdil, Ze je to pro Vas v soucasné
dobé nejlepSi moznost 1éCby.

Rozhodnuti pokraCovat v IéEbé hodnocenym pfipravkem je pouze na Vas. Pokud nebudete chtit
pokraCovat v lécbé, nebude to pro Vas znamenat zadny postih ani ztratu vyhod a Vase
rozhodnuti neovlivni Vasi béznou Iékarfskou péc&i. Pokud se rozhodnete pokracovat v |é¢bé
v ramci klinického hodnoceni a pod dohledem zkousejiciho Iékafe, spoleCnost AbbVie Vam bude
hodnoceny pfipravek zdarma poskytovat po dobu pfiblizné 144 tydna.

Pokud se rozhodnete pokracovat v 1é¢bé hodnocenym pfipravkem, mlzete pokracujici 1é¢bu
kdykoli pfedCasné ukoncit tak, Zze to oznamite zkouSejicimu Iékafi. Pokud to udélate, nepovede
to k zadnym dasledkdm ani postihim.

PokraCovani v 1éEbé hodnocenym pfipravkem, jak je popsana v tomto formulafi, zavisi na tom,
zda Vas zkouSejici Iékaf bude pravidelné potvrzovat, Ze mate z |éCby prospéch a ze ji
potfebuijete.
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Postupy pro dals$i pokracujici u¢astniku klinického hodnoceni

Budete-li chtit v 1é¢bé hodnocenym pfipravkem pokraCovat, budete kazdych 24 tydna pocinaje
52. tydnem dochazet na studijni pracovisté, kde budete dostavat hodnoceny pfipravek za
ucelem pokraCovani udrzovaci IéCby risankizumabem. Podle uvazeni zkousejiciho I1ékafe bude
mozné pfidat nebo upravit soubézné uzivané Iéky. Vysledky téhotenského testu z moci (jen
u zen, které mohou otéhotnét) museji byt negativni, abyste se mohl/a klinického hodnoceni
zucastnit a uzivat hodnoceny pfipravek. Vysledky téhotenského testu z moci provadéného
doma musite sdélit zkouSejicimu lékafi. Pokud bude vysledek téhotenského testu z moci
pozitivni, musite o tom ihned informovat zkous$ejiciho Iékafe a v mistni laboratofi bude proveden
téhotensky test z krve k potvrzeni, zda jste t€hotna.

Jestlize ucast v klinickém hodnoceni ukoncite pfedCasné, zkouSejici lékar si s Vami pfipadné
domluvi kontrolni navstévu po 140 dnech (nebo kontrolni telefonat, pokud navstéva neni
mozna).

V tabulce ukonu nizZe jsou uvedeny ukony provadéné na jednotlivych navstévach.

Prehled ukonu pro pokracujici Ié¢bu ucastnika klinického hodnoceni

Navstéva
pri

Kazdych predcéasném Kontrolni

24 tydnu ukonceni / telefonat
. pocinaje dokonceni Neplanovana po
Cinnost 52. tydnem PTE navstéva 140 dnech
Informovany souhlas X
Pfedchozi/soubézna lé¢ba X X X X
Hodnoceni nezadoucich pfihod X X X X
Vydani a/nebo kontrola tisténého
téhotenského a davkovaciho X X X
deniku pacienta
Vydani téhotenskych testl z modi
pro domaci testovani (pro X
v8echny pacientky v plodném
véku)
Téhotensky test z moci (u vSech
pacientek v plodném véku / osob X X
v plodném véku)
Vydani/podani hodnocené léCby X

Hodnoceny pfipravek bude k tomuto ucelu poskytovan, dokud (i) nebude schvalen kontrolnim
ufadem v zemi, kde jste se klinického hodnoceni ucastnil/a, a dokud k nému nebudete mit
pfiméfeny pfistup (napf. prostfednictvim zdravotniho pojisténi nebo mistniho zdravotniho
systému) nebo (ii) az pfiblizné do navstévy ve 196. tydnu podle toho, co nastane dfive.
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Vas pfistup k hodnocenému pfipravku v ramci pokracujici Ié€by v tomto klinickém hodnoceni
muze byt pfed€asné ukonéen, pokud:

e zkouSejici Iékar vyhodnoti, ze pro Vas uzivani hodnoceného pfipravku uz neni

pfinosné,

e nebudete dodrzovat pokyny zkousSejiciho Iékare,

e spole¢nost AbbVie prestane vyvijet hodnoceny pfipravek,

¢ vysledky vyzkumu tykajici se toho, jak dobfe hodnoceny pfipravek funguje nebo jaka je
jeho bezpec€nost, ukazou, ze je pokracujici léCba nevhodna nebo
kontrolni ufad v zemi, kde jste se uc€astnil/a klinického hodnoceni, hodnoceny
pripravek neschvali.

SOUHLAS

Jméno subjektu:

o Precetl/a jsem si tento dodatek k informovanému souhlasu a pokracujici IéCba mi byla
vysvétlena. Dostal/a jsem Sanci poloZit otazky a mé otazky byly zodpovézeny.

e Obdrzim stejnopis tohoto dodatku k informovanému souhlasu, az jej podepiSu a opatfim
datem.

e Podpisem tohoto formulare se nevzdavam zadnych svych zakonnych prav.

e Souhlasim s pokraCovanim v Ié€bé hodnocenym pfipravkem risankizumabem v klinickém
hodnoceni M25-540, jak je popsano vyse.

Podpis subjektu Datum

Jméno osoby vedouci rozhovor o informovaném souhlasu
(htlkovym pismem)

Podpis osoby vedouci rozhovor o informovaném souhlasu Datum
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