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Vizsgalat cime:

A kozépsulyos-sulyos colitis ulcerosaban szenvedd, korabban célzott kezelésben
nem részesult, feln6tt betegek kezelésére alkalmazott rizankizumab 3.b fazisu,
multicentrikus, randomizalt, nyilt vizsgalata vedolizumabbal 6sszehasonlitva

Betegség: kolitisz ulcerdza (fekélyes vastagbélgyulladas)

Vizsgalati terv szama: M25-540

EudraCT/EU vizsgalati szam: 2024-518998-33

Kezelés: Rizankizumab, vedolizumab

Fazis: Ill. B

Vizsgalati részvételének varhaté idétartama:

Vizsgalati részvétele korulbelll 69 hétig tarthat, ha a rizankizumab csoportba vagy 71 hétig,
ha a vedolizumab csoportba kerul besorolasra.

A részvétel feltételei:

Kobzépsulyos-sulyos fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedd, korabban célzott
kezelésben nem részeslilt, felnétt betegek
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1. FEJEZET

Miért kérjuk a segitségét?

Azt kérdezziik Ontél, hogy szeretne-e dnkéntesként részt venni a rizankizumab nevi
gyogyszer klinikai gyogyszervizsgalataban. Szintén onkéntesként részt vehet a valaszthato
vizsgalatban is, amely e klinikai gyégyszervizsgalat része. Ha beleegyezik a f6 vizsgalatban
valo részvételbe, akkor kap egy kulonallo betegtajékoztatot és beleegyez6 nyilatkozatot,
amely a valaszthaté vizsgalatrdl szold informaciokat tartalmazza. Ha nem akar, akkor nem
kell részt vennie a valaszthato vizsgalat egyik részében sem. Ha ugy dont, hogy nem vesz
részt a valaszthato vizsgalatban, a f6 vizsgalatban akkor is részt vehet.

A vizsgalohelyen a vizsgalatért felelés orvost ,vizsgalatvezetének”, a tdbbieket, akik
segitenek a vizsgalatvezetének a vizsgalat elvégzésében, ,vizsgaldorvosnak” nevezik.

Mit jelent a klinikai gyogyszervizsgalat?
A Kklinikai gyogyszervizsgalat egy orvosi kutatas, amelynek célja, hogy valaszt talaljunk
bizonyos kérdésekre, példaul:

e Hat-e ez a gyogyszer? Biztonsagos-e?
e Melyik tipusu kezelés a jobb?

Ezt a vizsgalatot az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet az
Egészségugyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaganak tamogat6
szakhatdsagi allasfoglalasa alapjan engedélyezte. A vizsgalat megbizéjanak és annak helyi
képvisel6jének neve a fenti tablazatban olvashato, és azokat egyuttesen ,AbbVie’-ként
emlitjuk ebben a betegtajékoztatoban. Az AbbVie fizet a vizsgaléorvosnak, a
vizsgalocsoportnak és/vagy az intézmeénynek a vizsgalat elvégzéséért.

A jelen vizsgalatban val6 részvétel nem helyettesiti az orvosi ellatast.

Miel6tt dontene, a vizsgalatot megbeszélheti csaladjaval, barataival, a vizsgaléorvossal és
sajat orvosaval. Valaszolunk minden felmerul6 kérdésére, hogy tajékozottan donthessen.

A vizsgalat célja

Ennek a vizsgalatnak a célja, hogy 48 héten keresztll 6sszehasonlitsak a rizankizumab
(Skyrizi®) és a vedolizumab (Entyvio®) hatasossagat és biztonsagossagat, hogy mennyire
j6l hatnak ezek a gyogyszerek kdzépsulyos-sulyos fekélyes vastagbélgyulladasban (UC)
szenvedd betegeknél.
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Arra kérjuk, vegyen részt két engedélyezett gyogyszer, a rizankizumab és a vedolizumab
klinikai gyogyszervizsgalataban, amelyeket fekélyes vastagbélgyulladas kezelésére
alkalmazunk.

Mindkét vizsgalati gyogyszer, a rizankizumab és a vedolizumab jelenleg tdbb orszagban
engedélyezett kozépsulyos-sulyos fekélyes vastagbélgyulladasban (UC) és Crohn-
betegségben (CD) szenvedd felnbttek kezelésére.

A vizsgalatot az AbbVie finanszirozza. Az AbbVie fizet a vizsgaldéorvosnak a klinikai
gyogyszervizsgalat elvégzéséért.

Onnél fekélyes vastagbélgyulladast allapitottak meg, és olyan tiinetei vannak, mint a véres
vagy nem véres hasmenés, hasi fajdalom és/vagy hirtelen és allandé olyan érzés, hogy
székletet kell Uritenie. Ezenkivul soha nem kapott olyan gyogyszereket, ugynevezett célzott
kezeléseket, amelyek segitenek csokkenteni a betegségével dsszefuggb gyulladast.

A rizankizumabot laboratériumban allitjak elé. Ez egy monoklonalis antitest, ami azt jelenti,
hogy ugyanolyan, mint a szervezetlinkben lév6 egyik fehérje, ugynevezett antitest. Az
interleukin-23 nevl fehérje mikodésének gatlasa utjan hat. Az interleukin-23 az
immunvalasz része, és fontos szerepet jatszik a krénikus gyulladas kialakulasaban. A
rizankizumab jelenleg tébb orszagban engedélyezett a kozépsulyos-sulyos UC-ben és CD-
ben szenved6 felnbttek kezelésére.

A vedolizumab az 0437 heterodimer ellen iranyuld6 monoklonalis antitest. Az a4B7
heterodimer a legtobb fehérvérsejten (olyan tipusu vérsejt, amely a csontvel6ben
termelddik, és megtalalhat6 a vérben és a nyirokszévetben), megjelenik, és fontos szerepet
jatszik abban, hogy a fehérvérsejtek a bélrendszerhez kapcsol6dd limfoid szovetekbe
vandorolnak. A vedolizumab tobb orszagban engedélyezett a kozépsulyos-sulyos, aktiv UC
és CD kezelésére.
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2. FEJEZET

Mi torténik majd?

Ezt a vizsgalatot vilagszerte korulbelll 285 vizsgaldhelyen végzik, és abba elére lathatolag
O0sszesen korulbelul 530 kozépsulyos-sulyos, aktiv UC-ben szenvedd beteget valasztanak
be.

Az alkalmassagi kritériumoknak megfelel6 betegeket random maodon (véletlenszeriien, a
pénzfeldobashoz hasonldan) soroljuk be a rizankizumab vagy a vedolizumab kezelésre. On
és vizsgaloorvosa is tudni fogja, melyik gyégyszerre soroltak be.

Vizsgalati részvétele korulbelll 69 hétig tarthat, ha a rizankizumab csoportba vagy 71 hétig,
ha a vedolizumab csoportba kerul besorolasra. Ennek része a legfeljebb 35 napos szlrési
szakasz, amelyet a rizankizumab esetében 44 hetes, a vedolizumab esetében 46 hetes
els6dleges kezelési szakasz kdvet, valamint a vizsgalati gyogyszer utolsé adagja 140
nappal az utankovet6 telefonhivas.

Ha On a rizankizumab csoportba keriil besorolasra, 1200 mg indukciés adagot kap
intravénasan (iv., vénan keresztul) a kiindulaskor, a 4. és a 8. héten.

A 12. héten, attdl figgéen, hogyan reagal a kezelésre, 180 mg rizankizumabot vagy 360 mg
rizankizumabot kap szubkutan (SC) injekciéban 8 hetente, az utolsé sc. rizankizumab adag
a 44. héten keril beadasra. Orvosa elmondja majd Onnek, milyen adagot kapja majd.

1. szakasz: Szlrés - 35 nap
2. szakasz: Indukcids kezelés - 8 hét
3. szakasz: Fenntartd kezelés - 36 hét

3. szakasz: 140 napos utankovet6 telefonhivas

A vizsgalat elsédleges kiterjesztése (PTE) a vizsgalat befejezése utan a rizankizumab
kar résztvevéinek

Ha a terv szerint, a vizsgaldorvos utasitasainak megfeleléen befejezi a vizsgalato
els6gleges kezelési szakaszat, és a vizsgaléorvos meger6siti, hogy Onnek elénye
szarmazik a vizsgalati kezelésbdl, a vizsgaléorvos megbeszéli Onnel és az AbbVie-vel
annak a lehetd6ségét, hogy folytassa a kezelést az AbbVie rizankizumab gydgyszerével,
amig a gyogyszer helyileg elérhetévé nem vélik az On szamara elsd vonalbeli kezelésként
medfizethetd aron (biztositas vagy a helyi egészségugyi rendszer utjan) vagy a PTE
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szakasz végéig, a korabban bekodvetkezét figyelembe véve. A PTE szakasz legfeljebb
tovabbi 144 hétig tart.

Az ilyen kezelés folytatasanak lehetéségérél részletesebb informaciokat kap majd egy kulon
betegtajékoztatoban és beleegyezé nyilatkozatban, és ezt a vizsgalat folyaman késébb
részletesebben megbeszélheti a vizsgaldorvossal.

Emellett, vizsgaldorvosa felveheti Onnel a kapcsolatot 140 nappal azutan, hogy megkapta
a rizankizumab utols6é adagjat, hogy ellendrizze, tapasztalt-e mellékhatasokat. Ez lehet
személyes vagy telefonos vizit is.

Ha a vedolizumab karban vesz részt, 300 mg vedolizumabot kap intravénasan (iv.) a
kiindulaskor, a 2. és a 6. héten, majd 8 hetente, az iv. vedolizumab utols6 adagjat a 46.
héten adjuk be.

A 48. héten, a vizsgalat befejezése utan a vizsgaldorvos a mar jovahagyott kezelési médok
egyikét fogja javasolni Onnek tovabbi hasznalatra, vagy az Ont gondoz6 szakorvoshoz
iranyitja tovabbi, a szokasos ellatasnak megfelel6 kezelésre.

A 48 hetes vizsgalati részvétel utan vizsgaldorvosa felveszi Onnel a kapcsolatot 140 nappal
azutan, hogy megkapta a vizsgalati gyogyszer utolsé adagjat, hogy ellendrizze, tapasztalt-
e mellékhatasokat. Ez lehet személyes vagy telefonos vizit is.

Ebben a vizsgalatban a betegbevalasztas kompetitiv médon zajlik. Ez azt jelenti, hogy
amikor a célzott szamu beteg megkezdi a vizsgalatot, a tovabbi betegbevalasztast lezarjak.
Ezért el6fordulhat, hogy On mar a vizsgélat sziirési szakaszaban van, és készen all arra,
hogy megkezdje a vizsgalatot, de az On beleegyezése nélkiil mégis kiléptetik a vizsgalatbdl,
ha a célzott szamu beteg mar belépett a vizsgalatba.

Barmikor kiléphet a vizsgalatbol még annak befejezése el6tt is. Ezen kivul, vizsgaléorvosa
is javasolhatja, hogy Iépjen ki a vizsgalatbal.

Az Abbvie donthet ugy, hogy id6 elétt leallitja a vizsgalatot: egy vizsgaldhelyre, a vizsgalat
egy részére vagy a teljes vizsgalatra vonatkozdéan. A vizsgaloorvos is donthet ugy, hogy a
sajat vizsgalohelyén leallitia a vizsgalatot. A vizsgalat leallitasanak okaitol fliggetleniil Ont
a vizsgalat leallitasa el6tt értesitjuk.

Amennyiben a vizsgalatot id6 el6tt be kell fejeznie, donthet ugy, hogy tovabbra is részt vesz
a vizsgalatban, és minden Utemezett vizsgalaton megjelenik, kivéve, ha visszavonja a
hozzajarulasat, és ugy dont, hogy id6 elbtt visszavonja a beleegyezését a vizsgalatba. A
vizsgalati gyégyszer befejezése utan csak biztonsagi adatokat gydjtink Onrél. Ez az
adatgydjtés nagyon fontos, még akkor is, ha id6 el6tt abbahagyta a vizsgalatii gyogyszer
szedéseét.
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Ont a lehetdé leghamarabb tajékoztatjuk, ha olyan jelentés, Uj informéciot tudunk meg,
amelynek jelent6sége lehet abbdl a szempontbdl, hogy folytatja-e a vizsgalatot.

Vizsgalati sziirési eljarasok:

Annak megallapitasa érdekében, hogy alkalmas-e a vizsgalatban valo részvételre, el kell
végezniink Onnél az ebben a Dbetegtajékoztatéban leirt szlrési eljarasokat
(tevékenységeket, orvosi vizsgalatokat és értékeléseket).

o Tajékoztatas és beleegyezés: Alairja és datumozza a vizsgalat tadjékoztatason alapuld
beleegyez6 nyilatkozatat

e Alkalmassagi kritériumok

e Orvosi/sebészeti/UC-re vonatkozd kortorténet, az alkoholfogyasztast és dohanyzast is
beleértve

e Mellékhatasok értékelése: Megkérdezzik a mellékhatasok tlneteirdl, amelyeket a
beleegyez6 nyilatkozat alairasa 6ta tapasztalt.

e Eléz6/egyideji kezelés: Az On altal jelenleg és kordbban szedett gyogyszerek
attekintése

e e-betegnaplé: A vizsgalat elektronikus napldja (e-napld) egy alkalmazas (app)
segitségével érhetd el. Az alkalmazas eléréséhez a szirési viziten megkérjuk, hogy
toltse le az alkalmazast sajat okostelefonjara (Android vagy iPhone), és adja meg az
egyedi PIN-kédot, valamint a biztonsagi kérdésre a valaszt, amelyet rogzit az
alkalmazasban. Az alkalmazas letoltése és hasznalata ingyenes. A rendszer megkeri,
hogy engedélyezze az értesitéseket, hogy az alkalmazas emlékeztetdket kildhessen az
eszkdzeére, hogy kitdltse a naplé kérdbiveit. Ez az eléugro értesités az alkalmazas push
uzenete, és nem kapcsolodik telefonszamhoz. A push Uzeneteket letilthatja, ha
kikapcsolja azokat. Ha a vizsgalat alatt lecseréli a sajat eszkozét, errél tajékoztassa
vizsgalborvosat vagy a vizsgalécsoportot. Ha nem rendelkezik sajat eszkdzzel, vagy
nem szeretné letdlteni az alkalmazast a sajat eszkdzére, atmenetileg biztositunk Onnek
egy eszkozt a vizsgalathoz, amelyet a 48. heti viziten vissza kell adnia. A vizsgaléorvos
vagy a vizsgalohely munkatarsa megmutatja, hogyan kell kitdlteni az e-naplot az
alkalmazas segitségével, és valaszolnia kell néhany gyakorl6 kérdésre az
alkalmazasban. Kérjluk, tegye fel kérdéseit, hogy biztosan megfeleléen tudja hasznalni
az alkalmazast. Annak érdekében, hogy vizsgaloorvosa a vizsgalat kezdetén
megerdsithesse az alkalmassagat, elengedhetetlen, hogy minden nap kitoltse és
minden vizsgalati vizitre elhozza a naplét. A szlréstél a 48. heti vizitig (336 nap) minden
nap valaszolnia kell az e-naplé kérdéseire otthon. A napi e-naplé kérdései a
kovetkezbkre vonatkoznak: a széklet gyakorisaga, végbélvérzés, hasi fajdalom, strgetd
székelési inger, éjszakai szeékleturités, széklet inkontinencia, tenezmus (gyakori
székletUritési inger anélkul, hogy eredménye lenne), az alvas UC miatti megszakadasa
és hasmenés elleni gyogyszerek hasznalata. A vizsgalocsoport attekinti Onnel az e-
naplo bejegyzéseit az el6jegyzett viziten.
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e Endoszkodpia (tiikrozés): A tiikrozés alatt szedalast alkalmazhatnak Onnél, és vékony,
hajlékony, fényforrassal ellatott csdvet vezetnek a végbélbe. igy az orvos megtekintheti
a koros bélteruleteket. A tikrdzés alatt biopsziat vehetnek.

o Kotelezd bélbiopsziak: Az endoszkdp hosszu, vékony csé fényforrassal, amely a bélbe
vezethetd. A biopsziat ugy végzik, hogy egy kis fogdval kicsipnek egy kis darabot a
felszines szovetbdl a kéros terlleten, amelyet a csévon keresztll latnak.

e EKG (a vizsgalat soran a szive elektromos tevékenységét rogzitik)

o Elettani paraméterek (vérnyomas, pulzusszam, légzésszam, testhémérséklet), valamint
testtomeg, testmagassag

o Teljes fizikalis vizsgalat

e Vérvizsgalat: Vért veszlnk laborvizsgalatokhoz, kérulbelll 19,8 ml-t. Lehet, hogy vissza
kell jonnie a vizsgaldhelyre a laborvizsgalat megismétiésére. Az alabbi szlirési
vizsgalatokat végezzik el:

o Vérvizsgalatok egészsegi allapotanak ellenérzéséhez.

o Hepatitisz B és C és HIV vérvizsgalat: Ha a teszt eredménye HIV fertézésre utal,
akkor nem alkalmas a vizsgalatban val6 részvételre. Lehet, hogy a laborvizsgalat
megkezdése el6tt ala kell irnia egy nyilatkozatot (ha szukséges). E laborvizsgalat
eredményét nem osztjuk meg az AbbVie-vel. Az 1/2014. (l. 16.) EMMI rendelet
értelmében a vizsgaldéorvosnak be kell jelentenie a hepatitisz, TBC és HIV
vizsgalat pozitiv eredményét az Nemzeti Népegészségugyi €s Gybdgyszerészeti
Kozpontnak (NNGYK). Az egészségugyi adatok veédelmérdl szolé 1997. évi
XLVII. térvény 1. melléklete szerint a hepatitisz B, C és TBC vizsgalat eredményét
a személyazonosité adatokkal egyultt kell bejelenteni (adatai azonosithatéva
valnak), a HIV vizsgalat eredményét pedig személyazonosité adatok nélkul
(anonim modon) kell bejelenteni. A vizsgaldorvos megbeszéli Onnel a Nemzeti
Népegészsegugyi és Gyogyszerészeti Kozpont felé tortend kotelezd bejelentés
részleteit.

o FSH teszt: ha On né és 55 évesnél fiatalabb, annak megéllapitasara, hogy tul
van-e a menopauzan.

o Terhességi teszt: Vértesztet végzunk, hogy megtudjuk, terhes-e. Csak akkor
végzink Onnél terhességi tesztet, ha fogamzdképes né.

A vizsgaléorvos vagy a vizsgaldcsoport mas tagja elmondja Onnek, ha a terhességi teszt

pozitiv.

A terhességi teszt eredmeényének negativnak kell lennie ahhoz, hogy részt vehessen a

vizsgalatban.

o PPD bérpréba vagy Quantiferon-TB Gold teszt (vagy IGRA ekvivalens, példaul T-
SPOT) vagy mindkét teszt a helyi iranyelvek szerint, a tuberkulézis (TBC)
ellenérzéséhez. Ha lappangd (fennall, de még nem alakult ki aktiv fert6zés) TBC
igazolddik, a kezelés els6 adagjanak beadasa el6tt meg kell kezdeni és folytatni
kell a TBC profilaxist/kezelést a helyi, orszagos iranyelvek szerint.
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e Vizeletmintak: Laboratoriumi vizsgalatokhoz vizeletmintat kériink Ontél az egészségi
allapotanak ellen6rzése céljabdl.

e Székletmintak: laboratdriumi vizsgalathoz székletmintat kériink Ontél.

e Valaszthaté biomarker mintak: Ha beleegyezik, valaszthatdé mddon tovabbi
szovetmintakat vehetink a tlikrozés alatt biomarker kutatashoz. A részleteket lasd
alabb, a valaszthaté mintakrdl szolo fejezetben.

Biolégiai mintak felhasznalasa

Az Ontdl vett biologiai mintakat (amilyen a vér, vizelet, széklet és szdvet) a jelen
dokumentumban leirtak szerint taroljak, dolgozzak fel és hasznaljak fel. Egyes ilyen mintak
levétele valaszthato lehet.

A vizsgalat folyaman vett bioldgiai mintakat a vizsgaldhely, a kézponti laboratérium, az
AbbVie és/vagy az AbbVie-vel dolgozé vallalatok és személyek elemzik. Hacsak masként
nem kerul megadasra, a mintakat az 0sszes szukséges teszt és elemzés elvégzése utan
megsemmisitik.

Az AbbVie nem adja el az On biolégiai mintait mas személyeknek vagy vallalatoknak.
Személyes adatainak védelme érdekében az Ontél vett 6sszes bioldgiai mintat egy egyedi
koéddal latjuk el. Kérjuk, hogy a tovabbi részleteket olvassa el az ,Informacio a titoktartasrol
és az adatvédelemrél” cim(i fejezetben. Ezen kivill, az ,Onkéntes részvétel és kilépés” cim(i
fejezetben talalhat informaciét arrél, mit kell tennie, ha a tovabbiakban nem akarja, hogy az
AbbVie felhasznalja biologiai mintait.

Biomarker mintak: Az alabbi valaszthaté biomarker mintakat vesszik ebben a
vizsgalatban

Szovetminta

Teljes vér (DNS PG/ DNS Epi/RNS/szérum/plazma)

Széklet

Szdvetbiopszia (RNS/formalin)

PBMC

Ha nem akar, akkor nem kell részt vennie a valaszthato vizsgalat egyik részéeben sem. Ha
ugy dént, hogy nem vesz részt a valaszthaté vizsgalatban, a f6 vizsgalatban akkor is részt
vehet. A biomarker vizsgalatban vald részveétel csak a kulon, valaszthaté genetikai és
biomarker vizsgalat betegtajekoztatdjanak és beleegyezd nyilatkozatanak alairasa utan
lehetséges.

A biomarker vizsgalathoz vett mintakat a klinikai gydgyszervizsgalat vége utan 20 évig
Orizhetik meg és tanulmanyozhatjak, utana megsemmisitik. A biomarker vizsgalat alapjan
tobbet megtudhatunk az alabbiakrol:

e a fekélyes vastagbélgyulladas (és a hasonld betegségek) megallapitasardl,
monitorozasarol és kezelésérdl,
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e miért és hogyan reagalnak a fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedd egyes betegek
a vizsgalati gyogyszer(ek)re illetve az azonos vagy hasonlé gyégyszercsoportba tartozé
gyogyszerekre,

e milyen hatassal lehet(nek) a vizsgalt gydgyszer(ek) a szervezetére, illetve milyen
kolcsOnhatas alakul ki a szervezetével.

A biomarker vizsgalathoz vett biomarker mintain vizsgalhatnak fehérjéket vagy fehérjék (a
sejtek alkotéeleme) részeit és/vagy a sejtanyagcsere mas molekulait (példaul cukrok és
zsirok). Mindez a kutatas annak a torekvésnek a része, hogy uUj kezeléseket, diagnosztikai
teszteket, kutatasi modszereket és/vagy technologiakat fejlesszink ki.

Vizsgalati tevékenységek utemterve

Vizsgdlati tevékenységek a rizankizumab karba bevalasztott betegeknél

Tevékenység

Vizit ablakperiddusa
*7 nap

Nem tervezett

48. hét/PD
140 napos
utankovetd
Vizit/telefon

()
a

S
T
=
=

BESZELGETESEK ES
KERDOIVEK

Tajékoztatas és
beleegyezés

Alkalmassagi kritériumok X X

Orvosi/sebészeti/UC-re
vonatkozé kortorténet, az
alkoholfogyasztast és
dohanyzast is beleértve

Nembkivanatos események
értékelése

El6z6/egyidejii kezelés X X X X X X X X X X X X

mMS (*ha sziikséges az
elégtelen valasz X X X* X
megerdsitéséhez)

Részleges mMS X X X X X X X X X X

e-betegnaplé kiadasa X

e-betegnapld attekintése X X X X X X X X X X

Lappango TBC kockazatat

értékeld kérddiv X

HELYI LABOROK ES VIZSGALATOK

Endoszkdpia (*ha sziikséges
az elégtelen valasz X X X* X
megerGsitéséhez)
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, . b=
Tevékenység g . w S
. .z () > a 3 ‘6 E
Vizit ablakperiédusa o 3 > 2279
S - ‘O g -l
+ 7 nap 2 £ = e =
g z g S 53
Kotelez6 bélbiopsziak
Hasi ultrahang (csak IUS
aIV|zsga|at)ATor?IJle ezta X X X X X
sort, ha a vizsgaléhely nem
vesz részt
12 elvezetéses EKG X
Testmagassdg (csak a X X X X X X X X X X X
sz(iréskor) és testtomeg
Elettani paraméterek X X X X X X X X X X X
Teljes fizikalis vizsgalat X X X X
Célzott fizikalis vizsgalat X X X X X X X
Terhességi vizeletteszt X X X X X X X X X
KOZPONTI LABOR
Hepatitisz B és C szlirés és X
HIV teszt
Terhességi szérumteszt X
QuantiFERON-TB Gold teszt
(és/vagy helyi tisztitott X
fehérje szarmazék TBC
bdrpréba)
Széklet kalprotektin X X X X X
hs-CRP X X X X X
Kllrnlkiril kémia, hematoldgia X X X X X X X X X
(vérkép)
Vizeletvizsgalat X
C. difficile X
Az adag utani, szisztémas tulérzékenységi reakcié gyanuja esetén a
Triptéz triptazmintakat a tiinetek megjelenése utan 15 percen tul és 3 6ran beliil kell
P levenni, de legkésGbb 6 dran beliil, és ujabb mintat kériink legalabb 2 héttel a
dokumentalt esemény utan vagy a kévetkezé vizsgalati viziten.
. ) . Csak a rizankizumab kezelési csoportba randomizalt betegeknél, az adag utani,
Szérum rizankizumab, . L. .. - . Lo
) , szisztémas tulérzékenységi reakcidé gyanuja esetén, a mintakat egy alkalommal a
szérum ADA és nAb L s i s . .
reakciot kovetd 24 dran beliil kell levenni.
KEZELES
Randomizélas/besorolas a
. X X
kezelésre
Rlzanlflzumab V|zlsga|at| X X X X X X X X
kezelés alkalmazasa
Els’zamolas a vizsgalati X X X X X X X
gyogyszerrel
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Tevékenység

140 napos
utankovetd

Vizit ablakperiédusa
+7 nap

-
E-]
1]
N
o
>
s
7]
3
£
]
4

Kiindulas
48. hét/PD
Vizit/telefon

VALASZTHATO MINTAK

Valaszthaté biomarker
minta: Teljes vér DNS PG

Valaszthaté biomarker
minta: Szérum/plazma

Valaszthaté biomarker
minta: Teljes vér DNS Epi

Valaszthaté biomarker
minta: Teljes vér RNS

Valaszthaté biomarker
minta: Széklet

Valaszthaté biomarker
minta: Szovetbiopsziak X X X
(RNS)

Valaszthaté biomarker
minta: Szovetbiopsziak X X X
(formalin)

Vdlaszthaté biomarker
minta: PBMCs (bizonyos X X X X
vizsgalohelyeken)

Vizsgdlati tevékenységek a vedolizumab karba bevalasztott betegeknél

Tevékenység 8
. £ £
Vizit g o 5
. s () [a] n B e
ablakperiodusa 8 z g %% 2
+7nap 3 € 2 cZ3
£ 2 o S g8
< 2 < - 33>
BESZELGETESEK ES KERDOIVEK
Tajékoztatas és
. X
beleegyezés
Alkalmassagi kritériumok X X
Orvosi/sebészeti/UC-re
vonatkozd kortorténet,
o X X
az alkoholfogyasztast és
dohdnyzast is beleértve
Nemkivanatos =~ X X X X X X X X X X X X X
események értékelése
El6z6/egyidejii kezelés X X X X X X X X X X X X X
mMS (*ha szlikséges az
elégtelen valasz X X* X
megerdsitéséhez)
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Tevékenység 8
. =] =
Vizit S 0 §
.. Q [a] v oo
ablakperiédusa a c 3 282
2 3 - - B B B k7 B 3 & 3 g9 £

+7nap o 3 9@ @ < < < < < < £ < g c S
5 = : o < o o o o ] o g8 X

(%) =3 ~ © - - ~ [ o0 < 2 < - 3>

Részleges s e x I x xd x x|

e-betegnaplo kiaddsa X

e-betegnaplé attekintése X X X X X X X X X X

Lappango TBC
kockazatat értékel6 X
kérd6iv

HELYI LABOR ES ORVOSI VIZSGALATOK

Endoszképia (*ha
szlikséges az elégtelen X X X* X
valasz megergsitéséhez)

Bélbiopszidk X X X

Hasi ultrahang (csak IUS
alvizsgalat) Tordlje ezt a
sort, ha a vizsgaldhely
nem vesz részt

12 elvezetéses EKG X

Testmagassag (csak a
sz(iréskor) és testtomeg

Elettani paraméterek X X X X X X X X X X X

Teljes fizikalis vizsgalat X X X

Célzott fizikalis vizsgalat X X X X X X X X

Terhességi vizeletteszt X X X X X X X X X

KOZPONTI LABOR

Hepatitisz B és C szlirés
és HIV teszt

Terhességi szérumteszt X

QuantiFERON-TB Gold
teszt (és/vagy helyi
tisztitott fehérje X
szarmazék TBC
bérpréba)

Széklet kalprotektin
(**Otthon kell levenni az
endoszkopia elGkészitése
elétt)

hs-CRP X X X X

Klinikai kémia,
hematoldgia (vérkép)
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Tevékenység
Vizit
ablakperiddusa
+7nap

ivas

140 napos
utankovetd

-
=]
[
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>
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]
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]
4

48. hét/PD
Vizit/telefonh

Kiindulas

Vizeletvizsgalat X

C. difficile X

Az adag utani, szisztémas tulérzékenységi reakcié gyanuja esetén a triptazmintakat a
tiinetek megjelenése utan 15 percen tul és 3 6ran beliil kell levenni, de legkésébb 6
oran beliil, és tjabb mintat kériink legalabb 2 héttel a dokumentalt esemény utan
vagy a kévetkez6 vizsgalati viziten. A plazma hisztamin mintat optimalis esetben a
tiinetek megjelenésétdl szamitott 5-15 percen beliil, de legkésébb 1 6ran belil kell
levenni.

Triptaz

KEZELES

Randomizélas/besorolds
a kezelésre

Vedolizumab vizsgélati
kezelés alkalmazasa

Elszdmolas a vizsgalati
gyogyszerrel

VALASZTHATO
MINTAK

Valaszthaté biomarker
minta: Teljes vér DNS PG

Valaszthaté biomarker
minta: Szérum/plazma

Valaszthaté biomarker
minta: Teljes vér DNS Epi

Valaszthaté biomarker
minta: Teljes vér RNS

Valaszthaté biomarker
minta: Széklet

Valaszthaté biomarker
minta: Szévetbiopszidk X X X
(RNS)

Valaszthaté biomarker
minta: Szévetbiopszidk X X X
(formalin)

Valaszthaté biomarker
minta: PBMCs (bizonyos X X X X
vizsgalohelyeken)
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Eljarasok és kockazatok

Tudjon meg tobbet a vizsgalati tevékenységek Utemtervét tartalmazd szakaszban felsorolt,
kilonb6zb eljarasokrol, és azok ismert kockazatairdl.

Eljarasok
Ha alkalmas a vizsgalatban valo részvételre, akkor az egyes vizsgalati viziteken elvégezzuk
Onnél a betegtajékoztatoban leirt vizsgalati eljarasok egyikét vagy azok kéziil tébbet.

Frissitések az alkalmassagi feltételekhez

Frissitések az orvosi / sebészeti kortorténethez, az alkoholfogyasztasra, a dohanyzasra,
és a droghasznalatra vonatkozo kérdéseket is beleértve

Nemkivanatos események értékelése: Megkérdezziik az On altal észlelt mellékhatasok
tineteirdl, amelyek lehet, hogy dsszefliggenek a vizsgalati gyogyszerrel és lehet, hogy
nem.

Az On éltal szedett dsszes gyogyszer attekintése

Elektronikus kérdbivek: Ahelyett, hogy papir kérdbivet és ceruzat hasznalnank ahhoz,
hogy tobbet megtudjunk betegségeérdl és megtudjuk, hogyan reagal a vizsgalati
gyogyszerekre, egy elektronikus eszkdz segitségével a vizsgaldhelyen dokumentaljuk
az egészségeével kapcsolatos kérdésekre adott valaszait. Ez az eszkdéz megfelel a
klinikai gyogyszervizsgalatokban valé hasznalatra vonatkozd Osszes el6irasnak,
beleértve a személyes adatok védelmére vonatkozdakat is. A kérdésekre adott valaszait
biztonsagos internetkapcsolaton keresztll egy taroldhelyre tovabbitjuk, és azokat
megtekinti a vizsgaldhely és az AbbVie.

e-betegnaplo: A betegnapld kitoltése kotelezd a vizsgalat teljes id6tartama alatt. Annak
érdekében, hogy vizsgaldorvosa felmérhesse, hogyan hat a gyoégyszer a vizsgalat
folyaman,

Endoszképia

Biopszia a tukrozeés alatt: Az tukrozeés alatt biopsziara is sor kerulhet a koros terlletek
és a vastagbélrakra gyanus elvaltozasok tovabbi vizsgalata céljabal.

Hasi ultrahang

Megkeérhetik, hogy a kiindulaskor, a 4., 12., 28. és 48. héten hasi ultrahangot (belek UH
vizsgalata (BUH)) végezhessink, ha a rizankizumab karban vesz részt, illetve a
kiindulaskor, a 6., 12., 30. és 48. héten, ha a vedolizumab karban vesz részt.
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Az ultrahangvizsgalatnal hanghullamok segitségével készitenek felvételeket a test belsd
részerdl. Bélultrahang akkor szikséges, ha a vizsgaldhelyet kivalasztjak bélultrahangos
vizsgalohelynek. Kérjuk, kérdezze meg orvosat, hogy Onnél elvégzik-e a bélultrahangot.
o Elettani paraméterek
e Fizikalis vizsgalat: Kérdezze meg a vizsgaléorvostol vagy a vizsgalécsoport mas
tagjatol, hogy mi térténik a fizikalis vizsgalat alatt.
e Terhességi teszt: Az adag beadasa elbtt a terhességi teszt eredményének
negativnak kell lennie ahhoz, hogy folytathassa a vizsgalatot.
e Székletmintak
e Veérvizsgalat

Laboratoriumi vizsgalatokhoz vérmintakat veszunk. A vérvizsgalatokhoz mindegyik viziten

korulbeldl 2,5-6,3 ml vért veszunk, a vizittdl fuggden.

- A Vvérsejtek, a vérkémiai értékek (példaul glukdéz, vesemiikddés és vérzsirok)
ellenbrzéséhez és a szervezetben zajl6 gyulladas mértékének ellendrzéséhez dsszesen
korulbelul 49,1 ml vért veszunk a megadott viziteken.

- Lehet, hogy tovabbi vérvizsgalatokat kell végezni, és vissza kell jonnie a vizsgalohelyre
néhany kontrollvizsgalatra vagy megismételt vizsgalatra, amikor legfeljebb 27,8 ml vért
veszunk a koros laboratériumi értékek kontrollalasahoz.

- Ha vizsgaldorvosa ugy gondolja, hogy Onnél allergias reakcié gyanuja mertil fel, akkor
lehet, hogy tovabbi vizsgalatokhoz kb. 8,5 ml vért kell venni Ontél. Vizsgaléorvosa mas
laborvizsgalatokat is javasolhat a surg8s orvosi ellatas keretében.

e Ha beleegyezik, tovabbi valaszthaté vér-, széklet- vagy szovetmintakat vehetlink
biomarker kutatashoz. A részleteket olvassa el a farmakogenetikai és biomarker
vizsgalat kulonallé betegtajékoztatojaban és beleegyezé nyilatkozataban.

e A vizsgalati gydgyszer alkalmazasa: Beadunk Onnek egy adag vizsgalati vagy
O0sszehasonlitd gyogyszert a vizsgalohelyen. Megtanithatjuk, hogyan kell beadnia
maganak a vizsgalati gyogyszer injekciojat, hogy el6re felkészitslk az otthoni szubkutan
injekciokra arra az esetre, ha részt vesz majd az els6dleges kiterjesztett vizsgalatban
(PTE). Lehet, hogy megkapja a terhességi és adagolasi betegnaplot arra az esetre, ha
az adagokat otthon kell beadnia.

PTE vizsgalati tevékenységek tablazata az érintett vizsgalati résztvevok szamara

140 napos

Az 52. héttdl PTE kilépés/  Nem tervezett utankovetd
Tevékenység kezdve 24 hetente befejezo vizit vizit vizit/telefon
Tdjékoztatas és beleegyezés X
El6z6/egyidejli kezelés X X X X
Nemkivanatos események X X X X
értékelése
A papiralapu, terhességi és X X X

adagolasi betegnapldk
kiadasa és/vagy
attekintése
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140 napos

Az 52. héttél PTE kilépés/  Nem tervezett utankovetd
Tevékenység kezdve 24 hetente befejezé vizit vizit vizit/telefon

Terhességi vizelettesztek X
kiaddsa az otthoni teszthez
(az 6sszes fogamzoképes
nébetegnek)

Terhességi vizeletteszt (az X X
Osszes fogamzdképes
nébetegnél/személynél)

Kezelés kiadasa / X
alkalmazasa

Eljarasok a PTE szakaszban:

Ha alkalmas a PTE szakaszban valé részvételre, akkor 24 hetente el kell jonnie a

vizsgaldhelyre, hogy atvegye a vizsgalati gydgyszert a rizankizumab fenntarté kezelés

folytatasahoz, ha be tudja adni maganak az injekcidkat otthon. Ha nem tudja beadni

maganak az injekcidkat otthon, akkor 8 hetente kell eljonnie a vizsgaléhelyre, hogy

megkapja a fenntart6 kezelést.

A PTE szakaszban az utols6é adagot a 196. héten adjuk be.

Az utols6 utankovet6 telefonhivasra vagy vizitre korulbelul 20 héttel azutan kerul sor, hogy

megkapta a vizsgalati gyogyszer utolsé adagjat, hogy dokumentaljuk azokat a

nemkivanatos eseményeket, amelyeket esetleg a vizsgalati gydgyszer alkalmazasanak

abbahagyasa utan tapasztalt. Ha

a PTE befejezése el6tt kilép a vizsgalatbol (akar azeért, mert mar nem akarja folytatni az RZB

kezelést, akar azért, mert rendelkezésre all kereskedelmi forgalomban kaphaté RZB vagy

helyi hozzéaférés), el kell jonnie a vizsgaldhelyre a kilépési vizitre és el kell végeziink Onnél

a PTE vizsgalati tevékenységek tablazataban felsorolt eljarasokat. Ha folytatdlagosan

rizankizumabot kap a PTE befejezése utan vagy a kilépési vizit utan, az utankovetd

telefonhivasra nem kerul sor.

e Terhességi vizeletteszt — Terhességi vizelettesztet végzunk annak megallapitasahoz,
hogy terhes-e. A terhességi tesztet csak akkor végezziik el, ha On fogamzoképes né.

o A terhességi teszt eredményének negativhak kell lennie ahhoz, hogy részt
vehessen a vizsgalatban és a vizsgalati gyogyszer minden adagja elétt. A
terhességi teszt eredményét be kell jegyeznie a papiralapu betegnapléba, ha
otthon adja be az adagot.

o Ha aterhességiteszt eredménye pozitiv, azonnal értesitenie kell a vizsgaléorvost
vagy a vizsgalocsoport mas tagjat, €s nem szabad beadnia a gydgyszert.

e Papiralapu betegnaplé — ha otthon maganak adja be az injekcidkat, akkor fel kell
jegyeznie a papiralapu naploéba az adag beadasanak datumat, idépontjat és az injekcid
beadasanak helyét.
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A vizsgalati eljarasokkal 6sszefiiggdé kockazatok:

Vérvétel a vérvizsgalatokhoz: A vérvétel fajdalmat, vérzést és/vagy veralafutast okozhat.
Ajulasérzése lehet, vagy elajulhat. Fennall a kockazata, hogy a tiiszlras helyén vérzés
vagy veéralafutas alakul ki, és/vagy kis heg képzddik vagy fertézés alakul ki bérpirral és
vénairritacioval azon a helyen, ahonnan a vért vették. A gyakori vérvétel
vérszegénységet (alacsony vorosvertest szam) okozhat, ami vératOmlesztést tehet
szukségesse. A 8 dran at tartdo éhezés szedulést, fejfajast, gyomorpanaszokat vagy
ajulast okozhat.

Elektrokardiogram (EKG): Az EKG vizsgalathoz hasznalt elektrodak vagy zselé ritkan,
de okozhatnak bérirritaciét. Az EKG vizsgalathoz érzékelbket helyeziink a teste
kildnboz6 részeire. Az EKG nem jar fajdalommal vagy kellemetlenséggel, azonban a
tapaszok eltavolitasa enyhe bdrirritaciot okozhat.

Fizikalis vizsgalat - A fizikalis vizsgalat nem jar kockazatokkal. Azokhoz hasonléan zajlik,
amelyek korabban orvosa rendeléjében torténtek.

Terhességi szérumteszt: A kockazatok a vérvizsgalatok kockazataihoz hasonldak.

A rizankizumab vagy a vedolizumab intravénas infuzidja: vékony tit vezetnek a vénaba,
ami hasonlo kockazatokkal jarhat, mint amelyeket a vérvételnél leirtunk, ezeken kivul
felléphetnek allergias és infuziés reakciok is (olyan reakciok, amelyek a gyogyszerek
szerint.

A rizankizumab szubkutan injekcidja: a vizsgalati gydgyszert tlvel befecskendezzik a
bér ala. Ez bdrirritaciot és/vagy viszketést okozhat.

PPD bérproba (a TBC fert6zés vizsgalata) — az injekcié beadasanak helyén enyhe
kellemetlen érzést érezhet. Ritkan nagyobb bérreakcid jelentkezik az érintett helyen. Ez
néhany napos kezelést tehet szukségessé.

TBC vérteszt: A kockazatok a vérvizsgalatok kockazataihoz hasonloak.

Tukrozés / biopszia: A teljes vastagbéltikrozés és a vastagbélbiopszia a vastagbél és
egyes vékonybélszakaszok szokasos és gyakran végzett orvosi vizsgalomodszere. A
vastagbéltikrozés enyhe fajdalmat és kellemetlenséget okozhat. A ritka szovédmények
kOzé tartozik a vastagbél atszakadasa és/vagy a vérzeés, amely mitéti helyreallitast tehet
szukségessé. Ha a tukrozés soran biopsziat veszunk (kis szOvetdarab eltavolitasa), a
biopszia helyén vérzés léphet fel. Az egyéb szoévédmények kozé tartozik a biopszia
helyén kialakul6 fertézés és az, hogy baktériumok kertlhetnek a vérkeringésbe. Ha az
eljarashoz béditast alkalmaznak, vizsgaloorvosa megbeszéli Onnel annak kockazatait.
Kdzvetlenll a vastagbéltiikrozés utan nem vezethet, ezért valakinek haza kell Ont vinnie.
Megkérhetik, hogy a vastagbéltikrozéshez irjon ala egy kuldn beleegyezé nyilatkozatot.
A vastagbéltikrozés tovabbi kockazatai k6zé tartozik a ritkan el6forduld bélatfurédas
(Ilyuk keletkezik a bélen) és/vagy a vérzés, amely mtétet és/vagy antibiotikum-kezelést
tehet szUkségesseé. A biopszias szoveteltavolitast kovetben kissé véres lehet a széklete.
Hasi ultrahang (Nincsenek ismert kockazatok. Eléfordulhat, hogy rovid idére
kényelmetlen helyzetben kell maradnia, hogy a legjobb felvételeket kapjuk.
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Kezelés a vizsgalati gyogyszerrel
A vizsgalati gyoégyszer (rizankizumab) kockazatai

A rizankizumabot egészséges Onkénteseknél és pikkelysomorben, eritrodermas
pikkelysomorben, generalizalt pusztulézus pikkelysomorben, pikkelysomorhoz tarsulo
izUleti gyulladasban, Crohn-betegségben, fekélyes vastagbélgyulladasban, palmoplantaris
pusztuldzisban, spondilitisz ankilopoetikaban, asztmaban, atépias bérgyulladasban és
hidradenitisz szuppurativaban szenvedd betegeknél alkalmaztak. A rizankizumabot
intravénas infuzidban (iv., lassu injekcid a kar egyik vénajaba) vagy szubkutan injekcidban
(sc., injekcid a bér legmélyebb rétegébe) adtak be. Ilv. 1800 mg-os és sc. 360 mg-os.
ismételt adagokban probaltak ki. A rizankizumab nagyobb adagjai mellett nem észleltek uj
vagy mas mellékhatasokat.

Befejezett és folyamatban Iév6 vizsgalatokban tobb mint 10000 beteg biztonsagossagi
adatai alltak rendelkezésre 2024. marcius 25-ig.

Crohn-betegség

Tobb mint 1800 kbdzépsulyos-sulyos Crohn-betegségben szenvedd felnétt (koztik 16-18
eves serdul6k) kapott iv. (200 mg, 600 mg, 1200 mg) és sc. (180 mg, 360 mg) rizankizumab
kezelést. Az dsszes mellékhatas, illetve a sulyos mellékhatasok aranya hasonlé volt a
rizankizumab és a placebo (hatastalan készitmény) kezelési csoportban az 52 hetes
kezelés alatt. A rizankizumabbal 06sszefliggbének tekintett, leggyakrabban jelentett
mellékhatasok Crohn-betegségben szenvedd betegeknél, akik rizankizumabot kaptak az 52
hetes kezelés soran:
Nagyon gyakori (210%): 10 személy kozul tobb mint 1-et érinthetnek

o felsé leguti fertézések olyan tinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas (15,4%)
Gyakori (21% és <10%) 10 személy kdzul legfeljebb 1-et érinthetnek

o fejfajas (5,6%)

e reakcid az injekcid / infuzio helyén (5,6%)

o faradtsag érzése (4,2%)

e gombas boérfertézés (1,1%)

Fekélyes vastagbélgyulladas

Tobb mint 1500 fekélyes vastagbélgyulladasban szenvedd felnétt kapott iv. (600 mg, 1200
mg, 1800 mg) és sc. (180 mg, 360 mg) rizankizumab kezelést. Az 6sszes mellékhatas,
illetve a sulyos mellékhatasok aranya hasonlé volt a rizankizumab és a placebo (hatastalan
készitmény) kezelési csoportban az 52 hetes kezelés alatt. A rizankizumabbal
0sszefuggonek tekintett, leggyakrabban jelentett mellékhatasok fekélyes
vastagbélgyulladasban szenved6 betegeknél, akik rizankizumabot kaptak az 52 hetes
kezelés soran:
Nagyon gyakori (210%): 10 személy kozul tdbb mint 1-et érinthetnek

o felsd léguti fert6zések olyan tlinetekkel, mint torokfajas és orrdugulas (14,7%)
Gyakori (21% és <10%) 10 személy kozul legfeljebb 1-et érinthetnek

o faradtsag érzése (4,4%)
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fejfajas (4,4%)
reakcio az injekcio / infuzio helyén (3,1%)
kités (2,3%)
ekcéma (1,8%)
e urtikaria (csalankiutés) (1,8%)
e gombas bdérfert6zés (1,0%)
Nem gyakori (>0,1% és <1%): 100 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthetnek
follikulitisz (sz6rtuszégyulladas) (0,3%)

Egyéb lehetséges kockazatok

Az immunvalaszra hat6 egyes gyogyszerek mellékhatasként sulyos allergias reakciokat és
esetlegesen rosszindulatu daganatokat (rakos betegségeket) okozhatnak.

Fert6zések: a rizankizumab kezelés bizonyos fert6zések megnovekedett kockazataval jar.
Rizankizumabbal kezelt betegeknél korhazi kezelést sziukségessé tevd, sulyos fertbzéseket
jelentettek (a leggyakoribb a tud6égyulladas, a vakbélgyulladas és a szepszis (vérmérgezes)
volt. A szervezet immunrendszerére hatd gydgyszerek ndvelhetik a fertézések kockazatat,
beleértve a TBC-t is.

A rizankizumab kezelés megkezdése el6tt szlrdvizsgalattal ellenérizzik az aktiv fert6zésre
utal6 eltéréseket.

Minden esetben tajékoztassa orvosat a rizankizumab kezelés el6tt és alatt, ha:

e aktualisan fert6zése van, vagy ha visszatér6 fert6zése van

e TBC-je van

e nemrégiben oltast kapott vagy oltas beadasat tervezik. A rizankizumab kezelés alatt
nem kaphat bizonyos oltasokat.

o A rizankizumab alkalmazasa alatt nem kaphat ugynevezett ,él6” oltéanyagot
(kivételt lehet tenni a JYNNEOS majomhimlé elleni oltas esetén, ha ezt
megbeszélte orvosaval).

o Rizankizumabbal kezelt betegeknél nem alinak rendelkezésre adatok az él6 oltdanyagok
hatasairdl. A vizsgalati részvétel alatt nem él6 oltbanyagok beadhaték. Nem ismert
azonban, hogy a rizankizumab milyen hatast gyakorol a nem él6 oltéanyagok, példaul a
kilonb6z6 COVID-19 oltéanyagok altal kivaltott reakciora. Oltasok beadasa el6tt
egyeztessen a vizsgalborvossal.

A forgalomba hozatalt kdvetd (a rizankizumab val6 életben tértént hasznalatabdl szarmazo)
adatok alapjan a kiutések, az ekcéma (szaraz, viszketd bér és kiutések) és a csalankitutés
(voros és néha viszketé dudorok a bérén) ismert mellékhatasnak tekintheték.
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Sulyos allergias reakcidok: Minden gyogyszer okozhat sulyos reakcidkat, amilyen az
anafilaxia (nehézlégzéssel, az arc vagy a torok duzzanataval, alacsony vérnyomassal és
eszméletvesztéssel jarhat). Sulyos allergias reakcié esetén azonnali orvosi kezelésre van
szukség, és ez tartés rokkantsagot vagy halalt is okozhat. Fontos, hogy beszamoljon
vizsgaldorvosanak a korabbi allergias reakciokrél, amelyeket esetleg mas gydégyszerek
valtottak ki Onnél, az antitest gyogyszereket is beleértve (ezeket altalaban kdzvetlenil egy
vénaba vagy a bér ala adott injekciéban adjak).

Rosszindulatu daganat (rak): Amikor az immunrendszer reakcioit gatoljak, fennall a
lehetbsége, hogy a rosszindulatu daganatos betegségekkel szembeni védekezdképesség
csOkken. Az eddig befejezett vizsgalatokban a rizankizumab kezelés nem jart a
rosszindulatu daganatos betegségek fokozott kockazataval, de a hosszu tavu kezelés
hatdsai nem ismertek.

Sziv- _és érrendszeri _események: Pikkelysomorben, pikkelysomorhoz tarsuld izuleti
gyulladasban és gyulladasos bélbetegségben szenvedd betegeknél fokozott a sulyos sziv-
és érrendszeri események (példaul szivroham, széllités vagy sziv-érrendszer eredeti
halalesetek) kockazata. @Az eddig befejezett vizsgalatok nem igazoltak, hogy a
rizankizumab fokozza az ilyen események kockazatat. Azonban, az Uj és rosszabbodd
tunetekrdl, igy a mellkasi, nyaki vagy karfajdalomrol, 1égszomjrol, szapora szivveresrol,
Ujkeletl lataszavarrol vagy izomgyengeségrél azonnal be kell szamolnia a vizsgaldhelynek
és/vagy haziorvosanak.

Infuziés reakcidk: A rizankizumabot intravénas infuzidban (iv.) kapja. Ez azt jelenti, hogy a
gyogyszert tlin vagy kanulon keresztll kdzvetlendl a vénaba juttatjak. Ez infuzids reakciot,
példaul lazat, melegséget és DboOrpirt (kipirulast), viszketést, kiutést vagy
vérnyomascsdkkenést okozhat. Vizsgaléorvosa szoros megfigyelés alatt tartia Ont a
vizsgalati gyogyszer infuzidja alatt a reakcio tineteinek észlelése céljabdl.

A rizankizumabnak nincs ellenszere. A rizankizumab altal okozott mellékhatasokat tinetileg
kezeljuk.

Az 6sszehasonlité gyégyszer kockazatai (vedolizumab)

Mint minden gydgyszer, igy a vedolizumab is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek. A legtdébb alabbi mellékhatas (mas néven nemkivanatos
reakcio) enyhe-kozépsulyos. Ha barmely mellékhatast észleli, vagy a mellékhatas sulyossa
valik, azonnal mondja el vizsgaléorvosanak vagy a vizsgalati névérnek.

A vedolizumab kezelés leggyakoribb mellékhatasai (>3%) a torokfajas, a fejfajas, az izuleti
fajdalom, a hanyinger és a fels6 léguti fert6zés. A jelentett legsulyosabb mellékhatas a
sulyos tulérzékenyseégi reakcio, beleértve az anafilaxiat is.

Jelentettek infuzidval 6sszefuggd reakciokat és tulérzékenységi reakciokat, beleértve az
anafilaxiat, nehézlégzést, horgbgorcsot, csalankiltést, Kkipirulast, kiutést, és a
megnovekedett vérnyomast és szivfrekvenciat. Ezek a reakciok a vedolizumab els6 vagy
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tovabbi infuzidja soran I|éphetnek fel, és megjelenésuk id6pontja valtozd lehet,
jelentkezhetnek az infuzi6 alatt vagy az infuziot kovetd néhany éraban.

Ha anafilaxia vagy mas sulyos, infuzidval 6sszefuggd reakciok vagy tulérzékenységi
reakciok lépnek fel, vizsgaldorvosa azonnal ledllita a vedolizumab alkalmazasat, és
megkezdi a megfelel6 kezelést.

Ismeret, hogy a vedolizumabbal kezelt betegeknél fokozott a fertézések kialakulasanak
kockazata A klinikai gyogyszervizsgalatokban leggyakrabban jelentett fert6zések, amelyek
nagyobb aranyban fordultak elé a vedolizumab mellett, mint a placebo mellett, a felsé léguti
és az orrnyalkahartyat érint6 fert6zések voltak (pl. orr-garatgyulladas, felsé léguti fert6zés).
Sulyos fert6zésekrdl is beszamoltak vedolizumabbal kezelt betegeknél, beleértve az
végbeéltalyogot, szepszist, tuberkuldzist, salmonella szepszist, Listeria altal okozott
agyhartyagyulladast, giardiasist és citomegalovirus altal okozott vastagbélgyulladast.

A vedolizumab kezelés megkezdése elbtt szlrévizsgalattal ellenérizzik az aktiv fert6zésre
utalo eltéréseket.

Minden esetben tajékoztassa vizsgaloorvosat a vedolizumab kezelés el6tt és alatt, ha:

e aktualisan fert6zése van, vagy ha visszatér6 fert6zése van
e TBC-je van
e nemrégiben oltast kapott vagy oltas beadasat tervezi.

A vedolizumab kezelés alatt nem kaphat bizonyos oltasokat. Kaphat nem éI6 oltéanyagot
(pl. influenza elleni oltas injekciéban), és él6 oltdbanyagot, ha az elényOk meghaladjak a
kockazatokat.

Kérjuk, tajékoztassa vizsgaldorvosat, ha kortorténetében visszatérd sulyos fert6zések
szerepelnek, vagy ha jelenleg aktiv, sulyos, nem kontrollalt fertézése van, mivel a
vedolizumab ilyen allapotok esetén nem javasolt. Vizsgaléorvosa mérlegeli a vedolizumab
kezelés felfliggesztését, ha sulyos fertézés alakul ki Onnél a vedolizumab kezelés alatt.
Vizsgaléorvosa a helyi gyakorlathak megfeleléen elvégzi a tuberkulézis (TB)
szlrdvizsgalatat.

Vizsgaldorvosa megfigyelés alatt tartja Ont az Uj vagy rosszabbodé idegrendszeri tiinetek
észlelése érdekében, amig részt vesz a vizsgalatban, és vedolizumabot kap. Ennek az az
oka, hogy a vedolizumab alkalmazasa soran egy ritka és gyakran végzetes, kozponti
idegrendszeri (KIR), opportunista fert6zésrél, ugynevezett progressziv multifokalis
leukoenkefalopatiarol (PML) szamoltak be. Vizsgaloorvosa ellenérizni fogja Onnél PML-re
jellemzd tuneteket, ilyen példaul a test egyik oldalanak rosszabbodd gyengesége és a
végtagok Uugyetlensége, a lataszavar, valamint a gondolkodas, a memoéria és a
tajéekozottsag megvaltozasa, ami zavartsaghoz és személyiségvaltozasokhoz vezet. PML
gyanuja esetén vizsgaldorvosa felfiggesztheti a vedolizumab adagolasat; ha a PML
igazolodik, vizsgaloorvosa azonnal leéllitja a vedolizumab kezelést.

Vedolizumabot kap6 betegeknél a transzaminaz (majenzimek) és/vagy a bilirubin (a
vorosvértestek lebomlasakor keletkez6 anyag) emelkedésérél szamoltak be.
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Vizsgaloorvosa ledllitia a vedolizumab kezelést, ha Onnél sargasag alakul ki vagy mas
eltérés jelentés majkarosodast igazol.

Ismeretlen kockazatok

Olyan mellékhatasokat is tapasztalhat, amelyek ebben a betegtajékoztatoban nem keriltek
felsorolasra. A rizankizumab és a vedolizumab alkalmazasa is jarhat jelenleg nem ismert
kockazatokkal, az életveszélyes reakcidkat és a halal minimalis lehet6ségét is beleértve.
Ertesitenie kell a vizsgaldorvost egészségi llapotanak minden valtozasardl és az On éltal
észlelt Uj tiinetekrdl, akkor is, ha On szerint ezek a valtozasok nem allnak dsszefliggésben
a vizsgalati gyogyszerrel.

Ertesitjiik a vizsgalattal és a vizsgalati gyogyszerrel kapcsolatos Uj informéaciokrol,
amelyeket megtudunk, és amelyek befolyasolhatjak vizsgalati részvételi szandékat.

Biztonsagi monitorozas

A klinikai gyogyszervizsgalat folyaman vérvizsgalatokkal ellen6rizzik a fehérvérsejt, a
vorosveértest és a vérlemezke szamot. Mérjuk a zsirok (példaul a koleszterin) vérszintjét, a
vese- és a majmikodési paramétereket. A klinikai gydgyszervizsgalat folyaman ellenérizzik
a pulzusszamot és a vérnyomast, és elektrokardiogramot készitink (a sziv elektromos
tevékenységének vizsgalata). Fizikalis vizsgalatot végzunk, beleértve a nyirokcsomok
ellendrzéseét.

A nemi szervekkel és a terhességgel kapcsolatos kockazatok

Kockazatok a terhességre és a szoptatott csecsemdre nézve, fogamzasgatlassal
kapcsolatos 6vintézkedések

A rizankizumabot és a vedolizumabot nem vizsgaltak megfeleléen terhes és szoptato
személyeknél. Nem tudjuk, hogy ezek a gyogyszerek biztonsagosak-e a terhes
személyekre, a szlletendd gyermekre és a szoptatott csecsemére és gyermekre nézve.

Ha On fogamzoképes né:

o Mieldtt részt vehetne a vizsgalatban, terhességi teszttel ki kell zarni a terhességet.

e A vizsgalat alatt és a vizsgalati gyogyszer vizsgalatban adott utolsé adagjat kovetéen
legalabb 20 hétig fogamzasgatlast kell alkalmaznia. Vizsgaldorvosa megbeszéli Onnel
a lehetéségeit és azt, hogy melyik médszer lenne a megfeleld Onnek.

Az aldbbi fogamzasgatldé moddszerek hasznalhatok a vizsgalat alatt a terhesség
megel6zésére. Ezeket kOvetkezetesen és megfeleld mddon, a vizsgaldorvos utasitasai
szerint kell alkalmazni.
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Madszer

Melyek lehetnek?

Kombinalt hormonalis
fogamzasgatld, amely Gsztrogént
vagy progeszteront tartalmaz, és
gatolja a peteérést, legalabb 30
nappal a vizsgalat 1. napja
(kiindulas) el6tt elkezdve.

Fogamzasgatlo:
e Szajon at szedett (oralisan)
e Hivelybe helyezett
(intravaginalis)
e Bd4rre helyezett (transzdermalis)
e Injekciéban beadott (injekcids)

Hormonalis fogamzasgatld, amely
csak progeszteront tartalmaz, és
gatolja a peteérést, legalabb 30
nappal a vizsgalat 1. napja
(kiindulas) el6tt elkezdve.

Fogamzasgatlo:
e Szdjon at szedett (oralisan)
e Testbe beliltetett
(implantalhatd)
e Injekciéban beadott (injekcios)

Kétoldali petevezeték-lekotés vagy
kétoldali petevezeték-lekotés
hiszteroszkdpia utjan, a
beavatkozas sikerét
hiszteroszalpingografiaval igazolva

Mtét, amikor elzarjak vagy elvagjak a
petevezetéket, igy megakadalyozva a
petesejt megtermékenyitését

Méhen belili eszk6z vagy méhen
bellli hormonkibocsaté rendszer

Kis eszk6z, amely a n6i méhbe helyezve
megel6zi a terhességet

Ondévezeték-lekotésen atesett
partner

Mdtét, amely utan a férfi végleg
képtelen gyermeket nemzeni
(amennyiben a partner széban
megerdsiti a m(itét orvosi sikerét, és 6 a
résztvevd egyetlen nemi partnere).

Onmegtartdztatas

Nem létesit nemi kapcsolatot
(amennyiben ez a résztvevd
életmadjanak hosszu tavon megfelel).
Nem tartozik ide az id6szakos
onmegtartdztatas (a naptar, peteérést
figyel6, h6mérdzbs, posztovulacids

maodszerek) és a megszakitott kozosuilés.

Miutan bevalasztasra kerllt a vizsgalatba, ha teherbe esik, vagy ugy gondolja, hogy terhes
lehet, vagy prébal teherbe esni, fontos, hogy ezt azonnal elmondja a vizsgaléorvosnak vagy
a vizsgaldcsoportnak.

Ha a vizsgalat alatt teherbe esik, akkor a tovabbiakban nem kapja majd a vizsgalati
gyogyszert. Vizsgaloorvosa akkor is felveszi Onnel a kapcsolatot, ha mar nem kapja a
vizsgalati gyogyszert, hogy megkérdezze a terhességérdl és a terhesség kimenetelérél.
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A vizsgalattal 0sszefliggo egészségkarosodasok

Abban az esetben, ha On egy Klinikai gyégyszervizsgélat soran és annak kbvetkeztében
egészségkarosodast szenved, On vagy a Polgari Térvénykényv szerinti hozzatartozéja-
megfelelé feltételek mellett — teljes és atfogé sérelemdijra, kartalanitasra és
kartéritésre jogosult, beleértve az adatkezelés sériilését is, a 2005. évi XCV. térvény
21. paragrafus (1) bekezdésének megfeleléen.

A megbizé a torvényeknek megfeleld biztositast kotott az alabbi biztositétarsasagnal:

Biztositétarsasag: Chubb European Group Ltd. Magyarorszagi Fidktelepe

Biztositasi kotvény szama: HUCANA04001

Kapcsolattarté személy JJ G

Cim és telefonszam: 1054 Budapest, Szabadsag tér 7, Bank Center, Granit Torony.
Telefonszam: (+36-1) 487-4087

Ha a jelen vizsgalat soran egészségkarosodast szenved, vizsgaldorvosa megbeszéli Onnel
a rendelkezésre allo kezelési lehetdségeket.
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A beteg kotelességei:

Annak érdekében, hogy a vizsgalatbdl megfeleld adatokat kapjunk arrél, hogyan hat(nak)
a vizsgalati kezelés(ek) az ilyen betegségben szenvedd betegeknél, a kovetkezbket kell
tennie:

El kell jonnie az 6sszes vizsgalati vizitre - a vizsgalati gyogyszer hatasanak
értékelése érdekében fontos, hogy a vizsgalat O6sszes résztvevdje az
utasitdsoknak megfeleléen alkalmazza a vizsgalati gyégyszert, és eljojjon az
0sszes vizsgalati vizitre.

El kell mondania a vizsgalénak, ha rosszul vagy rosszabbul érzi magat, mint
korabban.

El kell mondania a vizsgalonak, ha a vizsgalat folyaman valtoztak a
gyogyszerei.

Kdvetnie kell a vizsgalod és a vizsgaldcsoport utasitasait.

Nem vehet részt masik klinikai gyogyszervizsgalatban, amig e vizsgalat
résztvevije.

Hianytalanul és &szintén ki kell toltenie az elektronikus kérdbiveket és a
naplokat, és vissza kell hoznia az eszkozt mindegyik vizitre a vizsgaldorvos
rendel6jébe. Amig részt vesz a vizsgalatban, mindig tartsa maganal a
betegkartyat, és mutassa meg az Ont ellatd orvosnak.
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5. FEJEZET

Az On adatvédelmi jogai

Ez az adatvédelmi rész ismerteti a jogait és azt, hogyan fogjak felhasznalni, megosztani
és védeni az On személyes adatait, kztlik a bioldgiai mintaibdl szarmazé informaciokat
€s az egészségi allapotaval kapcsolatos egyéb informacidkat, valamint a vizsgalat soran
készitett képalkoto felvételeket. Az ilyen tipusu adatokat ,személyes adatnak” nevezik,
és azokat a magyar és az eurdpai unios (EU) adatvédelmi torvények védik, amelyek
szabalyozzak, hogy hogyan gydjthetik, hasznalhatjak fel, oszthatjgk meg és
tovabbithatjak az On személyes adatait. Az AbbVie-nek, a vizsgaldorvosnak és a
vizsgalaton dolgozé vizsgaldécsoportnak be kell tartania a vonatkozé adatvédelmi
torvényt. Mielbtt a személyes adatokat megosztjak az AbbVie-vel, a vizsgaléorvos és a
vizsgalocsoport a kozvetlen személyazonositasra alkalmas adatait (neve, lakcime és
kapcsolattartasi adatai) egy egyedi kodra cseréli, amely alapjan az AbbVie nem tudja
megallapitani az On személyazonossagat. Ezen kivil, minden olyan vonast, amely
alapjan a vizsgalatban vald részvétel keretében készilt képalkotd felvételeken On
azonosithatd, kitakarnak. A szemeélyazonositd adatokat nem tartalmazé személyes
adatokat ,kéddal jelolt adatoknak” nevezzik.

Ki a személyes adataim adatkezel6je?

A megbizé az adatkezeld a vizsgalat céljabdl gyUjtott vagy Iétrehozott személyes adatok
esetén, mivel a megbizo felel annak eldontéséeért, milyen személyes adatokat gyUjtenek
majd a vizsgalathoz, és hogyan hasznaljak fel azokat. Az adatkezelés jogalapja a
vizsgalatban résztvevd beteg irasos hozzajarulasa. Ez vonatkozik az AbbVie-vel
megosztott, koddal jeldlt adatokra, valamint a vizsgaldhelyen a vizsgalati
dokumentumokban lév6, személyes adatokra. Tovabbra is a vizsgalohely és a
vizsgaldorvos az adatkezel6 az orvosi dokumentumokban lIévé személyes adatok esetén,
mivel 6k felelnek annak eldontéséért, hogyan hasznaljak fel az On személyes adatait
orvosi ellatasahoz, amely a vizsgalattol fuggetlen.

A beleegyezését kérjiik ahhoz, hogy 6sszegyiijtsik, felhasznaljuk és megosszuk az On
személyes adatait masokkal, az ebben a fejezetben leirtak szerint. Ha nem egyezik bele
ebbe, akkor nem vehet részt a vizsgalatban és a valaszthato vizsgalatban.

Magyarorszagon a vizsgalatot a betegadatok kezelésére és a betegadatokhoz vald
hozzaférésre vonatkozd, magyarorszagi adatvédelmi torvények és szabalyok szerint
végzik, beleértve tobbek kozott az informacios oOnrendelkezési jogrol és az
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informacidoszabadsagrél szold 2011. évi CXIIl. torvényt, a humangenetikai adatok
védelmérdl szl 2008. évi XXI. torvényt, és az egészségugyi és a hozzajuk kapcsolddo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold 1997. évi XLVII. torvényt, valamint az
Eurdpai Parlament és a Tanacs 2016. aprilis 27-i 2016/679 EU Altalanos Adatvédelmi
Rendeletét (GDPR).

Ha ugy dont, hogy részt vesz barmely valaszthatd vizsgalatban, az ebben a
dokumentumban a személyes adatai és biolégiai mintai 06sszegylijtésérdl,
felhasznalasardl, megosztasarol és védelmérdl leirtak azokra a személyes adatokra és
biolégiai mintakra is vonatkoznak, amelyeket a valaszthatd vizsgalat kialon beleegyezé
nyilatkozataban részletezettek szerint gyijtenek Onrdl, illetve vesznek Ontél.

Milyen személyes adatokat gyiijtenek rolam?

Annak érdekében, hogy valaszt talaljunk a vizsgalat kérdéseire, a vizsgaldorvos és a
vizsgaldécsoport  dsszegydjti  bizonyos személyes adatait a meglévé orvosi
dokumentumaibdl, igy megismerhetik orvosi kortorténetét. Ezenkivil a rendelkezésre
allé, nyilvanos dokumentumokbdl is gyljthetnek személyes adatokat Onrél. A vizsgélat
folyaman azokat az adatokat is Osszegydijtik, amelyekrél On szamol be, valamint
amelyeket 6k figyeltek meg Onnél.

Az alabbi személyes adatokat gy(ijtjuk dssze:

e neve, szlletési datuma, rassz/etnikum, koérlapszamok és/vagy mas azonosité
adat,

e orvosi és laborvizsgalatok, vérvizsgalatok, képalkotd vizsgalatok, genetikai
vizsgalatok és egyéb orvosi eljarasok eredményei

e az egeéeszségével és orvosi koértorténetével kapcsolatos adatok, a biologiai
mintaibol szarmazé adatok (vér-, és vizeletmintak), egészségi allapotok,
kezelések és orvosi beavatkozasok, tulélés, a kapcsolodo datumokkal egyutt,

o képalkoto felvételei

A fent leirtak szerint az AbbVie kizardlag a koddal jelolt adatokat kapja meg, €s nem tudja
kozvetlenll megallapitani az On személyazonossagat.

Hogyan hasznaljak fel személyes adataimat?

Az alabbiak felsoroltuk, hogy példaul hogyan hasznalhatjuk fel személyes adatait a

vizsgalat céljaira:

e annak megallapitasahoz, hogy részt vehet-e ebben a vizsgalatban,

e annak értékelése, hogyan valtozik egészségi allapota a vizsgalat alatt, és annak
0sszehasonlitasa a tobbi vizsgalati résztvevivel,

e annak megallapitasa, hogy a vizsgalati gyogyszerrel folytatott kezelés biztonsagos és
hatasos-e, és utankdvetés Onnel vagy egészségligyi szolgaltatdjaval, ha biztonsagi
okokbdl szukséges, valamint hogylétének és betegsége hosszu tavu lefolyasanak
ellen6rzése a vizsgalat befejezése utan,
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e tobbet megtudjunk a vizsgalatban tanulmanyozott betegség(ek)rél vagy egészségi
allapot(ok)rol,

e jelentsék a biztonsagossagi adatokat, igy a jelen vizsgalatban alkalmazott gyégyszerrel
és/vagy eszkozzel Osszefuggd nemkivanatos reakciokat vagy eseményeket,
panaszokat, terhességeket, annak gyartéjanak,

e megtérithessik a vizsgalati viziteken valé megjelenéssel kapcsolatos utazasi
koltségeit, és

e a vizsgalattal dsszefliggd betegség vagy egészségkarosodas esetén biztositsuk Onnek
a kezelést, és megtéritsik az orvosi kiadasokat,

e megkapja a vizsgalat betegkartyajat (amelyen szerepelni fog a neve). A kartya
tartalmazza a vizsgalat adatait az egészseégugyi szakemberek szamara, akik egy
esetleges siirgésségi helyzetben kezelik Ont. Ezt a kartyat mindig maganal kell
tartania.

Az ehhez a vizsgalathoz gyUjtott, koddal jelolt adatait megtekinthetik, és elemezhetik a

vizsgalat befejezése utan. Az ilyen tovabbi elemzések kézéppontjaban a gydgyszer, a

kezelés és a jelen vizsgalat targyat képezd betegség (vagy hasonlé allapot) all majd, és

az alabbiakra terjedhet ki:

e a vizsgalat részét képezb barmely gydgyszer vagy kezelés biztonsagossaganak és
hatasossaganak tovabbi vizsgalata,

ea jelen Vvizsgalatban alkalmazott gydgyszerek vagy kezelések Uj orvosi
felhasznalasanak azonositasa,

¢ a jelen vizsgalat targyat képezd vagy hasonlé betegség(ek) vagy allapot(ok) tovabbi
vizsgalata, és

e annak elemzése, hogyan javithatja az AbbVie a klinikai kutatas folyamatait.

Az AbbVie ahhoz is felhasznalhatja az On koddal jeldlt adatait, hogy eleget tegyen az
AbbVie jogi kotelezettségeinek, vagy az AbbVie torvényes érdekei céljabdl, amelyek a
jelen betegtajékoztatoban leirt, tudomanyos kutatashoz kapcsolodnak.

Ki kapja meg személyes adataimat és biolégiai mintaimat?

A vizsgalodorvos és a vizsgalocsoport az On koddal jelolt adatait és biolégiai mintait az
AbbVie-vel és annak képviselbivel osztja meg a fent leirt célokbdl. A vizsgaloorvos, a
vizsgalécsoport és az AbbVie megoszthatja az On kdddal jeldlt adatait és bioldgiai mintait
az AbbVie kapcsolt vallalkozasaival, valamint kutatépartnereivel a vilag orszagaiban.

A vizsgéloorvos, a vizsgalocsoport és az AbbVie az On személyes adatait megoszthatja
a szabalyozé hatésagokkal a vilag barmely orszagaban és a jelen vizsgalatot felligyel6
etikai bizottsagokkal. Ezek a szervek felelnek annak biztositasaért, hogy a vizsgalatot
megfeleléen végezzék a torvényeknek és az etikai kdvetelményeknek megfeleléen, és
felhasznalhatjak személyes adatait, hogy eleget tegyenek feladataiknak. A szabalyozé
hatésagok ahhoz is felhasznalhatjak személyes adatait, hogy értékeljék és igazoljak a
vizsgalat eredményeinek hitelességét.
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Az AbbVie megoszthatja a biztonsagossagi adatok kozoétt eléfordulé személyes adatokat
a jelen vizsgalatban alkalmazott gyégyszer és/vagy orvostechnikai eszk6z gyartéjaval.
Az AbbVie azon torvényes érdeke alapjan osztja meg a biztonsagossagi adatokat a
gyartéval, hogy segitsen megfelelni a biztonsagossagi jelentéssel kapcsolatos
kotelezettségének.

A vizsgalat eredményeit kozzétehetik vizsgalati jelentésekben vagy tudomanyos
el6adasokon és kdzleményekben. Azok az adatok, amelyek alapjan megallapithaté
szemeélyazonossaga, vagy amelyek az észszerlség keretein belll felhasznalhatok
személyazonossaga megallapitasahoz, nem szerepelnek az ilyen jelentésekben,
el6adasokon és kozleményekben.

A vizsgalati részvétele keretében Onrél késziilt felvételeket felhasznalhatjak vizsgalati
jelentésekben, kdzleményekben és eldadasokon, vagy oktatasi és reklamanyagokban,
amelyek a vizsgalati gyogyszerrel vagy a vizsgalat targyat képezd betegséggel vagy
allapottal alinak dsszefiiggésben. Azokat a vonasokat, amelyek alapjan On azonosithato,
a szemeélyazonossaga védelme érdekében eltavolitjak.]

Hogyan védik személyes adataimat és biolégiai mintaimat?

A vizsgaldorvos és a vizsgalocsoport az On személyes adatait egy korlatozottan
hozzaférhetd, biztonsagos taroldhelyen tarolja. Torvények kotelezik 6ket, hogy védjék
szemelyes adatainak titkossagat, és hogy azokat kizarodlag az ebben a dokumentumban
leirtak szerint hasznaljak fel, és osszak meg masokkal. Az AbbVie képviseldi, a
szabalyozd hatdésagok és a jelen vizsgalatot fellgyel6 etikai bizottsag hozzaférést
kaphatnak a vizsgalohely altal 6rz6tt személyes adatokhoz, hogy igazolhassak, pontosan
jelentik a vizsgalati adatokat, és megfeleléen vegzik a vizsgalatot. A vizsgaléorvos a helyi
torvények és szabalyozas altal elbirt ideig 6rzi meg az On szemelyes adatait, vagy
tovabb, ha az AbbVie-vel kotott szerzédés szerint szilkséges. Az On szemeélyes
adataihoz a vizsgalohelyen hozzaféré személyek nem készithetnek masolatot az On
adatairol.

Az AbbVie a megkapott, kdéddal jelolt adatokat és bioldgiai mintakat korlatozott
hozzaférés(, biztonsagos taroldhelyen tarolja. Az AbbVie biztonsagi intézkedéseket
hozott annak érdekében, hogy illetéktelen személyek ne férhessenek hozza az On kéddal
jelolt adataihoz és bioldgiai mintaihoz. Az AbbVie csak a jelen betegtajékoztatoban leirt
célokbol hasznalja fel az On koddal jeldlt adatait és biologiai mintait. Az On kéddal jelolt
adatainak megosztasa el6tt az AbbVie megkdveteli minden kapcsolt vallalkozasatél és
kutatépartnerétdl, hogy alairjanak egy irasos nyilatkozatot, amely szerint védeniuk kell az
On kdddal jelolt adatait, és azokat kizarolag a jelen betegtajékoztatdban leirt célokbol
hasznalhatjak fel. Az AbbVie megdrizheti a neki atadott, koddal jelolt adatokat mindaddig,
amig a vizsgalati gyégyszert alkalmazzak, vagy tovabb, ha a helyi toérvények és
szabalyozasok szerint szukséges, a Helyes Klinikai Gyakorlattal (GCP) és a klinikai
gyogyszervizsgalatokra vonatkozo torvényekkel és szabalyozasokkal dsszhangban.
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Lehet, hogy az AbbVie egyes kapcsolt vallalkozasai és kutatdpartnerei Magyarorszagon
vagy az EU-n kivul vannak, ahol az adatvédelmi torvények esetleg kevesebb védelmet
nyujtanak, mint Magyarorszagon vagy az EU-ban. A kéddal jeldlt adatok tovabbitasa az
AbbVie anyavallalatanak, az AbbVie Inc-nek az Egyesiilt Allamokba vagy az AbbVie
kapcsolt vallalkozasainak mas orszagokba belsé szerzédések altal szabalyozottan
torténik, amelyek tartalmazzak az EU-ban jévahagyott, az adatkezel6nek valo
adattovabbitasra vonatkoz6 szerzédéssablont. Masolat a privacyoffice@abbvie.com
email cimen keresztul kérhetd6. A koddal jelolt adatok az AbbVie EU-n Kkivdli
kutatépartnereinek torténd tovabbitasa az EU adatvédelmi torvényei szerint érvényes
nemzetkozi adattovabbitasi korlatozasoknak megfelel6en torténik.

MEGTEKINTHETEM VIZSGALATI DOKUMENTUMAIMAT? MILYEN JOGAIM
VANNAK?

A jelen klinikai gyogyszervizsgalat leirasa a torvényeknek megfeleléen elérhetd lesz a
http://www.ClinicalTrials.gov honlapon €és az EU klinikai gyogyszervizsgalati
nyilvantartdsaban. Ezen a honlapon nincsenek olyan adatok, amelyek alapjan
megallapithaté az On személyazonossaga. Legfeljebb az eredmények 6sszefoglalasat
teszik kdzzé a honlapon, amelyet barmikor megtekinthet.

A vizsgalati eredmények Osszefoglaldja, valamint az eredmények laikusoknak szolo
0sszefoglal6ja szintén elérhetd lesz a Klinikai Gyogyszervizsgalati Informacios Rendszer
(CTIS) néven ismert unids adatbazisban és portalon, korllbelll egy évvel a vizsgalat
teljes befejezése utan vagy késébb. A pontos idépont a vizsgalat tipusatol és a hatosagi
hatarid6ktdl figgéen valtozik. Ezek az informacidk a vizsgalat eredményétél figgetlendl
rendelkezésre allnak majd, és nem fognak tartalmazni olyan informacidkat, amelyek
alapjan megallapithaté a személyazonossaga. Ezekhez az 6sszefoglalékhoz nem sokkal
azutan hozzaférhet az EU adatbazisaban, hogy elérhetévé valnak, a vizsgalat alabbi, EU-
s vizsgalati szamanak segitségével: <2024-518998-33>. Ha segitségre van sziksége
ahhoz, hogy megértse ezeket a honlapokat, vagy kérdései vannak a vizsgalati
informaciokkal kapcsolatban, kérjuk, forduljon a vizsgaléorvoshoz vagy a
vizsgalocsoporthoz.

Joga lehet ahhoz, hogy megtekintse vizsgalati dokumentumait, kapjon egy masolatot
azokrdl, és ha ugy gondolja, hogy személyes adatai nem pontosak vagy hianyosak, kérje
azok kijavitasat. Kerjuk, ne feledje, hogy a vizsgalati dokumentumaihoz val6 hozzaférést
vizsgalati részvétele alatt felfiggeszthetik a vizsgalat integritdsanak megbrzése
erdekében. Ha azonnal hozza szeretne férni vizsgalati dokumentumaihoz, akkor lehet,
hogy nem folytathatja a részvételt a vizsgalatban.

Ezen kivll, joga van informaciét kérni arrél, hogy az AbbVie-nek jelentett, koddal jeldlt
adatokat és a vizsgaldorvos és a vizsgalocsoport altal gyUjtott személyes adatokat
hogyan hasznaljak fel és osztjak meg masokkal. Kérheti azon személyes adatainak
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torlését vagy felhasznalasanak korlatozasat, amelyek nem szukségesek a hatdsagi
el6irasoknak valé megfeleléshez, és amelyekre mar nincs szikség. Kérjuk, ne feledje,
hogy mivel az AbbVie kizarélag a koddal jelolt adatokat 6rzi, lehet, hogy nem tud
mindenben eleget tenni kérésének, mivel lehet, hogy nem tudja a kéddal jel6lt adatokat
Onhoz kapcsolni. Az AbbVie altal 6rzétt, koddal jelolt adatokkal kapcsolatos kérésével
forduljon a vizsgaldéhelyhez az 1. oldalon megadott elérhetéségen, és kérje meg a
vizsgalohelyet, hogy tovabbitsak kérését az AbbVie-nek. Ha az AbbVie nem tud eleget
tenni kérésének, ezt meg fogja indokolni.

Ahhoz is joga van, hogy visszavonja a személyes adatai Osszegyljtéséhez,
felhnasznalasahoz és megosztasahoz adott engedélyét. Keérjuk, hogy a tovabbi
részleteket olvassa el alabb az ,Onkéntes részvétel és kilépés” cimii fejezetben és a
kulonallo beleegyezé nyilatkozatban.

Kérjuk, ne feledje, hogy joga van panaszt tenni a Német Adatvédelmi Hatdésagnal, mint
az AbbVie-t felugyeld, f6 adatvédelmi hatésagnal vagy a magyarorszagi adatvédelmi
hatosagnal, a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidészabadsag Hatdsagnal, ha problémaja
van azzal, hogy az AbbVie vagy a vizsgaléorvos vagy a vizsgalécsoport hogyan hasznalja
fel személyes adatait.

Az alabbi ,kapcsolattartasi adatok” cimi fejezetben megtalalja az informacidkat arra
vonatkozoan, kihez forduljon, ha szeretne kérni egy masolatot vizsgalati
dokumentumairdl, szeretne hozzaférni azokhoz, hogy kijavitsa személyes adatait, vagy
szeretne informaciot kérni vagy kérdést feltenni, vagy ha problémaja van azzal
kapcsolatban, hogyan hasznaljak fel és osztjak meg személyes adatait.

6. FEJEZET

Az On lehetéségei

Akar azt valasztja, hogy részt vesz ebben a klinikai gyégyszervizsgalatban, akar nem,
tobb lehetbség is rendelkezésére all.

Egyéb lehetéségek a vizsgalati részvétellel szemben

Nem kell részt vennie ebben a vizsgalatban ahhoz, hogy betegségére kezelést kapjon.
A jelen vizsgalattal szemben betegsége kezelésének mas lehetéségeihez tartoznak azok
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a gyogyszerek, amelyeket mar engedélyeztek, illetve hasznalnak betegsége kezelésére,
a matét és mas vizsgalati gyogyszerek. llyen alternativ kezelések lehetnek példaul: mas
biologiai kezelések, példaul adalimumab, infliximab, usztekinumab, stb.; vagy a fekélyes
vastagbélgyulladas kezelésére hasznalt, hagyomanyos kezelések, példaul
aminoszalicilatok, immunmodulatorok vagy antibiotikumok; vagy az érintett bélszakasz
mitéti eltavolitasa. Vizsgaldorvosa megbeszéli Onnel az egyéb kezelési lehetéségek
kockazatait és elényeit. Ezen kivll, az egyéb kezelési lehetéségeket megbeszélheti
szokasos kezel6orvosaval is.

El6nyok
Lehetséges, hogy nem szarmazik kozvetlen egészségugyi elbnye a vizsgalati
részvételbdl. Betegsége javulhat, sulyosbodhat vagy valtozatlan is maradhat. Az ebbél
a vizsgalatbdl szarmazoé informéaciok azonban segithetnek az On betegségében vagy
mas betegségben szenvedd betegeknek a jovében.

Onkéntes részvétel és kilépés a vizsgalatbél

Koételez6 részt vennem a vizsgalatban?

A jelen vizsgalatban vald részvétel onkéntes. Az AbbVie, a vizsgaloorvos, az etikai
bizottsag vagy a klinikai gyogyszervizsgalatokat Magyarorszagon vagy mas orszagokban
szabalyozé hatosagok idd el6tt leallithatjak a vizsgalatot. Barmikor, barmilyen okbol
kileptethetik a vizsgalatbol a beleegyezése nélkul.

Meggondolhatom magam?

Ha elkezdi a vizsgalatot, akkor is barmikor abbahagyhatja, minden tovabbi indoklas
nelkul. Azt is kérheti, hogy a tovabbiakban ne gydjtsik és osszuk meg masokkal
szemelyes adatait, ebben az esetben azonban nem folytathatja a vizsgalatot.

Ha szeretné visszavonni a személyes adatai vagy bioldgiai mintai felhasznalasahoz és
megosztasahoz adott engedélyét, vagy ha barmilyen okbdl szeretné abbahagyni a
vizsgalatot, err6l szoban vagy irasban tajékoztatnia kell a vizsgaldorvost. Ennek nem
lesznek hatranyos kovetkezményei Onre nézve, és nem esik el az Ont egyébként
megillet elényoktol.

Mi tértéenik majd biologiai mintaimmal és személyes adataimmal?

Bioldégiai mintak

Ha kilép vagy kiléptetik a vizsgalatbol, akkor a vizsgalat keretében Ontdl vett biologiai
mintakat tovabbra is taroljuk, és elemezzik az ebben a betegtajékoztatéban leirtak
szerint, kivéve, ha kifejezetten visszavonja az engedélyét. Ha visszavonja a biolégiai
mintai felhasznalasahoz adott engedélyét, akkor nem kezdink uj kutatasi munkaba, és
biologiai mintait megsemmisitjuk, kivéve, ha a szabalyozé hatésag elbirja az AbbVie
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szamara a mintak megérzését. Ha az AbbVie és/vagy mas kutaték az engedélye
visszavonasa el6tt mar végeztek teszteket a bioldgiai mintain, akkor az AbbVie tovabbra
is felhasznalja és megosztja masokkal a tesztek eredményeit, és megdrzi a bioldgiai
mintaibol szarmazé adatokat a hatésagi elbirasok miatt, amelyek célja a tudomanyos
integritas védelme.

Személyes adatok
Ha kilép vagy kiléptetik a vizsgalatbdl, a vizsgaldorvos és a vizsgaldcsoport folytathatja
egeszségi allapotanak kovetését. Ha azeért Iéptetik ki, mert teherbe esett, a
vizsgaldorvos és a vizsgaldcsoport a terhességérdl is gyljt majd adatokat. Ezek az
adatok az alabbiak lesznek:
e Az utols6 menstruacios vérzés datuma
e Altalanos informaciok az elézé terhességeirdl, példaul:
o A terhességek szama és azok kimenetele
o A mdvi és spontan vetélések szama
¢ Informaciok a jelenlegi terhességérél, példaul:
o Az alkalmazott fogamzasgatlo modszer
o A szllés szamitott és tényleges datuma
o Szovédmények a terhesség vagy a vajudas, szulés alatt
e A kisbaba megszuletése utan:
o Gyermeke szlletési sulya és hossza
o Gyermeke neme
o Informacié gyermeke fejlédési rendellenességeirdl, és az azok
megallapitasahoz elvégzett orvosi vizsgalatokrol

Barmikor visszavonhatja a személyes adatai gyljtéséhez és az utankovetésben valo
részvételhez adott engedélyét. Errél tajékoztassa vizsgaléorvosat, amikor kilép vagy
kiléptetik a vizsgalatbol.

Még ha vissza is vonja az utankovetésben vald részvételhez adott engedélyét vagy a
személyes adatai gydljtéséhez adott engedélyét, akkor is folytathatjuk az alabbi, uj
szemelyes adatok gyuUjtését: (i) a nyilvanos dokumentumokbdl rendelkezésre all6 tulélési
adatok, és (ii) biztonsagossagi adatok, amelyek a vizsgalati részvételével allhatnak
Osszefuggésben. Az ilyen tipusu adatokat a torvények és a hatdsagok altal elbirt
kovetelmények, valamint az AbbVie a jelen betegtajékoztatoban leirt tudomanyos
kutatashoz fiz6d6, torvényes érdekei miatt szikséges tovabbra is gydjtenunk.

Az engedélye visszavonasa el6tt mar 6sszegyjtott személyes adatokat nem lehet torolni
a vizsgalati dokumentumokbdl, mert igy tudjuk megbrizni a vizsgalat tudomanyos
integritasat.

Az engedélye visszavonasa utan is el6fordulhat, hogy a vizsgaléorvosnak, a
vizsgaldcsoportnak és az AbbVie-nek fel kell hasznalnia az On adatait elemzésekhez és
az Osszesitett vizsgalati eredményekhez, de olyan mdédon, hogy a személyazonossaga
nem lesz megallapithato.
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Uj informacié a vizsgalatrol
Ha olyan uj informacié valik ismertté, amely befolyasolhatja szandékat a vizsgalat

folytatasat illetéen, akkor a lehet6 leghamarabb irasban tajékoztatjuk, és megkérjuk,
hogy irjon ala egy uj (moddositott) betegtajékoztatot és beleegyez6 nyilatkozatot.

Kihez forduljon kérdések esetén?

Ha kérdése, problémaja vagy aggalya van, akkor vegye fel a kapcsolatot a
vizsgaléorvossal a betegtajékoztatd 1. oldalan megadott telefonszamon. A vizsgalat
résztvevéjeként Ont megilleté jogokkal kapcsolatos kérdéseivel az intézmény betegjogi
képvisel6jéhez fordulhat, a betegtajékoztato 1. oldalan megadott telefonszamon.

Ha szeretne masolatot a vizsgalati dokumentumairdl, szeretne élni a hozzaféréshez,
torléshez, tiltakozashoz, tovabbitashoz, korlatozashoz és kijavitashoz valé jogaval, vagy
szeretne informaciot kérni arrél, hogyan hasznaljak fel és osztjdk meg az AbbVienek
jelentett, kdddal jelolt adatokat, szeretne kérdéseket feltenni, akkor a vizsgalatvezet6hoz
fordulhat a betegtajékoztaté 1.oldalan megadott elérhetéségen.

Ezen kivll, joga van panaszt tenni a Német Adatvédelmi Hatosagnal, mint az AbbVie-t
fellgyeld, f6 adatvédelmi hatésagnal, vagy a magyarorszagi adatvedelmi hatésagnal, a
Nemzeti Adatvédelmi és Informaciészabadsag Hatésagnal, amelynek cime: 1055
Budapest, Falk Miksa u. 9-11. , Tel: +36 1 391-1400, e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu,
web: www.naih.hu).

Joga van tiltakozni a személyes adatok jelen betegtajékoztatéban leirt, az AbbVie
torvényes érdekein alapuld feldolgozasa ellen.

Az adatkezelés jogalapja a vizsgalatban résztvevd beteg irasos hozzajarulasa.

Az AbbVie adatvédelmi felelése a abbvie.com/privacy-inquiry.html honlap utjan vagy a
privacyoffice@abbvie.com cimre kildott e-mailben érhet6 el.

Ha a klinikai gyégyszervizsgalat kdvetkeztében egészségkarosodast szenvedett, vagy
kérdése, problémaja van a vizsgalati gydégyszerrel kapcsolatban, akkor tovabbi
utasitasokért haladéktalanul forduljon a vizsgaléorvoshoz.
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7. FEJEZET
Koltségek és koltségtérités
Koltségek

A vizsgalati gyogyszerért és a klinikai gyogyszervizsgalathoz sziukséges orvosi
vizsgalatokert, eljarasokért vagy gyogyszerekért nem kell fizetnie.

Koltségtérités és kifizetések

A tényleges utazasi és étkezési koltségeket, amelyek a vizsgalati viziteken valo
megjelenés kapcsan meriltek fel, megtéritik Onnek. A koltségtéritést rendszeres
id6k6zonként egy harmadik fél szolgaltatd, az Opt-X-pense Kit. fizeti ki Onnek, amelyet
az AbbVie erre a célra szerzddtetett. A vizsgaldorvostdl megkapja a dokumentaciot,
amely az Opt-X-pense koltségtéritéses szolgaltatasaba valo belépéshez sziukséges.

A vizsgalattal kapcsolatos koltségtéritések biztositasa érdekében a szolgaltatd
kozvetlenll a bankszamlajara utalja a pénzdsszegeket. A pénzdsszegek atutalasahoz az
Opt-X-pense-nek meg kell kapnia és fel kell dolgoznia a kovetkezd személyes adatokat:
az On nevét, cimét, telefonszamat és bankszamlaadatait. Ezeket az adatokat az OPT-X-
Pense-szel kotott kulon megallapodas alapjan kell megadnia. Az adatvédelmi
jogszabalyok értelmében ezen személyes adatok kezelésének jogalapja az AbbVie jogos
érdeke a vizsgalatban valo részvételének tamogatasa érdekében. Tovabbi informaciok
arrél, hogy személyes adatait hogyan hasznaljak fel és osztjak meg a vizsgalatban vald
részvétele részeként, beleértve az adatvédelmi jogait is, a betegtajékoztaté ,Az On
adatvédelmi jogai” cimU részében talalhatok.

A vizsgalatban val6 részvételért és bioldgiai mintai felnasznalasaért nem kap dijazast. Az
AbbVie és az AbbVie-vel egyutt dolgozd személyek és vallalatok felhasznéalhatjak
biologiai mintait Uj tesztek, eljarasok és eladhatd termékek kifejlesztéséhez. llyen
esetben az AbbVie nem osztja meg Onnel a hasznot.

Az alairasi oldal kovetkezik -
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8. FEJEZET

Beleegyez6 nyilatkozat

Elolvastam a tajékoztatason alapuld beleegyez6 nyilatkozatot (1.2 magyar verzio,
datuma 2025. junius 25.), és elmagyaraztak nekem a klinikai
gyogyszervizsgalatot.

Volt alkalmam kérdéseket feltenni, és kérdéseimre kielégitd valaszt kaptam.
Elmondtak nekem, kihez fordulhatok tovabbi kérdéseimmel.

A beleegyez6 nyilatkozat alairasaval nem mondok le torvényes jogaimrol.
Engedélyezem, hogy személyes adataimat és bioldgiai mintaimat 6sszegydjtsék,
felhasznaljak és megosszak a betegtajékoztatéban leirtak szerint.

Megkaptam a vizsgalat betegkartyajat (1.0 magyar verzio, datuma: 2025. februar
25.), elmagyaraztak nekem a kartya fontossagat, és beleegyezem, hogy vizsgalati
részvételem alatt mindig magamnal tartom.

A jelen beleegyez6 nyilatkozat egyik eredeti példanyat megkapom vagy torvényes
képviselém megkapja, miutan alairtam.

Onként, minden jogtalan befolyasolas nélkiil beleegyezem, hogy részt veszek
ebben a klinikai gyogyszervizsgalatban. Beleegyezésemet barmikor indoklas

nélkil visszavonhatom, akar széban akar irasban.

Adatgyiijtés a vizsgalat befejezése utan:

IGEN, beleegyezem a vizsgalat befejezése utani adatgyljtésbe, amelynek célja

[ biztonsagossagi vagy tulélési adatok gydjtése.
] NEM, nem egyezem bele a vizsgalat befejezése utani adatgyjtésbe, amelynek

célja biztonsagossagi vagy tulélési adatok gyujtése.

Adatgyiijtés a terhesséqgroél:

IGEN, beleegyezem a terhességgel kapcsolatos adatgydjtésbe, ha teherbe esés
[] miatt kiléptetnek a vizsgalatbdl.

NEM, nem egyezem bele a terhességgel kapcsolatos adatgyljtésbe, ha teherbe
[] esés miatt kiléptetnek a vizsgalatbal.
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Kotelez6 szovetmintak folytatélagos felhasznalasa

[] Igen, 6nként engedélyezem a f6 vizsgalat endoszkopiai soran vett szévetmintak tarolasat és
felhasznalasat valaszthaté kutatasokhoz.
[ ] Onként nem engedélyezem a f6 vizsgalat endoszkopidi soran vett szévetmintak tarolasat és
felhasznalasat valaszthaté kutatasokhoz.

Beteg neve (nyomtatott bettivel)

Szuletési hely és id6

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

Korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvOképtelen személy esetén:
A beteg torvényes képviseldjének (a
nyilatkozattételre jogosult személy) neve
(nyomtatott betiivel)

Szuletési hely és id6

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

Tajékoztattam a fent nevezett beteget a vizsgalati gyogyszerrél, a vizsgalati eljarasokrél és
a klinikai gydgyszervizsgalatban val6 részvétel lehetséges kockazatairdl és elényeirdl. A
betegnek elegend6 id6 allt rendelkezésére, hogy dontson a vizsgalati részvételrdl és feltegye
kérdéseit.

A tajékoztatast adoé személy neve
(vizsgalatvezetd vagy vizsgaléorvos)
(nyomtatott betiivel)

Beosztas és munkakor (ha nem a
vizsgalatvezetd)

Alairas

Datum (sajat kézirassal)

Abban az esetben, ha a beteg nem tud olvasni: A betegtajékoztatot és a beleegyezd
nyilatkozatot felolvastak a betegnek, megbeszélték azt vele, és a betegnek volt lehetésége
kérdéseket feltenni.
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1. partatlan tanu neve (nyomtatott bettivel)
Cim
Aldiras

Datum (sajat kézirassal)

2. partatlan tanu neve (nyomtatott bettivel)
Cim
Alairas

Datum (sajat kézirassal)
Partatlan tanu: Olyan személy, aki fluggetlen a vizsgalattdl, akit tisztességtelen médon nem
befolyasolhatnak a vizsgalatban kozrem(kodd személyek, és aki jelen van a
betegtajékoztatas és a beleegyezés alatt, ha a beteg vagy annak térvényes képvisel6je nem
tud olvasni.
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