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Informacie pre ucastnika klinického skusania a formular informovaného suhlasu

N4azov hlavného Multicentrické randomizované nezaslepené skusanie fazy 3b porovnavajuce

klinického skugania: rizankizumab s vedolizumabom pri liecbe dospelych ucastnikov so stredne
zavaZnou aZ zavaznou ulcerdznou kolitidou, ktori predtym nedostavali cielenu
liecbu

Cislo protokolu: M25-540

Cislo EudraCT/¢islo 2024-518998-33

skusania EU/EUDAMED:

Zadavatel* AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen,
Nemecko

Zadavatel je lokalne zastUpeny spolo¢nostou AbbVie s.r.o., CBC Il, Karadziova
10, 821 08 Bratislava 2, Slovensko

KONTAKTNE INFORMACIE:

Skusajuci lekar: <<uvedte meno skusajuceho>>

Adresa: <<uvedte kliniku a nemocnicu>>

Telefon: <<uvedte kontaktné Cisla pracoviska>>

Telefonicka linka po <<uvedte kontaktné Cisla pracoviska po pracovnom case, ak sa to uplatriuje>>

pracovnom case:

Eticka komisia alebo iné Eticka komisia pre klinické skisanie humanneho lieku, pre klinické skasanie
miesto pre konzultaciu, ak zdravotnickej pomécky a pre studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomdcky
sa to uplatnuje in vitro, Limbova 2, 837 52 Bratislava, Slovensko

Tel.: +421 259373 118
E-mail: eticka.komisia@health.gov.sk

uvoD

Vazena pani, vazeny pan,

poziadali sme vas o dobrovolnu Ucast v klinickom skusani (KS) skdsaného produktu s ndzvom rizankizumab, ktory
sa v tomto dokumente mozZe uvadzat ako ,skusany liek”.

Co je vyskumné skasanie?

Vyskumné skusanie je vyskum, ktorého Gcelom je zodpovedat konkrétne otazky, napriklad:

e Utinkuje tento skusany produkt? Je bezpeény?
e Ktory typ lieCby je lepsi?

V tomto dokumente to oznacujeme ako ,,skiisanie”. Toto skusanie schvalili Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv a Etickd
komisia (EK).

Nazvy zaddvatela tohto skdsania a jeho miestneho zastupcu su uvedené v tabulke vyssSie a vtomto dokumente sa
oznacuju spolo¢ne ako ,spolo¢nost AbbVie”. Spolo¢nost AbbVie plati skisajucemu lekarovi, vyskumnému timu
a/alebo zariadeniu za vykonanie skusania.

Ugast v tomto skusani nenahradza zdravotnu starostlivost.

Skor ako sa rozhodnete, porozpravajte sa o tomto skdsani s rodinnymi prislusnikmi, priatelmi, skdsajucim lekarom
a svojim vSeobecnym lekdrom. Tento dokument si mbZete zobrat domov na prestudovanie. Odpovieme vam na
vsetky otazky, aby ste sa mohli rozhodnut.

Skusajuci lekar je povinny okamizite informovat ovasej Ucasti v tomto skusani vasu zdravotnu poistoviu
a vSeobecného lekara. Okrem toho je povinny okamzite informovat vasu zdravotnu poistovniu, ktord zabezpecuje
verejné zdravotné poistenie Ucastnikov, o vSetkych zdvaznych neZiaducich udalostiach a neocakdvanych zdvaznych
neziaducich reakciach, ku ktorym déjde pocas Ucasti v skasani.
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UCEL SKUSANIA/ZAKLADNE INFORMACIE O SKUSANi

U&elom tohto skisania je porovnat Uéinnost a bezpeénost rizankizumabu (Skyrizi®) oproti vedolizumabu (Entyvio®)
pocas 48 tyzdriov s cielom porovnat, ako dobre tieto lieky funguji u pacientov so stredne zdvaznou aZz zavaZznou
ulceréznou kolitidou (UC). PoZiadali sme vas o Ucast vo vyskumnom skdsani dvoch schvalenych liekov s ndazvom
rizankizumab a vedolizumab na liecbu ulceréznej kolitidy. Oba skusané lieky, rizankizumab aj vedolizumab, su
v sUcasnosti schvalené vo viacerych krajindch na liecbu dospelych so stredne zavaznou aZ zavaznou ulceréznou
kolitidou (UC) a Crohnovou chorobou (CD). Toto skusanie financuje spolo¢nost AbbVie. Spolo¢nost AbbVie zaplati
skusajucemu lekarovi za vykonanie tohto skusania. Bola vdm diagnostikovana UC a mate priznaky, ako su hnacka
s primesou krvi alebo bez nej, bolesti brucha a/alebo nahly a pretrvavajuci pocit nutkania na stolicu. Okrem toho
ste nikdy neboli lieceny/a liekmi, ktoré pomahaju zmierniovat zapal spojeny s vasim ochorenim a ktoré sa oznacuju
ako cielené liecby.

Rizankizumab sa vyrdba v laboratdriu a je to monoklondlna protilatka, ¢o znamen3, Ze je rovnaka ako bielkovina vo
vasom organizme, ktorej sa hovori protilatka. Jeho Gcinok spociva v blokovani pdsobenia bielkoviny zndmej pod
nazvom interleukin 23. Interleukin 23 sa podiela na imunitnej reakcii a zohrdva délezitu udlohu pri vzniku
chronického zapalu. Rizankizumab je v sicasnosti schvaleny vo viacerych krajinach na lie¢bu dospelych so stredne
zavaznou aZ zavaznou UC a CD.

Vedolizumab je monoklonalna protilatka, ktora je namierena proti heterodiméru a4B7, ktory je exprimovany na
vacsSine leukocytov (typ krviniek, ktoré sa tvoria v kostnej dreni a nachadzaju sa v krvi a lymfatickom tkanive) a je
dolezity pre migraciu leukocytov do lymfoidnych tkaniv spojenych s ¢revom. Vedolizumab je schvaleny vo viacerych
krajinach na liecbu stredne zavaznej az zavaznej formy aktivnej UC a CD.

Informacie o skusani:

Toto skusanie sa vykonava na priblizne 285 vyskumnych pracoviskach na celom svete a oCakdva sa, Ze sa ho zucastni
priblizne 530 pacientov so stredne zavaZnou a zévaznou formou aktivnej UC. Pacienti spifiajuci kritéria spdsobilosti
budd nadhodne (ako keby ste si hodili mincou) zaradeni na uZivanie rizankizumabu alebo vedolizumabu. Vy a vas
lekar budete vediet, ktory liek vam bol prideleny. Vasa Gcast na skusani moze trvat priblizne max. 69 tyzdnov, ak
budete zaradeny/a do skupiny s rizankizumabom, alebo max. 71 tyzdnov, ak budete zaradeny/a do skupiny
s vedolizumabom. Zahffia to skriningové obdobie trvajuce max. 35 dni, po ktorom nasleduje primarne obdobie
liecby trvajuce 44 tyZzdnov pre rizankizumab a 46 tyZzdriov pre vedolizumab a kontrolny telefonat v 140. den po
poslednej davke skisaného lieku.

Ak budete zaradeny/a do skupiny s rizankizumabom, dostanete indukénd davku 1 200 mg intravendzne (i.v., do Zily)
podanu na zaciatku lieCby a v 4. a 8. tyzdni. Od 12. tyzdia budete v zavislosti od vasej odpovede na lie¢bu dostavat
rizankizumab v davke 180 mg alebo rizankizumab v davke 360 mg formou subkutannych (s.c.), t. j. podkoZnych
injekcii kazdych 8 tyZdnov, pricom posledna ddvka s.c. rizankizumabu sa poda v 44. tyzdni. Lekdr vam povie, aku
davku budete dostavat.

Primdrne predizenie skusania (PTE) pre ucastnikov skisania po dokonéeni skisania v skupine s rizankizumabom:
Ak dokoncite primarne obdobie liecby v ramci skdsania v stulade s pokynmi skusajuceho lekara a skusajuci lekar
potvrdi, Ze mate prospech zo skisanej lieby, skusajuci lekar s vami a spolo¢nostou AbbVie prediskutuje moznost
pokracovat v liecbe rizankizumabom spoloc¢nosti AbbVie dovtedy, kym nebudete mat primerany pristup (napriklad
prostrednictvom poistenia alebo vdsho miestneho zdravotného systému) k lieku na miestnej Urovni alebo kym
neskondi PTE, podla toho, ¢o nastane skér. PTE bude trvat dalSich max. 144 tyzdrov.

Viac informacii o moZnosti pokracovania v takejto liecbe vam poskytneme v samostatnom formulari suhlasu, aby
ste sa mohli o nich v neskor3ej faze skisania porozpravat so skudsajucim lekarom. Okrem toho sa skusajuci lekar
moze s vami skontaktovat 140 dni po podani poslednej davky rizankizumabu, aby zistil, ¢i sa u vas objavila nejaka
neZiaduca udalost (udalosti). MéZe to byt navsteva alebo telefonat.

Ak budete v skupine s vedolizumabom, dostanete vedolizumab 300 mg intravendzne (i.v.) na zaciatku, v 2. a 6.
tyZzdni a potom kazdych 8 tyZzdniov, pricom poslednu davku i.v. vedolizumabu dostanete v 46. tyzdni. V 48. tyZdni
mbze pre vas skusajuci lekar urcit preferované moznosti liecby po dokonceni skisania. Okrem 48-tyzdriovej Gcasti
na skusani sa skusajuci lekar s vami skontaktuje 140 dni po podani poslednej davky skisaného lieku, aby zistil, ¢i sa
u vas objavila nejaka neziaduca udalost (udalosti). M6zZe to byt navsteva alebo telefonat.

V tomto skusani sa bude pri zaradovani pouzivat metdda sutaze. Znamena to, Ze ked' skusanie zacne cielovy pocet
pacientov, dalSie zaradovanie sa ukondi. Preto je mozné, ze budete v skriningovej faze, pripraveny/a na skisanie,
no vas$a Ucast sa bez vasho suhlasu ukonci, ak sa do skdsania zaradi cielovy pocet pacientov.
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Skusanie mbzete kedykolvek opustit, a to aj pred jeho ukonéenim. Okrem toho vam skudsajuci lekar méze odporudit,
aby ste zo skusania odstupili.

Spolo¢nost Abbvie sa mdze rozhodnut predéasne ukoncit skdsanie: mbze sa to tykat uréitého pracoviska, Casti
skusania alebo celého skisania. Takisto sa skusajuci lekar moze rozhodnut ukondit skisanie na svojom pracovisku.
Bez ohladu na dévody ukoncenia skusania budete o ukonceni vopred informovany/a.

Ak budete musiet predéasne ukoncit liecbu skdsanym liekom, mozete sa rozhodnut pokracovat v skusani a byt
sledovany/é pocas vsetkych pravidelnych navstev, pokial neodvolate svoj suhlas a nerozhodnete sa predcasne
ukondit ucast na skusani. Po ukondéeni uZivania skusaného lieku budeme od vas zhromaZdovat iba Udaje
0 bezpecnosti. Tento zber udajov je velmi dolezity, aj ked pouZzivanie lieku predcasne ukoncite.

Ak budu k dispozicii nové délezité informacie, ktoré by mohli byt relevantné pre vasu ochotu pokra¢ovat v tcasti
na skusani, budeme vas o nich véas informovat.

POSTUPY

Aby sme zistili vasu spésobilost na Ucast v skisani, podrobite sa skriningovym postupom (¢innostiam, testom
a vySetreniam), ktoré su opisané v tomto formulari. Ak ste spdsobily/-a na Ucast v tomto skusani, pocas kazdej
navstevy v skusani sa podrobite jednému alebo viacerym postupom skusania, ktoré su opisané v tabulke na konci
tohoto dokumentu.

POUZITIE BIOLOGICKYCH VZORIEK

Biologické vzorky (ako krv, mo¢, stolica a tkanivo), ktoré vam odoberieme, sa budd uchovavat, spracuvat a pouzivat
v stlade s tym, ako to je opisané v tomto dokumente. Odber niektorych z tychto vzoriek moze byt dobrovolny. Ak
chcete zistit, ktoré vzorky su dobrovolné, prestudujte si samostatny dokument o dobrovolnom vyskume. Biologické
vzorky odobraté pocas skusania bude testovat pracovisko skusania, centralne laboratérium, spolo¢nost AbbVie
a/alebo spoloénosti ¢i osoby, ktoré so spoloénostou AbbVie spolupracuji. Ak nie je uvedené inak, vzorky sa po
vykonani vSetkych potrebnych testov a analyz znic¢ia. Spolo¢nost AbbVie vase biologické vzorky nepreda inym
0sobam alebo spolo¢nostiam. Ku vSetkym biologickym vzorkam, ktoré vam odoberieme, bude priradeny jedine¢ny
kod, aby bola ochranena doévernost vasich osobnych tdajov. Viac informacii ndjdete v samostatnom dokumente
s ndzvom ,,Informéacie o dovernosti a ochrane udajov”. V Casti ,Dobrovolnd ucast a zrusenie suhlasu” navyse
najdete informéacie otom, ako postupovat, ked uZ nebudete chciet, aby spolo¢nost AbbVie pouZivala vase
biologické vzorky.

POVINNOSTI UCASTNIKA
Aby toto skusanie poskytlo kvalitné informacie o tom, ako skisany liek/skusané lieky pésobia u pacientov s vasim
ochorenim, budeme od vas ocakévat splnenie nasledujicich pokynov:

® Dostavte sa na vsetky navstevy v skisani—aby bolo mozné posudit Géinok skusaného lieku, je dolezité,
aby vsetci Ucastnici skdsania uzivali skusany liek podla pokynov a prisli na vSetky navstevy v skusani.
Povedzte skusajucemu, ak sa citite zle alebo horsie nez predtym.
Povedzte skusajucemu o vSetkych zmendch v liekoch pocas skuisania.
Dodrziavajte pokyny skudsajuceho a vyskumného timu.
Nezucastiujte sa inych vyskumnych skdsani, pokym budete Ucastnikom tohto skidsania.
Uplne a ¢estne vypliite elektronické dotazniky a denniky a prineste zariadenie do ordinécie
skusajuceho lekdra na kaidu ndvstevu. Pocas Ucasti v skusani so sebou noste karticku ucastnika
a ukdzte ju vsetkym zdravotnickym pracovnikom, ktori sa podielaju na starostlivosti o vas.

RIZIKA A NEPRIJEMNOSTI
Rizika spojené s postupmi v ramci skusania:

® Odber krvi na vysetrenie krvi: odbery krvi mézu sp6sobit bolest, krviacanie a/alebo vznik podliatiny. MozZete
pocitovat mdloby alebo stratit vedomie. S odberom krvi sa spaja riziko krvacania alebo vzniku podliatiny
v mieste vpichu a/alebo vytvorenie malej jazvy alebo infekcie so zaervenanim a podrazdenim Zily v
mieste odberu krvi. Casté odbery krvi mdzu vyvolat anémiu (nizky pocet ¢ervenych krviniek), ¢o moze
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viest k potrebe krvnych transfizii. Osem hodin nalacho mdze spOsobit zavrat, bolest hlavy, tazkosti so
Zaludkom alebo mdloby.

® Elektrokardiogram (EKG): podrazdenie koZe je zriedkavé, no v dosledku pouzitych elektrdd alebo gélu sa
mozZe pocas EKG vySetrenia vyskytnut. Podas EKG vySetrenia vdm na rdzne cCasti tela umiestnime
elektrédy. S EKG vysetrenim sa nespadja Ziadna bolest ani neprijemné pocity, ale pri odstrafiovani elektréd
moze dojst k podrazdeniu koze.

® Telesné vysSetrenie: s vySetrenim sa nespajaju Ziadne osobitné rizika. Bude podobné vysetreniam, aké ste
v minulosti uz podstupili v ambulancii svojho lekara.

® Tehotensky test zo séra: rizika su podobné ako pri kazdom vysetreni krvi.

® Intravendzna infuzia rizankizumabu alebo vedolizumabu: do Zily sa zavedie tenka ihla, o mdze vyvolat
podobné rizikd, ako sa opisuju pri odbere krvi, ako aj alergické reakcie areakcie spojené s infuziou
(reakcie pri podavani lieku infuziou do Zily), ako sa opisuje nizSie pri rizikdch spojenych s rizankizumabom.

® Subkutanna injekcia rizankizumabu: na injekéné podanie skisanych liekov pod koZu sa pouZije ihla. MézZe
to vyvolat podrazdenie a/alebo svrbenie koze.

® Kozny test PPD (na vysetrenie TBC infekcie) — v mieste podania injekcie mozZete pocitovat neprijemné
pocity. U niektorych ludi sa zriedkavo mé6ze vyskytnut vacsia kozna reakcia v mieste podania injekcie.
Takyto stav si m6ze vyzadovat niekolko dni trvajicu liecbu.

® V/ySetrenia krvi na infekciu TBC: Rizika su podobné ako pri kazdom vysetreni krvi.

® Endoskopia/biopsia: kompletna endoskopia a biopsia hrubého ¢reva su Standardné a bezne vykonavané
lekarske postupy na vysetrenie hrubého éreva a ¢asti tenkého ¢reva. S tymto postupom sa modze spajat
urcita bolest a neprijemné pocity. Medzi zriedkavé komplikacie patria pretrhnutie hrubého ¢reva a/alebo
krvacanie, ¢o si moOze vyzadovat chirurgicki napravu. Ked sa pocas endoskopie vykonava biopsia
(odobratie malého kuska tkaniva), mbze doéjst ku krvacaniu v mieste jej vykonania. Medzi dalsie
komplikacie patria infekcia v mieste vykonania biopsie a pritomnost baktérii v krvi. Ak sa na ucely
vySetrenia poddvaju sedativa, vad$ skusajuci lekdr sa s vami porozprava oich rizikdch. Po vySetreni
nebudete méct viest motorové vozidlo, preto budete potrebovat, aby vas niekto odviezol domov.
Mozeme vas poziadat o podpisanie samostatného suhlasu s endoskopiou. Medzi dalsie rizika postupu
patria zriedkavé perforacia ¢reva (vytvorenie diery v ¢reve) a/alebo krvacanie, ¢o si mbze vyzadovat
operaciu a/alebo uzivanie antibiotik. Po odobrati tkaniva na biopsiu mozete v stolici spozorovat malé
mnozZstvo krvi.

Rizika spojené so skusanym liekom (rizankizumabom)
Rizankizumab sa poddval zdravym dobrovolnikom a pacientom so psoridzou, erytrodermalnou psoridzou,
generalizovanou pustuldrnou psoridzou, psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobou, ulceréznou kolitidou,
palmoplantdrnou pustulézou, ankylozujicou spondylitidou, astmou, atopickou dermatitidou a hidradenitis
suppurativa. Podaval sa bud' intravendznou infuziou (i.v., pomalé podavanie do Zily na ruke), alebo subkutannou
injekciou (SC, injekcia do najhlbsej vrstvy koZe). Bol testovany v opakovanych davkach az 1800 mg IV a 360 mg SC.
Pri vysSich ddvkach rizankizumabu neboli pozorované Ziadne nové alebo odlisné vedlajsie ucinky.
K 25. marcu 2024 boli k dispozicii udaje o bezpecénosti pre viac ako 10 000 pacientov v dokoncenych aj
prebiehajucich studiach.
Crohnova choroba
Viac ako 1800 dospelych (vratane dospievajucich vo veku 16 — 18 rokov) so stredne zavaZnou aZz zavaznou
Crohnovou chorobou bolo liecenych intravendznym (200 mg, 600 mg, 1 200 mg) a subkutannym (180 mg, 360 mg)
rizankizumabom. Vyskyt celkovych vedlajsich ucinkov a zavaznych vedlajsich Gcinkov pri lieCbe rizankizumabom bol
pocas 52 tyzdnov liecby podobny ako pri liecbe placebom (nedcinnou latkou). Najcastejsie hlasené vedlajsie ucinky,
ktoré sa povaZuju za suvisiace s rizankizumabom u pacientov s Crohnovou chorobou, ktori dostdvali rizankizumab
pocas 52 tyzdnov liecby, boli:
Velmi ¢asté (= 10 %): moZu postihovat viac ako 1 z 10 os6b

e infekcie hornych dychacich ciest s priznakmi ako bolest hrdla a upchaty nos (15,4 %).
Casté (> 1 % a < 10 %): mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b

e Dolest hlavy (5,6 %),
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e reakcie v mieste podania injekcie/infuzie (5,6 %),
e pocit unavy (4,2 %),
e mykotickd (hubova/plesriova) infekcia koze (1,1 %).
Ulcerdzna kolitida
Viac ako 1 500 dospelych s ulceréznou kolitidou bolo lieCenych intravendéznym (600 mg, 1200 mg, 1 800 mg)
a subkutannym (180 mg, 360 mg) rizankizumabom. Vyskyt celkovych vedlajSich Glinkov a zavaznych vedlajsich
ucinkov pri lieCbe rizankizumabom bol pocas 52 tyZdnov lieCby podobny ako pri liecbe placebom (nedcinnou
latkou). NajcastejSie hlasené vedlajSie ucinky, ktoré sa povaZuju za suvisiace s rizankizumabom u pacientov
s ulcerdznou kolitidou, ktori dostavali rizankizumab pocas 52 tyzdnov liecby, boli:
Velmi ¢asté (= 10 %): moZzu postihovat viac ako 1 z 10 o0s6b
e infekcie hornych dychacich ciest s priznakmi ako bolest hrdla a upchaty nos (14,7 %).
Casté (> 1 % a < 10 %): moZu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b
e  pocit Unavy (4,4 %),
e bolest hlavy (4,4 %),
e reakcie v mieste podania injekcie/infuzie (3,1 %),
e vyrazka (2,3 %),
o ekzém (1,8 %),
e urtikaria (zihlavka) (1,8 %),
e mykotickd (hubova/plesriova) infekcia koze (1,0 %).
Menej Casté (= 0,1 % a < 1 %): mOzu postihovat menej ako 1 zo 100 osdb
folikulitida (zapal vlasovych folikulov) (0,3 %).

Iné mozné rizika

Niektoré lieky, ktoré ovplyviiuji imunitnd reakciu, boli spojené s vedlajsimi ucinkami, ako su zdvainé alergické

reakcie a mozné zvySené riziko malignit (rakoviny).

Infekcie: lie€ba rizankizumabom je spojenda so zvySenym rizikom urcitych infekcii. U pacientov lieCenych

rizankizumab boli hldsené zavazné infekcie veduce k hospitalizacii (najcastejsSie z nich boli zapal pluc, zapal slepého

Creva a sepsa (infekcia krvi)). Lieky, ktoré ovplyviiuju imunitny systém organizmu, mdzu zvySovat riziko infekcii

vratane tuberkulézy (TB). Pred zaciatkom poddavania rizankizumabu u vas skontrolujeme priznaky aktivnej infekcie.

Pred zacatim a pocas pouzivania rizankizumabu sa vidy porozpravajte so svojim lekdrom, ak:

e momentalne mate infekciu alebo mate infekciu, ktora sa vratila,

e mate tuberkuldzu (TBC),

e nedavno ste boli zaockovany/a alebo sa planujete dat zaockovat (vakciny). Pocas pouZivania rizankizumabu by
ste nemali byt zaockovany/a niektorymi vakcinami.

o Pocas pouZivania rizankizumabu by ste nemali dostat vakcinu, ktora je oznadend ako ,Ziva“ (vynimka moze
byt udelend pre vakcinu proti opi¢im kiahfiam JYNNEOS po konzultécii s lekarom).

o Neexistuju Ziadne udaje o ucinkoch Zivych vakcin u pacientov pouzivajucich rizankizumab. Pocas ucasti na
skdsani je mozné podat neZivé vakciny. Nie je vSak zname, ¢i rizankizumab ovplyviiuje odpoved na nezivé
vakciny vratane roznych vakcin proti ochoreniu COVID-19. Pred kazdym ockovanim sa poradte so
skusajucim lekarom.

Na zaklade udajov po uvedeni lieku na trh (Udaje pochadzajuce z pouzivania rizankizumabu v redlnej praxi) sa za
zname vedlajsie ucinky povazuju vyrazka, ekzém (sucha, svrbiaca pokozka a vyrazky) a urtikaria (Zihlavka, ¢ervené
a niekedy svrbiace hrboléeky na kozi).

Zavazné alergické reakcie: Vsetky lieky m6zu vyvolat zdvazné reakcie, ako je anafylaxia (ktord méze zahfnat tazkosti
s dychanim, opuch tvare alebo hrdla, nizky tlak krvi alebo stratu vedomia). Zavazna alergicka reakcia si vyZzaduje
okamZzitd liecbu a mohla by viest k trvalému postihnutiu alebo smrti. Je délezité, aby ste skdsajucemu lekarovi
povedali o vetkych predchadzajucich alergickych reakciach, ktoré ste mali na iné lieky vratane liekov obsahujucich
protilatky (ktoré sa obvykle poddvaju priamo do Zily alebo injekciou pod koZzu).

Malignita (rakovina): Ked dojde k zablokovaniu drahy imunitného systému, méze sa znizit obrana imunitného
systému proti malignitdm. V dodnes vykonanych skdsaniach sa rizankizumab nespadjal so zvySenym rizikom malignit,
ale riziko spojené s dlhodobou liecbou nie je zname.
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Srdcovo-cievne prihody: U pacientov so zapalovymi ochoreniami, ako su psoridza, psoriaticka artritida a zapalové
ochorenie criev, je zvySené riziko velkych srdcovo-cievnych prihod (ako su srdcové zachvaty, cievhe mozgové
prihody a srdcovo-cievna smrt). V dodnes vykonanych skisaniach sa pri rizankizumabe nepreukazalo zvysené riziko
tychto prihod. Ale vSetky nové alebo zhorsSujlce sa prejavy ¢i priznaky (napr. bolest v hrudi, krku alebo ruke,
dychavi¢nost, vnimanie rychleho pulzu, nové priznaky tykajuce sa zraku alebo svalova slabost) by ste mali okamZzite
hlasit na pracovisku skusania a/alebo svojmu poskytovatelovi primarnej zdravotnej starostlivosti.

Reakcie na infuziu: Rizankizumab budete dostdvat intravendznou infuziou (i.v.). To znamenad, ze liek sa bude
podavat priamo do Zily pomocou ihly alebo hadic¢ky. MézZe to spdsobit reakciu na infuziu, ako je horucka, pocit tepla
a zaCervenanie (ndvaly horucavy) pokozky, svrbenie, vyrazka alebo znizenie krvného tlaku. Skusajuci lekar vas bude
pocas infazii skisaného lieku pozorne sledovat, ¢i sa u vas neobjavia priznaky reakcie.

Pre rizankizumab neexistuje Ziadne antidotum (protijed). VSetky vedlajsie ucinky v désledku rizankizumabu sa budu
lie¢it symptomaticky.

Rizika spojené s komparatorom (vedolizumabom)

Rovnako ako vsetky lieky, aj vedolizumab méze vyvolat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Informacie
o tychto vedlajsich Gc¢inkoch su k dispozicii (SmPC) a Vas skusajuci lekar ich s Vami podrobne prediskutuje. Ak sa u
Vas pocas skusania vyskytnu nejaké vedlajsie ucinky, ihned to oznamte lekarovi alebo personalu skdsania.

Pred zaciatkom podavania vedolizumabu u vas skontrolujeme prejavy aktivnej infekcie.

Pred zacatim a pocas pouzivania vedolizumabu sa vidy porozpravajte so svojim lekarom, ak:

e momentadlne mate infekciu alebo mate infekciu, ktora sa vratila,

e mate tuberkuldzu (TBC),

e nedavno ste boli zaockovany/4 alebo sa planujete dat zaockovat.

Pocas pouzivania vedolizumabu by ste nemali byt zaockovany/d niektorymi vakcinami. Mozete dostat nezivé
vakciny (napr. vakcinu proti chripke) a mdzete dostat zivé vakciny, ak prinosy prevazuju nad rizikami. Informujte
skdsajuceho lekara, ak mate v anamnéze opakujlce sa zavazné infekcie alebo ak mate v sucasnosti aktivnu, zavaznu
infekciu, ktord nie je kontrolovand, pretoze vedolizumab sa v pripade takychto stavov neodporiéa pouzivat.
Skasajuci lekar zvazi prerusenie lieCby vedolizumabom v pripade, Ze sa u vas pocas liecby vedolizumabom rozvinie
zavazna infekcia. Skusajuci lekar vykona skrining na tuberkulézu (TBC) v sulade s miestnymi predpismi. Skusajuci
lekar bude pocas vasej Gcasti na skisani a pouZivania vedolizumabu sledovat akékolvek nové alebo zhorsujlce sa
neurologické prejavy a priznaky. Dovodom je, Ze pocas pouZzivania vedolizumabu bola hlasena zriedkava a casto
smrtelnd oportunna infekcia centralneho nervového systému (CNS), ktord sa nazyva progresivna multifokdlna
leukoencefalopatia (PML). Skdsajuci lekar vas bude sledovat, ¢i sa u vas nevyskytuju typické prejavy a priznaky
spojené s PML (napr. postupujlca slabost na jednej strane tela alebo nemotornost koncatin, poruchy videnia a
zmeny myslenia, paméte a orientacie veduce k zmatenosti a zmenam osobnosti). V pripade podozrenia na PML
skudsajuci lekar pozastavi podavanie vedolizumabu. Ak sa potvrdi PML, skusajuci lekar okamZite ukon¢i poddavanie
vedolizumabu. U pacientov uzivajucich vedolizumab boli hlasené zvysené hladiny transaminaz (pecenovych
enzymov) a/alebo bilirubinu (latka vznikajlca pri rozpade ¢ervenych krviniek). Ak sa u vas objavi zltacka alebo iné
priznaky zavazného poskodenia pecene, skusajuci lekar ukonéi lieCbu vedolizumabom.

Rizika spojené s tehotenstvom, rizika pre dojcené deti a preventivne antikoncepcné opatrenia
Rizankizumab a vedolizumab sa dostato¢ne neskimali u tehotnych alebo dojciacich zien. Nevieme, ¢i su tieto lieky
bezpecéné pre tehotné zeny, nenarodené alebo dojéené deti.
Tohto skusania sa nesmiete zucastnit, ak:
e ste tehotnd alebo si myslite, Zze mdzete byt tehotna,
e vy aVvas partner sa snazite otehotniet,
e dojcite.
Ak ste osoba, ktora mébze otehotniet:
e Skor nezZ sa zapojite do skusania, absolvujete tehotensky test, aby sme zistili, ¢i nie ste tehotna.
e Musite suhlasit s pouzivanim antikoncepcie pocas UGcasti na skisani a najmenej 20 tyZzdnov po poslednej
davke skusaného lieku v skasani. Skdsajuci lekar sa s vami porozprava o vasich moznostiach a o tom, ktora
metdda je pre vds vhodna.
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Na zabranenie tehotenstva sa v skusani pouzivaju nizsie uvedené metddy antikoncepcie. Musite ich pouZivat
dosledne a spravne podla pokynov skusajuceho lekara.

Metdoda

€o zahfiia

Kombinovana hormondlna
antikoncepcia s  estrogénom a
progestogénom, ktora zastavi ovulaciu,
ked sa za¢ne najmenej 30 dni pred

Antikoncepcia:
e UZivana ustami (peroralna)
e VloZena do vaginy (intravaginalna)
e Umiestnena na kozu (transdermalna)

progestogénom, ktora zastavi ovulaciu,
ked sa za¢ne najmenej 30 dni pred
prvym dniom  skdsania (zaciatok
skusania)

e UZivana ustami (peroralna)
o VloZend do tela (implantovatelna)
e Podavana ako injekcia (injekc¢na)

prvym  driom  skudania  (zaliatok e Podavana ako injekcia (injek&na)
skdsania) B
Hormonalna antikoncepcia len s | Antikoncepcia:

Obojstranna okluzia/ligacia vajcovodov
pomocou hysteroskopie s
hysterosalpingogramom na potvrdenie
ucinnosti postupu

Operacny zakrok, ktorym sa zablokuju alebo
narezu vajcovody, aby vajicko nemohlo byt
oplodnené (tiez sa oznacuje ako ,podviazanie
vajcovodov”)

Vnutromaternicové  teliesko
alebo  vnuatromaternicovy
uvolfiujici hormény (IUS)

(IUD)
systém

Mala pomécka, ktord sa vkladd do maternice
Zeny, aby sa predislo otehotneniu

Vazektomizovany partner

Operacny zakrok, v doésledku ktorého muz
natrvalo straca schopnost oplodnit partnerku
(pokial partner Ustne potvrdi lekarsky Uspech
operacie a je jedinym sexualnym partnerom
Ucastnicky)

Abstinencia

Uplna absencia pohlavného styku (pokial je to
stucast dlhodobej Zivotnej volby Ucastnika). To
nezahfna periodicki abstinenciu (ako je
kalendarna, ovulacna, symptotermalna alebo
postovula¢na metdda) alebo metddu
preruSovaného pohlavného styku.

Ak otehotniete po zaradeni do skusania alebo si budete mysliet, Ze by ste mohli byt tehotn4, alebo sa pokusate
otehotniet, je dblezité, aby ste to okamzite povedali skisajucemu lekérovi alebo pracovnikom skdsania. Ak pocas
skusania otehotniete, uz nebudete dostéavat skusany liek. Aj ked uz nebudete uzivat skusany liek, skusajuci lekar
vas bude kontaktovat, aby sa opytal na tehotenstvo a jeho vysledok.

Nezname rizika

MOZu sa u vas objavit vedlajsie ucinky, ktoré v tomto informovanom sudhlase nie si uvedené. Pri podavani
rizankizumabu a vedolizumabu m6zu existovat rizika, ktoré v sicasnosti nie st zname, vratane Zivot ohrozujucich
reakcii avzdialenej moznosti Umrtia. Skusajiceho lekara by ste mali informovat o vsetkych zmenach svojho
zdravotného stavu alebo novych priznakoch, ktoré sa u vas prejavia, aj ked' si nemyslite, Ze by tieto zmeny suviseli
so skusanym liekom. Ozndmime vam dolezZité nové informacie o tomto skusani alebo skisanom lieku, ktoré budu
k dispozicii a ktoré mézu mat vplyv na vasu ochotu zucastriovat sa tohto skdsania.

Monitorovanie bezpecnosti
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Pocas celého skusania sa budete podrobovat vySetreniam krvi na stanovenie poctu bielych a éervenych krviniek
a krvnych dostic¢iek. Budeme vam kontrolovat hladinu lipidov (napriklad cholesterolu) v krvi a funkciu oblic¢iek
a pecene. Pocas celého skiUsania vam budeme merat tep a tlak krvi a vykonavat vysetrenia pomocou
elektrokardiogramu (sledovanie elektrickej vodivosti srdca). Budete sa podrobovat telesnym vySetreniam vratane
vySetreni lymfatickych uzlin.

PRINOS
Ucast vtomto skdsani pre vas nemusi byt v nicom prinosna, moéze vSak pomdct budicim pacientom svasim
ochorenim alebo stavom. Vas stav sa moze zlepsit, zhorsit alebo zostat rovnaky.

ALTERNATIVY UCASTI V SKUSANI

Na to, aby ste ziskali pomoc v suvislosti so svojim ochorenim, sa nemusite zic¢astnit tohto skdsania. Alternativami
tohto skusania na lie€bu vasho ochorenia mozu byt lieky, ktoré uz boli na lie¢bu vasho ochorenia schvélené alebo
sa uz na lie¢bu vasho ochorenia pouzivaju, operacia alebo iné experimentalne lieky. Priklady tychto alternativnych
lieCob m6zu zahfriat iné biologické liecby (napr. adalimumab, infliximab, ustekinumab atd’) alebo konvencné lie¢by
(napr. aminosalicylaty, imunomodulatory alebo antibiotikd pouZivané na lieCbu ulcerdznej kolitidy), pripadne
chirurgické resekcie poskodenej Casti Creva. Skusajuci lekar sa s vami mozZe porozpravat o rizikdch a vyhodach
tychto alternativnych lie¢ebnych metdd. O svojich moZnostiach sa tiez mbZete porozpravat so svojim Standardnym
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti.

NOVE INFORMACIE
Ak sa o skusani dozvieme nejaké nové informacie, na zaklade ktorych by ste mohli na ic¢ast zmenit nazor, ozndmime
vam ich.

NAKLADY
Za skusany produkt (produkty) ani za testy, postupy &i lieky, ktoré st v skuisani potrebné, nebudete musiet zaplatit.

ODSKODNENIE A PLATBY

V zévislosti od vzdialenosti od vasho bydliska vam mozu byt uhradené cestovné naklady vynalozené pri absolvovani
navstev v ramci klinického skdsania (vratane navstev suvisiacich s neldspesnym skriningom a/alebo neplanovanych
navstev) v dbsledku vasej ucasti v tomto klinickom skudsani v pausalnej vyske 40 EUR alebo 60 EUR. 40 EUR za
navstevu, ak sa pracovisko klinického skusania nachadza vo vzdialenosti do 60 km od vasho domova (t. j. do 120 km
vratane spiatocnej cesty), alebo 60 EUR za ndvstevu, ak sa pracovisko klinického skusania nachadza vo vzdialenosti
viac ako 60 km od vasho bydliska (t. j. viac ako 120 km vratane spiato¢nej cesty) formou vkladu na tcet (bankovym
prevodom). Skdsajuci lekar vas bude informovat o spdsobe preplacania.

Ak si vas stav vyzaduje, aby vas pri navsteve slvisiacej s biopsiou/endoskopiou sprevadzal opatrovatel,
opatrovatelovi mdze byt preplatena suma 40 EUR. MézZete dostat finanént nahradu za obcerstvenie vo vyske 20
EUR za kazdu navstevu v ramci klinického skusania (vratane navstev suvisiacich s netspesnym skriningom a/alebo
neplanovanych navstev), ktora si vyzaduje, aby ste prisli nalacno. Vas skusajici lekar vas bude informovat o presnej
vyske a spbsobe refundicie. Za Ucast v skdsani ani za poufZitie vasich biologickych vzoriek nedostanete Ziadnu
finanénl odmenu. Spolo¢nost AbbVie a osoby alebo spolocnosti, ktoré s fiou spolupracuji, mézu pouzit vase
biologické vzorky pri vyvoji novych testov, postupov a komerénych produktov. Ak sa tak stane, spolo¢nost AbbVie
sa s vami nebude delit o zisk.

Sluzby tretich stran:

Spolo¢nost AbbVie si najala spolo¢nost, ktora jej bude pomahat s poskytovanim niektorych sluZieb na podporu vasej
Gcasti v tomto skusani. V zdujme poskytovania tychto sluzieb, bude tato spolo¢nost musiet spracuivat niektoré vase
osobné Udaje, ako to je opisané nizSie. Pravnym zdkladom spracuvania tychto osobnych Udajov podla zakonov
o ochrane Gdajov su opravnené zaujmy spolo¢nosti AbbVie pri podpore vadej G&asti v tomto skGsani. Dalsie
informacie o spdsobe pouZitia a poskytovania vasich osobnych Udajov v ramci vasej Ucasti v tomto skusani vratane
vadich prdv na ochranu Udajov najdete v c&asti INFORMACIE O DOVERNOSTI A OCHRANE UDAJOV.
Osobné Udaje, ktoré spoloénost potrebuje, budu zavisiet od poskytovanych sluzieb:
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Uhrada/platba prostrednictvom priameho vkladu na uéet

Na Ucely thrad/platieb vydavkov stvisiacich so skisanim, ako st opisané v tomto formulari, spolo¢nost priamo vlozi
finanéné prostriedky na vas Géet. Na prevod finan¢nych prostriedkov bude spolo¢nost potrebovat vase meno,
adresu, datum narodenia a Udaje o bankovom ucte.

UJMA NA ZDRAVI V SUVISLOSTI S VYSKUMOM

Vsetci Ucéastnici KS boli poisteni v stlade s platnou legislativou Slovenskej republiky. Spolo¢nost AbbVie ma toto
poistenie uzavreté prostrednictvom spolo¢nosti s ndzvom Kooperativa. V pripade akejkolvek ujmy na zdravi
v dosledku skuasaného lieku (liekov) alebo procedur v ramci klinického skdsania sa obratte na skusajuceho lekara,
ktory zabezpedi primeranu lekarsku starostlivost, a spolo¢nost AbbVie poskytne nahradu za primeranu lieCbu ujmy
na zdravi za predpokladu, Ze ste dodrziavali pokyny v ramci klinického skisania v sulade s platnymi predpismi
Slovenskej republiky. Podpisanim tohto dokumentu nestratite Ziadne zo svojich zakonnych prév, ani spolo¢nost
AbbVie, skusajuceho lekdra alebo vyskumny tim nezbavite zodpovednosti za chyby alebo Umyselné nespravne
konanie.

INFORMACIE O DOVERNOSTI A OCHRANE UDAJOV

Vsetky zaznamy sa budu uchovavat a spracovavat v sutlade s platnymi slovenskymi pravnymi predpismi vratane
nariadenia o ochrane osobnych uUdajov (GDPR). Vyhlasenie o ochrane osobnych udajov je samostatny dokument
s ndzvom ,Informdacie o dévernosti a ochrane osobnych udajov”, ktory dostanete. Vsetky tdaje a vzorky odobraté
v ramci KS budu odoslané spolo¢nosti AbbVie iba v kédovanej forme. Preto Udaje, na zaklade ktorych by bolo mozné
zistit vasu totoznost, neopustia pracovisko skusajuceho lekara. Pristup k vasim osobnym zaznamom v zdravotnych
zaznamoch na pracovisku bude mat iba skusajici lekar a opravneni zastupcovia spolo¢nosti AbbVie (ako je osoba
vykonavajuca dohlad a auditori), ¢lenovia skusajuceho personalu, osoby uréené narodnymi kontrolnymi organmi,
zastupcovia zdravotnickych agentur a ¢lenovia etickej komisie, t.j. osoby oprdavnené vykondvat dohlad nad
priebehom KS. Tieto osoby su viazané povinnostou mléanlivosti.

DOBROVOLNA UCAST A ZRUSENIE SUHLASU

Musim sa ziéastnit?

Ucast v skusani je dobrovolna. Spolo¢nost AbbVie, skusajuci lekar, etickad komisia alebo organizacie regulujlce
vyskum na Slovensku alebo v inych Statoch mézu skusanie pred¢asne ukondit. Zo skisania mézete byt kedykolvek
a z akéhokolvek dévodu vyliéeny/-a bez vasho suhlasu (napr. nedodrziavate povinnosti Ucastnika, spolo¢nost
AbbVie sa rozhodne ukondit KS, vyskytnu sa vedlajsie ucinky atd’.).

MézZem zmenit ndzor?

Ak sa zacnete zUcastriovat skdsania, svoju Ucast mbzete kedykolvek ukonéit bez dalSieho vysvetlovania. MdzZete
tieZz poziadat o ukonéenie ziskavania kddovanych Udajov zo strany spoloénosti AbbVie, no v takom pripade sa
skusania nebudete méct dalej zucastriovat.

Ak chcete odvolat svoje povolenie na pouZivanie alebo spristupriovanie svojich osobnych Udajov alebo biologickych
vzoriek, pripadne ak chcete z nejakého dévodu ukoncit svoju Gcast v skisani, musite o tom informovat skdsajuceho
lekdra. Nebudete za to nijako potrestany/-a ani nestratite Ziadne vyhody, na ktoré mate inak narok. Mali by ste
vediet, Ze spoloc¢nost AbbVie bude opravnend pouzivat ziskané kddované tdaje do ukoncéenia vasej Ucasti v skusani.

KONTAKTNE INFORMACIE

Ak budete mat nejaké otazky, problémy ¢i obavy tykajlce sa Géasti v KS, mali by ste sa obratit na skdsajuceho lekara
na telefénnych Cislach uvedenych na 1. strane tohto suhlasu. Etickd komisia vam zaroven poskytne viac informacii
o vasich pravach v pozicii U¢astnika vyskumu. Kontaktny e-mail je: eticka.komisia@health.gov.sk

Ak chcete poziadat o képiu svojich zaznamov v skdsani, uplatnit si svoje prava na pristup, vymazanie, namietanie,
prenos, obmedzenie alebo opravu uUdajov, poziadat o informacie o spOsobe pouZivania a poskytovania
zakddovanych udajov hlasenych spolo¢nosti AbbVie, pripadne ak budete mat nejaké otazky, obavy alebo staznosti
tykajuce sa toho, ako spolo¢nost AbbVie pouZiva vase zakddované Udaje, mdzete sa obratit na svojho skusajiceho
lekdra. Okrem toho moZete podat staznost nemeckému Uradu na ochranu Gidajov ako hlavnému tradu na ochranu
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udajov, pod ktory patri spolo¢nost AbbVie, alebo Uradu na ochranu udajov vo vasom $tate (Urad pre ochranu
osobnych udajov Slovenskej republiky, Budova Park One, Namestie 1. maja 18, 811 06 Bratislava, Slovenska
republika). Mate pravo namietat proti ¢innostiam spracovania osobnych Udajov opisanym v tomto dokumente,
ktoré su zaloZené na opravnenych zaujmoch spolo¢nosti AbbVie. Zodpovednlu osobu pre ochranu udajov
v spolo¢nosti AbbVie mozZete kontaktovat na stranke abbvie.com/privacy-inquiry.html alebo zaslanim e-mailu na
adresu privacyoffice@abbvie.com. Ak u vas dbjde k poskodeniu zdravia v dosledku vyskumu alebo budete mat
akékolvek otazky ¢i obavy tykajuce sa skisaného produktu (produktov), okamzite kontaktujte skusajuceho lekara,
ktory vam poskytne pokyny.

Cinnosti v rdmci skusania pre ucastnikov zaradenych do skupiny s rizankizumabom
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Kritéria sposobilosti. X X
Anamnéza
lekdrskej/chirurgickej/UC X X
vratane anamnézy uzivania
alkoholu a tabaku.
Hodnot,enle neziaducich X X X X X X X X X X X X
udalosti
I?r%dchadzajuca/subezna X X X X X X X X X X X X
liecba
mMS (*ak je to potrebné na
potvrdenie nedostatocnej X X X* X
odpovede)
Ciasto&na mMS X X X X X X X X X X
Vydanie elektronického
ooy . X
dennika ucastnika
Kontr'ola 'evlektr(,)nlckeho X X X X X X X X X X
dennika ucastnika
Formular na hodnotenie X
rizika latentnej TBC
Endoskopia (* ak je potrebna
na potvrdenie nedostatoc¢nej X X X* X
odpovede)
Povinné biopsie ¢reva X X X
12-zvodovy EKG X
Vyska (Ier’l pocas skriningu) a X X X X X X X X X X X
hmotnost
Zivotné funkcie X X X X X X X X X X X
Kovmplethe telesné X X X X
vySetrenie.
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Cielené telesné vysetrenie X X X X X X X
Tehotensky test z mocu X X X X X X X X X
Skrining hepatitidy B, X
hepatitidy C a test na HIV***
Tehotensky test zo séra X
Test QuantiFERON-TB Gold
(a/alebo lokalny kozny test s X
purifikovanym proteinovym
derivatom na TBC)
Fekalny kalprotektin X X X X X
hs-CRP X X X X X
Klinicka cht’emla, hematologla X X X X X X X X X
(kompletny krvny obraz)
Rozbor mocu X
C. difficile X
V pripade podozrenia na systémovu reakciu z precitlivenosti po podani davky sa
Trvotaza maja vzorky tryptazy odobrat medzi 15 minatami a 3 hodinami od néstupu
yP priznakov a najneskor do 6 hodin a dal$ia vzorka sa vyzaduje minimalne 2 tyZzdne po
zaznamenanej udalosti alebo pri dalSej navsteve v ramci skusania.
Rizankizumab v sére, ADA a L([en u ucastmkov.randomlz’ovan\(ch do I‘lecebnej. s!(upmy s rlzanklzur’naEwm sa v
Ab v s& pripade podozrenia na systémovu reakciu z precitlivenosti po podani davky maju
nAbvsere vzorky odobrat raz do 24 hodin od reakcie.
Randomizacia/priradenie
. X X
lieku
P_odan_le skusanej lie¢by — X X X X X X X X
rizankizumabu
Kontrola zoznamu liekov X X X X X X X
Nepovinna vzorka na analyzu
biologickych ukazova'felov: X X X X
PBMC (na obmedzenych
pracoviskach)

Cinnosti v rdmci sktsania pre uéastnikov do skupiny s vedolizumabom
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Anamnéza
lekdrskej/chirurgickej/UC X X
vratane anamnézy uzivania
alkoholu a tabaku.
Hodnotenie neziaducich
, X X X X X X X X X X X X X
udalosti
Predchadzajuca/subezna
Ly . / X X X X X X X X X X X X X
liecba
mMS (*ak je to potrebné na
potvrdenie nedostatocnej X X* X
odpovede)
Ciasto&na mMS X X X X X X X X X X

Vydanie elektronického

X
dennika ucastnika
Kontr}ola levlektrc')nlckeho X X X X X X X X X X
dennika Ucastnika
Formular na hodnotenie X

rizika latentnej TBC

Endoskopia (* ak je
potrebna na potvrdenie X X X* X
nedostatoc¢nej odpovede)

Biopsie Creva X X X
12-zvodovy EKG X

Vyska (Ierl1 pocas skriningu) a X X X X X X X X X X X
hmotnost

Zivotné funkcie X X X X X X X X X X X
Kovmpletrne telesné X X X
vySetrenie.

Cielené telesné vysetrenie X X X X X X X X
Tehotensky test z mocu X X X X X X X X X
Skrining hepatitidy B, X

hepatitidy C a test na HIV***

Tehotensky test zo séra X

Test QuantiFERON-TB Gold

(a/alebo lokalny kozny test s X

purifikovanym proteinovym
derivatom na TBC)
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48. tyzden/pred

22. tyiden
30. tyzden
38. tyzden
46. tyzden
ukoncenie

Skrining

Fekalny kalprotektin
(**odobrat doma pred X X** X X
pripravou na endoskopiu)

hs-CRP X X X X

Klinicka chémia,
hematoldgia (kompletny X X X X X X X X X
krvny obraz)

Rozbor mocu X
C. difficile X
V pripade podozrenia na systémovu reakciu z precitlivenosti po podani davky sa
maju vzorky tryptazy odobrat medzi 15 mindtami a 3 hodinami od nastupu
. priznakov a najneskér do 6 hodin a dalSia vzorka sa vyZzaduje minimalne 2 tyZdne po
Tryptaza R X R e e L .
zaznamenanej udalosti alebo pri dalSej navsteve v ramci skisania. Histamin v
plazme sa ma optimalne ziskat do 5 aZ 15 mindt od nastupu priznakov a najneskér
do 1 hodiny.
Randomizacia/priradenie X
lieku
Podar.1|e skusanej liecby — X X X X X X X X
vedolizumabu
Kontrola zoznamu liekov X X X X X X X

Obe ramend: Na laboratérne testy sa odoberie potas celého skdsania priblizne 77,4 ml krvi. Cas straveny vyplfianim dotaznikov
bude priblizne 30 minat a dennikov priblizne 5 mindt denne.*** Testovanie na hepatitidu B, hepatitidu C a HIV/AIDS -
v zavislosti od miestnych zdkonov mdze byt potrebné pred zadatim testovania na HIV podpisat samostatny formular suhlasu.
Skusajuci lekar alebo skusajuci personal vas bude informovat, ak budu vysledky pozitivne, a nahlasi pozitivny vysledok testu
regiondlnemu Uradu verejného zdravia, ktory ma byt informovany o pozitivnom vysledku testu podla pravnych predpisov
Slovenskej republiky.

SUHLAS A POVOLENIE

e Precital/a som si tento dokument vratane samostatného dokumentu , Informécie o dévernosti a ochrane
osobnych Udajov” a dostal/a som vysvetlenie tykajice sa vyskumného skusania.

e Mal/a som mozZnost klast otazky a moje otazky boli zodpovedané k mojej spokojnosti. Informovali ma o
tom, Ze mam zavolat, ak budem mat dalSie otazky.

e Podpisanim tohto dokumentu sa nevzdavam Ziadneho zo svojich zadkonnych prav.

e Povolujem zhromaZdovanie a pouZivanie mojich osobnych udajov, ako to je opisané v tomto dokumente.

e Suhlasim s tym, Ze osoby vykonavajlce monitorovanie pre spolo¢nost AbbVie, auditori, EK, zdravotné
poistovne a regulaéné organy budd mat na pracovisku priamy pristup k mojim pévodnym zdravotnym
zdznamom s cielom overit postupy klinického skisania a/alebo Udaje bez narusenia ochrany mojich
osobnych Udajov. Tieto osoby su viazané povinnostou ml¢anlivosti.

e Po podpisani tohto dokumentu dostanem ja alebo moj zakonny zdstupca a pracovisko origindl tohto

dokumentu suhlasu.

Dobrovolne suhlasim s Géastou vo vys$sie opisanom skdsani.
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Podpis ucastnika Datum
(alebo podpis zakonného zastupcu, ak je to relevantné)

Meno a priezvisko zakonného zastupcu (ak je to relevantné)
(tlacenym pismom, udaje vyplni osoba, ktora podpisuje)

,Vyhlasenie skusajuceho lekdra”: Vyssie uvedenému Ucastnikovi a/alebo jeho zakonnému zastupcovi (obciansky preukaz bol
skontrolovany kvéli kontrole spdsobilosti na pravne Ucely pre klinické skisanie) som poskytol/poskytla informacie o skisanom
produkte, postupoch skd$ania a mozinych rizikach a prinose tG¢asti v sktiani. U¢astnik mal dostatok ¢asu, aby informécie zvazil
a kladol otdzky.

Meno a priezvisko skusajuceho lekara (tlacenym pismom, Udaje vyplni osoba,
ktora podpisuje)

Podpis skusajuceho lekara Datum

Meno a priezvisko nestranného svedka (ak je to relevantné)* (tlaéenym
pismom, udaje vyplni osoba, ktord podpisuje)

Podpis nestranného svedka Datum

*PouZite v pripade, ak ucastnik nie je schopny precitat si tento dokument (napriklad je nevidiaci alebo negramotny). Nestranny
svedok je osoba, ktord je nezdvisla od KS a ktoru neovplyvriuju osoby spolupracujice na KS. Svedok musi byt pritomny pocas
celého pohovoru informovaného suhlasu. Nestranny svedok precita tcastnikovi klinického skusania formuldr informovaného
suhlasu a vsetky dalSie pisomné informdcie pre ucastnika. Podpis svedka znamend, Ze informdcie v tomto dokumente boli
ucastnikovi poskytnuté a zdalo sa, Ze im porozumel.
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