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Informadcie pre ucastnika klinického skusania a formular informovaného suhlasu
s uéastou v dobrovolnom vyskume

Nazov hlavného Multicentrické randomizované nezaslepené skusanie fazy 3b porovndvajuce

klinického skugania: rizankizumab s vedolizumabom pri liecbe dospelych uc¢astnikov 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, KaradZi¢ova
10, 821 08 Bratislava 2, Slovensko

KONTAKTNE INFORMACIE:

Skusajuci lekar: <<uvedte meno skusajuceho>>

Adresa: <<uvedte kliniku a nemocnicu>>

Telefdn: <<uvedte kontaktné ¢isla pracoviska>>

Telefonicka linka po <<uvedte kontaktné ¢isla pracoviska po pracovnom case, ak sa to uplatiuje>>

pracovnom case:

Eticka komisia alebo iné Eticka komisia pre klinické skusanie humanneho lieku, pre klinické skusanie
miesto pre konzultdciu, ak zdravotnickej pomaocky a pre Studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky
sa to uplatiuje in vitro, Limbova 2, 837 52 Bratislava, Slovensko

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

VaZzena pani, vazeny pdn,

mbzete sa dobrovolne zucastnit dobrovolného vyskumu, ktory je doplnkom k hlavnému klinickému skasaniu (KS)
s risankizumabom, ktory sa v tomto dokumente mdze uvadzat ako ,,skusany liek”, u Uc¢astnikov so stredne zdvaznou
az zavaznou ulcerdznou kolitidou, ktory je opisany v dokumente ,Informacie pre ucastnika klinického skusania
a formular informovaného suhlasu”. Suéastou dobrovolného vyskumu moze byt exploraény vyskum, vedlajsie
skusania alebo oboje. Informacie v tomto dokumente opisuju podstatu tohto dobrovolného vyskumu, aby ste sa
mohli rozhodndt, & sa ho chcete ztdéastnit alebo nie.

Dobrovolny vyskum schvalili Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) a Eticka komisia (EK), ktori schvalili aj hlavné
skusanie.

Na rozhodnutie si doprajte dostatok ¢asu a pred rozhodnutim sa o tomto dobrovolnom vyskume porozpravajte
s rodinou, priatelmi, skisajucim lekdrom alebo vasim vSseobecnym lekdarom. Ak sa rozhodnete, Ze tento dokument
nechcete podpisat, nemdzete sa zUcastnit na Ziadnom dobrovolnom vyskume.

Nazov zaddvatela tohto dobrovolného vyskumu a hlavného skusania, ako aj jeho miestneho zastupcu su uvedené
v tabulke vyssSie a v tomto dokumente sa oznacuju spoloc¢ne ako ,spoloénost AbbVie”. Spoloénost AbbVie zaplati
skdsajucemu lekdrovi, vyskumnému timu a/alebo zariadeniu za vykonanie postupov v ramci dobrovolného
vyskumu.

POSTUPY

Mobzete sa dobrovolne zucastnit nepovinného vyskumu, ktory je od hlavného skusania oddeleny. Ak nechcete,
Ziadneho nepovinného vyskumu sa zucastnit nemusite. Ak sa rozhodnete, Ze sa nepovinného vyskumu
nezudastnite, stale sa mdzete zulastnit hlavného skdsania.

Ak sa rozhodnete zUéastnit sa nepovinného vyskumu, pocas skdsania vam na vyskum biologickych ukazovatelov
odoberieme nasledujlce nepovinné vzorky, ako je opisané nizsie pri prislusnych navstevach v rdmci skusania:
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Skupina s rizankizumabom
o Nepovinné vzorky krvi: odber dalsich vzoriek krvi:
e nazaciatkuav 4., 12, 36., 48. tyZzdni alebo pocas navstevy pri predcasnom ukonceni
o Nepovinnd vzorka krvi na stanovenie profilu periférnych krviniek:
= nazaciatkuav4., 12., 48. tyZzdni alebo iba pocas navstevy pri predéasnom ukonceni
o Nepovinné vzorky tkaniva — pocas endoskopie vdm odoberieme dalSie vzorky biopsie pocas:
= skriningu av 12. a 48. tyZdni alebo pocas navstevy pri pred¢asnom ukonceni Gcasti
o Nepovinné vzorky stolice — odoberu sa:
= na zaciatku skdsania, v 12. a 48. tyZzdni alebo pocas navstevy pri predéasnom ukonceni Gcasti
Mnozstvo krvi odobratej na dobrovolny vyskum biologickych ukazovatelov v priebehu celého skusania bude
priblizne 200,5 ml.

Cinnosti v ramci sktsania pre uéastnikov zaradenych do skupiny s rizankizumabom

Casné

Cinnost

anovana

Okno navstevy +7 dni

Kontrolna naviteva/
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48. tyzderi/pred

Skrining

12. tyiden
20. tyzden
28. tyziden
36. tyzden
44. tyiden
ukoncenie

Nepl

Nepovinna vzorka na analyzu
biologickych ukazovatelov: DNA PG X
z plnej krvi

Nepovinna vzorka na analyzu
biologickych ukazovatelov: X X X X X
sérum/plazma

Nepovinna vzorka na analyzu
biologickych ukazovatelov: DNA X X X X X
Epi z plnej krvi

Nepovinna vzorka na analyzu
biologickych ukazovatelov: RNA z X X X X X
plnej krvi

Nepovinna vzorka na analyzu
biologickych ukazovatelov: stolica

Nepovinna vzorka na analyzu
biologickych ukazovatelov: biopsie X X X
tkaniva (RNA)

Nepovinna vzorka na analyzu
biologickych ukazovatelov: biopsie X X X
tkaniva (formalin)

Nepovinna vzorka na analyzu
biologickych ukazovatelov: PBMC X X X X
(na obmedzenych pracoviskach)

Skupina s vedolizumabom
o Nepovinné vzorky krvi: odber dalsich vzoriek krvi:
= nazaciatku av 6., 14., 48. tyZdni alebo pocas navstevy pri pred¢asnom ukoncéeni
o Nepovinnd vzorka krvi na stanovenie profilu periférnych krviniek:
e nazaCiatku av 6., 14., 48. tyidni alebo iba pocas ndvstevy pri pred¢asnom ukonceni
o Nepovinné vzorky tkaniva — pocas endoskopie vdm odoberieme dalSie vzorky biopsie pocas:
= skriningu av 12. a 48. tyZdni alebo pocas ndvstevy pri pred¢asnom ukonceni Gcasti
o Nepovinné vzorky stolice — odoberu sa:
® na zaciatku skdsania, v 12. a 48. tyZdni alebo pocas navstevy pri predéasnom ukonceni Gcasti
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Mnozstvo krvi odobratej na dobrovolny vyskum biologickych ukazovatelov v priebehu celého skusania bude
priblizne 175 ml.

Cinnosti v ramci skuania pre ucastnikov do skupiny s vedolizumabom

casné

Cinnost

anovana

Okno navstevy +7 dni

Kontrolna naviteva/
telefonat po 140 drioch

12. tyide
14. tyzdes
22. tyidei

Nepl

0
c
©
i)
S

=
[

X~
]
=

&

0
©

N

48. tyzden/pred

30. tyzden
38. tyzden
46. tyzden
ukoncenie

Skrining

Nepovinna vzorka na
analyzu biologickych
ukazovatelov: DNA PG z
plnej krvi

Nepovinna vzorka na
analyzu biologickych
ukazovatelov:
sérum/plazma

Nepovinna vzorka na
analyzu biologickych
ukazovatelov: DNA-Epi z
plnej krvi

Nepovinna vzorka na
analyzu biologickych
ukazovatelov: RNA z plnej
krvi

Nepovinna vzorka na
analyzu biologickych X X X
ukazovatelov: stolica

Nepovinna vzorka na
analyzu biologickych

ukazovatelov: biopsie
tkaniva (RNA)

Nepovinna vzorka na
analyzu biologickych

ukazovatelov: biopsie
tkaniva (formalin)

Nepovinna vzorka na
analyzu biologickych
ukazovatelov: PBMC (na
obmedzenych pracoviskach)

POUZITIE BIOLOGICKYCH VZORIEK

Biologické vzorky (ako krv, stolica a tkanivo), ktoré vdm odoberieme na ucely dobrovolného vyskumu, sa budu
uchovavat, spractvat a pouzivat v stlade s tym, ako to je opisané v tomto dokumente. Biologické vzorky odobraté
pocas dobrovolného vyskumu bude testovat pracovisko skisania, centrdlne laboratdrium, spolo¢nost AbbVie
a/alebo spolo¢nosti ¢i osoby, ktoré so spolocnostou AbbVie spolupracuju. Ak nie je uvedené inak, vzorky sa po
vykonani vSetkych potrebnych testov a analyz zniéia. Spolo¢nost AbbVie vase biologické vzorky nepreda inym
o0sobam alebo spolo¢nostiam. Ku vSetkym biologickym vzorkam, ktoré vdm odoberieme, bude priradeny jedine¢ny
kéd, aby bola ochrdnena dévernost vasich osobnych Gdajov. Viac informacii najdete v ¢asti s nazvom ,,Informacie
o dovernosti a ochrane Udajov”. V Casti ,Dobrovolna Gcast a zruSenie stihlasu” navyse najdete informacie o tom,
ako postupovat, ked uz nebudete chciet, aby spolo¢nost AbbVie pouzivala vase biologické vzorky.
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Vzorky odobraté na vyskum biologickych ukazovatelov sa mézu uchovavat a skiimat najviac 20 rokov od skoncenia
hlavného skusania a nasledne sa znicia. Vyskum biologickych ukazovatelov ndm moze pomoct lepsie pochopit':

e ako diagnostikovat, monitorovat a liecit ulcerdznu kolitidu (a suvisiace stavy);

e preco a ako niektori pacienti s ulceréznou kolitidou reaguju na skasany liek/skusané lieky alebo liek

z rovnakej alebo podobnej skupiny; a/alebo

e ako mbze skusany liek/skusané lieky ovplyvnit vas organizmus a/alebo sa s nim vzajomne ovplyviiovat.
Vase biologické vzorky odobraté na vyskum biologickych ukazovatelov sa mézu skimat z hladiska genetického
materialu (pokyny bunkam k ¢innosti, t.j. vo forme DNA a RNA), bielkovin alebo ¢asti bielkovin (st sucastou
vsetkych buniek) a/alebo inych molekdl bunkového metabolizmu (ako su cukry a tuky). Cely tento vyskum
predstavuje snahu vyvinut nové formy liecby, diagnostické testy, vyskumné metddy a/alebo technolégie.
Vase biologické vzorky odobraté na vyskum biologickych ukazovatelov pouzije spolo¢nost AbbVie (a/alebo osoby
alebo spolocnosti spolupracujuce so spolo¢nostou AbbVie) len na uéely opisané v tomto dokumente. Spolo¢nost
AbbVie nepreda vase vzorky inym osobam alebo spolo¢nostiam, ani ich nepouzije na buduci, blizSie nespecifikovany
vyskum. Vyskum biologickych ukazovatelov ma prieskumny charakter a neméze poméct vasmu lekarovi alebo
skdsajucemu lekarovi pri liecbe vasho ochorenia. Z tohto dovodu nedostanete vysledky Ziadneho testovania, ktoré
sa vykondava v ramci vyskumu biologickych ukazovatelov.

NOVE INFORMACIE
Ak o tomto dobrovolnom vyskume zistime nejaké nové informacie, ktoré mézu mat vplyv na vasu ucast, budeme
vds o tom informovat.

PRINOS

Ak budete suhlasit s Géastou v dobrovolnom vyskume, nebude to mat pre vas Ziadny prospech. Dufame, Ze
informacie ziskané z tohto vyskumu budu v buddcnosti prinosom pre dalSich pacientov s vasim ochorenim alebo
stavom, pripadne s inymi ochoreniami alebo stavmi.

NAKLADY
Ak budete suhlasit s Gcastou v dobrovolnom vyskume, nevzniknt vam Ziadne naklady.

NAHRADA VYDAVKOV A PLATBA

Za Ucast v ziadnom z dobrovolnych vyskumov ani za poufZitie vasich biologickych vzoriek nedostanete Ziadnu
finanénd odmenu. Vase biologické vzorky sa mdzu pouzit pri vyvoji novych testov, postupov a komerénych
produktov. Ak sa tak stane, spolo¢nost AbbVie sa s vami nebude delit o zisk.

ALTERNATIVY UCASTI
Vasou alternativou je neposkytnut sthlas s tymto dobrovolnym vyskumom.

UJMA NA ZDRAVI V SUVISLOSTI S VYSKUMOM

Informécie o ujme na zdravi spojenej s vyskumom, ktoré st uvedené v informovanom suhlase s G€astou v hlavnom
skdsani, platia aj pre tento dobrovolny vyskum. Ak si potrebujete prestudovat informovany suhlas s Gcastou
v hlavnom skusani, poZiadajte skusajuceho lekara o jeho kdpiu.

INFORMACIE O DOVERNOSTI A OCHRANE UDAJOV
Informacie o ziskavani, poskytovani, pouZivani a ochrane vasich osobnych udajov a biologickych vzoriek, ktoré su
uvedené v suhlase shlavnym skdsanim avsamostatnom dokumente ,Informacie o dovernosti aochrane
Udajov” platia aj pre tento dobrovolny vyskum. Ak si potrebujete prestudovat informovany suhlas s Uc¢astou
v hlavnom skusani, ktory ste podpisali, ako aj samostatny dokument s nazvom ,,Informdacie o dévernosti a ochrane
udajov”, poZiadajte o ich képiu skusajuceho lekara.

DOBROVOLNA UCAST A ZRUSENIE SUHLASU

Musim sa vyskumu ziéastnit?

Ucast v dobrovolnom vyskume nie je povinna. Ak sa rozhodnete, 7e sa dobrovolného vyskumu neztéastnite, stale
sa budete méct zdcastnit hlavného skusania.
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Spolo¢nost AbbVie, skisajuci lekar, eticka komisia alebo organizacie regulujice vyskum na Slovensku alebo v inych
statoch modzu dobrovolny vyskum predéasne ukoncit. Z dobrovolného vyskumu moZete byt kedykolvek
a z akéhokolvek dévodu vyluceny/-a bez vasho suhlasu.

MézZem zmenit ndzor?

Ak sa zacnete zUcasthiovat dobrovolného vyskumu, svoju Ucast mozete kedykolvek ukonéit bez dalSieho
vysvetlovania. MbZete tiez poziadat o ukoncenie ziskavania kédovanych Udajov zo strany spolo¢nosti AbbVie, no
v takom pripade sa vyskumu nebudete méct dalej zicastriovat.

Ak chcete odvolat svoje povolenie na pouzivanie alebo spristupriovanie svojich osobnych Udajov alebo biologickych
vzoriek, alebo ak chcete z nejakého dévodu ukoncit svoju Ucast v dobrovolnom vyskume, musite o tom informovat
skusajuceho lekara. Nebudete za to nijako potrestany/-a ani nestratite Ziadne vyhody, na ktoré mate inak narok.

Co sa stane s mojimi biologickymi vzorkami a osobnymi udajmi?

Biologické vzorky

Ak svoju ucast v dobrovolnom vyskume zrusite alebo ju zrusime my, biologické vzorky, ktoré sme vam odobrali
v ramci dobrovolného vyskumu, sa budud dalej uchovavat a analyzovat, ako sa to opisuje v tomto dokumente, a to
za predpokladu, Ze svoje povolenie vyslovne nezrusite. Ak zrusite svoje povolenie s pouzivanim vasich biologickych
vzoriek, neza¢nu sa vykonavat Ziadne nové vyskumné prace a vase biologické vzorky sa znicia, ak regulacny organ
nebude od spoloc¢nosti AbbVie poZadovat, aby ich uchovavala. Ak spolocnost AbbVie a/alebo ostatni vyskumni
pracovnici podrobili vase biologické vzorky testovaniu, skor ako ste svoje povolenie zrusili, spolo¢nost AbbVie bude
kvoli regulacnym poziadavkdm, ktoré maju za ciel zaistit celistvost vedeckého vyskumu, moct vysledky testov
nadalej pouZivat a spristupniovat a uchovavat udaje vytvorené na ich zaklade.

Osobné udaje

Ak svoju ucéast v dobrovolnom vyskume zrusite alebo ju zrusime my alebo ak zrusite svoje povolenie na
zhromazdovanie, pouzivanie a dalsie poskytovanie vasich osobnych tGdajov, prestaneme od vas ziskavat akékolvek
dalSie Gdaje s vynimkou bezpecnostnych informacii, ktoré mozu suvisiet s vasou ucastou vo vyskume. Tento typ
informacii musime zhromazdovat kvéli zakonnym a regulatnym poziadavkam a opravnenym zaujmom spoloc¢nosti
AbbVie v oblasti vedeckého vyskumu opisaného v tomto dokumente.

Osobné udaje, ktoré sme uz ziskali pred vasim odstipenim, nie je mozné zo zaznamov skusania vymazat z dévodu
regulaénych poziadaviek, ktoré su urcené na ochranu vedeckej integrity. Skdsajuci lekar a personal a spoloénost
AbbVie budd mozno povinni zahrnit vase informacie do analyz a sihrnnych vysledkov vyskumu, nie vsak spésobom,
na zdklade ktorého by doslo k odhaleniu Vasej totoznosti.

KONTAKTNE INFORMACIE

Ak pocas dobrovolného vyskumu utrpite nejakd ujmu alebo budete mat nejaké otazky, problémy ¢i obavy, mali by
ste sa obratit na skusajuceho lekdra alebo etickil komisiu na teleféonnych ¢islach uvedenych na 1. strane tohto
sthlasu s Géastou v dobrovolnom vyskume. Etickd komisia vam zarover poskytne viac informacii o vasich pravach
v pozicii ucastnika vyskumu. Kontaktny e-mail je: eticka.komisia@health.gov.sk.

Ak chcete poZiadat o kdpiu svojich zaznamov v skusani, uplatnit si svoje prava na pristup, vymazanie, namietanie,
prenos, obmedzenie alebo opravu Udajov, poZiadat o informacie o spbsobe pouZivania a poskytovania
zakddovanych uUdajov hlasenych spolo¢nosti AbbVie, alebo ak budete mat nejaké otazky, obavy alebo staznosti
tykajuce sa toho, ako spolo¢nost AbbVie pouZiva vase zakddované Udaje, mdzete sa obratit na svojho skusajuceho
lekdra. Okrem toho moZete podat staznost nemeckému Uradu na ochranu tGidajov ako hlavnému tradu na ochranu
tdajov, pod ktory patri spolo¢nost AbbVie, alebo Uradu na ochranu Gdajov vo vasom $tate (Urad pre ochranu
osobnych uUdajov 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. Zodpovednu 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.
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SUHLAS A POVOLENIE

e Predital/a som si tento dokument a dostal/a som vysvetlenie tykajlce sa vyskumu.

e Mal/a som moznost 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 zakonnych prav.

e Suhlasim s Gcastou v dobrovolnom vyskume, ktory som si vybral/a nizsie, ako aj so ziskavanim, pouzivanim,
uchovavanim a testovanim mojich biologickych vzoriek na takyto dobrovolny vyskum, ako sa opisuje
v tomto dokumente a samostatnom dokumente ,, Informdcie o dévernosti a ochrane osobnych udajov”.

e Suhlasim s tym, Ze osoby vykonavajlice monitorovanie pre spoloénost AbbVie, auditori, EK, zdravotné
poistovne a regulacné organy budi mat na pracovisku priamy pristup k mojim pévodnym zdravotnym
zdznamom s ciefom overit postupy klinického skidsania a/alebo Udaje bez narusenia ochrany moijich
osobnych Gdajov. Tieto osoby su viazané povinnostou ml¢anlivosti.

e Po podpisani tohto formulara dostanem ja alebo méj zdkonny zastupca a pracovisko original tohto
formuldra suhlasu.

Potvrdenie o ochrane osobnych udajov:

e Beriem na vedomie zhromaZdovanie, pouZivanie a dalSie poskytovanie mojich osobnych udajov, ako je
opisané v tomto dokumente.

Nepovinné vzorky krvi

] Ano, dobrovol'ne poskytnem nepovinné vzorky krvi na vyskum biologickych ukazovatel'ov
opisany v tomto formulari.

] NESUHLASIM s dobrovolnym poskytnutim nepovinnych vzoriek krvi na vyskum
biologickych ukazovatel'ov opisany v tomto formulari.

Nepovinné vzorky stolice

] Ano, dobrovol'ne poskytnem nepovinné vzorky stolice na vyskum biologickych ukazovatel'ov
opisany v tomto formulari.

] NESUHLASIM s dobrovolnym poskytnutim nepovinnych vzoriek stolice na vyskum
biologickych ukazovatel'ov opisany v tomto formulari.

Nepovinné vzorky tkaniva

] Ano, dobrovolne poskytnem nepovinné vzorky tkaniva na vyskum biologickych ukazovatel'ov
opisany v tomto formulari.

] NESUHLASIM s dobrovolnym poskytnutim nepovinnych vzoriek tkaniva na vyskum
biologickych ukazovatel'ov opisany v tomto formulari.

Pokracovanie v pouZivani povinnych vzoriek tkaniva

[]Ano, dobrovol'ne stthlasim s uchovavanim a pouZitim vzoriek tkaniva odobratych po¢as endoskopii
v ramci hlavného skti$ania na volite'ny vyskum.

[ INESUHLASIM s uchovavanim a pouzitim vzoriek tkaniva odobratych po¢as endoskopii v ramci
hlavného skusania na voliteI'ny vyskum.
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Meno a priezvisko Ucastnika (tlacenym pismom, Gdaje vyplni osoba, ktora podpisuje)

Podpis ucastnika Datum
(alebo podpis zdkonného zastupcu, ak je to relevantné)

Meno a priezvisko zakonného zastupcu tlacéenym pismom (ak je
to relevantné) (tla¢enym pismom, Udaje vyplni osoba, ktora
podpisuje)

,Vyhlasenie skusajuceho lekara”: Vyssie uvedenému Ucastnikovi a/alebo jeho zdkonnému zastupcovi (obciansky preukaz bol
skontrolovany kvéli kontrole spdsobilosti na pravne Ucely pre klinické skisanie) som poskytol/poskytla informacie o skisanom
lieku, procedurach v ramci klinického skudsania a moznych rizikdch a prinose Ucasti v hlavnom skusani a dobrovolnom vyskume.
Ucastnik mal dostatok ¢asu, aby informécie zvazil a poloZil otazky.

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)*
(tlacenym pismom, Udaje vyplni osoba, ktora 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 nezdvisld od KS a ktoru neovplyvriuju osoby spolupracujice na KS. Svedok musi byt pritomny pocas
celého pohovoru informovaného suhlasu. Nestranny svedok precita ucastnikovi klinického skusania formuldr informovaného
suhlasu a vsetky dalsie pisomné informdcie pre ulastnika. Podpis svedka znamend, Ze informdcie v tomto dokumente boli
ucastnikovi poskytnuté a zdalo sa, Ze im porozumel.
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