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Dodatok k informovanému suhlasu o predizeni pokraéujucej lieéby pre

ucastnikov skusania

Nazov hlavného klinického
skusania:

Multicentrické randomizované nezaslepené skusanie fazy 3b porovnavajiuce
rizankizumab s vedolizumabom pri liecbe dospelych ucastnikov so stredne
zavaznou aZ zavaznou ulcerdéznou kolitidou, ktori predtym nedostavali cielenu
liecbu

M25-540

Cislo protokolu:
Cislo EudraCT/¢islo
skusania EU/EUDAMED:

2024-518998-33

Zadavatel*

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

Zadavatel je lokalne zastupeny spoloénostou AbbVie s.r.0., CBC I, KaradZicova
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 uplatnuje>>

pracovnom case:

Eticka komisia alebo iné
miesto pre konzultaciu, ak
sa to uplatnuje

Eticka komisia pre klinické skiSanie humanneho lieku, pre klinické skasanie
zdravotnickej pomocky a pre studiu vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomacky in vitro, Limbova 2, 837 52 Bratislava, Slovensko

Tel.: +421 2593 73 118

E-mail: eticka.komisia@health.gov.sk

Uz skor ste podpisali samostatny dokument so sihlasom s ucastou vo vyskumnom skusani, ¢im ste suhlasili s
ucéastou v klinickom skusani M25-540. Informdcie v sthlase s G€astou v klinickom vyskumnom skusani, ktory ste
podpisali, stale platia. Ak potrebujete skontrolovat svoj suhlas s Uéastou vo vyskumnom skusani, ktory ste
podpisali, poZiadajte skusajuceho lekara o kdpiu.

Uc¢elom tohto dodatku k informovanému suhlasu je opytat sa vas, ¢i by ste chceli pokracovat v lie¢be Ulcerdznej
kolitidy (UC) rizankizumabom od spolocnosti AbbVie, pretoZe ste dokoncili alebo ¢oskoro dokoncite hlavné
skusanie a vas skusajuci lekar potvrdil, Ze je to v tejto chvili pre vas najlepsia moznost liecby.

Rozhodnutie pokracovat v liecbe skisanym produktom je na vas. Ak nebudete chciet pokracovat v liecbe, neddjde
k Ziadnemu postihu ani strate vyhod a vase rozhodnutie nebude mat vplyv na beznu lekarsku starostlivost o vasu
osobu. Ak sa rozhodnete pokracovat v liecbe v ramci skdsania a pod dohladom skusajuceho lekéra, spoloénost
AbbVie vam bezplatne poskytne skudsany produkt na max. priblizne 144 tyzdnov.

Ak sa rozhodnete pokracovat v liecbe skisanym produktom, mézete kedykolvek odstupit od pokracovania v liecbe
tak, Ze to oznamite skusajucemu lekarovi. Ak to urobite, nebude to mat Ziadne nasledky a nebudete musiet zaplatit
Ziadne pokuty.

Pokracujuca liecba skusanym produktom (PTE), ako je opisana v tomto formulari, zavisi od toho, ¢i bude skusajuci
lekar pravidelne potvrdzovat, Ze z liecby mate UZitok a Ze ju potrebujete.

Postupy v ramci pokracujtcej liecby (PTE) ucastnikov skusania

Ak budete spiiat podmienky na Gtast na PTE, budete dochadzat na kliniku kazdych 24 tyzdriov, aby ste dostali
skdsany liek v ramci pokracovania v udrziavacej liebe rizankizumabom, ak si injekcie budete vediet podavat
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sam/sama doma. Ak si nebudete vediet injekcie podavat sam/sama doma, na udrziavaciu lie¢bu budete dochadzat
na kliniku kazdych 8 tyZzdnov. Poslednd ddvka sa v ramci PTE podd v 196. tyzdni.
Zaverecny kontrolny telefonat alebo ndvsteva sa uskutocni priblizne 20 tyZzdiov po poslednej ddvke skisaného
lieku, aby sa zaznamenali vietky neZiaduce Ucinky, ktoré sa mozu u vas vyskytnut po ukonceni uzivania skisaného
lieku. Ak ukoncite skusanie pred dokoncenim PTE (¢ uz kvéli tomu, Ze nechcete pokracovat v liecbe
riznakizumabim, alebo kvoli tomu, Ze sa rizankizumab stal komeréne dostupny alebo sa stal dostupny na zaklade
lokdlneho mechanizmu pristupu), musite prist na kliniku na navstevu pri odstdpeni zo skusania a absolvovat
postupy uvedené v tabulke ¢innosti v ramci PTE. Ak budete po dokonceni PTE alebo po ndvsteve pri odstupeni
nadalej dostavat rizankizumab, kontrolny telefonat sa neuskutocni.
e Tehotensky test z mocu — vySetrenie mocu, aby sme zistili, ¢i ste tehotna. Tehotenskému testu sa
podrobite len vtedy, ak ste Zena a mdzete mat deti.
oAby ste sa skiisania mohli zdc¢astnit, vysledky tehotenského testu musia byt negativne. Takisto
musia byt negativne pred kazdou davkou skdsaného lieku. Ak pouZijete tehotensky test doma,
musite si zaznamenat vysledok tehotenského testu do dennika.
o Ak budu vysledky tehotenského testu pozitivne, musite to okamzite oznamit skuisajucemu lekarovi
alebo pracovnikom skusania a nesmiete si podat liek.
e Papierovy dennik Ucastnika — ak si podavate lieky sdm/sama doma, musite si do papierového dennika
zaznamenat datum, ¢as a miesto podania injekcie.
SubezZne uzivané lieky je mozné pridat alebo upravit podla uvazenia skisajldceho lekara.
V tabulke s ¢innostami nizsie je uvedené, ktoré postupy sa vykonaju pocas jednotlivych navstev.

Harmonogram ¢innosti v rdmci pokracujucej lieCby ucastnikov skusania

Kazdych
24

tyzdnov

pocnic Kontrolny
y 52. Navsteva pri Neplanovana telefonat po
Cinnost tyzdiom @ odstupeni/dokonéeni PTE navsteva 140 drioch
Informovany suhlas X
Predchadzajuca/subezna liecba X X X X
Hodnotenie neziaducich udalosti X X X X

Vydanie a/alebo kontrola
papierovych kariet tehotenského X X X
a davkovacieho dennika

Vydanie tehotenskych testov z
mocu na testovanie v domacom
prostredi (pre vSetky Zeny v
plodnom veku)

Tehotensky test z mocu (pre
vietky Zeny v plodnom X X
veku/osoby v plodnom veku)

Vydanie/podanie skusanej lieCby X

Skusany produkt sa bude poskytovat na tento uéel dovtedy, kym (i) ho neschvali regulaény trad v krajine, v ktorej
ste sa skusania zucastnili, a vy k nemu nebudete mat primerany pristup (napriklad prostrednictvom poistenia
alebo miestneho zdravotného systému), alebo (ii) priblizne do navstevy v 196. tyZdni, podla toho, ¢o nastane skor.
Vas pristup k skisanému produktu na pokracéujicu liecbu v tomto skisani sa méze predéasne skoncit, ak:

e vas skusajuci lekar rozhodne, Ze uz nemate zo skisaného produktu Uzitok,

e nebudete dodrziavat pokyny skusajuceho lekara,

e spoloc¢nost AbbVie prestane skisany produkt vyvijat,
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e pokracujuca liecba bude nevhodna na zaklade vysledkov vyskumu tykajucich sa ucinnosti alebo
bezpecnosti skisaného produktu,
e regulacny urad v krajine, v ktorej ste sa klinického skusania zucastnili, skusany produkt neschvali.

SUHLAS

e Precital/a som si tento dodatok k informovanému sthlasu a dostal/a som vysvetlenie tejto pokracujucej liecby.
Mal/a som moznost klast otazky a moje otazky boli zodpovedané.

e Kopiu tohto dodatku k informovanému sudhlasu dostanem, ked ho podpisem a uvediem na fiom datum.

e Podpisanim tohto formuldra sa nevzdavam Ziadneho zo svojich zakonnych prav.

e Suhlasim s pokracovanim liecby skisanym liekom rizankizumabom v klinickom skdsani M25-540, ako je opisané
vyssie.

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

Meno a priezvisko zakonného zastupcu (ak je to relevantné)
(tlaéenym pismom, Udaje vyplni osoba, ktord podpisuje)

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 nezavisld od KS a ktoru neovplyvriuju osoby spolupracujuce 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 ucastnika. Podpis svedka znamend, Ze informdcie v tomto dokumente boli
ucastnikovi poskytnuté a zdalo sa, Ze im porozumel.
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