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Compliance with Member State applicable rules
for the collection, storage and future use of
human biological samples (Article 7.1h) / Soulad s
platnymi pravidly Clenského statu pro odber,
skladovani a budouci pouziti lidskych biologickych
vzorku (€l. 7 bod 1 pism. h)

Full title of the clinical trial / Cely nazev klinického hodnoceni EU trial number

CAREL: 2023-503317-29-00

First line randomised study plateform to optimize treatment in
patients with metastatic renal cell carcinoma/

Randomizovana platformni studie k optimalizaci prvni linie l1écby
u pacienttl s metastatickym karcinomem ledviny

Responsible entity for the samples (legally)/ Osoba (ze zakona) odpovédna za vzorky:.
prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.

How to use this document / Jak pouzivat tento dokument

This form may be used by Sponsors of clinical trials in the Part Il application dossier to provide
information about “compliance with the applicable rules for the collection, storage and future use of
biological samples from clinical trial subjects” (Regulation (EU) No 536/2014, Article 7.1 (h)). This is not
a mandatory form and different national arrangements may be in place, which should be confirmed prior
to submission. / Tento formulai mohou pouZit zadavatelé klinickych hodnoceni (KH) v ¢asti Il
dokumentace k Zadosti pro pfedloZeni informaci o ,dosaZeni souladu s platnymi pravidly pro odbér,
skladovani a budouci pouZziti biologickych vzorkt od subjekti KH” (nafizeni (EU) ¢. 5636/2014, ¢l. 7 bod
1 pism. h)). Nejedna se o povinny formular a na narodni drovni mohou existovat rizna opatreni, ktera
Je tfeba si pred ucinénim podani ovérit.

If the information is already provided elsewhere in the Application Dossier, a reference should be
provided. To facilitate use of the template, each section can be compressed by clicking on the title. /
Jsou-li informace jiz uvedeny na jiném misté v dokumentaci k Zadosti, uvede se odkaz. Pro snazsi
pouZiti této Sablony Ize jednotlivé oddily sbalit kliknutim na nadpis.

This Part Il template has been developed by the EU Clinical Trials Expert Group to comply with
Regulation (EU) No 536/2014 Clinical Trials on Medicinal Products for Human Use./ Tato Sablona pro
¢ast Il byla vytvorena Evropskou odbornou skupinou pro klinicka hodnoceni (EU Clinical Trials Expert
Group) s cilem zajistit soulad s nafizenim (EU) & 536/2014 o klinickych hodnocenich humannich
Iécivych pripravkd.

| - Description of the biological samples involved in the clinical trial / Popis biologickych
vzorkd, které jsou souc¢asti klinického hodnoceni
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Section 1 - Does this clinical trial involve new sampling of the subjects (newly collected
samples)? / Jsou soucasti tohoto klinického hodnoceni nové odbéry od subjektli (nové odebirané
vzorky)?

X Yes, please fill in the requested information in section 1/ Ano; pozadované informace
prosim zadejte do oddilu 1

O No, not applicable. Please continue with section 2/ Ne; neuplatfiuje se. Pokracujte prosim
oddilem 2

Note: The sponsor needs to fill in at least one of the sections 1 or 2
Pozn.: zadavatel musi vyplnit alespori oddil 1, nebo oddil 2

1.1 What type(s) of samples will be collected from the subject? / Jaké druhy vzorki se budou
subjektu odebirat?

State the original material that is collected from the patient e.g. blood, tissue (state type of
tissue), urine, saliva etc. Do not include information on the preparation of the sample. /
Upresnéte puvodni materidl, ktery se pacientovi odebere, napf. krev, tkan (uvedte typ tkané),
moc, sliny apod. Neuvadéjte informace o pfipravé vzorku

U subjektl klinického hodnoceni budou odebirany vzorky krve pro rutinni analyzu krevniho
obrazu a biochemie (max. 20 mL). Zaroven budou na zaCatku a poté kazdé tfi mésice odebrany
vzorky krve pro vlastni vyzkum klinického hodnoceni (max. 20 mL). Pfipadné odbéry pro
dobrovolny doplfikovy vyzkum, ktery je uveden v protokolu klinického hodnoceni, se netykaji
Ceské strany, ale jen zahrani¢nich center (Francie, Nizozemsko aj.). Bude odebirana mo¢€ pro
rutinni laboratorni rozbor. U subjektl bude také pouzit jejich biopticky vzorek (blocek),
typicky jiz odebrany v ramci stanoveni diagnézy, pro ur€eni hodnoty PD-L1. Poté bude subjekt
klinického hodnoceni randomizovan.

1.2 Total number of samples, fragments (e.g. aliquots, tissue blocks, sections) and the total volume
(if applicable) per individual subject/ Celkovy pocet vzork, dild (napf. alikvotnich dild,
tkanovych bloku, fezl) a pfipadné celkovy objem na jednotlivy subjekt:

Tkanovy blok bude odebran u pacienta v dobé stanoveni diagnézy. Pro Ucely tohoto klinického
hodnoceni budou bioptické vzorky pouZzity z archivu kliniky patologie az po podepsani
informovaného souhlasu subjektem. V prubéhu klinického hodnoceni bude kazdé tii mésice
odebrano max. 40 mL krve (6 zkumavek) a vzorek mog¢i. Celkovy pocet se tak bude odvijet
od doby IéCby (napf. IéEba 1 rok = 5krat 6 zkumavek).

1.3 The maximum number of samples and maximum volume (if applicable) on one single occasion/
Maximalni poc¢et vzorkl a pfipadné maximalni objem vzork(i odebiranych najednou

Najednou maximalné 40 mL krve (6 zkumavek).

1.4 Will the samples be collected as part of routine health care? / Budou se vzorky odebirat v ramci
bézné zdravotni péce?

V ramci béZné zdravotni péce bude pfed uréenim diagnézy odebiran biopticky vzorek/tkanovy
blok. Pfi kazdé navstévé max. 20 mL krve pro rutinni analyzu a mo¢.

Toto klinické hodnoceni bude mit tedy navic pouze uréeni hodnoty PD-L1 z archivu bioptickych
vzorkd a 20 mL krve pro vyzkumné Ucely kazdé tfi mésice.

Section 2 - Does this clinical trial involve the collection of existing archive samples (e.g.
archived diagnostic material or other biobank material)?/ Budou se vzorky odebirat v ramci
bézné zdravotni péce?
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X Yes, please fill in the requested information in section 2 / Ano; poZadované informace prosim

zadejte do oddilu 2
O No, not applicable. Please continue with section 3 / Ne; neuplatiuje se. Pokracujte prosim

oddilem 3

Note: The sponsor needs to fill in at least one of the sections 1 or 2
Pozn.: zadavatel musi vyplnit alespori oddil 1, nebo oddil 2

2.1 What type(s) of archived material/samples will be used?/ Jaké druhy archivovanych

materialt/vzork( se budou pouzivat?
Pro ucely klinického hodnoceni bude z archivu patologie pouzit nejvhodné&;jsi biopticky vzorek,
tedy alespon jeden fez, kde patolog urci, ze je alespori 100 tumorovych bunék na fezu. Na tomto
fezu poté urci hodnotu PD-L1 (%TC, TPS, CPS). Tato hodnota bude okamzité reportovana
hlavnimu zadavateli pro randomizaci pacienta. Nasledné bude tento jeden konkrétni biopticky
vzorek (fez), spolecné s danym blockem odeslan do Rennes Hospital (Gustave Roussy, Francie),
ke kontrole a naslednym analyzam a skladovani.

2.2 Provide the total number of samples, fragments (e.g. aliquots, tissue blocks, sections) and total
volume (if applicable) that the Sponsor needs access to from each individual subject. / Uvedte
celkovy pocet vzork, dild (napf. alikvotnich dilll, tkanovych blok, fez() a pfipadné celkovy
objem vzorku od kazdého jednotlivého subjektu, k nimz zadavatel potfebuje prfistup.

Example: 20 sections per biopsy from each individual subject is needed
Priklad: je potfebnych 20 fez( z kaZzdé biopsie kazdého jednotlivého subjektu

Zadavatel potiebuje pfistup k jednomu blo¢ku a jednomu fezu, na kterém bylo uréeno PD-L1.

2.3 Will new consent be obtained for the use of the archive samples in the clinical trial (if in line with
national legislation)? If not, explain./ Bude ziskavan novy souhlas s pouzitim archivnich vzorkd
v klinickém hodnoceni (je-li to v souladu s vnitrostatni legislativou)? Pokud ne, vysvétlete.

(if applicable, add the text of the original consent/ Prichazi-li v Gvahu, doplrite text ptivodniho
souhlasu)

Novy souhlas pro archivni vzorek nebude ziskavan. Je pouzivan jen jeden vstupni informovany
souhlas, kde pacient jiz souhlasi s pouZzitim archivniho materialu. Znéni z Informace pro u€astnika
(strana 7): “Biologické vzorky (vzorky krve), které vdm odebereme v ramci tohoto klinického
hodnoceni, a histologicky material (blo€ky nebo mikroskopické preparaty nadoru z biopsie,
odstranéné ledviny nebo metastaze), které budou ziskany z archivaéniho materialu z vaseho
centra, budou uchovavany v centru biologickych zdrojii spoleénosti Gustave Roussy (114, rue
Edouard Vaillant, 94800 Villejuif) po dobu minimalné 9 let za ucelem analyzy pro toto klinické
hodnoceni pod dohledem prof. Laurence ALBIGES.”

Il = Use, storage, and transfer of biological samples / Pouzivani, skladovani a pfenos
biologickych vzorku

Section 3 — Use of samples for a purpose within the objective of this clinical trial (i.e. for use
described in the protocol) / Pouzivani vzorkl pro ucel v ramci cile tohoto klinického hodnoceni (t;.
pro pouZiti popsané v protokolu)

Note: This section must be filled in for both newly collected and existing archive samples
Pozn.: do tohoto oddilu je nutno vyplnit informace jak pro nové odebirané vzorky, tak pro stavajici archivni
vzorky
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3.1 Where will the samples be analysed? / Kde budou vzorky analyzovany?

i.e. within the clinical laboratory, within/outside the Sponsor’s organization, within/outside the
Member State where collected or within/outside EU/EEA.

Tj. v pfislusné klinické laboratori; v ramci zadavatelovy organizace/mimo zadavatelovu
organizaci; v ¢lenském staté, kde odbér probéhl, nebo mimo néj; nebo na tzemi EU/EHP nebo
mimo uzemi EU/EHP.

Rutinni krevni odbéry a analyza moci budou vyhodnocovany v centralnich laboratofich na
pracovisti zkousejiciho lékafe. Primarni analyza bioptického vzorku/blo¢ku a hodnoty PD-L1
budou také vyhodnocovany v organizaci zkousSejiciho Iékafe. Vzorky krve pro vyzkumné ucely
budou odebirany a kratkou dobu skladovany taktéz v organizaci zkouSejiciho Iékare.
Anonymizované bioptické vzorky/blo¢ky a zamrazené vzorky krve budou nasledné odesilany do
centralnich laboratofi hlavniho feSitele klinického hodnoceni (Gustave Roussy, Rennes Hospital,
Pafiz, Francie, EU) dle platnych reguli.

3.2 If the samples will be sent to another organisation for analyses (as part of the trial), how will
they be managed after the analyses have been carried out? / Pokud se vzorky budou zasilat do
jiné organizace k analyze (v ramci klinického hodnoceni), jak s nimi bude nakladano po
provedeni analyz?

i.e. destroyed, returned to responsible entity for the samples (legally), stored at the site where
analysed, anonymised etc.

Tj. likvidace, vraceni osobé (ze zékona) odpovédné za vzorky, skladovani v misté provedeni
analyzy, anonymizace apod.

Note: An agreement (Material Transfer Agreement or equivalent) that regulates how the sample
are to be handled shall be established with the recipient

Pozn.: s prijemcem je tfeba uzavfit dohodu (smlouva o pfedani materialu (MTA) nebo
odpovidajici smlouva), kterou se bude ridit zpusob, jakym ma byt se vzorky nakladano.

Smlouva o pfedani materialu bude uzaviena. Odeslané vzorky budou anonymizované skladovany
v laboratofich hlavniho zadavatele, spoleCnosti Gustave Roussy po dobu minimalné 9 let. Budou
pouzity pro analyzu cirkulujici DNA tumoru, cytokiny atd. Po uplynuti doby vice jak 9 let budou
zlikvidovany.

3.3 Where will the samples be stored?/ Kde budou vzorky uchovavany?
i.e. within/outside the Sponsor’s organisation, within/outside the Member State where collected
or within/outside EU/EEA
Tj. v organizaci zadavatele/mimo organizaci zadavatele, v ¢lenském statu, kde byly odebrany,
nebo mimo néj, na uzemi EU/EHP nebo mimo uzemi EU/EHP

Vzorky budou anonymizované skladovany v laboratofich hlavniho zadavatele spole€nosti
Gustave Roussy (Onkologicka nemocnice, Pafiz, Francie, EU).

3.4 How long will the samples be stored? / Jak dlouho budou vzorky uchovavany?
Vzorky budou skladovany po dobu minimalné 9 let.
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3.5 What type of connection is available between samples and individual subjects? / Jaky druh
propojeni mezi vzorky a jednotlivymi subjekty je k dispozici?

O Direct connection (samples marked with e.g. initials, date of birth) / Pfimé propojeni
(vzorky jsou oznaceny napr. inicidlami, datem narozeni)

Pseudonymised connection (samples marked with code)/ Pseudonymizované
propojeni (vzorky jsou oznaceny kédem)

O No connection, samples are anonymised (i.e. samples can neither directly nor indirectly,
with reasonably means according to recital 26 of the General Data Protection
Regulation (EU) 2016/679, be linked to the sample donor)/ Zadné propojeni, vzorky jsou
anonymizovany (tzn., Ze vzorky nelze pfimo ani nepfimo priméfenymi prostfedky podle
bodu odivodnéni 26 Obecného nafizeni o ochrané osobnich udaji (EU) 2016/679
propojit s darcem vzorku)

3.6 Who will have access to the samples?/ Kdo bude mit ke vzork(m pfistup?

PFistup budou mit odpovédné osoby ze spole€nosti Gustave Roussy (Onkologicka
nemocnice, Pafiz, Francie, EU).

3.7 Who will have access to the sample code list (if applicable)?/ Kdo bude mit pfistup k seznamu
kodu vzorkl (pfichazi-li v avahu)?

K seznamu anonymizovanych kéd( bude mit pfistup pouze oSetfujici onkolog/zkousSejici
Iékaf a odpovédny koordinator klinickych hodnoceni v lokalnim misté hodnoceni.

Section 4 - Will newly collected samples or existing archive samples be stored for future
use?/ Budou nové odebrané vzorky nebo stavajici archivni vzorky uloZzeny pro budouci pouziti?
For other use than described in the protocol. Note that some purposes (secondary use of samples)
may require additional approval, in Most Member States by an ethics committee

Pro jiné pouziti, nez je popsano v protokolu. Upozorriujeme, Ze nékteré tcely (sekundarni pouziti
vzorkil) mohou vyZadovat doplrikové schvaleni; ve vétsiné clenskych statt toto schvaleni udili
eticka komise

[ Yes, please fill in the requested information in this section/ Ano; vypliite prosim pozadované
informace do tohoto oddilu

No, samples will be destroyed, please continue with section 5/ Ne; vzorky budou zlikvidovany.
Pokracujte prosim oddilem 5




