INFORMACE O KLINICKE STUDII A SOUHLAS S UCASTI VE VYZKUMNE KLINICKE STUDII

Jméno uéastnika: Cislo uéastnika:

20210146: Multicentricka, dvojité zaslepena klinicka studie faze Ill s udrzovaci Ié€bou k posouzeni dlouhodobé
bezpecnosti, snasenlivosti a t€innosti rocatinlimabu u dospélych a dospivajicich pacienti se stredné tézkou az
tézkou atopickou dermatitidou (AD) (ROCKET-ASCEND)

Kontaktni Udaje:

Jméno hlavniho zkousejiciho (zkouSejiciho Iékare):

Zdravotnické zafizeni:

Adresa:

Telefonni Cislo:

Zadavatel a spravce udaju : Amgen Inc. se sidlem na adrese One Amgen Center Drive, Thousand Oaks, CA
91320, zastoupena spolecnosti Amgen s.r.o. se sidlem na adrese Klimentska 1216/46,110 02 Praha 1, dale
jen ,Amgen”.

Vazeny ucastniku,

nabizime Vam ucast ve vyzkumné klinické studii (KS). V tomto dokumentu naleznete dulezité informace o KS, které
Vam pomohou s rozhodnutim o tom, zda se ji budete chtit zu¢astnit. Prosime Vas, abyste si zde uvedené informace
pozorné a v klidu precetl/a. ZkouSejici Iékaf Vam KS podrobné vysvétli a Vy se budete moci na cokoliv zeptat. O KS si
také mazete promluvit s dalSimi lidmi, napfiklad se svou rodinou nebo s VasSim praktickym Iékafem.

Rozhodnuti o Ucasti vychazi z Vasi svobodné volby, mlzete tedy s G€asti souhlasit nebo nesouhlasit. Pokud se
nebudete chtit zi&astnit, Vase rozhodnuti neovlivni Vasi béznou lékarskou péci. Uast v KS rovnéz neznamena, ze Vam
nebude moci poskytnout naléhavé oSetfeni jiny I€kaF, pokud byste jej potfeboval/a. | kdyz do KS vstoupite, budete moci
své rozhodnuti kdykoliv a bez udani ddvodu zménit a iéast ukondit.

Pokud se ohledné KS objevi néjaké nové informace, které by mohly ovlivnit Vasi ochotu pokracovat v u€asti, zkouSejici
Iékar je Vam nebo Vasemu zakonnému zastupci v€asnym zplsobem sdéli. Pokud se v sou€asnosti Ucastnite néjaké
jiné KS (nikoliv s rocatinlimabem) nebo pokud jste trvale ukongil/a u€ast ve vychozi KS rocatinlimabu (20210142 nebo
20210143), nemuizete se zucastnit této nabizené KS. Pokud se rozhodnete k Gcasti, budete pozadan/a, abyste
podepsal/a tento dokument a ke svému podpisu vlastnoruéné pfipsal/a datum. Obdrzite stejnopis podepsaného
dokumentu. Dale obdrzite karticku pacienta se zakladnimi informacemi o KS. Prosime Vas, abyste tuto karticku mél/a
vzdy pfi sobé. Vase ucCast bude zapsana ve Vasi zdravotnické dokumentaci a mél by o ni byt informovan Vas prakticky
Iékar.

Informace o této KS (v Evropé oznacené Cislem 2022-501587-17) a o jejich vysledcich budou dostupné na evropskych
webovych strankach na adrese www.clinicaltrialsregister.eu nebo v Informaénim systému Evropské unie (EU) pro
klinické studie (CTIS) na adrese euclinicaltrials.eu. Dale bude popis KS wuveden na strankach
http://www.ClinicalTrials.gov v souladu s pozadavky pravnich pfedpisd USA. Na téchto webovych strankach nebudou
uvedeny zadné informace, z nichz by bylo mozné zjistit Vasi totoZznost. Nanejvy$ zde bude uveden souhrn vysledku.
Tyto webové stranky si mizete kdykoliv prohlédnout.

Az bude KS dokonceno, budete mit moznost si pfecist souhrn vysledkd formulovany tak, aby byl srozumitelny laikim.
Pokud je KS zapsana v systému EU CTIS, naleznete souhrn tam. Az KS dokon¢ite, obdrzite informaci o tom, kde
bude mozné tento souhrn na internetu dohledat.

1. CO BYSTE MEL/A O KLINICKE STUDII VEDET

a. Pro¢ se tato KS provadi?

Ugast v KS Vam byla nabidnuta, protoze mate stfedné t&Zkou az tézkou atopickou dermatitidu (AD), tedy onemocnéni,
které zplUsobuje zarudnuti a svédivost kiize. KS je navrZzena k potvrzeni toho, zda je rocatinlimab ucinny pfi 1é€bé
pacientl se stfedné tézkou az téZkou AD, ktefi nereagovali na topické (lokalni) zplsoby Ié€by (aplikované pfimo na kizi)
nebo jiné zplUsoby lé¢by, dale, zda je dobfe snaseny a zda nezplsobuje néjaké nezadouci uginky. Pomuze také stanovit
prospésnost IéEby rocatinlimabem na souvisejici nasledky, k nimz patfi svédéni klize, bolest kiize, nespavost a naruseni
kvality zivota Ucastnikd s AD.

Rocatinlimab je léCivy pfipravek na bazi proteinu (bilkoviny), ktery je navrZzen tak, aby se specificky vazal na protein
s nazvem OX40 na bunkach podilejicich se na zanétu, a zabranoval tak jeho fungovani. Muze pfedstavovat dalSi
moznost |éEby zanétlivych onemocnéni klze.

Rocatinlimab / placebo (latka, kterd neobsahuje zadné |1é€ivo, vypada ale stejné jako hodnoceny pfipravek; vyzkumni
pracovnici placebo pouzivaji k tomu, aby mohli urcit, zda hodnoceny pfipravek funguje Iépe nez zadna Ié¢ba) se bude
podavat ve formé podkozni injekce jednou za 4 tydny po dobu lIéEebného obdobi o délce 100 tydnd.
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b. Kolik lidi se KS zuéastni?

Podle predpokladd se KS zugastni pfiblizné 2200 lidi na celém svét&, ztoho priblizné 67 lidi v Ceské republice.
Predpokladany pocet u€astnikl zavisi na tom, kolik u¢astniku dokonéi pfislusnou vychozi KS rocatinlimabu (20210142,
20210143, 20210144, 20210145, 20210158 a 20210263) (v Ceské republice probihaji pouze KS 20210142 a 20210143)
a zaroven splni pozadavky této KS.

C. Jak dlouho bude Vase uéast v KS trvat?

Pokud budete splfiovat pozadavky KS a zucastnite se, VaSe ucCast bude trvat pfiblizné 118 tydn(, coZz zahrnuje
screeningové (provérovaci) obdobi o délce az 14 dn(, Ié¢ebné obdobi o délce 100 tydnl s navstévou k ukonéeni [é¢by
(EOT) (navstévou nasledujici po poslednim podani hodnoceného pfipravku) v tydnu 104, dale zahrnuje navstévu
nasledného sledovani bezpec¢nosti (SFU) po uplynuti nejméné 16 tydnt od podani posledni davky hodnoceného
pfipravku (pfipravek je dosud ve fazi vyzkumu, aby se zjistilo, zda je bezpecny a zda funguje) v tydnu 100.

Pokud podavani hodnoceného pfipravku z jakéhokoliv duvodu trvale ukongite dfive nez v tydnu 104, je doporuceno
absolvovat vSechny zbyvajici navstévy a vySetfeni az do tydne 104, tedy do doby, ktera by odpovidala navstévé
k ukon&eni 1é¢by. Pokud si nebudete pfat zbyvajici navstévy do tydne 104 absolvovat, je potfeba provést navstévu
k ukon&eni 1éEby pfi pfisti planované navstéve po podani posledni davky hodnoceného pfipravku.

Budou-li v pfipadé né&jaké udalosti nahldSené regulacnimu zdravotnimu ufadu potfeba dalSi udaje tykajici se
bezpecénosti, mohou byt tyto informace ziskany z VVasi dokumentace i poté, co Vase ucast v KS skonéi.

d. Jaky hodnoceny pfipravek je predmétem studie?

Hodnoceny pfipravek rocatinlimab se bude v této KS zkoumat samostatné nebo porovnavat s placebem. Placebo bude
vypadat stejné jako rocatinlimab, nebude ale obsahovat Zadné ucinné latky. Rocatinlimab a placebo jsou v tomto
dokumentu oznacovany jako hodnoceny pfipravek.

Vyvojem rocatinlimabu se zabyva biofarmaceuticka spole€nost Amgen Inc. Rocatinlimab je dosud predmétem studii
a neni schvélen zadnym regulaénim zdravotnim Gfadem (jako je Ufad pro kontrolu potravin a 1é&iv [FDA] v USA nebo
Evropské& agentura pro IéCivé pripravky [EMA]) k pouziti u lidi se stfedné téZkou az tézkou AD.

e. Jaka je pravdépodobnost, Ze budete dostavat hodnoceny pfipravek?

Na zakladé podpisu tohoto dokumentu podstoupite screening pro KS. Pokud se zjisti, ze splfiujete jeho pozadavky, které
jsou popsané v protokolu KS, budete zafazen/a do jedné z nize uvedenych lééebnych skupin.

Soucasti KS je vice raznych Ié¢ebnych skupin, jako je vysvétleno nize. V pfipadé nékterych skupin podstoupi U¢astnici
randomizaci (nahodné pfifazeni). Jedna se o proces, kdy je uéastnikim nahodné (jako pfi hodu minci) pfifazena jedna
ze dvou nebo vice rliznych moznosti [€Cby.

f. Pokud splnite kritéria zplisobilosti, budete do KS zafazen/a?

Abyste mohl/a byt zafazen/a, musite splnit podminky KS. | kdyz ale tyto podminky splnite, mize se z rdznych diivodu
stat, Ze k zafazeni nebudete vybran/a. Mlze se jednat o situaci, kdy byla KS zastavena, jiz doSlo k zafazeni maximalniho
poctu ucastnikd, pfipadné nebude k dispozici hodnoceny pfipravek.

g. Pokud splnite poZadavky KS, budete védét, ktery hodnoceny pfipravek dostavate?

Pokud budete dostavat Iécbu ve skupiné s otevienou lé€bou, budete Vy, zkouSejici Iékar i jeho spolupracovnici védét,
ktery hodnoceny pfipravek dostavate. Pokud budete dostavat IéCbu v jiné 1éEebné skuping, Vy ani zkousejici IékaF
a jeho spolupracovnici nebudete védét, ktery hodnoceny pfipravek dostavate. V naléhavém pfipadé to ale bude
zkousejici Iékar moci zjistit. Tyto skupiny jsou oznaCovany jako zaslepené.

h. Pokud se zuéastnite, co se od Vas bude zadat?

Pokud se rozhodnete k u€asti, provedou se urcita vysetfeni s cilem zjistit, zda splfujete pozadavky KS. Jestlize vysledky
téchto vySetfeni prokazi, Zze poZzadavky KS nesplfiujete, nebudete moci UCast zahgjit. ZkouSejici lekaf s Vami
prodiskutuje jiné moznosti a/nebo Vas odkaze na Vaseho bézného Iékare.

Je dllezité, abyste se dostavoval/a na navstévy, dodrzoval/a pozadavky KS a pravdivé odpovidal/a na otazky
zkousejiciho Iékarfe a jeho spolupracovnikd. To pomuze zajistit, aby byly vysledky KS pfesné, a rovnéz to pomize odhalit
nezadouci ucinky. Pokud si budete prfat ucast v KS ukoncit nebo pokud se stane, Ze nechténé poskytnete nespravné
informace nebo nedodrzite pokyny, je tfeba o tom fici zkouSejicimu Iékafi nebo jeho spolupracovnikim.
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Tabulka 1. Lééebné skupiny

Lécebna skupina

Vychozi klinicka
studie

Podminky uéasti v této skupiné

Podavana lécba

Uprava davky /
pridéleni
hodnocené lécby

Skupina 20210142 « Ucastnici, ktefi dosahli uspokojivé | e Ugastnici lé&eni rocatinlimabem v davce 300 mg Pokud ucastnik ve
s randomizovanym a 20210143 odpovédi na posuzovaci stupnici, ve vychozi KS dostanou v této KS lé¢bu 300 mg vychozi KS
ukoncéenim lécby jez méfi vzhled kuZe podle jednou za 4 tydny, rocatinlimab 300 mg jednou vynechal vice nez
celkového dojmu zkousejiciho za 8 tydnu nebo placebo v poméru 3:1:1. jednu davku
lékafe ohledné ekzému (svédivé | ¢ Ucastnici lé&eni rocatinlimabem v davce 150 mg hodnoceného
nebo suché kuzZe) a zavaznosti ve vychozi KS dostanou v této KS rocatinlimab pripravku nebo
atopického ekzému v porovnani 150 mg jednou za 4 tydny, rocatinlimab 150 mg vynechal davku
s odpovédi na zacatku KS. jednou za 8 tydnui nebo placebo v poméru 1:1:1. hodnoceneho
o U&astnici, ktefi béhem léebného | e Ugastnici, ktefi v tydnu 24 vychozi KS dosahli skére | pfipravku v tydnu
obdobi nepouzivali / neuzivali vIGA AD 0 nebo 1 a/nebo odpovédi EASI 75 20, nemusi byt
Zadnou jinou lécbu, jeZ byla a pfi podavani placeba nepouzili / neuZili Zadnou zpusobily k zafazeni
povazovana za zachrannou jinou 1&&bu, ktera je povaZovana za zachrannou do této skupiny a
lécbu. lé&bu, budou pokragovat v zaslepeném podavani mlze byt zafazen
placeba jednou za 4 tydny. do skupiny
s otevienou lé&bou.
Skupina s otevienou | 20210142 « Ugastnici, ktefi dosahli uspokojivé | e Ugastnici budou zptsobili k podavani oteviené Ié¢by | Pokud Gcastnik ve
léCbou a 20210143 odpovédi na posuzovaci stupnici, rocatinlimabem 300 mg jednou za 4 tydny. vychozi KS vyne-
jez méfi vzhled k(zZe podle chal vice nez jednu
celkového dojmu zkou$ejiciho davku hodnoceného
|ékare ohledné ekzému (svédivé pfipravku nebo
nebo suché kize) a zavaZnosti vynechal davku
atopického ekzému v porovnani hodnoceného pfi-
s odpovédi na zacatku KS. pravku v tydnu 20,
« Ugastnici, ktefi b&hem lé¢ebného neni zpusobily k za-
obdobi nepouzivali / neuzivali fazeni do skupiny s
Zadnou jinou lécbu, jez byla randomiz. ukoncée-
povaZovana za zachrannou nim IéCby, maze byt
[écbu. zafazen do skupiny
s otevienou lécbou.
Skupina s otevienou | 20210142 o Ugastnici splfiujici kritéria relapsu |  Ug&astnici budou po zbyvajici dobu KS dostavat Neuplatriuje se.
opakovanou léébou | a 20210143 (dle stanoveni zkousejicim otevienou Ié¢bu rocatinlimabem 300 mg jednou

(u nichZ doslo

k relapsu ve skupiné
s randomiz.
ukon&enim lécby)

a Ucastnici, ktefi
jiz dostavaji
zaslepenou lé¢bu
ve studii
20210146

lékafem) ukonéi zaslepenou
Ié€bu a zahaji otevienou lé€bu
rocatinlimabem 300 mg jednou
za 4 tydny.

za 4 tydny.
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Hodnoceny pfipravek (rocatinlimab 150 nebo 300 mg nebo placebo) se bude podavat jednou za 4 tydny, celkem
po dobu 100 tydnu, ve formé podkozni injekce do horni ¢asti paze, horni €asti stehna nebo do bficha. To znamena,
Ze se k podani hodnoceného pfipravku do vrstvy tkané mezi k(zi a svalem pouzije kratka jehla.
Podle toho, které vychozi KS jste se u€astnil/a, Vam muze byt kromé rocatinlimabu predepsan také urcity topicky
inhibitor kalcineurinu a/nebo topické kortikosteroidy (steroidy, protizanétliva Ié€iva) k nanaseni pfimo na kuzi. Pokud
budete potfebovat dalsi silngj$i l[é¢bu nebo dojde-li ke zhor$eni AD, mize Vam zkousejici |ékaf v pripadé potfeby
pfedepsat dalsi zplsoby |éEby, oznatované jako zachranna léEba. Nemél/a byste uzit Zadny novy Iék na AD, aniz
byste si pfedem promluvil/a se zkousejicim Iékafem.
POZN.: Pokud by se kdykoliv stalo, Ze si jiz nebudete pfat dostavat hodnoceny pfipravek, budete i pfesto pozadan/a,
abyste se dostavil/a na zbyvajici navstévy, jak Vam fekne zkousejici lékar. Pokud si jiz nebudete piat se jich ¢astnit,
probéhne pfi pfisti planované navstévé navstéva k ukonéeni Iécby a poté, po 16 tydnech od podani posledni davky
rocatinlimabu, navstéva nasledného sledovani bezpecnosti.
Pokud splnite pozadavky KS, bude potfeba, abyste se dostavoval/a na pravidelné navstévy ke zkousejicimu Iékafi,
jak je uvedeno v Tabulce 2 nize:

Tabulka 2. Rozpis navstév

Obdobi / den KS Priblizny pocet navstév

Screening / den 1 (konec vychoziho KS 20210142 AZ 2krat s intervalem (¢asovym obdobim) az 14 dnl k ovéfeni
nebo 20210143) toho, zda splfiujete podminky KS

Lécebné obdobi? AZ 25krat (1krat [+3 dny] za 4 tydny v pribéhu celé KS)

(Pocinaje tydnem 4 [muzZe prob&hnout ve stejny den
jako posledni navstéva ve vychozi KS] do tydne 100)
Tyden 104 / konec léEby® 1krat v tydnu 104 (+3 dny)
(Navstéva k ukonéeni |&Eby probéhne pfi dalsi
planované navstévé po podani posledni davky
hodnoceného pfipravku.)

Nasledné sledovani bezpeénostic / konec KS 1krat (pfiblizné po 16 tydnech [£3 dny] od podani posledni
(dokonceni veskerych Ukona KS) davky hodnoceného pripravku)

@ Je mozné, Ze b&hem lécebného obdobi budete potfebovat dalsi Ié¢bu AD (oznadovanou jako zéchranné lécba), pokud u Vas dojde ke
zhor$eni AD.

b Pokud trvale ukongite uzivani hodnoceného pripravku a neabsolvujete zbyvajici navstévy predchazejici tydnu 104, je tfeba navstévu
k ukongeni lé¢by absolvovat v terminu pfisti planované navétévy po podani posledni davky hodnoceného pfipravku.

°V pfipadé uéastnikd, ktefi ukoné&i podavani hodnoceného pfipravku, absolvuiji ale zbyvajici navitévy po dobu alespoii 16 tydni

po podani posledni davky hodnoceného pfipravku pfed tydnem 100 nebo v tydnu 100, se daldi navitéva nasledného sledovani
bezpecnosti nevyZaduje.

Bé&hem KS se dostavite az na 28 navstév. Prvni den dostanete hodnoceny pfipravek (den 1) a navstéva muze trvat az
3 hodiny. Ostatni navstévy budou trvat vzdy zhruba 1,5 hodiny a budou se konat jednou za 4 tydny. Nékteré navstévy
mohou byt krat$i (nebo delsi) v zavislosti na tom, jaké procedury je potfeba pfi dané navstévé provést. Vysetreni a
procedury, které se budou provadét, jsou uvedené v Tabulce 3 nize.

Tabulka 3. Pro ucely KS se budou provadét nasledujici vySetreni nebo procedury:

Screenina/den 1 Lécebné obdobi Tvden 104/ Konec KS/
VySetieni / procedura . 9 . (tyden 4 az tyden y nasl. sledovani
(v prabéhu 14 dna)? konec lécby = i
100) bezpeénosti
Informovany souhlas 1krat - - -
Randomizace / zafazeni 1krat (pouze den 1) = 2 =
Zhodnoceni zpUsobilosti AZ 2krate = zs s
Demografické udaje
(charakteristiky definujici ;
: ; - 1krat - = =
pacienta, jako je vék nebo
pohlavi)
Anamnéza (pfedchorobi) 1krat - - -
Fyzikalni vySetreni - 7krat 1krét 1krat
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Tabulka 3. (pokradovani) Pro ucely KS se budou provadét nasledujici vySetieni nebo procedury:

VySetieni / procedura

Screening/den 1
(v prabéhu 14 dni)?

Lécebné obdobi
(tyden 4 az tyden
100)

Tyden 104/
konec lécby

Konec KS/
nasl. sledovani
bezpeénosti

Zivotni funkce (tepova frekvence,
krevni tlak, dechova frekvence,
teplota)®

1krat?

AZ 25krat

Tkrat

Tkrat

Méreni télesné hmotnosti

1krat

Anamnéza uZivani latek (zahrnuje
alkohol, rekreaéni drogy a uzivani
tabaku)

1krat

EKG (zaznam toho, jak pracuje Vase
srdce)

3krat

1krat

Kontrola nezadoucich ucinka a jinych
Iékh P

Béhem celé ucasti

v KS2

Dotaznik k posouzeni rizika TBC v
KS

Tkrat

1krat

1krat

VySetieni krve ke kontrole
zdravotniho stavu®

6krat

1krat

1krat

Téhotensky test z moéi (pouze u
Zen)®

AZ 25krat

Tkrat

Tkrat

VySetieni krve k provedeni testu na
TBC (QuantiFERON GOLD)P-©

2krat

Tkrat

Vys&etieni krve ke kontrole proteint
pusobicich proti hodnocenému
pfipravku

1krate

Bkrat

1krat

VysSetieni krve k posouzeni
biomarker( (zkoumani krve ke
zjisténi miry onemocnéni nebo
ucinkd 1écivého pripravku)?

1krat?

5krat

Tkrat

Imunofenotypizace (test biomarkeru
ke stanoveni toho, jak hodnoceny
pfipravek ovliviiuje krevni buriky)

1krate

Bkrat

1krat

VyS&etfeni krve k ovéfeni toho, jak
télo hodnoceny pfipravek
Zpracovava

1krat

9krat

1krat

Posouzeni zavaznosti onemocnénit

Az 25krat

1krat

Vypliovani elektronického deniku (e-
deniku) doma (plati pouze pro
zaslepené skupiny)

Kazdodenni zaznamy
pocinaje dnem po
navitévé v den 1 a konce
koncem tydne 28

Pacientské dotazniky®

Dle instrukci zkousejiciho
lékare

Podstudie s pofizovanim fotografii
(volitelnd)

2krat

Zhodnoceni odpovédi na lécbu

1krat (pouze den 1)

Zhodnoceni relapsu (zhorseni
onemocnéni) (plati pouze pro
zaslepené skupiny)®

Az 25krat

Podani hodnoceného pfipravku
— rocatinlimab / placebo®

1krat (pouze den 1)

Az 25krat

Sledovani po podani davky’

1krat (pouze den 1)

AZ 25krat

Zivotni funkce b&hem sledovani po
podani davky (tepova frekvence,
krevni tlak, dechova frekvence,
teplota) 9

1krat po zahajeni
oteviené lécby
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EKG = elektrokardiogram, TBC = tuberkuldza.

a VySetfeni v den 1 je poZzadovano pouze v pfipadé, Ze den 1 nenastane ve stejném terminu jako zavére¢na navstéva ve vychozi KS.

bV pribéhu KS muze prob&hnout dalsi testovani, pokud si to zkousejici Iékaf vyzada.

¢V zavislosti na vysledcich vySetfeni krve na TBC nebo na Vasich odpovédich v dotazniku na TBC muze byt potfeba rentgen hrudniku.
Podle vhodnosti mlze zkous$ejici IékaF rozhodnout o provedeni dalSich vySetfeni na TBC.

dVzorky budou odebirany pouze t¢astnikiim ze skupin s randomizovanou lébou (pouze ve skupiné s randomizovanym ukonéenim

lécby).

¢ Posouzeni se bude provadét za pouziti tabletu na pracovisti.

f Ugastnici budou sledovani 2 hodiny po podani hodnoceného ptipravku v den 1 a 30 minut po podani véech ostatnich davek.

9 Systolicky / diastolicky krevni tlak, tepova frekvence, dechova frekvence a teplota se méfi na konci doby sledovani po podani davky,

pfed propusténim Gcastnika.

VYSETRENI / PROCEDURY KS

Demografické udaje:

Zkousejici Iékar a/nebo jeho spolupracovnici zapisi udaje o Vasem pohlavi, véku, rase a etnickém puvodu. Cilem je
prozkoumat moZnou souvislost s bezpecnosti a s u€innosti |€Cby.

Fyzikéini vySetieni, télesna méreni a Zivotni funkce:

Zkousejici IékarF a/nebo jeho spolupracovnici rovnéz provedou bézné fyzikalni vysetfeni (véetné méfeni vysky a vahy)
a méfeni zivotnich funkci (krevni tlak, tepovéa frekvence, dechové frekvence a télesna teplota).

UZivani latek v anamnéze:

Zkousejici IékarF a/nebo jeho spolupracovnici se Vas budou ptat na konzumaci alkoholu, uzivani tabaku a rekreac¢nich
drog.

Denik ve formé elektronického deniku (e-denik) pro kazdodenni zdznamy doma: Budete poZadan/a, abyste
pomoci elektronického deniku (e-deniku), ktery dostanete pfi prvni [é€ebné navstéve, kazdy den vyplhoval/a dotazniky
ohledné pfiznakdi AD. Kazdodenni vyplfiovani dotaznikl bude povinné a v pouzivani e-deniku budete zasSkolen/a.
Kazdy z dotazniki obnasi jednu otazku a jejich kazdodenni vyplnéni bude trvat pfiblizné 3 minuty. E-denik je tfeba
vypliiovat kazdy den ve stejny Cas, nejlépe rano. Pfistroj Vam rovnéz pfipomene, az bude potfeba otazky zodpovédét.
Zkousejici IékaF bude kontrolovat, zda jste e-denik vyplnil/a spravné.

Dotazniky pfi navstévach:

Budete pozadan/a, abyste v urcitych €asovych bodech v pribéhu KS vyplnil/a soubor dotaznikl. Jejich cilem je
vyhodnotit, zda muzete do KS vstoupit, dale je jejich cilem zachytit VaSe celkové zkuSenosti s AD a sledovat pribéh
pfiznakl v pribéhu KS. Pocet dotaznik(, které bude potfeba vyplnit, se bude liSit podle pfislusné navstévy. Dotazniky
se vyplhuji na zaCatku navstévy, jeSté nez se provedou jakékoliv jiné procedury, a jejich vyplnéni bude trvat
az 20 minut. Pomoci dotaznikl se sleduje fada zplsob(, jak AD ovliviiuje Vas zivot, dale se pomoci nich sledu;ji
pfiznaky v prubéhu celé KS. Vzhledem k tomu, ze AD mulze ovliviovat mnoho stranek Zivota, maji zkuSenosti
a pfiznaky, které uvedete, zasadni vyznam pro porozuméni U¢inkiim hodnoceného pfipravku. Tyto dotazniky se budou
vyplfiovat elektronicky a v jejich vyplhovani budete zaucen/a.

Nékteré z téchto dotaznikll budou obsahovat otazky ohledné Vaseho dusevniho stavu pfi kazdé navstévé a vysledky
téchto hodnoceni budou pfistupné zkouSejicimu Iékafi. Na této KS se rovnéz podili centralni Iékaf specializujici se
na dusevni zdravi, ktery bude kontrolovat Vade odpovédi v nékterych dotaznicich a dalSi udaje shromazdéné v KS.
Tento Iékaf bude mit k dispozici VaSe odpovédi na dotazy, nebude ale mit Zzadné udaje umozniujici Vasi identifikaci
a nikdy Vas nebude pfimo kontaktovat. MUzZe kontaktovat Vaseho zkousejiciho Iékafe. Pokud budete mit néjaké obavy
ohledné svého dusevniho zdravi, feknéte to zkouSejicimu lékafi nebo jeho spolupracovnikim, aby Vam mohla byt
zajisténa podpora, jakou budete potfebovat.

Aplikace emoliencii:

Bude poZadan/a, abyste po celou dobu KS dvakrat denné pouzival/a emoliencium (zvla¢nujici pfipravek). V den
navstévy se emoliencia aplikuji az po provedeni procedur pfipadajicich na danou navstévu, aby bylo mozné fadné
zhodnotit suchost kuze.

Topické kortikosteroidy (TCS) a/nebo topické inhibitory kalcineurinu (TCI):

Je mozné, Ze po podani prvni injekce rocatinlimabu nebudete moci pouzivat nékteré typy TCS a/nebo TCI, to zavisi
na tom, do které léCebné skupiny budete zafazen/a. O povolenych typech a Cetnosti pouzivani TCS/TCI s Vami
promluvi Vas lékafr.

Soubézné uzivané léky:

Je tfeba, abyste zkouSejicimu Iékafi Fekl/a o vSech lécich (o jakémkoliv novém Iéku nebo doplriku stravy), které budete
béhem KS uzivat. B€éhem ucasti v této KS se nebudete moci u€astnit Zadné jiné KS, v niz se podava lécivy pfipravek
nebo zkousi prostredek, ktery je dosud ve fazi vyzkumu.

Béhem ucasti v KS nebudete moci pouzivat ur€ité zplisoby oSetfeni €i uzivat urcité 1éky, k nimz patfi nasledujici:

« Zivé vakciny (obsahuijici oslabeny patogen vyvolavajici onemocnéni)

e Emoliencia obsahujici urcité latky, napf. >20 % urey, >12 % laktatu amonného nebo >3 % kys. salicylové
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e Antihistaminika k |é€bé pruritu (svédéni)

¢ Jakékoliv jiné zpulsoby lécby, které jsou dosud pfedmétem vyzkumu mimo ramec této KS

Nebudete moci podstoupit Zadny z nasledujicich zplisobu lé¢by, dokud neuplyne 16 tydnd od ukonCeni uzivani
rocatinlimabu:

¢ Biologicka Ié€ba (napf. dupilumab, tralokinumab)

e Peroralni (uzivané usty) inhibitory Janusovych kinaz (JAK) (napf. abrocitinib, baricitinib, upadacitinib)

e Topické inhibitory JAK (napf. krém s ruxolitinibem)

Zkousejici Iékar Vam vysvétli, do které IéCebné skupiny jste byl/a zafazen/a a jaké Iéky nem(izete uzivat €i pouzivat.
Muze se jednat o nasleduijici:

¢ TCS libovolné sily, plati pro skupinu s randomizovanym ukoncenim lécby

o Topické kortikosteroidy (TCS) o vysoké nebo ultravysoké sile, plati pro skupinu s otevienou Ié€bou

e TCI

e Topické inhibitory fosfodiesterazy 4 (PDE4)

¢ Jin& topick& imunosupresiva

e Kombinované pfipravky vcetné TCS libovolné sily, plati pro skupinu s randomizovanym ukoncéenim lécby, TCI,
topickych inhibitord PDE4 nebo jinych imunosupresiv

¢ Jakakoliv kombinovana lécba s TCS o vysoké nebo ultravysoké sile (plati pro skupinu s otevienou Ié¢bou), inhibitory
PDE4 nebo topickymi imunosupresivy

¢ Fototerapie

e Systémové kortikosteroidy (napf. uzivané usty, podavané nitrozilné nebo do svalu)

e Konvenéni (nebiologicka, necilena) systémova imunosupresiva, napf. cyklosporin, azathioprin, methotrexat

Elektrokardiograf (EKG):

Jedna se o zaznam bézné elektrické aktivity srdce, ktery se pofizuje tak, Ze se na kuzi v oblasti hrudniku, pazi a dolnich

koncetin umisti elektrody (lepici polStarky s pfipojenymi draty k zaznamu EKG). Tyto elektrody mohou pfilezitostné

zpUsobit mensi podrazdéni kize.

Odbéry krve (vzorky krve a vzorky ke stanoveni biomarkerut):

Pokud dokongite celou KS, bude Vam celkem odebrano pfiblizné 250 ml krve. Odebrané vzorky mohou byt rovnéz

pouzity pro vyzkum biomarkert (zkoumani toho, jak hodnoceny pfipravek v téle plsobi). Biomarker je latka v krvi,

kterou Ize pouzit k méfeni stavu onemocnéni a/nebo UCinkd rocatinlimabu na organismus. Soucasti je testovani

biomarkert s cilem stanovit, jak hodnoceny pfipravek ovliviiuje krevni buriky. Tento test se nazyva imunofenotypizace

a bude se v ramci KS provadét. Budou-li kvilli Vasemu zdravi a bezpecénosti potfeba dalsi testy, mGze byt mnozstvi

odebrané krve vyssi.

Vysetieni na tuberkulézu a dotazniky k posouzeni rizika:

Béhem KS a na jejim konci se provede vySetfeni na tuberkulézu znamé jako test QuantiFERON, aby se ovéfilo, Ze

neméte tuberkulézu.

Béhem navstévy se Vas zkousejici |ékar v pfipadé potfeby zepta na par véci, aby vyhodnotil Vase riziko a pfitomnost

pfiznakli bézné pozorovanych pfi tuberkuléze. V pribéhu KS mulze zkou$ejici lékaf provést dalsi vysSetfeni

(napf. QuantiFERON GOLD, rentgen hrudniku).

Rentgen hrudniku:

Bude-li vysledek vysetfeni na tuberkuléozu béhem KS pozitivni nebo vysledek nebude jednoznaény, mize zkousejici

Iékar pfistoupit k provedeni rentgenu hrudniku, aby bylo zfejmé, zda nemate aktivni tuberkuldzu. ZkousSejici [€kaFf mlze

béhem KS vyZadovat dalSi rentgeny hrudniku.

Testovani pritomnosti viru lidské imunodeficience (HIV), hepatitidy B a C:

V rdmci KS muze byt z ¢asti odebrané krve proveden test na HIV, hepatitidu B a C.

Téhotensky test:

U v8ech Zen bude nutno pfed podanim hodnocené IéCby provést t€hotensky test z moci, aby bylo mozné ovérit, zda

nejsou téhotné. Béhem KS Vas bude zkousejici IékaF pfed podanim hodnocené |é€by Zadat o poskytnuti vzorku modi

k provedeni téhotenského testu, a to vzdy jednou za 4 tydny. Zkousejici Iékaf mlze dle potfeby zadat dalSi téh. testy.

Porizovani fotografii klize (nepovinné):

Pokud budete souhlasit s touto nepovinnou ¢asti KS, budou se pofizovat digitalni fotografie Vaseho téla. Tyto fotografie

bude na zkou$ejicim pracovisti pofizovat zkousSejici Iékaf v terminech uvedenych v tabulce 3 pomoci digitalniho

fotoaparatu, ktery doda zadavatel. Vase totoZznost na fotografiich zlistane skryta a pfipadné identifikujici znaky budou

odstranény. S pofizovanim fotografii kiZe nejsou spojena zadna rizika.

i Obnasi ucast v KS néjaka rizika?

Ugast v KS miZe obnaset rizika spojena s uzivanim rocatinlimabu nebo s nékterymi z vySetfeni a procedur, jeZ se

v KS provadéji. Dale plati, ze Vas stav se muze zlepsit, mohl by ale také zlstat stejny nebo se dokonce zhorsit. Rizika

spojena s rocatinlimabem jsou podrobné popsana dale v textu.
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Pokud se zuc&astnite KS, Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici byste méli tym KS ihned upozornit, pokud se u Vas objevi
néjaké zdravotni problémy, poranéni nebo nezadouci ucinky, a to i v pfipadé, Ze se budete domnivat, Ze tyto potize
nejsou dusledkem KS ani rocatinlimabu.

j- Obnasi ucast v KS néjaké pfinosy?

Nikdo nevi, zda Vam Ucast v této KS pomUze. Vas stav se mize zlepsit, mohl by ale také zlstat stejny nebo se dokonce
zhorsit. Informace z KS by ovSem mohly byt v budoucnu napomocné pfi vyvoji dalSich zpasobu l1é¢by AD.

k. Jsou k dispozici jiné zplisoby lécby?

Mizete se rozhodnout, Ze se KS nezicastnite. Pokud si nebudete pfat se zucastnit, zkouSejici lékaf s Vami
prodiskutuje jiné moznosti IeCby.

2. DALSI INFORMACE O VASICH PRAVECH NA UKONCENI KS A ZACHAZENI S VASIMI VZORKY
a. Mauzete ucast v KS ukongit?

Ugast v KS muzete kdykoliv a bez udani diivodu ukongit. Jestlize Gdast v KS ukongite, neztratite Zadné zdravotni

vyhody kromé t&ch, kterych se Vam pfipadn& mohlo dostavat v souvislosti s KS. Ugast mize byt kdykoliv ukonéena

z rozhodnuti zkousSejiciho 1ékafe nebo spolecnosti Amgen. Pokud takova situace nastane, zkou3ejici 1ékaf Vas o tom

bude informovat. Dlvodem pro ukonceni U¢asti muze byt: dal$i ucast v KS by pro Vas mohla byt Skodliva, budete

potfebovat [é€bu, ktera neni v KS povolena, nebudete moci absolvovat procedury KS, jak je potfeba, otéhotnite, celé

KS nebo jeho ¢ast ukonci spole€¢nost Amgen z dlivodd, které s Vami nesouviseji.

K ukoné&eni Vasi u€asti v KS mohou existovat i jiné duvody, které v sou€asnosti nejsou znamé.

Kdyz u€ast v KS ukondite, spoleénost Amgen a jeji opravnéni zastupci budou moci nadale pouZivat veSkeré informace

a vzorky, které od Vas byly ziskany pred ukonéenim ucasti, s cilem v mife pfipustné podle zakona dukladnéji

porozumét rocatinlimabu a/nebo AD & mechanismu ucinku / cili psobeni rocatinlimabu.

Muzete se kdykoliv rozhodnout, Ze u¢ast ukondite. Pokud si budete prat u¢ast ukongit, mlzete byt i pfesto pozadan/a,

abyste se dostavil/a k dalSim vySetfenim a proceduram. Zkousejici Iékaf s Vami prodiskutuje nasledujici moznosti:

e Mduzete podavani hodnoceného pfipravku ukoncit, nadale ale absolvovat vSechna ostatni vySetfeni a procedury
KS nebo se ucastnit nasledného sledovani (napf. formou nahlizeni do Vasi zdravotnické dokumentace,
kontaktovanim Vas ¢i rodinného pfislusnika), nebo mulzete z KS k datu vzneseni Vaseho pozadavku zcela
vystoupit bez jakéhokoliv dal$iho kontaktu se zkousejicim Iékafem, procedur KS nebo dotazu s nim souvisejicich.
Pokud ucast v KS ukoncite nebo pokud bude KS ukonéena pfed€asné, nebudete jiz dostavat hodnoceny pripravek.

o Pro KS a dalSi pokrok védeckého poznani je mimofadné dilezité, aby spole€nost Amgen ziskala co nejpfesnéjsi
informace, i v pfipadé, Ze se rozhodnete z KS vystoupit. Z tohoto dlivodu mlze spoleénost Amgen nadale pouzivat
verejné zaznamy a/nebo verejné informacni zdroje €i vyuzit dodavatele ve formé treti strany ke zjistovani informaci
o0 Vas tykajicich se zdravi, a to az do konce KS, v mife pfipustné podle pravnich predpisa.

b. Jak bude spolecnost Amgen uchovavat Vase vzorky krve a zachazet s nimi?

Spole¢nost Amgen a jeji opravnéni zastupci budou Vase vzorky pouzivat k testim uvedenym v tomto dokumentu nebo

k vy$etfenim potfebnym k zajisténi Vasi bezpec&nosti. Vase vzorky mohou byt odesilany mimo CR, napf. do USA.

VSechny Vade vzorky budou oznaéeny specialnim kédem. Pouze zkouSejici 1ékaf a jeho spolupracovnici budou

schopni tyto vzorky propojit s Vami. VeSkeré informace ziskané z VasSich vzorkd budou uchovavany jako davérné, jak

je uvedeno v &asti PRIMY PRISTUP K PUVODNI KLINICKE DOKUMENTACI A UCHOVAVANI ZAZNAMU O VAS
tohoto dokumentu.

Po provedeni vSech testl souvisejicich s KS a vypracovani zpravy o KS budou Vase vzorky zlikvidovany. Mazete

ovS§em umoznit pouziti Vasich vzorkd pro budouci vyzkum — v tom pfipadé zlGstanou uchovany az 20 let od dokonc&eni

souhlasu). Mizete kdykoliv pozadat, aby se Vase vzorky pro budouci vyzkum nepouzivaly a aby byly zlikvidovany.

Takovy pozadavek je tfeba oznamit zkouSejicimu lékafi. Pokud tento poZadavek vznesete, provedou se testy KS,

vzorky se ale nepouziji pro budouci vyzkum. VeSkeré informace ziskané z VaSich vzork(l pfedtim, nez vznesete

pozadavek na jejich likvidaci, si ovSem spole¢nost Amgen ponecha.

Pokud se rozhodnete ucast v KS ukoncit, nepozadate ale o likvidaci Vasich vzork(, spoleénost Amgen a jeji opravnéni

zastupci mohou Vase vzorky nadéle pouzivat pro budouci vyzkum az do uplynuti doby jejich uloZeni.

3. PODROBNE INFORMACE O BEZPECNOSTI: BEZPECNOST — MOZNA RIZIKA A NEPRIJEMNOSTI

a. Jaka mozZnarizika jsou s rocatinlimabem spojena?
Rocatinlimab mdze zpUsobovat vSechny, nékteré nebo zadné z nize uvedenych nezadoucich G¢€inkd. Tyto nezadouci
Uucinky mohou byt mirné, mohly by byt ale také zavazné, Zivot ohrozujici nebo dokonce vést k umrti. Mize se také
dostavit alergickéa reakce, ktera dosud nebyla pozorovana.
Do 18. Fijna 2021 byl rocatinlimab v rdmci vyzkumnych KS podéan v rdznych davkach pfiblizné 433 lidem. Jednalo se
0 zdravé osoby a pacienty s jinymi typy onemocnéni, jako je loZiskova psoriaza (lupénka), ulcerézni kolitida (zanétlive
onemocnéni, které zplsobuje vznik vied(l v zaZivacim Ustroji) a atopicka dermatitida.
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Mezi nezadouci ucCinky, které se projevily u jinych lidi se stfedné tézkou az tézkou atopickou dermatitidou a o nichz se
ma za to, ze byly zpUsobeny rocatinlimabem podavanym injekéné pod kizi v davkach 150 mg jednou za 4 tydny,
600 mg jednou za 4 tydny, 300 mg jednou za 2 tydny a 600 mg jednou za 2 tydny, patfi:
e Velmi €asté vedlejsi u€inky (mohou postihovat vice neZ 1 Elovéka z 10): hore¢ka, zimnice
o Casté vedlejsi uéinky (mohou postihovat 1 a7 10 lidi ze 100): bolest hlavy (bolest jakékoliv &asti hlavy), afty (malé,
mélké Iéze, které se tvori v mékkych tkanich v dutiné ustni nebo ve spodni ¢asti dasni), reakce v misté podani
injekce (zarudnuti, bolest, vznik modfiny nebo otok v misté podani injekce)

Reakce souvisejici s injekci: Reakce souvisejici s injekci rocatinlimabu, projevujici se pfevazné jako hore¢ka a zimnice,
se vétSinou vyskytovaly po podani prvni davky rocatinlimabu. Tyto reakce byly popisovany jako mirné nebo stfedné
tézké a upravily se do jednoho az dvou dnu od podani injekce. Néktefi pacienti nevyzadovali 1&éCbu, jini vyzadovali
podani léku, které se uzivaji ke kontrole horec¢ky, jako je paracetamol nebo ibuprofen. Pokud se u Vas kdykoliv béhem
Ucasti v KS nékteré z téchto prFiznak(l objevi, je potfeba, abyste o tom informoval/a zkous$ejiciho Iékafe nebo jeho
spolupracovniky.
V souvislosti s uzitim monoklonalnich protilatek (I&€iv na bazi proteint), jako je rocatinlimab, se rovnéz mohou objevit
alergické reakce. K jejich pfiznakim muze patfit vyrazka, svédéni, z€ervenani kize nebo vznik svédivych, vyvysenych
Cervenych bulek / koznich podlitin (s postizenim malé nebo rozsahlejsi ¢asti kiize), otok obliCeje, rtd, jazyka nebo hrdla,
kaSel, dusnost, potiZze s polykdnim, nevolnost / pocit na zvraceni, zvraceni, poceni, zvySeni nebo snizeni tepové
frekvence, coz mize byt doprovazeno nizkym krevnim tlakem, pfi¢emz dany stav mlze byt zavazny nebo Zivot
ohroZzujici. Tyto reakce mohou nastat béhem minut nebo hodin ¢i dokonce dnd po podani injekce s monoklonalni
protilatkou. V dosavadnich KS s rocatinlimabem nebyly hlaSeny zadné pfipady zavaznych alergickych nebo
anafylaktickych reakci. Pokud se budete domnivat, Ze moZna méate takovou reakci, ihned to feknéte zkouSejicimu lékafi
/ pracovnikiim zajistujicim bezpecénost.
Infekce: Vzhledem k tomu, jak rocatinlimab pusobi, mize jeho podani zvySovat riziko vzniku nové infekce nebo
reaktivace néjaké staré infekce. Nejc¢astéji pozorovanou infekci v pfedchozi KS s rocatinlimabem u pacientl se stfedné
téZkou az téZkou AD bylo nachlazeni (nazofaryngitida). Pokud méte v sou€asnosti néjakou aktivni infekci nebo pokud
jste nedavno mél/a néjakou infekci, ktera si vyzadovala lé¢bu léky uzivanymi Usty, podavanymi do svalu (hloubgji nez
do kuze) nebo do zZily, nebudete moci do KS vstoupit. Dale se KS s rocatinlimabem nemdzete ztG¢astnit, pokud jste
HIV pozitivni, mate nekontrolovanou hepatitidu B nebo hepatitidu C nebo pokud Vam byla nedavno stanovena
diagnoza tuberkulézy a nedokondil/a jste celou I1é¢bu. Jestlize néco z vySe uvedeného ve Vasem pfipadé platilo nebo
plati, Feknéte to zkousejicimu lékafi / jeho spolupracovnikim.
Protilatky: Po zahajeni podavani rocatinlimabu se mlize stat, Zze Vase télo zac¢ne tvofit protilatky (proteiny, které mohou
zpusobit, ze rocatinlimab nebude fungovat, nebo mohou zplsobit nezadouci G€inky). K ovéfeni pfitomnosti protilatek
se budou béhem KS provadét vySetieni krve.

b. Jaka rizika jsou spojena s uzivanim rocatinlimabu v kombinaci s jinymi lé€ivymi pFipravky?
Reknéte zkousejicimu lékafi nebo jeho spolupracovnikiim o v8ech lécich, které uzivate, které jste uzival/a nedavno
nebo planujete uzivat. To plati i pro bylinné prostfedky, dopliky stravy a volné prodejné léky. Nezadouci UcCinky
souvisejici s podavanim rocatinlimabu v kombinaci s jinymi 1éky nejsou v sou€asnosti znamé. Pfipadné obavy
prodiskutujte se zkousejicim |ékafem.

C. Jakarizika jsou spojena s uzivanim jinych lékGi pozadovanych v tomto KS?
Tato KS nepoZaduje zadné dalSi zpUsoby lécby s vyjimkou emoliencii a urcitych TCS a/nebo TCI, jak je uvedeno
v bodé 1h. Nasledujici pfipravky nejsou pfedmétem studii spole€nosti Amgen, jejich pouzivani je ale v ramci KS
vyZzadovano. Tyto léky se ¢asto pouZivaji k 1éEbé Vaseho onemocnéni.
Pouzivani emoliencii, TCS a/nebo TCI je poZzadovano po celou dobu KS pouze u vybranych skupin. Emoliencia nejsou
pfedmétem vyzkumu spolecnosti Amgen, v ramci KS se ale vyZaduje jejich nanaseni dvakrat denné. Emoliencia se
Casto pouzivaji ve snaze o zlepSeni stavu kize. O rizicich spojenych s pouzivanim téchto TCS a/nebo TCI, existuji-li,
a o tom, jaka emoliencia mizete béhem KS pouZivat, s Vami promluvi zkousejici IékafF. Informace o rizicich spojenych
s pouzivanim téchto pfipravkl muzete dale nalézt v pfibalové informaci (PIL), kterou Vam muze poskytnout tym KS.

d. Jakarizika jsou spojena s procedurami, které se v KS provadéji?
Nize jsou uvedena znama rizika a nezadouci u€inky vySetfeni nebo procedur (uvedenych v ¢asti 1.) souvisejicich s KS.
Odbéry krve: BEéhem KS Vam bude odebirana krev. Mezi mozné nezadouci ucinky odbéru krve patfi citlivost, bolest,
vznik modfiny, krvaceni a/nebo infekce v misté zavedeni jehly do kuze a zily. Odbér krve mize také vést k pocitu
nevolnosti a/nebo se Vam mize zatocit hlava.
Elektrokardiogram (EKG): Pfi EKG mohou lepici polstarky zplUsobit mensi podrazdéni kize.
Rentgen hrudniku: Rentgenové vySetfeni je spojeno s ozafenim. Kazdy Clovék je béhem Zivota denné vystaven
zareni (pfirodnimu radiaénimu pozadi). Davky zafeni, které se pfi rentgenovém vySetfeni pouzivaji, obnaseji mozné
riziko vyvolani pozdéjSiho nadorového onemocnéni (stejné jako plsobeni pfirodniho radiacniho pozadi), toto riziko je
ale velmi nizké. Mnozstvi zafeni pouzitého pfi typickém rentgenovém vySetfeni (v zavislosti na typu a lokalizaci) maze
odpovidat pfirodnimu radia¢nimu pozadi za nékolik dnli az za jeden rok. Vzhledem k tomu, Ze praktické postupy a
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vybaveni pouzivané pfi tomto vySetfeni se mohou lisit, je vhodné si ohledné rizik spojenych s plsobenim radiace
promluvit se zkouSejicim lékafem, jeho spolupracovniky nebo radiologem.

e. Jakarizika jsou spojena s téhotenstvim pfi ucasti v KS?
Neni znamo, zda je rocatinlimab $kodlivy pro dosud nenarozené nebo kojené dité. Téhotné nebo kojici Zzeny a Zeny,
které planuji otéhotnét, se této KS nesmi u€astnit. Pokud Vy / VaSe partnerka béhem KS otéhotnite / ot&€hotni, mozna
rizika mohou zahrnovat ztratu té€hotenstvi (potrat) nebo vrozené vady. Pokud béhem uZivani rocatinlimabu otéhotnite
nebo budete kojit, pfipadné pokud pocnete dité, feknéte to zkousSejicimu lékafi, protoze mlzete byt pozadan/a
o poskytnuti dalSich informaci (podrobnosti s Vami prodiskutuje zkouSejici Iékar). Informace o antikoncepci naleznete
v Casti 3f.

f. Informace o antikoncepci

Zeny

Pokud z nékterého z nasledujicich diivodd nemUzete otéhotnét, pouzivani antikoncepce se béhem KS nevyzaduje:
Vas lékar potvrdil, Ze jste postmenopauzalni (po pfechodu), podstoupila jste odnéti délohy, obou vaje¢nikii nebo obou
vejcovodu.
Pokud byste mohla otéhotnét: Méla byste svého sexualniho partnera informovat o tom, Ze se ucastnite této KS. Musite
souhlasit s tim, ze po dobu Ié¢by a dalSich 16 tydnu po podani posledni davky hodnoceného pfipravku budete zcela
sexudlné abstinovat (pohlavni zdrZenlivost) nebo pouZzivat vysoce uc¢innou metodu antikoncepce. Svoji metodu
antikoncepce musite prodiskutovat se zkousSejicim I€kafem, aby bylo jisté, Ze je pfijatelna. Je tfeba mit na paméti, ze
jedinou 100% u&innou metodou antikoncepce je sexualni abstinence.
Mezi vysoce ucinné antikoncepéni metody pro zeny patfi:
e Hormonalni antikoncepce. Vyberte si jednu moznost z nasledujiciho seznamu: pilulky, implantaty (které pod kdzi
umistuje zdravotnik), injekce, naplasti (které se pfikladaji na kdzi), vaginalni krouzky.

Nitrodélozni telisko (IUD)

Nitrodélozni systém uvolfiujici hormony (IUS)

Chirurgické podvazani obou vejcovodl (oboustranné podvazani / okluze vejcovodu)

Va$ partner podstoupil vazektomii a vySetfeni prokazalo nepfitomnost spermii ve spermatu.

Sexualni abstinence (Zadny pohlavni styk)

Dvé bariérové metody (kdy jednu pouzije kazdy z partner() a zena musi navic pouzit spermicid.

— Muz musi pouzit kondom (z latexu nebo jiného syntetického materialu).

- Zena si miZe zvolit jednu z nasledujicich bariérovych metod: diafragma (pesar), antikoncepéni houbicka
nebo cervikalni kloboudek. Zensky kondom nelze pouZzit kv(li riziku protrzeni pfi pouZiti kondomu ob&ma partnery.
Neni znamo, zda se rocatinlimab vyluCuje do matefského miéka. Pokud kojite a prejete si se KS zucastnit, bude
potfeba, abyste po dobu Ié¢by a dalSich 16 tydn( po ukonéeni uzivani hodnoceného pfipravku kojeni prerusila.
Co se stane, pokud béhem KS otéhotnite nebo budete kojit?
Pokud se rozhodnete k uc€asti v KS, musite souhlasit s tim, Ze zabranite otéhotnéni a nebudete kojit.
Budete-li se béhem lécby a dalSich 16 tydnl po ukon&eni uzivani hodnoceného pfipravku domnivat, Ze jste téhotna,
nebo dojde-li nechténé k otéhotnéni nebo budete-li kojit, je nezbytné to ihned fici zkouSejicimu lékafi nebo jeho
spolupracovnikim. Pokud béhem ucasti otéhotnite, [é€ba hodnocenym pfipravkem bude ukoncena. ZkouSejici 1ékaF
oznami téhotenstvi nebo to, Ze kojite, spoleénosti Amgen. Budete pozadana o poskytovani informaci o prabéhu celého
téhotenstvi nebo kojeni u Vas a Vaseho ditéte.

MuZi

Od muzd se pouzivani antikoncepce béhem lécby rocatinlimabem nepozaduje. Mél byste ovSéem informovat svoiji
partnerku o tom, Ze se U€astnite tohoto klinického studii.
Co se stane, pokud je Vase partnerka na zac¢atku Vasi ucasti téhotna nebo pokud béhem Vasi ucasti otéhotni?
Pokud je VaSe partnerka na zac¢atku Vasi Ucasti v KS téhotna nebo pokud béhem Vasi l1é¢by a dalSich 16 tydn(
po ukon&eni podavani hodnoceného pfipravku otéhotni, je nezbytné to co nejdfive fici zkousejicimu Iékafi nebo jeho
spolupracovnikiim. ZkouSejici Iékaf oznami téhotenstvi spole€nosti Amgen a pozada o poskytnuti informaci o prabéhu
celého téhotenstvi u matky a ditéte.

Zeny a muzi
Informace o téhotenstvi, kojeni a antikoncepci, které jsou zde uvedené, se tykaji konkrétné rocatinlimabu. Emoliencia,
kterd budete pfipadné béhem KS pouzivat, mohou nést dalSi rizika pro dosud nenarozené nebo kojené dité. To si
muze zadat zménu typu a/nebo doby, po kterou musite antikoncepci pouzivat, pfipadné dobu, po kterou se musite
vyvarovat kojeni. O vySe uvedeném si promluvte se zkouSejicim lékafem.

4. MOZNE FINANCNi NAKLADY / UHRADA NAKLADU
Ucasti v KS Vam nevzniknou Zadné dalSi naklady. Naklady na hodnoceny pfipravek/placebo, veSkera vysetfeni

Za Ucast v KS ani za vyuziti Vasich biologickych vzorku, produktd z nich ziskanych a ani za pouziti VaSich informaci
Vam nebude vyplacena zadna penézita odména. SpoleCnost Amgen Vam uhradi cestovni vydaje, které Vam
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v souvislosti s KS vzniknou, ve vysi 750,- K€ na jednu navstévu a stravné ve vysi 300,- KE na jednu navstévu. Je
oc¢ekavano, Ze uhrada plateb véem uc¢astnikim této KS bude provedena prostfednictvim debetni karty ClinCard. Vice
informaci naleznete v samostatném dokumentu “Souhlas pro Uhradu plateb prostfednictvim spolec¢nosti Greenphire®.
Naklady na zvlacnujici pfipravky (emoliencia) mohou byt také proplaceny, a to az do vySe 72 000,- K& (na zakladé
platebniho dokladu), vice informaci Vam poskytne Vas zkouSejici l1ékaf. V pfipadé, Ze s pouzivanim debetni karty
ClinCard nesouhlasite, budou Vam naklady na cestovné, stravné a naklady na zvlaChujici pfipravky uhrazeny
v hotovosti nebo pfevedeny na Vas ucet.

5. KOMPENZACE ZA UJMU NA ZDRAVI

Pokud se domnivate, Ze u Vas doslo k poskozeni zdravi nebo k onemocnéni, které je ve vztahu ke KS, informujte
ihned zkouS$ejiciho 1ékafe a bude Vam zajisténa a zdarma poskytnuta odpovidajici Iékafska péce. Kontakt najdete
na prvni strané tohoto dokumentu. Spoleénost Amgen uzavfela pojistku v souladu s eskou legislativou § 58 odstavec
2 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o lé&ivech, ve znéni pozdéjsich predpisu. Spoleénost Amgen uhradi odlvodnéné lékarské
naklady na Ié¢bu pfipadného poskozeni zdravi/onemocnéni, ke kterému doslo v pfimé souvislosti s fadné uzivanym
hodnocenym pfipravkem rocatinlimabem a/nebo v souvislosti s procedurou, kter4 byla provedena v souladu
s protokolem KS a pouze z dlvodu Uc¢asti v KS. V pfipadé poskozeni zdravi souvisejiciho s u¢asti v KS mate pravo
Zadat nahradu $kody dle platnych pravnich predpist Ceské republiky. Ugasti v KS se nevzdavate zadnych svych
zakonnych prav.

6. PRIMY PRISTUP K PUVODNI KLINICKE DOKUMENTACI A UCHOVAVANI ZAZNAMU O VAS

Veskeré zaznamy budou uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu s platnou legislativou Ceské republiky, véetné
Obecného nafizeni o ochrané osobnich udaju (GDPR). Sdéleni ke zpracovani osobnich Udaji je samostatnym
dokumentem, ktery obdrzite. VSechny Udaje a odebrané vzorky ziskané v KS budou odeslany zadavateli, spole¢nosti
Amgen, a jeji spolupracujici spoleénosti Kyowa Kirin Co., Ltd. pouze v kédované podobé. Udaje umoziuijici zjistit Vasi
totoznost tak neopusti pracovisté zkousejiciho Iékafe. Do VaSich osobnich zaznam( ve zdravotnické dokumentaci
budou mit pfistup pouze zkouSejici lékaf, povérfeni zastupci zadavatele (napf. monitor a auditofi), osoby povérené
pfislusnymi kontrolnimi Ufady a ¢lenové etické komise, tzn. osoby povérené dohledem nad priibéhem studie. Tyto
osoby jsou povinny zachovat divérnost VaSich udaja.

7. SOUHLAS S UCASTI

Pro ziskani dalSich informaci pouZijte kontaktni udaje uvedené na uUvodni strdnce nebo kontaktujte etickou komisi,
kterda Vam poskytne informace o VaSich pravech, na emailové adrese: eticka.komise@sukl.cz.

Podpisem tohoto dokumentu stvrzujete, Ze jste si tento dokument precetl/a a veskeré Vase dotazy byly zodpovézeny
k Vasi spokojenosti a obdrzel/a jste stejnopis tohoto dokumentu a jste si védom/a nasledujiciho: Budete neprodlené
informovan/a, pokud se v prubéhu KS objevi nové skute¢nosti, které by mohly ovlivnit Vasi ochotu Ucastnit se ji.
Vase Ucast je zcela dobrovolna a z KS muzete kdykoli odstoupit bez udani diivodu a aniz by to mélo vliv na Vasi
béZnou lécbu. Ze ziskanych dat mlze byt vyvinut komeréni 1€Civy pFipravek nebo zdravotnicky prostfedek. Spole¢nost
Amgen a s ni spolupracujici védci mohou patentovat nebo zpenézit objevy a vynalezy, kterych bylo dosazeno timto
vyzkumem. Pokud se tak stane, nevyplyva z toho pro Vas Zadny finanéni zisk. Jste srozumén/a s tim, ze se podpisem
tohoto dokumentu nevzdavate Zadnych svych zakonnych prav.

Dale podpisem tohoto dokumentu souhlasite se zpracovanim svych osobnich udajll, véetné udaji o Vasem zdravi,
za ucelem ucasti v KS, jak je popsano v Informaci o ochrané osobnich udaj(, ktera je soucasti tohoto Informovaného
souhlasu. Jste si védom/a, Zze zpracovani Vasich osobnich Udajl, véetné udajl souvisejicich s Vasim zdravim, pro
Ucely KS je zaloZzeno na Vasem souhlasu, ktery mlzete kdykoli odvolat. Odvolani souhlasu nema vliv na zpracovani
osobnich udaju ziskanych zakonné pred timto odvolanim.

Souhlasite s ucasti v KS.

Jméno a pfijmeni uCastnika Datum? Podpis ucastnika
HULKOVYM PISMEM

Jméno zkousejiciho Iékare Datum? Podpis zkouS$ejiciho Iékare
HULKOVYM PISMEM

1Kazdy, kdo tento souhlas podepie, musi ke svému podpisu vliastnoru¢né pripsat datum.
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