INFORMOVANY SOUHLAS S UCASTI VE VOLITELNE PODSTUDII S PORIZOVANIM FOTOGRAFII

Jméno ucéastnika: Cislo ugastnika:

20210146: Multicentricka, dvojité zaslepena klinicka studie faze lll s udrzovaci lé¢bou
k posouzeni dlouhodobé bezpeénosti, snasenlivosti a U€innosti rocatinlimabu u dospélych
a dospivajicich pacientti se stfedné tézkou az tézkou atopickou dermatitidou (AD)
(ROCKET-ASCEND)

Kontaktni tdaje:

Jméno hlavniho zkousejiciho (zkousejici Iékar):

Nazev zdravotnického zafizeni:

Adresa:

Telefonni Cislo:

Zadavatel a spravce osobnich udaji: Spole¢nost Amgen, Inc, se sidlem One Amgen Center Drive,
Thousand Oaks, CA 91320, Spojené staty americké; v Ceské republice zastoupena spoleénosti
Amgen s.r.o0., se sidlem Klimentska 1216/46, 110 02 Praha 1, dale zmifiovana jako ,Amgen®

Vazeny ucastniku,

jiz Vam byl pfedlozen dokument souhlasu popisujici hlavni ¢ast vyzkumné klinické studie (EU CT C&islo:
2022-501587-17). Kromé ucasti v hlavni studii Vam nyni nabizime moznost ucastnit se volitelné
podstudie s pofizovanim fotografii. Jedna se o nepovinnou soucast hlavni klinické studie. VeSkeré
informace z hlavniho informovaného souhlasu zistavaji i nadale v platnosti Této volitelné fotografické
podstudie se budete moci zu€astnit pouze v pfipadé, Ze jste souhlasil/a s u€asti na volitelné fotografické
podstudii ve studii pavodni.

V tomto dokumentu souhlasu naleznete dulezité informace o volitelné podstudii s pofizovanim fotografii,
které Vam pomohou s rozhodnutim, zda-li se podstudie budete chtit za¢astnit. Je zde popsan ucel
podstudie, jeji procedury, mozna rizika a informace o Vasich pravech jakozto u€astnika klinické studie.

Tyto informace si v klidu pozorné proctéte. O volitelné podstudii s pofizovanim fotografii byste si mél/a
promluvit se zkouSejicim Iékafem nebo s jeho spolupracovniky. Mél/a byste se zeptat na vSe, co Vas
zajima / co budete potfebovat / chtit védét. Tuto podstudii mizete také prodiskutovat s dalSimi lidmi,
napfiklad se svou rodinou nebo se svym oSetfujicim Iékafem. Pokud se rozhodnete se zucastnit této
volitelné podstudie, budete pozadan/a, abyste podepsal/a tento dokument a ke svému podpisu
vlastnoruc¢né pfipsal/a datum. Obdrzite stejnopis podepsaného a datovaného dokumentu, pfi€emz druhy
stejnopis zlstane v centru klinické studie.

Vase UCast je dobrovolna. S ucasti tedy muzete souhlasit nebo nesouhlasit. Pokud se rozhodnete,
Ze se podstudie s pofizovanim fotografii nezu&astnite, neovlivni to Vasi zdravotni péci ani zadné z VaSich
zakonnych prav. V pfipadé, Ze uCast zahajite, mizete ji kdykoliv ukongit a nadale se uc€astnit hlavni ¢asti
klinické studie. Ugast v jednom nebo ve v&ech klinickych studiich miizete kdykoliv ukongit.

Pokud se ohledné klinické studie objevi né&aké nové informace, které by mohly ovlivnit Vasi ochotu
pokraCovat v Uc€asti, zkouSejici Iékar je Vam nebo VaSemu zakonnému zastupci v€as oznami.

1. PROC SE TATO PODSTUDIE PROVADI?

Spole¢nost Amgen ma prostiednictvim této volitelné podstudie s pofizovanim fotografii zajem
dokumentovat, jak ekzematickeé l1éze (poSkozena mista na kuzi) reaguji na podavanou hodnocenou lécbu.
Rovnéz muze byt provedena dal$i analyza s cilem ziskat vice poznatk(i o atopické dermatitidé (AD),
o tom, jak podavany hodnoceny pfipravek rocatinlimab funguje, kde pusobi a/nebo o tom, kdo muze mit
na hodnoceny pfipravek rocatinlimab nejlepsi odpovéd.

Protokol 20210146, Souhlas s volitelnou podstudii s pofizovanim fotografii, CZ v.2.0 z 8. zafi 2023 /
Globalniv.2 z 29. srpna 2023 Strana 1 ze 3



2. PROCEDURY VOLITELNE PODSTUDIE S PORIZOVANIM FOTOGRAFIi

Jaké typy vysetieni nebo procedur tato volitelna podstudie s pofizovanim fotografii obnasi?
Zkousejici lékar a jeho spolupracovnici budou pofizovat fotografie Vaseho téla, aby dokumentovali, jak
ekzematické léze reaguji na podavanou hodnocenou lé¢bu. Dale mohou byt pofizené fotografie pouzity
pro pfipadnou budouci analyzu. Fotografie budou pofizovany bé&hem pravidelnych navstév. Vase
totoznost na fotografich nebude zpfistupnéna a veSkeré charakteristiky, které by umoznovaly Vasi
identifikaci, budou odstranény.

3. BEZPECNOST — MOZNA RIZIKA A NEPRIJEMNOSTI

Jaka obecnérizika ucast v této volitelné podstudii s pofizovanim fotografii obnasi?
Neprfedpoklada se, Zze by ucast vtéto volitelné podstudii s pofizovanim fotografii byla spojena
s néjakymi riziky.

4. MOZNE PRINOSY

Bude pro Vas nebo nékoho jiného ucast v této volitelné podstudii s pofizovanim fotografii
néjakym pfinosem?

Od této volitelné fotografické podstudie se neolekava Zadny zdravotni pfinos. Informace z této podstudie
by mohly pomoci pfi vyvoji dali [éCby AD a/nebo k pochopeni, kdo by mohl mit z 1é&by rocatinlimabem
nejvétsi prospéch.

Fotografie pofizené v ramci této volitelné fotografické podstudie pro Vas nebudou mit pfimy pfinos
ani nezméni zplUsob lécby Vaseho onemocnéni. Z tohoto divodu Vam / rodinnym pfislusnikam /
zkousSejicimu lékafi / Vasemu oS$etfujicimu lékafi ani jinym tfetim stranam nebudou zpfistupnény vysledky
ze ziskanych fotografii.

5. MOZNE FINANCNI NAKLADY / UHRADA NAKLADU
Informace o moznych nakladech a jejich uhradach naleznete v pfislusném oddilu dokumentu k hlavni
Casti klinické studie.

6. PRIMY PRISTUP K PUVODNI KLINICKE DOKUMENTACI A UCHOVAVANI ZAZNAMU O VAS
Informace o zachovani mi€enlivosti naleznete v pfisludném oddilu dokumentu k hlavni ¢asti klinické
studie.

7. KOMPENZACE ZA UJMU NA ZDRAVI
Informace ohledné kompenzace vztahujici se k mozné Ujmé na zdravi naleznete v pfislusném oddilu
dokumentu k hlavni ¢asti klinické studie.

8. DOTAZY
V pfipadé jakychkoliv dotazl k této volitelné podstudii s pofizovanim fotografii nevahejte kontaktovat
zkousejiciho I1ékafe nebo jeho spolupracovniky.

9. SOUHLAS S UCASTI

Pro ziskani dalSich informaci pouZijte kontaktni udaje uvedené na uvodni strance nebo kontaktujte
etickou komisi, ktera 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 obdrzZel/a jste stejnopis tohoto dokumentu.

Budete neprodlené informovan/a, pokud se v pribéhu klinické studie objevi nové skutecnosti, které by
mohly ovlivnit Vasi ochotu ucastnit se ji.

Va8e ucast ve volitelné podstudii s pofizovanim fotografii je zcela dobrovolna a muzete z ni kdykoli
odstoupit bez udani divodu a aniz by to mélo vliv na Vasi béznou IéCbu.
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Ze ziskanych dat mGze byt vyvinut komercni 1éCivy 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 finan¢ni 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 udajd, véetné udaju
o Vasem zdravi, za ucCelem ucasti ve volitelné podstudii s pofizovanim fotografii, jak je popsano
v Informaci o ochrané osobnich udaja.

Jste si védom/a, Zze zpracovani Vasich osobnich Gdajl, véetné Udaji souvisejicich s Vasim zdravim,
pro ucely této podstudie je zalozeno na Vasem souhlasu, ktery mlzete kdykoli odvolat. Odvolani
souhlasu nema vliv na zpracovani osobnich udaju ziskanych pfed timto odvolanim.

Souhlasite s uc€asti ve volitelné podstudii s pofizovanim fotografii.

Jméno a pfijmeni ucastnika Datum? Podpis ucastnika
(hulkovym pismem) vlastni rukou
Jméno zkousejiciho Iékare Datum? Podpis zkousejiciho |€kare
(hblkovym pismem) vlastni rukou

1 Kazda osoba, ktera podepisuje Informovany souhlas, musi vlastnoru¢né uvést datum podpisu.
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