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INFORMACE PRO TEHOTNE PACIENTKY NEBO TEHOTNE
PARTNERKY PACIENTA A JEJICH PARTNERY A INFORMOVANY
SOUHLAS
Cislo protokolu: EFC17504 (FREVIVA)

Randomizovana, dvojité zaslepena studie fiaze 3 porovnavajici Gcinnost a bezpecnost
frexalimabu (SAR441344) vii¢i placebu u dospélych pacientii s nerelabujici sekundarné
progresivni roztrousenou skler6zou

Zadavatel studie: Sanofi-Aventis Recherche & Développement, 1 avenue Pierre Brossolette, 91380
Chilly-Mazarin, France

Zadatel: spolecnost Sanofi s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Jméno zkousSejiciho 1ékare: telefon:

Vazena pani, vaZeny pane,
radi bychom Vs pozadali o ucast v tomto dobrovolném vyzkumu, protoze doslo k otéhotnéni v dobé,
kdy se Vy nebo V4&$ partner/Vase partnerka ucastnite/ucastni klinického hodnoceni (vyzkumna
studie), ve kterém tucastnik se sekundarné progresivni roztrousenou skler6zou bez relapsu uziva
v infuzi bud’ SAR441344 (frexalimab) nebo placebo. Placebo vypadd stejné jako hodnoceny
piipravek, ale neobsahuje ucinnou latku.
Ptipravek SAR441344 jesté nebyl schvalen regulacnimi organy a je podavan pouze v ramci
vyzkumnych klinickych hodnoceni. Uginky piipravku frexalimab na nenarozené dité u Zen, které ho
uzivaji nebo u Zen, jejichz partnefi tento hodnoceny piipravek uzivaji, nejsou v souc¢asnosti znamy.
Proto se doporucuje sbirat Gidaje o tc¢hotenstvi pacientek/partnerek pacientii a zdravotnim stavu
pacienttl, jejichz partnerky otéhotnély/partnert t€hotnych pacientek a vyvoji ditéte po dobu az 6 az 8
tydnti od jeho narozeni. Jde o standardni postup pti vyzkumu novych 1€ki.
Timto bychom Vas chtéli pozadat, zda byste dobrovolné poskytl/a informace o svém zdravotnim
stavu (plati pro muze), resp. svém téhotenstvi a celém jeho prabéhu (plati pro Zeny) zadavateli této
studie, spolecnosti Sanofi-Aventis Recherche & Développement. Tyto informace muzete poskytnout
sdm/sama piimo zkousejicimu l¢kati klinického hodnoceni, nebo zkousejici 1ékat mlize informace
ziskavat také od dalSich 1€katti (napt. gynekologa, porodnika a détského 1¢kare).
Popis tohoto klinického hodnoceni je k dispozici na strankéach euclinicaltrials.eu (dle pravni normy
EU). Na téchto webovych strankach nebudou uvedeny zadné informace, které by mohly vést k Vasi
identifikaci, identifikaci Vaseho ditéte/déti nebo k identifikaci VaSeho partnera/Vasi partnerky.
NanejvySe budou obsahovat souhrn vysledkii. Tyto webové stranky muzete kdykoli vyuzit
k vyhledani potiebnych informaci.
Informace o Vasem zdravotnim stavu (plati pro muze)/Vasem tehotenstvi a jeho pribéhu (plati pro
zeny) a vyvoji ditéte po dobu 6 az 8 tydnll po jeho narozeni budou ptfedany zadavateli nebo
spolecnostem pusobicim jménem zadavatele, kde budou sledovany a uchovavany v zabezpecené
databazi. Zadavatel mize byt pozadan, aby piedal informace zdravotnickym orgénim kdekoli na
svété. Informace mohou byt téz pouzity ve zpravach pro védecké prezentace nebo publikace a pro
budouci vyhodnoceni bezpecnosti. Vas souhlas s poskytnutim informaci o VaSem zdravotnim
stavu/Vasem téhotenstvi a jeho pribéhu a vyvoji ditéte po dobu 6 az 8 tydnli po jeho narozeni je
dobrovolny. Mizete odmitnout poskytnout tyto informace, mlizete odmitnout odpoveédét na jakékoli
otazky nebo muzete kdykoli odvolat souhlas se shromazd’ovanim udajt, aniz by to mélo jakykoli vliv
na péci o Vas nebo Vaseho partnera/Vasi partnerku. Vy nebo Vas partner/Vase partnerka se mizete
studie ucastnit 1 nadale. V ptipad¢ odvolani souhlasu od Véas nebudeme vyzadovat zadné dalsi
informace, nicméné udaje, které jiz byly ziskany pfed odvolanim souhlasu, mohou byt pouzity pro
budouci analyzy bezpec¢nosti 1ékli nebo 1é¢ebnych postupti.

DUVERNOST A OCHRANA UDAJU

Zajisténi ochrany osobnich udaji bude provedeno v souladu s platnou legislativou a je popsano
v samostatném dokumentu, ktery Vam poskytne zkousejici 1¢kar.
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Vsechny udaje ziskané v klinickém hodnoceni budou odeslany zadavateli pouze v kddované podobg.
Udaje umoziujici zjistit Vasi totoznost, totoznost Vaseho ditéte/déti nebo partnera/partnerky tak
neopusti pracovisté zkousejiciho 1ékare.

Zkousejici 1ékar poskytne za uic¢elem dohledu nad prib¢hem studie ptimy pfistup do zdravotnické
dokumentace, ve které mize byt zjisténa VaSe totoznost, povéfenym zastupciim spole¢nosti Sanofi
(monitofi a auditofi), osobam povéfenym narodnimi kontrolnimi tfady (v CR je to Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv - SUKL) a &lentim etické komise. Tyto osoby jsou vazany povinnou mléenlivosti.
Vase kodované udaje budou odesilany zadavateli, pouze budete-li souhlasit s poskytnutim informaci
o Vasem zdravotnim stavu/t¢hotenstvi a vyvoji ditéte po dobu 6 az 8 tydnii po jeho narozeni
a podepisete tento informovany souhlas. Pokud souhlasit nebudete, zadné udaje zadavateli odeslany
nebudou a rovnéz nebude vysSe uvedenym osobam umoznéno nahlizeni do zdravotnické
dokumentace. Zadavatel je povinen uchovéavat vSechny udaje ze studie po dobu 25 let po jejim
skonéeni. Udaje poté budou smazany nebo anonymizovany.
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Informovany souhlas

Obdrzite jeden stejnopis tohoto podepsané¢ho a datem opatieného dokumentu, ktery si uschovate.
Druhy stejnopis bude uloZeny na studijnim pracovisti.

Podpisem tohoto Informovaného souhlasu stvrzujete, Ze:

» souhlasite s poskytovanim informaci o svém zdravotnim stavu/téhotenstvi a vyvoji ditéte po
dobu 6 az 8 tydni po jeho narozeni pouze osobam, které jsou k jejich kontrole opravnény

* jste se zeptali na vSe, co jste potfebovali védét, a vSechny Vase dotazy byly zodpovézeny

* jste si védomi toho, ze mate pravo kdykoli odvolat sviij souhlas

* pokud jste nedosahli zdkonného véku pro poskytnuti souhlasu a souhlasite s poskytnutim
informaci, mohou za Vas podepsat souhlas Vasi rodi¢e nebo zékonni zastupci

JMENO PACIENTKY/PARTNERKY:

Podpis: Datum:
(HULKOVYM PISMEM VLASTNI RUKOU) DEN MESIC ROK
JMENO PACIENTA/PARTNERA:

Podpis: Datum:
(HULKOVYM PISMEM VLASTNI RUKOU) DEN MESIC ROK

Podrobné¢ jsem vysvétlil téhotné pacientce a jejimu partnerovi nebo pacientovi a jeho téhotné partnerce
ucel sbéru informaci o zdravotnim stavu/téhotenstvi a vyvoji ditéte po dobu 6 az 8 tydni po jeho
narozeni. Pfed podepsanim méli oba dostatek ¢asu a vhodné podminky k pfecteni a porozuméni
informacim v tomto dokumentu, mohli klast otdzky a ty jim byly zodpovézeny.

JMENO ZKOUSEJICIHO LEKARE:

Podpis: Datum:
(HULKOVYM PISMEM VLASTNI RUKOU) DEN MESIC ROK
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