Pruvodce studii pro Ucastnika
Studie BRUIN
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V ,t . t
Vitejte ve studii BRUIN a dékujeme Vam
za UcCast.

Diky Ucastniktm, jako jste Vy, se mizeme
dozveédét vice o moznych zpdsobech l1écby
chronické lymfocytarni leukémie a malého
lymfocytarniho lymfomu.

Spolec¢né tak muzeme dosahnout pokroku
ve vyzkumu v oblasti zdravotni péce.



Vase pohodli a bezpecnost
jsou pro nas v této studii
na prvnim miste.

Pokud si béhem studie vSimnete jakychkoli zmén
svého zdravotniho stavu, at uz jsou jakkoli malé,
ihned kontaktujte tym studie.

Tym |ékard, zdravotnich sester a vyzkumnikd Vam
budou v pribéhu studie k dispozici. Souhrnneé jim
fikame tym studie.

Vas tym studie zkontroluje Vas zdravotni stav,
zodpovi Vase dotazy a ma studii na starost. Pokud
budete s nécim potrebovat pomoc, zavolejte svému
tymu studie.

Tym je tu od toho, aby Vam pomohl!

Kontaktni Gdaje najdete na zadni strané
tohoto pruvodce.



K ¢emu tento pruvodce slouzi?

Tento privodce Vam pomuze
zodpovedeét otazky, které Vas mohou
napadnout, napriklad:

e Coje klinicka vyzkumna studie a pro¢
je dulezita?

e Coje studie BRUIN a proc je dilezita?
e Co se bude dit béhem navstév v ramci

studie a jak se na né mam pripravit?

Tohoto priivodce si uschovejte, abyste si
v ném mohli v priibéhu studie vyhledavat
informace.






1. Klinické vyzkumné studie
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Co je klinicka vyzkumna studie?

Klinicka vyzkumna studie predstavuje |ékarskou studii, ktera
pomaha zodpovédet dilezité otazky tykajici se hodnoceného
|éku vCetné nasledujicich:

e Jebezpecny?
e Funguje? &
e Ma nejaké vedlejsi ucinky? '

VsSechny léky musi byt nejprve testovany v klinickych vyzkumnych
studiich, nez jsou schvaleny k podavani pacienttiim.

Bez ucasti osob v téchto studiich bychom neméli nova léciva.

Poji se s ucasti v této klinické vyzkumné studii
néjaka rizika?
Vase kvalita zivota a bezpecnost jsou pro nas v této klinické

vyzkumneé studii na prvnim misté. S ucasti na jakékoli studii
se vsak poji potencialni rizika.

Nez se rozhodnete, zda se chcete studie zUcastnit, budete
s moznymi riziky podrobné seznameni. Tento krok se nazyva
winformovany souhlas“a mozna jste jej jiz poskytli.



V prubéhu této klinické
vyzkumné studie

budete podstu
zdravotni proh

povat

idky.

Jestlize mezi témito zdravotnimi prohlidkami
zaznamenate zmeénu svého zdravotniho stavu,

ihned kontaktujte tym studie.
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Uplatnuji se néjaka pravidla nebo néjaké pokyny
v souvislosti s ochranou ucastniku klinickych
vyzkumnych studii?

Kazdy, kdo se podili na provadeéni klinickych vyzkumnych studii,
musi dodrzovat prisna pravidla a etické pokyny. Kdyz se studie
oznaci za etickou, znamena to, Ze je Cestna, spravedliva a ze se
k lidem chova s respektem.

Pred zahajenim klinickych vyzkumnych studii je musi posoudit
tymy pracovnikd, kterym se fika eticka komise (EK) nebo
institucionalni komise (1K).

EK a IK kontroluji, zda:

* jsou rizika klinického vyzkumu
pro ucastniky co nejnizsi,

 potencialni prinosy klinické studie
prevazuji nad riziky,

- klinicka vyzkumna studie splnuje celkové pozadavky
na bezpecnost ucastnika.

Béhem tohoto posouzeni EK nebo IK dohlizi na
prijeti radnych krokl k ochrané kvality zivota a prav
vSech ucastnikd.



Proc je rozmanitost v klinickych
vyzkumnych studiich tak
dilezita?

Lék muze u lidi pdsobit riizné v zavislosti
na mnoha faktorech, napr. na jejich:
genech,

zivotnich podminkach,

pohlavi a

jinych stavech nebo onemocnénich,
které mohou mit.

Vyzkumnici chtéji ovérit, zda bude hodnoceny Iék
fungovat u vSech, kteri ho potrebuji. To znamena,
ze potrebujeme, aby se klinické vyzkumné studie
Ucastnila riznoroda skupina lid..
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2. Chronicka lymfocytarni leukémie (CLL),
maly lymfocytarni lymfom (SLL)
a studie BRUIN
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Jaky si klade studie BRUIN cil?

Studie BRUIN bude zkoumat, zda rizné davky
hodnoceného lIéku mohou bezpecné pomoct
lidem, ktefi jiz podstoupili jinou 1écbu CLL a SLL.

Hodnoceny Iék obdrzi vSichni UCastnici této studie.

Jak hodnoceny Iék funguje?

Hodnoceny |ék se vaze na bilkovinu, ktera se
nachazi v urcitych bilych krvinkach, kterym se rika
lymfocyty. Tim, ze se hodnoceny lék vaze na tuto
bilkovinu, pomaha zastavit rust lymfocytd, které
se podilina CLL a SLL.

Jak budu hodnoceny Iék uzivat?

Hodnoceny Iék budete uzivat jednou denné
a ma formu pilulky, ktera se polyka vcelku.
Hodnoceny Iék byste se méli snazit uzivat
kazdy den ve stejnou dobu. Hodnoceny Iék
muzete uzivat s jidlem a pitim nebo bez.




Poznamky:
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Z jakych casti se studie sklada?
Studie BRUIN probiha ve trech obdobich.

o Obdobi screeningu Q

e Slouzi ke kontrole, zda je pro Vas klinicka
studie vhodna.

e Provedeni Cinnosti v ramci screeningu muze
zabrat déle nez 1 den.

&

e Hodnoceny lIék ma formu pilulky, kterou budete
uzivat jednou denné.

e Béhem prvnich Sesti mésict [écby mizete
kazdy mésic absolvovat jednu az dvé planované
navstévy v ramci studie. Poté planovanych
navstév v ramci studie kazdy mésic ubude.




Vg VW

Obdobi sledovani po léché

Kratke obdobi sledovani

e Po ukonceni uzivani hodnoceného léku provede
Vas tym studie nasledné zdravotni prohlidky.

e Navsteva v ramci kratkodobého nasledného
sledovani se uskutecni priblizné 1 mésic po podani
posledni davky hodnoceného Iéku.

Dlouhé obdobi sledovani
e Po kratkém obdobi sledovani nasleduje dlouhé
obdobi sledovani.

Nadale budete dochazet na zdravotni prohlidky

a tym studie Vam bude klast kontrolni otazky.

Tyto navstévy mohou probihat na klinice provadéjici
studii popr. telefonicky ¢i formou videohovoru.







3. Dulezite pokyny
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Jaké dulezité pokyny mam béhem studie dodrzovat?

e Otazky tykajici se dalSich leku, které uzivate

Pri kazdé navstéve v ramci studie musite byt pripraveni promluvit
si se svym zkousSejicim lékarem o vSech dalSich lécich, které uzivate
v dobé, kdy dostavate hodnoceny Iék. Na kazdou navstévu v ramci
studie si prosim prineste seznam vsech |éka, které jste uzivali nebo
které uzivate.

¢ Uzivani hodnoceného Iéku béhem navstév kliniky

Muze se stit, ze béhem nékterych navstév v ramci studie budete
muset uzit svou denni davku hodnoceného léku poté, co Vam bude
odebran vzorek krve. Vas tym studie Vam sdéli, které navstévy

v ramci studie se toto tyka.



¢ Vyplnovani studijniho deniku

Béhem prvnich Sesti mésicu Iécby obdrzite od tymu studie
papiroveé studijni deniky. Kazdy mésic dostanete novy denik.

Do tohoto deniku si budete zaznamenavat datum, ¢as a davku
hodnoceného léku, ktery uzivate kazdy den. Vas tym studie Vam
ukaze, jak tento denik vyplnit. Denik si musite prvnich Sesti mésict
léCby brat s sebou na navstévy v ramci studie.

e Antikoncepce

Udastnice, které mohou otéhotnét, musi v pribéhu studie pouzivat
dve formy ucinné antikoncepce. Tyto formy antikoncepce musi
pouzivat také po dobu jednoho mésice po podani posledni davky
hodnoceného léku. Pokud otéhotnite, Ucast v této studii pro

Vas konci.

Udastnici, ktefi mohou oplodnit druhé, musi v proibéhu studie a

1 tyden po podani posledni davky hodnoceného Iéku pouzivat

dve formy ucinné antikoncepce.

Pokud si béhem studie vSimnete jakychkoli zmén
svého zdravotniho stavu, at uz jsou jakkoli malé,
ihned kontaktujte tym studie.
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4. Co se déje v prubéhu studie BRUIN

25



26

Jakeé béhem studie probihaji klicoveé aktivity

a co znamenaji?

Zkousejici |ékar provede pri kazdé navstéve v ramci studie
nékolik zdravotnich prohlidek. Nékteré z téchto prohlidek
jsou zde popsany.

Informovany souhlas

ZkouSejici lékar Vam vysvétli pribéh studie. Zajisti, abyste
studii porozuméli a abyste védéli, co se od Vas oCekava. Také
Vam odpovi na vSechny dotazy.

Formular souhlasu podepisete, jakmile studii porozumite
a budete se ji chtit ziCastnit. Nyni jste Gcastnikem studie.
Nezapomente, ze si to muzete kdykoli rozmyslet.

Vzorky krve

Budete muset poskytnout vzorky krve, které se pouziji ke
kontrole vaseho celkového zdravotniho stavu. Nékteré vzorky
krve také poslouzi ke kontrole:

e krevniho obrazu a k ovéreni funkcnosti vasich organd,

 zdajste byli vystaveni urcitym virdm,

 |biomarkerd,

e mnozstvi hodnoceného léku v krvi,

« tehotenstvi u Ucastnic, které mohou otéhotnét.



Biomarker je latka v téle, ktera:

pomaha diagnostikovat onemocnéni,
se pouziva k méreni stadia onemocnéni,

muze pomoct predpovédeét, jak dobre budete reagovat
na lécbu,
pomaha kontrolovat ucinnost lécby.

Biopsie kostni difené

Béhem studie existuje mala pravdépodobnost, ze budete
muset podstoupit odbér vzorkd biopsie kostni drené. Tyto
vzorky poslouzi ke kontrole toho, zda rakovina pokrocila pouze
v kostni dreni poté, co obdrzite hodnoceny Iék. Tyto vzorky

se pouziji rovnéz k posouzeni toho, zda je rakovinu stale
pritomna ve vasem téle. Pokud ve vasem téle uz pfitomna
neni, jste v uplné remisi.

Proces probiha tak, ze tym studie Vam odebere vzorky kostni
drené zevnitr kosti. Biopsie kostni dfené se radi mezi invazivni
metody. To znamena, ze k odebrani vzorku kostni drené je
potreba do kosti zavést jehlu.

Zakrok probiha s lokalnim umrtvenim. BEhem biopsie vsak
muzete citit urcity tlak, tahani a bolest. Poté se mohou objevit
modriny, krvaceni, bolesti a nepohodli. Pokud budete mit po
biopsii velké bolesti nebo se objevi vazné krvaceni, informujte
tym studie.

27
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Magneticka rezonance nebo CT

Béhem studie absolvujete nékolik vysetreni. BEhem téchto
vySetreni se technikou vypocetni tomografie (CT) nebo
magnetické rezonance (MR) poridi snimky vaseho krku,
hrudniku, zaludku a panve.

Vas zkousejici |ékar Vam sdéli, pri jakych navstévach maizete
tato vySetreni ocekavat béhem screeningu, studijni [éCby
a obdobi po IéCbé.

Fyzikalni vySetreni

Béhem hned nékolika navstév pracovisté Vam tym studie
vySetrr:

« plice,

* srdce,

 lymfatické uzliny,

e rovnovahu a chuzi.

Témto vysetrenim se rika fyzikalni. Tym studie se mdze
rozhodnout fyzikalni vySetreni provést v pripadé, kdyz si
vSimnete jakychkoli zmén svého zdravotniho stavu nebo
priznakd.



/P Otazky
Béhem screeningu se Vas tym studie dotaze na:

v

vek,

pohlavi,

etnickou prislusnost,
rasu,

lékarskou anamnézu,

pripadnou predchozi |éCbu chronické lymfocytarni
leukemie nebo malého lymfocytarniho lymfomu.

Béhem screeningu Vam tym studie polozi otazky tykajici se:

vaseho zdravi a toho, jak se citite,
vSech Iéku, které jste uzivali nebo uzivate,

vSech navstev zdravotnickych zarizeni v minulosti, v€etneé
pobytl v nemocnici nebo chirurgickych zakrokd.

Béhem kratkého a dlouhého obdobi sledovani se Vas bude
tym studie ptat na Vas zdravotni stav a na to, jak se Vam dari.
MUze se také dotazat na to, do jaké miry mate nemoc pod
kontrolou.
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Dotaznik

Hned na nékolika navstévach v ramci studie budete vyplnovat
dotaznik, ktery se zaméruje na Vas obecny stav a kazdodennf
zivot. Dotaznik bude obsahovat otazky tykajici se:

 VaSi schopnosti postarat se o sebe,
 VaSi denni aktivity,

« Vasich fyzickych schopnosti (chize, prace atd.).

Posouzeni bezpecCnosti

ZkouSejici lékar Vam bude pri kazdé navstéve klast otazky
ohledné Vasi bezpecnost. Bude se jednat o dotazy tykajici
se vedlejsich ucinku léku, které uzivate.

Studijni denik

Od tymu studie obdrzite studijni denik, do kterého si budete
béhem prvnich Sesti mésict |écby zapisovat datum, cas

a davku hodnoceného léku, ktery uzivate kazdy den. Tym
studie si s Vami béhem navstév v ramci studie Vas studijni
denik projde.

Vzorek moci

Tymu studie odevzdate vzorek své moci. Ten poslouzi ke
kontrole vaseho zdravotniho stavu. Pokud jste ucastnici,
ktera mdze otéhotnét, vzorky mo¢ mohou byt pouzity také
ke kontrole téhotenstvi.



Zakladni zivotni funkce

Clen tymu studie Vam zméri krevni tlak, tepovou
frekvenci a télesnou teplotu.

Obdrzite hodnoceny Iék k domacimu uzivani

Béhem navstév v ramci studie Vam tym studie preda
zasoby hodnoceného |éku. Tento |Iék budete uzivat doma
kazdy den.

Vraceni zasob hodnocenych lékd

Béhem obdobi studijni [éCby budete muset vratit
nepouzity hodnoceny lék v originalni lahvicce.
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4, Navstévy v ramci studie BRUIN
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Jaké typy navstév budu v ramci studie BRUIN
absolvovat?

Vase navstévy v ramci studie budou probihat bud osobné na klinice,
nebo na dalku. Blize jsou popsany nize.

« Navsteéva kliniky

Na tyto navstévy v ramci studie budete chodit osobné na kliniku.

e Navstéva nadalku

Navstéva na dalku bude probihat telefonicky nebo formou
videohovoru. Navstévu na dalku absolvujete s nejveétsi
pravdépodobnostni pouze béhem dlouhého obdobi sledovani.

Je diilezité, abyste se dostavili na vSechny
navstévy v ramci studie. Pokud potrebujete
termin navstévy zménit, co nejdrive
zavolejte svému zkousejicimu lékari.



Jak se muzu na navstévy pripravit?

Na navstévu si s sebou vezmeéte:

® bryle na cteni, pokud je pouzivate,
e seznam vSech dalSich Iékd, které jste uzivali,

e Vas vyplnény studijni denik za prvnich Sest
meésicu léchy,

® nepouzity hodnoceny lék v originalni lahvicce.
Budte takeé pripraveni hovorit o vSech

priznacich, vedlejSich tcincich
nebo pripadnych otazkach.
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@ Obdobi screeningu DAtUM cooeveesssssessnseneeesens

Screeningova navstéva (O Y- I

Navstéva kliniky

Toto obdobi zac¢ina priblizné jeden mésic pred zahajenim

studijni lécby.

Provedeni vSech aktivit v ramci screeningu muze trvat déle nez jeden
den a vice nez jednu navstevu kliniky.

Jak se mam na tyto navstévy pripravit?

* Prineste si seznam vSech |ékd, které uzivate nebo jste uzivali.

Co se bude béhem téchto navstév dit?

* Informovany souhlas

* Vzorky krve

« Téhotensky test z krve nebo moci pro Ucastnice, které mohou
otéhotneét

 Vysetreni pomoci CT nebo MRI

 EKG

 Fyzikalni vySetreni

« Otazky

 Dotaznik

« Posouzeni bezpecnosti

« Vzorek moci

« Zakladni zivotni funkce



@ Obdobi studijni lécby

Informace k navstévam od prvniho
do Sestého mésice |échy

Navstéva kliniky

VSechny navstévy v ramci studie od prvniho do Sestého mésice
Iécby probihaji stejné.

Osm dni po prvnim dni |éCby se budete muset dostavit na kliniku
k odbéru dalsiho vzorku krve.

Jak se mam na tyto navstévy pripravit?

* Prineste si seznam vsech |ékd, které uzivate nebo jste uzivali.

* Prineste si studijni denik.

* Po jednom mésici l[éCby s sebou na navstévu v ramci studie prineste veskery
nepouzity hodnoceny lék v originalni lahvicce.

Co se bude béhem téchto navstév dit?

e Vzorky krve e Zakladni zivotni funkce

¢ Téhotensky test z krve nebo moci pro ¢ Obdrzite novy studijni denik
UCastnice, které mohou otéhotnét « Tym studie s Vami projde studijni

« VysSetreni pomoci CT nebo MRI denik

* EKG ¢ Obdrzite hodnoceny lék

* Pfineste studijni denik k domacimu uzivani

« Fyzikalni vySetieni  Vratite vSechny nepouzité

« Otazky hodnocené léky

« Dotaznik * Pfipadna biopsie kostni diené

- tym studie Vam sdéli, zda je
potreba provést biopsii kostni
drené

» Posouzeni bezpecnosti
 Vzorek moci




@ Obdobi studijni lécby

Informace k navstévam od
sedmého do 24. mésice léchy

Navstéva kliniky

V tomto obdobi mit planované navstévy v ramci studie pouze v 9.,
13.,17., 21. a 25. mésici. VSechny tyto navstévy v ramci studie maji
stejny prubéh.

Jak se mam na tyto navstévy pripravit?

* Prineste si seznam vsech |ékd, které uzivate nebo jste uzivali.
 Prineste nepouzity hodnoceny |ék v originalni lahvicce.

Co se bude béhem téchto navstév dit?

» Vzorky krve

« Téhotensky test z krve nebo moci pro Ucastnice, které mohou otéhotnét

« VySetreni pomoci CT nebo MRI

 EKG

 Fyzikalni vySetreni

e Otazky

e Dotaznik

 Posouzeni bezpecnosti

 Vzorek moci

« Zakladni zivotni funkce

 Obdrzite hodnoceny Iék k domacimu uzivani

 Vratite vSechny nepouzité hodnocené léky

 Pripadna biopsie kostni drené - tym studie Vam sdéli, zda je potreba
provést biopsii kostni drené



@ Obdobi studijni lécby

Informace k navstévam od 25.
meésice |éCby

Navstéva kliniky

VSechny navstévy v ramci studie maji po 25. mésici stejny prubéh.

Jak se mam na tyto navstévy pripravit?

* Prineste si seznam vSech |ékd, které uzivate nebo jste uzivali.
* Prineste nepouzity hodnoceny Iék v originalni lahvicce.

Co se bude béhem téchto navstév dit?

* Vzorky krve

« Téhotensky test z krve nebo moci pro Ucastnice, které mohou otéhotnét

 Vysetreni pomoci CT nebo MRI

 EKG

* Fyzikalni vySetreni

« Otazky

« Dotaznik

 Posouzeni bezpecnosti

« Vzorky moci

 Zakladni zivotni funkce

 Obdrzite hodnoceny Iék k domacimu uzivani

* Vratite vSechny nepouzité hodnocené [éky

» Pripadna biopsie kostni drené - tym studie Vam sdéli, zda je potfeba provést
biopsii kostni drené




@ Obdobi sledovani Datum ..ocooeeveeeseeeeesensenee
PO lecheé (G- T J O

Navstéva v ramci kratkodobého
nasledného sledovani

Navstéva kliniky

Toto obdobi zacina priblizné jeden mésic po uziti posledni davky
hodnoceného léku.

Jak se mam na tuto navstévu pripravit?

 Prineste si seznam vsech |éku, které uzivate nebo jste uzivali.
* Prineste nepouzity hodnoceny Iék v originalni lahvicce.
Pri této navstévé musite tymu studie vratit hodnoceny lék.

Co se bude béhem této navstévy dit?

* Vzorky krve

« Téhotensky test z krve nebo moci pro Ucastnice, které mohou otéhotnét

 Pripadné vysetreni pomoci CT nebo MRI

 EKG

* Fyzikalni vySetreni

 Kontrolni otazky po ukonceni lécby

 Dotaznik

+ Posouzeni bezpecnosti

 Vzorek moci

« Zakladni zivotni funkce

 Pripadna biopsie kostni drené - tym studie Vam sdéli, zda je potfeba provést
biopsii kostni drené



@ Obdobi sledovani
po léché
Navstéva v ramci dlouhodobého
nasledného sledovani

Navstéva kliniky nebo navstéva na dalku

Toto obdobi zacina po navstéveé v ramci kratkodobého nasledného
sledovani Vas tym studie Vam sdéli, kdy Vase navstévy v ramci
dlouhodobého nasledného sledovani probéhnou.

Co se bude béhem téchto navstév dit?

 Kontrolni otazky po ukonceni [éCby
 Posouzeni bezpecnosti
 Pokud rakovina nepostoupila a nezacali jste novou protinadorovou lécbu,
plati pro Vas nasledujict:
*  Vzorky krve
*  Vysetreni pomoci CT nebo MRI
*  Fyzikalni vySetreni
* Pripadna biopsie kostni dfené - tym studie Vam sdéli, zda je potreba
provést biopsii kostni drené
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Poznamky:




Poznamky:
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Jesteé jednou Vam dékujeme, zZe svtij drahocenny cas vénujete
ucasti na teto klinické vyzkumné studii.

Nezapomente, ze tym studie je tu od toho, aby Vam pomahal.
Pokud budete mit béhem studie jakékoli dotazy nebo obavy,
obratte se na néj.

Kontaktni udaje tymu studie:

( )
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