Hodnocené 1é¢ivo: SAR445229 Cislo protokolu: EFC17561 EudraCT cislo: 2023-506558-20

INFORMACE O STUDII A INFORMOVANY SOUHLAS

PRO UCASTNIKY STUDIE VE VEKU 12 AZ 14 LET
Cislo protokolu: EFC17561

Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, s paralelnimi skupinami a 3 rameny,
mezinarodni multicentrické klinické hodnoceni faze 3 k posouzeni u¢innosti a bezpe¢nosti podkozné
podavaného amlitelimabu podivaného soucasné s lokalnimi kortikosteroidy u pacienti od 12 let se
stiedné tézkou az téZkou atopickou dermatitidou.

Zadavatel studie: Sanofi-Aventis Research and Development
Jméno studie: SHORE

Jméno zkousejiciho 1ékare: telefon:

Milé dévce, mily chlapce, nabizime Ti uCast ve
vyzkumné studii (zkoumani novych véci). Svou
ucasti ndm muzes pomoci zjistit, zda novy ¢k
nazvany ,,amlitelimab® funguje bezpecné u déti s
atopickou dermatitidou (onemocnéni, s kterym se
nyni 1&¢iS).

Proc se tato studie provadi?

Jak uz asi vi§, atopicka dermatitida (AD) nebo také se tika ,,atopicky ekzém* je onemocnéni ktize, které
zpusobuje svédéni klize, ktera je suchd a zarudld, a to na riznych mistech téla. Dostupné 1éky zmirfujici
piiznaky AD ne vzdy uplné¢ pomahaji, a proto se hledaji nové zptisoby 1éCby a Iéky.

Cilem této studie (také se tikéa klinické hodnoceni) je zjistit, zda novy lék (amlitelimab) pomaha a je
bezpecny. Amlitelimab napravuje funkci obranného (imunitniho) systému, a mé¢l by tim pomdhat
zmirnovat pfiznaky atopické dermatitidy, a to navic k Tvé stavajici 1é€bé. Bude zkoumano rtizné
davkovani amlitelimabu, tak aby se urcilo to nejlepsi. Dal$im diivodem pro tuto studii je dozvédét se vic
o moznych nezadoucich ucincich amlitelimabu (to, co amlitelimab v téle d¢lat nema) a o atopické
dermatitidé¢ jako takové.

Je v poradku, kdyZ se vyzkumné studie acastni déti?

S Tvou ucasti v této studii musi souhlasit kromé Tebe i1 Tvoji rodic¢e/zdkonny zastupce/opatrovnik. Pokud
Ty nebo Tvoji rodic¢e/zakonny zastupce/opatrovnik nechcete, nemusis se studie Gcastnit a nebude to mit
zadny vliv na to, jak je o Tebe postardno. Zeptej se na cokoliv, ¢emu nebudes v tomto textu rozumet,
nejlépe pani doktorky/pana doktora. Je diilezité, abys jisté védél/a, co bude tieba délat, pokud se rozhodnes
této studie zacastnit.
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Kolik déti se studie zicastni?
Studie se zacastni piiblizn¢ 84 déti z celého svéta, z Ceské republiky asi 5 déti.

Co se se mnou bude dit, kdyZ se zi¢astnim?

Nez se budes§ moci této studie zicastnit, pan doktor/doktorka, ktera ma studii na starosti, se zeptd Tebe 1
Tvych rodi¢li/zékonného zastupce/opatrovnika na véci tykajici se Tvého zdravi, a na léky, které uzivas, a
muze provést néktera vysSetieni, aby zjistil/a, zda je studie pro Tebe vhodna, nebo ne. Ty se nazyvaji vstupni
testy (vSe bude trvat asi 4 tydny, ale bude stacit jen jedna navstéva). Patii mezi né: t€lesné vySetieni (celého
si T¢ prohlédnou), zédkladni Zivotni funkce (tlukot srdce, pocet dechti, krevni tlak), zméti T¢, jak rostes a
kolik vazi§. Dale elektrokardiogram (jak ti funguje srdce) a odbér vzorkd krve a moci. Dostanes
elektronicky denicek na zadavani informaci o tom, jak se citis, zda t&é néco boli, svédi, jak se Ti v noci spi
a jaké krémy jsi béhem dne pouzil/a (je dulezité je pouzivat stale béhem celé studie), a bude Ti vysvétleno,
jak je béhem studie spravn¢ pouzivat.

Pokud budou vysledky vysetieni v poradku, pokrocis do obdobi, kdy se podava hodnoceny 1ék — 1écebné
obdobi (trva pul roku, celkem 8 navstév). Hodnoceny 1ék obsahuje bud’ placebo nebo amlitelimab. Aby
bylo mozné zkoumat, zda 1¢k funguje, musi byt porovnavan s placebem. Placebo nebude obsahovat
amlitelimab, bude jen tak vypadat. Ty, pan doktor ani Tvoji rodi¢e/zdkonny zastupce/opatrovnik nebudete
védét, zda dostava$ amlitelimab nebo placebo. Je 3krat vétsi pravdépodobnost, Zze bude§ dostavat
amlitelimab nez placebo.

Pokud budes souhlasit Ty a Tvoji rodi¢e/zakonny zastupce/opatrovnik, vyfoti si pan/pani doktor/ka mista
na Tvém téle, kde ekzém mas i nemas. Toto foceni probchne 3x za pil roku. Fotografie poslouzi
k vyhodnoceni, jak se onemocnéni vyviji, a také miize byt uvefejnéno v odbornych knihach, ¢asopisech a
na odbornych pfednaskéach. Z fotek nebude mozné urcit o koho se jedna a intimni ¢asti téla budou zakryty.

Pokud vazis vice nez 30kg, pak pokud budes souhlasit Ty a Tvoji rodi¢e/zdkonny zastupce/opatrovnik, ti
bude odebran dalsi vzorek krve na genetické vySetieni.

V léCebném obdobi zacnes uzivat hodnoceny 1€ék. Prvni davka bude podana pod kiizi do bticha, do stehna
nebo do horni ¢asti paze (Iépe Ti vysvétli pan doktor/doktorka nebo sestficka). Dale se podava 1€k injekcei
pod kiizi kazdé 4 tydny. Celkem béhem léCebného obdobi dostanes 7 injekci: 2 prvni den a 1 kazdé 4 tydny
béhem dalSich 5 navstév. Pokud dokonc¢is 1é¢ebné obdobi, a pokud bude$S souhlasit Ty a Tvoji
rodice/zakonny zastupce/opatrovnik a pan/pani doktor/ka, pak bude§ moct pokracovat v dalsi studii a
hodnoceny 1¢k budes dostavat dal dalsich 16 tydnti nebo budes jen sledovan.

Pani doktorka/pan doktor nebo sestra se T¢ béhem navstév budou ptat na to, jak se citis. Potiebuji si t&
pravidelné vazit, méfit, poslechnout si, jak dychas, Tvoje srdce, méfit Ti krevni tlak a celého/celou si t&
prohlédnout. Na nékterych navstévach Ti budou odebirat krev a mo¢. Na nékterych navstévach budes
vypliovat dotazniky a v prabéhu studie budes vyplinovat elektronicky diar.

Mozna rizika a nepohodli

Uzivani hodnoceného 1éku mize zplisobit nezadouci uc€inky, coz jsou nepfijemné nebo jiné pocity, které
muzes béhem studie mit. Tyto nezddouci ucinky mohou byt zptisobeny hodnocenym lékem, nebo
vySetfenimi / postupy pouzitymi ve studii. Jakmile bude§ mit béhem studie jakékoli nepiijemné pocity,
fekni to rodi¢lim/zakonnému zastupci/opatrovnikovi ¢i pani/u doktorce/ovi nebo zdravotni sestficce,
které se o Tebe ve studii staraji.
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Miize se stat, ze v misté, kam ti bude podéana injekce, pocitiS mirnou bolest nebo misto z¢ervena a zvysi
se jeho teplota, nebo bude svédit. Totéz se muze stat pti odberu krve. Kvili ucasti ve studii budes
dochazet k 1¢kati Castéji nez obvykle a ndvstéva u néj bude trvat déle. Je mozné, ze budes kviili tomu
chybét ve Skole.

MoZné prinosy — jak mi tato studie miiZe pomoci?

Tvoje ucast pomuze zlepsSit 1ékarsky vyzkum, ze kterého mohou mit prospéch jiné déti se stejnym
onemocnénim. NemtliZeme ti zarucit, ze budeS mit z Gcasti v této studii n¢jakou vyhodu. Myslime si, ze
amlitelimab muze dlouhodob¢ zmirnovat ptiznaky atopické dermatitidy

Budu mit pristup k léku amlitelimab po ukonceni studie?
Lék amlitelimab nebude dostupny po ukonceni studie. Pokud splni§ podminky, které vyhodnoti pan/i
doktor/doktorka bude§ moci amlitelimab uzivat dal v dalsi studii nebo najde jinou 1é¢bu.
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VYJADRENI SOUHLASU

Nyni se v klidu zamysli, jestli se checes studie zacastnit. Promluv si o tom s rodi¢i/zédkonnymi
zastupci/opatrovniky. Ty 1 oni se mizete na cokoliv zeptat pani doktorky/pana doktora. Pokud tento
dokument podepiSes, znamena to, Ze se svou Ucasti ve studii souhlasis. Ty 1 Tvoji rodi¢e dostanete
podepsany stejnopis a dal$i podepsany zistane u pani doktorky/pana doktora. I kdyby Tvoji rodice chtéli,
aby ses ucastnil/a, mazes Ty sam/sama odmitnout. Také se rozmysli, zda se budes chtit nechat
fotografovat a dat krev na genetické vysetieni. Pokud se nebudes chtit studie ucastnit nebo nebudes chtit
fotografovat a dat krev na genetické vySetfeni nebo budes chtit kdykoliv béhem studie ukoncit svoji
ucast, staci to fict rodic¢iim, pani doktorce/panu doktorovi nebo zdravotni setie, kteti maji studii na
starosti. Nikdo se na Tebe nebude kviili tomu zlobit a pani doktorka/pan doktor se o Tebe bude starat
jako dosud.

Rozumél/a jsem informacim vySe uvedenym a souhlasim dobrovolné s ucasti ve studii.

NapiS, prosim, hulkovym pismem své jméno a prijmeni:
JMENO PACIENTKY/PACIENTA:

(HULKOVYM PISMEM VLASTNI RUKOU)

Podpis: Datum:
DEN MESIC ROK
JMENO RODICE/ZAKONNEHO ZASTUPCE:
Podpis: Datum:
(HULKOVYM PiISMEM VLASTNI RUKOU) DEN MESIC ROK

PROHLASENI ZKOUSEJICIHO

Podepsanim tohoto souhlasu ucastnik stvrzuje, Ze obdrzel uplné a ditkladné vysvétleni postupii v ramci
studie. Souhlas poskytl/a svobodné a dobrovolné, mél/a moznost klast otdzky tykajici se charakteru

tohoto klinického hodnoceni, neptijemnosti a vyhod plynoucich z Gc¢asti. VSechny otazky jsem

ucastnikovi spravné vysvétlil/a podle svych nejlepSich schopnosti. Rodice (ptipadné jiny zakonny
zastupce) podepsali piislusny formulaf informovaného souhlasu pro ucast Gcastnika v tomto klinickém
hodnoceni.

Ugastnik obdrzi jeden originalné podepsany stejnopis tohoto dokumentu. Jeden originalné podepsany
stejnopis tohoto dokumentu ziistane na centru.

JMENO ZKOUSEJICIHO LEKARE:

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