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INFORMACE O STUDII A IN’FORMOVANY SOUHLAS
PRO RODICE/ZAKONNE ZASTUPCE DITETE

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 podavaného soucasné s lokalnimi Kkortikosteroidy u pacientu od 12 let se
stfedné téZkou az téZkou atopickou dermatitidou.

Jméno studie: SHORE
Zadavatel studie: Sanofi-Aventis Research and Development, 82 Avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francie
Zadatel: Sanofi s.r.o., Generéla Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Jméno zkousejiciho 1ékaie: telefon:

Véazeni rodice/zakonni zastupci,
dovolujeme si nabidnout Vasemu ditéti ucast v klinickém hodnoceni (téz studii, jedna se o vyzkumnou ¢innost)
EFC17561/SHORE, kterou provadi jeji zadavatel, spole¢nost Sanofi. Ucast v této studii je Vasemu ditéti

nabidnuta, protoze ma diagnostikovanou atopickou dermatitidu (AD). Informace v tomto dokumentu Vam
maji pomoci pii rozhodovani, zda se Vase dité zacastni této studie. Tento dokument ma dvé ¢asti:

- Informace o studii
- Informovany souhlas, jehoz podpisem date najevo souhlas s tcasti (pokud se tak rozhodnete)

Ugast v této studii je zcela dobrovolné. Zalezi jen na Vas a Vasem ditéti, zda bude/te &i nebude/te souhlasit s
ucasti. Proberte Gcast ve studii se svym ditétem. Nechte si na rozmys$lenou dostatek ¢asu. Muzete se také
poradit s Vasimi blizkymi a dokument si k prostudovani vzit s sebou domt, nez se o t€asti Vaseho ditéte ve
studii rozhodne/te. Zkousejici 1ékat s VAmi a Vasim ditétem probere také jiné moznosti 1é¢by onemocnéni
Vaseho ditéte. Pokud se rozhodne/te pro ucast, mize Vase dité ze studie kdykoliv odstoupit bez uvedeni
duvodu, bez negativniho dopadu a ztraty vyhod, na néz ma jinak narok. Pokud budete souhlasit s tim, aby se
Vase dité zucastnilo této studie, a pokud je Vasemu ditéti alesponi 12 let, bude mu predan samostatny dokument
pro vyjadreni souhlasu, ktery vysvétluje, co bude jeho Gc¢ast ve studii obnaSet a jaké postupy budou v ramci
studie provadény.

Pied zatazenim VaSeho ditéte do Klinické studie, bude potieba absolvovat vstupni vysetfeni, aby si byl
zkousSejici 1ékar jisty, Ze je studie pro dité vhodna.
Zeptejte se, prosim, zkousejiciho 1ékafe na vSe, co potiebujete vysvétlit. Pravidla a postupy pro tuto studii
posoudily a schvalily jednak ptislusnd etickd komise, eticka.komise@sukl.cz, odpovédnd za zajisténi
dodrzovéani prav ucastniki studie, a také Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Klinické hodnoceni je
provadéno dle pravnich predpisti Ceské republiky.

PREHLED STUDIE

Ugast v této studii pro Vas a Vase dité znamena povinnost dodrzovat uréita pravidla. Bezpeénost Vaseho ditdte
i kvalita ziskanych udaji zavisi na dodrZeni nasledujicich pravidel. Pokud si myslite, Ze tato pravidla nebude/te
moci dodrzet, je lepsi se studie netcastnit.

e Poskytnéte, prosim, pravdive informace o zdravotnim stavu Vaseho ditéte a o vSech uzivanych 1écich.
e Informujte zkousSejiciho 1ékafe nebo studijni personal vzdy pied tim, nez Vase dité pfestane uzivat léky
nebo se jejich uzivani pozméni, nebo v ptipade, ze zacne uzivat jakékoli nové 1éky.
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e Dochézejte, prosim, s Vasim ditétem na planované kontroly a podstupujte pldnovana vysSetieni nebo
procedury.

e Dodrzujte pokyny zkousejiciho Iékafe ohledné podavani hodnocenych piipravku, a pokud se u Vaseho
ditéte projevi néjaké nezadouci ucinky nebo zdravotni problémy, ihned o tom zkousejiciho 1ékatfe nebo
personal studie informujte, a to i v ptipad¢, Ze podle Vaseho nazoru nebudou zptisobeny hodnocenym
ptipravkem.

e Dodrzujte pokyny zkouSejiciho Iékate ohledné pouzivani lokalni lécby AD (TCS - topicke
kortikosteroidy).

e Nakazdou navstévu piineste pouzité i nepouzité tuby s TCS zpét na studijni pracovisté, kde budou zvazeny

e Dohlédnéte, aby u sebe dit¢ mélo kartu ucastnika studie.

e Vase dit¢ nebo s Vasim ditétem pouzivejte studijni aplikaci nainstalovanou na mobilnim zatizeni (chytrém
telefonu) nebo na tabletu poskytnutém zadavatelem studie. Je poticba vypliiovat vSechny potiecbné
elektronické dokumenty (napf. e-denik, e-dotazniky).

e Dohlédnéte, aby si Vase dité neaplikovalo hydratacni pfipravek/emoliencia nejméné 8 hodin pted kazdou
navstévou studijniho pracoviste.

e Bé¢hem ucasti ve studii je potieba se vyhnout fototerapii, koupelim s chlorovym bélidlem (tzv. bleach bath)
a opalovani.

e Je nezbytné souhlasit s tim, aby se Vase dité¢ béhem této studie neticastnilo zadnych jinych vyzkumnych
studii.

e Informujte zkousejiciho 1ékate, pokud dojde ke zméné VasSich kontaktnich tudaji nebo pokud se uz
nebudete chtit studie Gcastnit.

Cil(e)

Cilem studie je zhodnotit bezpe¢nost, i¢innost a 1é¢ebny piinos podkozné podavaného piipravku amlitelimab
v porovnani s placebem (pfipravek, ktery neobsahuje G¢innou latku) u pacientl se stfedné tézkou az tézkou
atopickou dermatitidou (AD), ktefi souc¢asné podstupuji 1é¢bu lokalnimi kortikosteroidy (TCS) nebo lokalnimi
inhibitory kalcineurinu (TCI). Tato studie pomiiZze zadavateli zjistit, zda je tento novy pfistup k 16cbé lepsi,
stejny nebo horsi nez obvykly piistup k 1écbé AD.

Organizace studie
Studie bude trvat piiblizné 2 roky a dle planu bude zafazeno asi 496 pacientt celosvétové, z toho asi 35
pacientll v Ceské republice, déti asi 5.

Pokud budete s ucasti souhlasit, Vase dité podstoupi riizna studijni vySetfeni popsana nize, a splni-li vsechna
kritéria pro zafazeni, bude uzivat bud’ amlitelimab nebo placebo (neuc¢inna latka).

Studie bude rozdélena na 3 obdobi:

Zaiazovaci obdobi neboli skrinink: tato ¢ast studie za¢ina poté, co si prostudujete tento dokument a podpisem
stvrdite souhlas s ucasti Vaseho ditéte. Muze trvat 2 az 4 tydny a zahrnuje rizna vySetieni a testy, jejichz cilem
je potvrdit, Ze je tato studie pro Vase dit¢ vhodna.

Budete pozadani, aby si Vase dité pted zacatkem 1écebného obdobi aplikovalo emoliencia alespon jednou
denné po dobu 7 dnti a pokracovalo po celou dobu studie. Zkousejici 1€kai Vam jejich pouzivani vysvétli.

Lécebné obdobi: pokud vysledky Vaseho ditéte ze zatazovaciho obdobi potvrdi, Ze se studie muze ztcastnit
a Vy budete s ucasti nadale souhlasit, bude Vasemu ditéti nahodn¢ tzv. randomizaci (podobné jako pti hodu
minci) pfidéleno podavani hodnoceného piipravku. Bude uzivat bud’ hodnoceny piipravek amlitelimab
s pravdépodobnosti 75 % nebo placebo s pravdépodobnosti 25 %. Vy, Vase dit¢, Vas zkousejici 1ékar ani
studijni personél nebudete védét, do které skupiny je Vase dité zafazeno, aby nebylo ovlivnéno vyhodnoceni
vysledkl studie. V naléhavych situacich ale mize zkouSejici l€kat zjistit, jaky hodnoceny piipravek byl
Vasemu ditéti pridélen. Samotné 1é¢ebné obdobi trva 24 tydnd, béhem kterych probéhne 9 navstév na studijnim
pracovisti. Béhem lécebného obdobi dostane Vase dit¢ celkem 7 podkoznich injekci: dvé 1.den a poté
jednu kazdé 4 tydny béhem 5 navstév.
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Pti kazdé navstéve budou provedena vySetieni a procedury dle tabulky nize (¢ast ,,Plan navstév a vysetieni®).

Na konci lé¢ebného obdobi Vam a Vasemu ditéti nabidneme moznost vstoupit do studie EFC17600
(ESTUARY), pokud bude studie regula¢nimi ttady Ceské republiky povolena. Vstup do této studie zavisi na
tom, zda Vase dit¢ absolvuje navstévu ve 24. tydnu, splni kritéria pro zafazeni do studie ESTUARY, a na
stanovisku zkousejiciho 1ékaie, zda je pro Vase dit¢ vhodné v hodnocené 1é¢bé pokracovat.

Obdobi nasledného sledovani bezpecnosti, pokud se Vase dité¢ nebude chtit nebo nebude moci zGcastnit
studie ESTUARY, vstoupi do obdobi bezpeénostniho nasledného sledovani na dobu az 16 tydnt po podani
posledni davky hodnoceného piipravku. Toto sledovani bude zahrnovat jednu navstévu studijniho pracovisté
za ucelem kontroly zdravotniho stavu Vaseho ditéte, po ukonceni uzivani hodnoceného ptipravku. Zkousejici
1€kat se Vas a Vaseho ditéte také zepta, jaké 1éky od posledni navstévy uzivalo.

Na kazdou planovanou navstévu se, prosim, dostavte s Vasim ditétem osobné na pracovisté zkousejiciho
I1¢kafe za Gicelem vySetieni, pfedepsanych procedur, kontroly uzivanych 1ékti a zhodnoceni zdravotniho stavu
Vaseho ditéte. Je mozné, ze bude potieba absolvovat navstévy nad ramec nize uvedeného planu, pokud
zkousejici 1ékat usoudi, Ze jsou pro bezpec¢nost Vaseho ditéte potiebné. Studijni navstéva muize trvat i nékolik
hodin. Hospitalizace v této studii neni nutna, ale v ptipadé potieby ji lze zvazit a naplanovat na zakladé
zdravotniho stavu Vaseho ditéte a ¢innosti, které se v ramci studie budou provadét. Zkousejici 1ékar Vam
vysvétli rozdily mezi procedurami v ramei studie a béznou l1ékatskou péci.

HODNOCENY PRIPRAVEK

Amlitelimab (SAR445229) je studijni ptipravek (dosud neschvaleny regula¢nimi urady). Lze jej pouzit pouze
ve studii, jako je tato. Amlitelimab je vyvijen pro 1é¢bu pacientii s AD a ditéti bude podavan podkozné formou
injekce.

Amlitelimab je tzv. monoklonalni protilatka, ktera se vaze na specifickd vazebnd mista (receptory) na povrchu
bunék. Protilatky jsou slozité bilkoviny (proteiny) vytvarené imunitnim systémem téla tak, aby rozpoznavaly
cizorod¢é objekty (napi. viry a bakterie) a bojovaly proti nim. Protoze amlitelimab produkuji stejné bunky,
nazyvaji se monoklonalni (,,z jednoho klonu*). Amlitelimab se vdze na receptor v té€le oznacovany jako ligand
0X40, ktery je dalezity pro fungovani uréitych bunék naseho imunitniho systému, tzv. pomocnych T-bungk.
Pomocné T-bunky hraji vyznamnou roli pti koordinaci imunitni odpovédi. Amlitelimab svoji vazbou na ligand
0OX40 mize pomoci télu VaSeho ditéte usmérnovat zanétlivou odpovéd’ zpiisobenou atopickou dermatitidou.
Cilem studie EFC17560 je vyhodnotit ucinnost a bezpecnost dvou davkovacich rezimti amlitelimabu
u tcastnik se stfedné tézkou az tézkou AD:

Déavkovaci rezim 1: pokud je télesna hmotnost Vaseho ditéte <40 kg, pak bude davka 125 mg kazdé 4 tydny
po jednordzové nasycovaci davee 250 mg; pokud ma > 40 kg, davka bude 250 mg kazdé 4 tydny po jednorazové
nasycovaci davce 500 mg.

Déavkovaci rezim 2: pokud je télesna hmotnost Vaseho ditéte <40 kg, pak bude davka 125 mg kazdych 12
tydnii po nasycovaci davee 250 mg; pokud ma > 40 kg, bude davka 250 mg kazdych 12 tydnii po jednorazové
nasycovaci davce 500 mg.
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PLAN NAVSTEV A VYSETRENI

Bezpec¢nostni kontrolni| Pred¢asné preruseni
Postupy Skrinink Lécebné obdobi navstéva 16¢by (ETD)

N1 N2 N9 N10 (EOS)

Oznaceni navstévy (N) N3 N4 N5 N6 N7 N8
Skrinink

Vychozi (EOT)
Od T-4 do

navstéva
Tyden (T) navitévy T2 T0 T2| T4 T8 | T12 |T16 | T20 To4 T40

Informovany souhlas, demografické* daje,
anamnéza

X

Zakladni zivotni funkce

Vysetieni krve a moci

Télesné vysetieni, elektrokardiogram (EKG)

X| X| X[X| X
X
X
X| X| XX
X| X| XX

Télesna hmotnost

X| X[ X| X|X

Testy na infekci: HIV (pouze pfi skrininku),
hepatitida B a C, ev. na COVID-19

X
x

Vysetieni na tuberkul6zu, krevni nebo kozni test

Téhotensky test u menstruujicich divek

X | X[ X[ X| X]| X| XX

X
X | X|X
X

Dotazniky kvality Zivota

Podani hodnoceného piipravku

X| XX | X
X
X| XX | X
X| XX | X
X| XX | X
X| XX | X
X| XX | X

x

Hodnoceni provadéna personalem studijniho centra

A

Vypliiovani e-deniku doma kazdy den

Hodnoceni nezadoucich piihod

AlA

Soubézné podavané léky

Zakladni lokalni 1é¢ba (TCS a/nebo TCI)

Vi Vv VvvVvYy

Al A

Zvézeni tub s TCS na studijnim pracovisti

Volitelna vysetieni:

Fotodokumentace X X X

Odbér pIné krve na RNA genetické vysetteni pokud X X
Vage dité vazi > 30kg

Odbér pIné krve na DNA genetické vysetteni pokud X
[Vase dité vazi > 30kg

*Demografické idaje: v€k, datum narozeni, pohlavi, rasa, etnicky ptivod
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Pozadovana vySetieni
Studijni personal bude mit pfistup ke zdravotnim zaznamim Vaseho ditéte, stejné tak bude nezbytné provadét
nekteré potiebné testy a vySetieni, jejichz shrnuti je uvedeno v piedchozi tabulce.

Télesné vysSetteni: T¢lesna vyska a hmotnost, zakladni Zivotni funkce (krevni tlak, tepova frekvence a télesna
teplota), celotélova prohlidka (kize, srdce, plice, bficho, vySetieni nervového systému a lymfatickych uzlin) a
zhodnoceni télesného dospivani (pouze do jeho ukonceni) kratkym pohledem na prsa u divek a na zevni
pohlavni organy u divek i chlapcu.

Elektrokardiogram (EKG): zaznamenani elektrické aktivity srdce béhem uréité doby pomoci elektrod
umisténych na kizi.

Pro naplanované laboratorni testy se kazdému neplnoletému pacientovi odebere v pribéhu celé studie az 135.3
ml krve. Krev bude odebrana za u¢elem hematologického vySetieni (krevni obraz, vySetieni krevni srazlivosti),
biochemického vysetieni, biomarkert (zda odpovida na 1é¢bu), moznych protilatek proti amlitelimabu, pro
provedeni analyz farmakokinetickych (jak se méni 1ék v organizmu), farmakodynamickych (jak reaguje
organizmus na lék) a genetickych (volitelne).

Téhotensky test: Pokud Vase dcera menstruuje bude ji proveden pii screeningu t€hotensky test z krve a pii
randomizaci z mo¢i. Poté po celé 1é¢ebné obdobi studie bude provadén téhotensky test z moci, a to pfi
ptislusnych navstévach a pred kazdym podanim hodnoceného ptipravku. Pokud nelze vysledky t¢hotenského
testu z moci potvrdit jako negativni, bude vyzadovan téhotensky test z krve. Téhotenské testy se mohou
provadét i Castéji, pokud to zkousejici 1ékaf uzna za vhodné. Béhem obdobi nasledného sledovani se bude
téhotensky test provadet v piipadé, ze se menstruace nedostavi v planované dobé.

Na zacatku studie bude Vasemu ditéti proveden test z krve na HIV (jde o test na virus lidské imunodeficience
— tj. virus, ktery zpusobuje AIDS — syndrom ziskaného selhani imunity), hepatitidu B a C (zanét jater) a také
test na tuberkulézu (chronické onemocnéni piedevsim plic zpusobené bakterii). Berte, prosim, na védomi, ze
pozitivni vysledky testd na HIV a hepatitidu B a C podléhaji povinnému hlaseni ptisluSnym zdravotnickym
organum. Pokud pfi vstupni navstéveé neposkytnete souhlas s provedenim téchto testdi, Vase dité se nebude
moci Ucastnit této studie.

Mo¢ se bude analyzovat v zatfazovacim obdobi, v 1é¢ebném obdobi a na konci 1é€by. N&které laboratorni testy
mohou byt zopakovany tésné pied za¢atkem uzivani hodnoceného piipravku, bude-li to potieba.

Vsechny vzorky odebrané Vasemu ditéti budou zni¢eny bud’ na konci studie nebo po uplynuti zakonem
vyzadované doby (25 let). Nicméné v samostatném formulaii informovaného souhlasu mate moznost
dobrovolné poskytnout souhlas s uchovanim a vyuzitim biologickych vzorkli Vaseho ditéte pro budouci
védecky vyzkum.

Aktudlni zdravotni stav a vyvoj onemocnéni Vaseho ditéte budou v pribéhu studie kontrolovany pii
jednotlivych néavstévach vyplnénim zdravotnich dotazniki a provedenim specidlnich vySetfeni za pomoci
pfenosného elektronického zatizeni (tabletu). Informace, jak vyplnit tyto dotazniky a jak pouZivat toto zatizeni,
Vam poskytne studijni personal. Vyplnéni téchto dotaznikl a provedeni potfebnych vysetfeni muze trvat az 2
hodiny v zavislosti na dané studijni navstéveé a moznostech Vasich a Vaseho ditéte.

E-denik bude/te vyplnovat elektronicky pomoci aplikace nainstalované ve Vasem chytrém telefonu nebo
Vaseho ditéte, pokud s tim bude/te souhlasit, nebo na zafizeni s pfistupem k internetu, poskytnutého studijnim
tymem. Pozadame Vas a Vase ditéte, abyste tyto dotazniky vyplnovali kazdy den idealné ve stejnou dobu
(vecer, pted ptilnoci) do konce studie.

Pokud navstévy studijniho pracovisté nebude mozné uskutecnit napt. z diivodu nouzového stavu vyhlaSené¢ho
vladou Vasi zemé (pii ohroZeni vetejného zdravi, pfirodni katastrofé, epidemii, teroristickém utoku) bude
mozné vyuzit jiny druh kontaktu lékate nebo studijniho tymu s pacientem (telefonat, videohovory, navstéva
studijniho pracovisté¢ mimo studijni dny), abyste byl/a informovan/a a Vase ditéte mohlo pokracovat v Gicasti
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ve studii 1 po dobu nouzového stavu. Existuje 1 moznost zajisténi dostupnosti hodnoceného ptipravku kuryrni
sluzbou do mista Vaseho bydlisté v piipad¢ Vaseho souhlasu. Nouzovy stav také mlze znamenat pro Vase
dit¢ doCasné zastaveni uzivani studijni 1écby na dobu potiebnou k zavedeni dalSich postupti, aby mohlo v
uzivani studijni 1écby pokracovat. Je mozné, ze bude potieba provést i dalsi kontrolni vysetfeni zejména kvili
onemocnéni COVID-19.

Volitelna vySetiteni a postupy

V této studii bude Vasemu ditéti nabidnuta dobrovolna Gcast i na dalsich nepovinnych vysetfenich.
Jedné se o fotodokumentaci (fotografie lozisek AD i zdravé kuze) a odbéry krve na genetické vySetieni (pfi
télesné hmotnosti ditéte >30kg).

Podrobngjsi informace o jednotlivych vysetienich Vam budou poskytnuty ve zvlastnich formulafich
informovaného souhlasu.

Jestlize s Gcasti v téchto volitelnych hodnocenich nebude/te souhlasit, G¢ast Vaseho ditéte ve studii timto
rozhodnutim nebude nijak ovlivnéna.

PRINOSY A RIZIKA

MoZné prinosy studie
Vzhledem ktomu, Ze je tato studie ve fazi vyzkumu, nemiZeme Vam v piipadé Gcasti VaSeho ditéte
poskytnout zadné zaruky o p¥inosu pro jeho zdravotni stav.

Jiné dostupné moznosti 1é¢by

Pokud se rozhodnete, ze se Vase dit¢ této studie neziacastni, existuji pro Vase dité€ i jiné moznosti 1é¢by. Pokud
mate jakékoli dotazy tykajici se jinych mozZnosti 1écby, zeptejte se zkouSejiciho 1€kate. Vy a Vas Iékar mizete
spole¢né rozhodnout, jaka 1é¢ba je pro Vase dité nejvhodné;si.

Mozna rizika a neprijemnosti

Béhem studie je nutné informovat zkousSejiciho 1ékafe o vSech lécich, které dité uziva a o¢kovanich, ktera
podstoupilo, aby se zamezilo moznému vzajemnému ptisobeni uzivaného 1éku s hodnocenym ptipravkem,
které by u Vaseho dtéte mohlo zpusobit riziko vzniku nezadoucich G¢inku. Ze stejného divodu je nutné,
abyste béhem ucasti v tomto klinickém hodnoceni 0 ucasti Vaseho ditéte ve studii informoval/a kazdého
1ékare, ktery Vasemu ditéti poskytuje 1ékarskou péci. Bez porady se zkousejicim lékafem neprovadéjte Vy ani

rrrrrr

Informujte zkousSejiciho 1ékate (kontakt na né&j je uveden na prvni strané tohoto dokumentu) nebo ¢leny
studijniho tymu nejen v pfipadé vyse uvedenych nezadoucich uéinkd, ale i o jakychkoliv zménach zdravotniho
stavu Vaseho ditéte v pribéhu celého klinického hodnoceni.

Mozna rizika a obtiZe spojend s uzivanim hodnoceného pripravku

Pfi uzivani amlitelimabu mize Vase dité pocit'ovat nepohodli nebo nezadouci Géinky. Nékteré z nich jsou jesté
neznamé a mohou byt zavazné, dlouhotrvajici, trvalé nebo zivot ohrozujici. Zkousejici 1ékat je vyskolen,
aby provedl vhodna opatieni ke snizeni rizik a omezeni jakychkoli nepfijemnych pociti. Studijni tym bude
Vase dité sledovat s ohledem na nize uvedena rizika a obtize po podani hodnoceného ptipravku, vysvétli Vam
I Vasemu ditéti mozné nezadouci Gcinky a pokud se takovéto priznaky vyskytnou, Vase dit¢ podstoupi dalsi
testy a 1écbu. Je diilezité, abyste informoval(a) studijni tym, pokud se u Vaseho ditéte jakékoli ptiznaky objevi.

K 9. dubnu 2024 dostalo v dokonéenych a odslepenych klinickych hodnocenich nejméné jednu davku
amlitelimabu celkem 766 pacientti s AD a 55 pacientt s astmatem. Z tohoto celkového poctu bylo dokoncéeno
jedno klinické hodnoceni zahrnujici podkozni podani amlitelimabu s 388 pacienty s AD, z nichz 310 dostalo
amlitelimab. Po 24 tydnech podavani amlitelimabu (podavaného kazdé 4 tydny) byly pozorované nésledujici
neZadouci U€inky.
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Nejcast¢jSimi nezadoucimi ucinky, které se doposud u pacientti pii uzivani amlitelimabu, ve srovnani s témi,
ktefi dostavali placebo (>5% rozdil mezi amlitelimabem v porovnani s placebem), vyskytly, byly
nazofaryngitida (zanét nosohltanu), covid-19 a bolest hlavy. VSechny nejcastéji uvadéné nezadouci G¢inky
byly mirné nebo stfedné zavazné.

K dnesnimu dni nejsou vSechny nezadouci Gcinky znamy. Moznd rizika zalozend na udajich ze studii na
zviratech ukazuji, spole¢né s informacemi z predbéznych klinickych zkuSenosti, ze amlitelimab maze mit
nasledujici vedlejsi ucinky:

e Hypoteticka rizika uléka, které ovliviiuji funkci imunitniho systému, zahrnuji zvySené riziko
zavaznych/tézkych infekci a onemocnéni, jako je rakovina. Tyto 1éky mohou snizit odpovéd’ téla na
ockovani. Neexistuji zadné dukazy, které by naznaCovaly, Ze se v pfipad¢ amlitelimabu tato rizika
vyskytnou.

e Stejné jako u jiné biologické 1écby nelze vyloucit riziko bolesti, hypersensitivity (pfecitlivélosti) nebo
reakce v misté vpichu injekce.

Béhem studie byla u jednoho pacienta s AD hlasena rozsifena ,,bulozni* kozni vyrazka (velké puchyte na kzi
naplnéné ¢irou tekutinou) s rysy odpovidajicimi ,,pustuldm* (velky kozni pupinek, ktery je vyplnén nazloutlou

Mrwe

tekutinou / hnisem). Pacient byl hospitalizovan, 1écen a zotavil se. Pficina této ptihody neni zndma.

Amlitelimab obsahuje jesté jiné latky nez Géinnou latku (protilatky). Obsahuje L-histidin, sacharozu a
polysorbat, takze pokud vite, ze Vase ditéte na tyto latky Spatné reagujete, nesmi se studie zac¢astnit. Pokud se
rozhodnete pro ti¢ast a mate obavy z mozné reakce na tyto latky, proberte to, prosim, se zkousejicim 1ékarem.

U Vaseho ditéte se mohou vyskytnout vSechny, né¢které nebo zadné z vyse uvedenych nezadoucich ucink.
Mnohé nezadouci ucinky po ukonceni uzivani 1éku ustoupi, ale v nékterych piipadech mohou byt nezadouci
ucinky zavaznéjsi, dlouhodobé, trvalé nebo zivot ohrozujici. Pokud se u Vaseho ditéte béhem hodnocené 1é¢by
néjaké nezddouci reakce vyskytnou, musite ihned kontaktovat zkouSejiciho 1ékare.

Mé¢l/a byste sledovat, zda se u Vaseho ditéte nevyskytnou znamky deprese, jako jsou zmény nalady, zmény
chovani nebo myslenky na sebevrazdu. Pokud si u svého ditéte vSimnete jakékoli z téchto zmeén
nalady/chovéni, ihned informujte zkouSejiciho l€kare. Zkousejici 1ékar ditéte mtize poskytnout dalsi informace
0 znamkach deprese.

MozZna rizika plynouci ze studijnich procedur

S pozadovanymi vySetfenimi mize byt spojeno nepohodli. Rizika vyplyvajici ze studijnich procedur jsou
stejna jako rizika souvisejici s témito vySetfenimi, jsou-li provedena v rimci bézné 1ékaiské praxe. Podkozni
injekce mize zpusobit zarudnuti, otok a bolest v misté podani injekce. Podrobné informace Vam a Vasemu
diteti poskytne zkousejici 1ékar.

Rizika pro nenarozené dité nebo béhem kojeni

Amlitelimab nebyl studovan u téhotnych zen a muze vystavit nenarozené dit€¢ neznamym rizikim vcetné
moznosti vrozenych vyvojovych vad. Pokud je Vase dcera t€hotna, koji, nebo v prubéhu jeji ucasti ve studii
ona nebo jeji partner planuji mit dit¢, nemtze se studie z(castnit.

Antikoncepce

Vase dcera nesmi béhem studie a az 5 mésict po posledni davce hodnocené 1é¢by otéhotnét ani kojit dité (nebo
uchovavat/darovat mléko). Pokud mize otéhotnét, musi béhem studie a az 5 mésicu po poslednim podani
hodnoceného 1éku pouZzivat t¢innou metodu antikoncepce, a to vzdy jednu vysoce spolehlivou metodu (napf.
hormonalni antikoncep¢ni tablety, injekce, implantaty) a zaroveil jednu dalsi doplitkovou bariérovou metodu
(napt. kondom, pesar) se spermicidem. Zkousejici 1ékat s VAmi a Vasi dcerou probere tyto vhodné zptsoby
antikoncepce. Za pfijatelnou metodu antikoncepce je povazovana také Uiplna sexudlni abstinence, pokud je
v souladu s preferovanym zivotnim stylem Vasi dcery. Rovnéz podstoupi t€hotenské testy podle pokynt
zkousejiciho 1ékare.
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V piipadé, Ze béhem studie Vase dcera otéhotni, musi okamzité piestat uzivat hodnoceny ptipravek a oznamit
to do 24 hodin zkousSejicimu 1ékafi. Bude pozadana o poskytovani informaci o svém téhotenstvi a ditéti po
dobu 6 mésicti po skonéeni téhotenstvi, pokud s tim bude souhlasit.

V4as syn nesmi zplodit dit€¢ béhem studie ani po dobu az 5 mésicti po poslednim podani hodnoceného piipravku,
protoZze neni znamo, zda amlitelimab muze ptfechdzet do spermatu. Pokud je partnerka Vaseho syna Zena
V plodném véku, m¢l by béhem pohlavniho styku pouzivat latexovy nebo synteticky kondom, pficemz také
jeho partnerka by méla pouzivat dalsi vysoce ucinnou antikoncepéni metodu (popsanou vyse). Za piijatelnou
metodu antikoncepce je povazovana také Uplna sexudlni abstinence, pokud je v souladu s preferovanym
zivotnim stylem Vaseho syna. Pokud Vas syn béhem studie nebo az do 5 mésicu po poslednim podani
hodnoceného piipravku zplodi dit¢, informujte zkousejiciho 1ékatre do 24 hodin poté, co zjistite, ze partnerka
Vaseho syna je nebo by mohla byt t€hotna. ZkousSejici 1ékaf Vaseho syna a jeho partnerku pozada o povoleni
shromazd’ovat informace o jejim té¢hotenstvi a 0 ditéti po dobu 6 mésicti po skonceni téhotenstvi.

V ptipad¢ t¢hotenstvi bude Vase dcera/syn a jeji/jeho partner/ka pozadani o podpis dokumentu Informovany
souhlas s poskytovanim informaci o t€hotenstvi.

VASE PRAVA A ZAKONNE POZADAVKY

Ukon¢eni studijni 1é¢by nebo ucasti ve studii

Pokud se z jakéhokoli davodu Vase dit€ rozhodne piestat uzivat hodnoceny ptipravek nebo ukoncit Gi¢ast ve
studii, musite neprodlené informovat zkousejiciho 1ékare (kontakty na néj jsou uvedeny na uvodni strance
tohoto dokumentu).

Pokud Vase dité ukonci ti¢ast ve studii, kodované udaje a veskeré biologické vzorky Vaseho ditéte, které jiz
byly shromézdény, budou uchovany a analyzovany podle piivodniho planu. Pokud budete chtit, aby byly
biologické vzorky Vaseho ditéte zni¢eny, musite to oznamit zkousejicimu lékati. K6dované Udaje Vaseho
ditéte se budou uchovavat po dobu 25 let po posledni navstéveé posledniho pacienta ve studii nebo déle, pokud
to vyzaduji predpisy.

Zkousejici 1ékaf také muze Gcast Vaseho ditéte ve studii ukoncit. Divodem mohou byt neucinnost 1é¢by, obavy
0 jeho zdravi, nedodrzeni jeho pokynt nebo predéasné ukonceni studie ze strany zadavatele, statniho Gfadu
(FDA, EMA, SUKL) ¢&i etické komise. V tomto p¥ipadé Vas zkousejici 1ékaf bude informovat a zajisti fadné
ukonceni ucasti Vaseho ditéte ve studii.

Pokud se v pribéhu ucasti Vaseho ditéte ve studii vyskytne informace, ktera by mohla mit vyznam pro Vase
rozhodnuti pokracovat v tcasti ve studii, budete o tom Vy i Vase dité neprodlené informovani. Nasledné
muZete byt pozadani 0 podepsani souhlasu s pokra¢ovanim tucasti ve studii formou dodatku informovaného
souhlasu.

Pristup k piipravku amlitelimab (SAR445229) po ukondeni studie

Pripravek SAR445229 nebude po ukonceni studie k dispozici. Zkousejici Iékat s Vami probere jiné moznosti
lécby Vaseho ditéte. Po ukonceni této studie bude vSem pacientiim, kteti dokoncili 1é¢bu hodnocenym
ptipravkem dle protokolu, nabidnuta moznost se tcastnit dlouhodobé studie EFC17600 (ESTUARY), bude-li
studie regulaénimi utady Ceské republiky povolena.

Nahrady a vydaje

V souvislosti s Vasi ucasti ve studii nebudete mit zddné zvlastni vydaje. Za Gc¢ast v této studii nedostanete
zadnou odménu. Obdrzite nahradu vydaji za cestovné a za vynalozeny ¢as ve vysi 1000 K¢ za kazdou Uplnou
osobni navstévu na centru nebo 450 K¢ v ptipadé navstévy z divodu opakovanych odbért krve. Podrobné
informace o zptisobu proplaceni obdrzite od zkousejiciho 1ékafe. Hodnoceny ptipravek po celou dobu studie a
vySetfeni provadéna v ramci klinického hodnoceni hradi zadavatel. Zadné dalsi platby Vam nebudou
poskytnuty. Pokud tato studie povede k prodeji nové 1é¢by, nebudete mit narok na zadné finanéni benefity.
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Zdravotnické zatizeni, zkouSejici 1€kat a dalSi spolupracujici osoby obdrzi za praci ve studii od zadavatele
odménu.

Pojisténi

Ugastnici tohoto klinického hodnoceni jsou pojisténi podle platnych pravnich predpisti Ceské republiky. V
piipadé jakékoliv zdravotni Gjmy v souvislosti s t¢asti v klinickém hodnoceni bude Vasemu ditéti poskytnuta
a uhrazena odpovidajici 1ékatska péce a ma pravo na odskodnéni v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. V
tomto piipadé¢ je tieba se obratit na zkousejiciho 1ékare.

MOZNE NOVE POZNATKY O ZDRAVI VASEHO DITETE

Zkousejici 1ékair Vas bude béhem studie informovat o vSech novych poznatcich, které by Vas mohly pifimét
k zméné Vaseho rozhodnuti Gcastnit se studie, zejména v piipad¢, Ze se objevi nova 1écba onemocnéni.

Je mozné, Ze testy a vySetfeni, které v rdmci této studie Vase dité podstoupi, odhali neo¢ekavané poznatky 0
zdravi Vaseho ditéte nesouvisejici s ucelem studie. Méate prdvo odmitnout byt o takovych poznatcich
informovan(a).

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 1ékaf. ZkouSejici 1ékai poskytne za Géelem
dohledu nad pribéhem studie pfimy ptistup do zdravotni dokumentace, ve které mize byt zjisténa totoZznost
Vaseho ditéte, povéfenym zastupctim spole¢nosti Sanofi (monitofi a auditofi), osobam povéfenym narodnimi
kontrolnimi tfady (v CR je to Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv - UKL) a ¢lentim etickych komisi. Tyto osoby
jsou vazany povinnou mléenlivosti. Kédované Udaje Vaseho ditéte budou odesilany zadavateli, pouze budete-
li s Gcasti ve studii souhlasit a podepisSete tento informovany souhlas. Pokud s Ucasti ve studii souhlasit
nebudete, zadné udaje zadavateli odeslany nebudou a rovnéz nebude vyse uvedenym osobam umoznéno
nahliZzeni do zdravotni dokumentace.

INFORMACE O STUDII

Popis této studie bude k dispozici na webovych strankach www.euclinicaltrials.eu. Na uvedenych webovych
strankach nebudou Zadné informace, které by mohly identifikovat Vas ¢i Vase dité. Webové stranky budou
obsahovat maximalné prehledy vysledkt. Tyto webové stranky mizete kdykoli vyuzit k vyhledani potfebnych
informaci.

Vysledky studie
Po dokonceni studie bude pro vefejnost pfipraveno jednoduché shrnuti celkovych vysledku, které bude
k dispozici na internetové adrese https:// www.trialsummaries.com.

DEKUJEME VAM ZA ZVAZENI UCASTI V TETO STUDII!
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Informovany souhlas

Prohlasuji, Ze jsem si piecetl(a) veskeré vyse uvedené informace tykajici se studie EFC17561 a porozumél(a)
jsem jim. Bude mi poskytnut jeden podepsany stejnopis tohoto informovaného souhlasu. Jeden podepsany
stejnopis tohoto informovaného souhlasu bude ulozeny na pracovisti zkousejiciho.

Byly mi vysvétleny veskeré informace, véetné duvodu k provedeni této studie, o organizaci studie,
0 hodnoceném piipravku amlitelimab, o vSech pozadovanych a/nebo volitelnych testech a procedurach, jakoz
I S nimi spojenych rizicich. Jsem si védom(a) toho, Ze zkousejici 1ékai mi mize poskytnout dalsi dilezité
zdravotnické informace spojené s ti¢asti mého ditéte nebo informace, které mohou ovlivnit ochotu mého ditéte
ve studii pokracovat. Jsem si védom(a) toho, Ze pokud z jakéhokoli divodu moje dité odstoupi z ucasti v této
studii, nijak to neovlivni kvalitu zdravotni péée, ktera mu bude poskytovana.

Podpisem tohoto Informovaného souhlasu davam najevo sviij souhlas s ucasti mého ditéte ve studii,
S uvedenymi postupy a vySetienimi a s popsanym sbérem zdravotnich a osobnich udaji. Rozumim, Ze
se nevzdavam zadného ze svych zakonnych prav.

Prohlasuji, ze jsem pravdivé zodpovédél(a) viechny otazky tykajici se zdravotni anamnézy mého ditéte a ze
budu dodrzovat veskera pravidla uvedena v tomto dokumentu. Pokud budu chtit ziskat dalsi informace o této
studii nebo o vyvoji piipravku SAR445229, mohu se obratit na zkousejiciho 1ékare, prislusné etické komise,
nebo zadavatele (kontaktni udaje jsou uvedeny na ,karti¢ce ucastnika”, kterou obdrzim po podpisu tohoto
dokumentu).

Kdykoliv mohu uplatnit sva prava a prava mého ditéte u jeho oSetiujiciho 1ékafe a pozadat v souladu se
zakonem o piistup k zaznamum a piipadné tyto nechat opravit.

Beru na védomi, ze o ti¢asti mého ditéte v klinickém hodnoceni bude informovan jeho prakticky 1ékat, se kterym
muze studijni lékar sdilet relevantni 1¢katské informace, pokud je to nutné pro zdravi a bezpecnost mého ditéte.

JMENO RODICE/ZAKONNEHO ZASTUPCE:

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

JMENO ZKOUSEJICIHO LEKARE:

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