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INFORMACE PRO TEHOTNE PACIENTKY NEBO TEHOTNE
PARTNERKY PACIENTA A INFORMOVANY SOUHLAS

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 kortikosteroidy u pacientii od 12 let se
stiedné tézkou az téZkou atopickou dermatitidou.

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:

Vézena pani,

dovolujeme si Vas pozadat o ucast v tomto dobrovolném vyzkumu, protoze jste otéhotnéla v dobg, kdy se
Vy nebo Va3 partner Gcéastnite/acastni klinického hodnoceni (vyzkumné studie), ve kterém je ucastnik
zatazen do jedné ze dvou skupin a uziva bud’ hodnoceny piipravek amlitelimab nebo placebo. Placebo je
latka  bez terapeutického (lé¢ebného) ucinku. Ztohoto divodu jste obdrzela i tento formular
informovaného souhlasu. U¢inky na nenarozené dité u Zen, které uzivaji amlitelimab nebo u Zen, jejichz
partnefi tento hodnoceny pripravek uzivaji, nejsou v soucasnosti znamy, a proto se doporucuje sbirat tidaje
o Vasem tehotenstvi a vyvoji ditéte po dobu az 6 mésicti po skonéeni te¢hotenstvi. Jde o standardni postup
pti vyzkumu novych 1éka.

Timto bychom Vas chtéli pozadat, zda byste dobrovolné poskytla informace o svém téhotenstvi a celém
jeho prubéhu zadavateli této studie. Zadavatelem studie, které se ucastnite Vy nebo Vas partner, je
spole¢nost SanofiAventis Research and Development (patfici do skupiny Sanofi). Budou shromazd’ovany
a/nebo sledovany pouze informace souvisejici s Vasim té¢hotenstvim a celym jeho prib&hem a vyvojem
ditéte . Sledovany mohou byt také zakladni informace o zdravotni historii partnera, v pfipad¢, ze se Vy
ucastnite klinického hodnoceni. Tyto informace miiZete poskytnout sama pfimo Vasemu zkouSejicimu
1ékati nebo zkousejicimu lékati Vaseho partnera.

Popis tohoto klinického hodnoceni je k dispozici na strankach www.clinicaltrialregister.eu. Na téchto
webovych strankdch nebudou uvedeny Zadné informace, které by mohly vést k Vasi identifikaci,
identifikaci Vaseho ditéte/déti nebo k identifikaci VaSeho partnera. Nanejvyse budou obsahovat souhrn
vysledkl. Tyto webové stranky mliZete kdykoli vyuzit k vyhledani potfebnych informaci. Po skonc¢eni této
studie bude také ptipraven jednoduchy souhrn celkovych vysledktli pro vefejnost a bude k dispozici na
https://www.triallaysummaries.com. Tyto internetové stranky nebudou obsahovat informace, které by Vas
mohly identifikovat. Informace o Vasem tc¢hotenstvi, jeho pribéhu a vyvoji ditéte budou piedany
zadavateli nebo spole¢nostem plisobicim jménem zadavatele, kde budou sledovany a uchovavany v
zabezpecené databazi. Zadavatel muze byt pozadan, aby piedal informace zdravotnickym orgdniim
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 téhotenstvi a jeho
prabéhu je dobrovolny. Muzete odmitnout poskytnout tyto informace, muizete odmitnout odpoveédét na
jakékoli otazky nebo muizete kdykoli odvolat souhlas se shromazd’ovanim udaju, aniz by to mélo jakykoli
vliv na péci o Vaseho partnera. V4s partner se miiZze studie Gcastnit i nadale.

Souhlas s poskytovanim tudaju o Vasem téhotenstvi, jeho priabéhu a vyvoji ditéte mizete kdykoli odvolat
bez udani diivodu a aniz by to melo jakykoli vliv na péci o Vas jako ucastnici uvedené klinické studie

2PP_CZ_05Aug2024 CCZE-QU-FOR-0119837 — V5.0 — 15-Oct-2023 Stranka 1z 2


http://www.clinicaltrialregister.eu/
https://www.triallaysummaries.com/

Hodnocené 1écivo: SAR445229 Cislo protokolu: EFC17561 EudraCT ¢islo: 2023-506558-20

nebo o Vaseho partnera jako tcastnika klinické studie. V takovém ptipad¢ od Vas nebudeme vyzadovat
zadné dalsi informace, nicméné udaje, které jiz byly ziskany pfed odvolanim souhlasu, mohou byt pouZzity
pro budouci analyzy bezpecnosti 1€k nebo 1écebnych postupti.

DUVERNOST INFORMACI

Veskeré zaznamy budou uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu s platnou legislativou Ceské
republiky, véetné Obecného natizeni o ochrané osobnich udaji (GDPR). Sdé€leni ke zpracovani osobnich
udaju je samostatnym dokumentem, ktery obdrzite.

Vsechny udaje ziskané v klinickém hodnoceni budou odeslany zadavateli pouze v kodované podobé.
Udaje umoziujici zjistit Vasi totoznost, totoznost Vaseho ditéte/déti nebo partnera tak neopusti pracoviste
zkousejiciho 1ékaie. Do Vasich osobnich zdznamii ve zdravotnické dokumentaci ma piistup pouze
zkousejici 1ékaf, poveéteni zastupci zadavatele (napf. monitor a auditofi), osoby povéfené narodnimi
kontrolnimi ufady a ¢lenové etické komise, tzn. osoby povétené dohledem nad pribéhem klinického
hodnoceni. Tyto 0soby jsou vazany povinnou ml¢enlivosti.

Obdrzite stejnopis podepsaného a datem opatieného tohoto dokumentu, ktery si uschovate.

Pokud souhlasite s poskytovanim informaci o téhotenstvi, jeno pribéhu a vyvoji ditéte, prosim,
napiste niZe své jméno.

Uvedenim svého jména Vy a Vs partner stvrzujete, Ze souhlasite:

* sposkytovanim informaci o t€hotenstvi a vyvoji ditéte po dobu az 6 mésicti po skonceni té¢hotenstvi
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 zakonného véku pro poskytnuti souhlasu a souhlasite s poskytnutim informaci,
mohou za Vas podepsat souhlas Vasi rodice nebo zakonni zastupci

JMENO PACIENTKY / PARTNERKY:

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

JMENO PARTNERA / PACIENTA:

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

Podrobné jsem vysvétlil pacientce a jejimu partnerovi nebo pacientovi a jeho t€hotné partnerce ucel sbéru
informaci o t€hotenstvi. Pfed podepsanim méli oba dva dostatek ¢asu a vhodné podminky k piecteni a
porozuméni informacim v tomto dokumentu, mohli klast otazky a ty jim byly zodpovézeny.

JMENO ZKOUSEJiCIHO LEKARE;:

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