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7_— Porozumeéni klinické studii SHORE

SHORE je studie faze 3 v ramci klinickeho vyvoje amlitelimabu u atopické dermatitidy (také nazyvane AD).
Lék byl testovan na lidech v pfedchozich fazich a prokazal svou bezpecénost a u€innost.

Studie SHORE

Prvni studie u lidi

T [ J
Pouziti

klinickém prostredi

Uéinnost: Cilem studie SHORE je vyhodnotit G&innost 2 riiznych davkovacich rezimi experimentalniho hodnoceného
leku (amlitelimabu) pfi IéCbé stfedné zavazné az zavazné atopické dermatitidy u pacientt se zakladni I€Cbou lokalnimi
kortikosteroidy.

Bezpeénost: Tato studie také poskytne informace o tom, jak télo na hodnoceny Iék reaguje.
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Co je klinicka studie?

 Klinicka studie, take nazyvana klinické hodnoceni nebo vyzkumna
studie, zkouma novy lék (pouziti, davkovani atd.) na konkrétni
onemocneni s cilem stanovit klinicky prinos a mozné nezadouci UcCinky
u ruznych skupin osob z ruznych prostredi a/nebo ruzného puvodu.

O ar

* Klinické studie musi byt odsouhlaseny zdravotnickymi urady a etickymi
komisemi pfedtim, neZ mohou zacit, a jsou sledovany po celou dobu m

jejich provadéni v kazdé zemi, ktera se ucastni klinického hodnoceni.

« Studie jsou peclivé sestaveny a sledovany. Bezpecénost ucastniku je
prioritou.
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Co je amlitelimab, hodnoceny lék, ktery se testuje?

« Vyviji se novy lék pro IéEbu osob s AD. A ok

%AMLITELIMAB
« Studie SHORE zkouma ucinnost a bezpec¢nost dvou davkovacich rezimu

amlitelimabu u uc¢astnikd se stfedné zavaznou az zavaznou AD, ktefi AMLITELIMAB OX40L
podstupuji zakladni 1éCbu lokalnimi kortikosteroidy (TCS) nebo lokalnimi K% a
inhibitory kalcineurinu (TCI). prezentict antigen

« Amlitelimab neni povolen pro kazdodenni pouziti v klinickém prostredi
a byl schvalen pro pouziti v ramci experimentalniho vyzkumu, ktery Amlitelimab interaguje

vyZaduje schvaleni konkrétnimi zdravotnickymi Gfady a etickymi komisemi. S Imunitnim systemem
a omezuje tak biologicke
procesy vedouci k atopické

dermatitidé
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Ma ucast v této klinické studii nejaky prinos?

« Amlitelimab vykazal pfedbézné pfiznivé vysledky v klinickych studiich atopicke
dermatitidy.

« Jako ucastnikovi Vam bude vénovana osobni pozornost a Vase onemocnéni
bude pedlivé sledovano. To Vam muze pomoci |épe porozumét Vasemu

onemocnéni a najit zpusoby, jak zmirnit pfiznaky. W

. Ugast v této studii Vam muzZe, ale nemusi pomoci pfi 16&bé atopické dermatitidy.
Vas zdravotni stav se muze zlepsit, mize zlstat stejny nebo se muze i zhorsit.
Informace ziskané béhem této studie jsou vSak navrzeny tak, aby pomonhly
|ékariim dozvédét se vice o hodnoceném léku a tomto onemocnéni, coz muize
pomoci pacientim s timto onemocnénim v budoucnu.
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Zpusobilost pro ucast ve studii SHORE

Vy:.

* Je Vam 12 let nebo vice. Existuji dal$i kritéria pro
posouzeni, zda se
muzete klinického

« Byla Vam diagnostikovana atopicka dermatitida po dobu jednoho roku nebo “;ﬁgﬁg:}’:g;‘ﬁtj";t

déle. s Vami zkontroluje.

« Svédi Vas kuze.

» Lokalné aplikovana medikace Vam nepfinesla mnoho prospéchu nebo musela
byt vysazena kvuli nezadoucim uéinkim v poslednich 6 mésicich nebo kvuli
systémové |éCbé atopické dermatitidy béhem poslednich 12 mésicu.
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shore o , N
'/'— Cesta ucastnika ve studii

N[=

’ , , , ., BO
Skriningoveée obdobi Obdob ’hvodnocene Obdobi sledov_anl ESTUARY™*:
léCby bezpecnosti

Zaslepena

prodlouzena
studie

2 az 4 tydny 16 tydnu

* Pokud je prodlouzena studie ve Vasi
zemi k dispozici

1 navstéva 8 navstév 1 navstéva
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Organizace studie

I Dostavite se na az 10 navstév kliniky ke zkousejicimu lékafi.

Skriningové
obdobi |
(m'fmmalne - Lécebné obdobi (24 tydnt) -
4 tydny) |
N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9
-4. a7 -2. tyden 0. tyden 2. tyden 4. tyden 8. tyden 12. tyden 16. tyden 20. tyden 24. tyden

— Skupina 1: Amlitelimab (kazdé 4 tydny) + lokalni steroidy — 298 Géastnik( Po ukonceni ucasti ve studii
budete bud’ pokracovat
v zaslepené prodlouzené

Odpovéd ve studii, ne_bo se budevte mus’et
Skupina 2: Amlitelimab (kazdych 12 tydnt) + lokalni steroidy — 149 uéastnikd 24. tydnu dostavit na bezpecnostni
kontrolni navstévu 16 tydnu

po posledni navstéve

v [é€ebném obdobi.

596 ucastnik

U po celém
svété

Randomizace

) Skupina 3: Placebo + lokalni steroidy — 149 ucastnikt
| | | | | |
Skupina 1: ' ) I Konec 16&by ]
Skupina 2. '+' *‘ + * | Primarni cilovy parametr I

Podani amlitelimabu

Skupina 3: T

Prvni davka .‘. Podani placeba

V: Navstéva
Navstévy se konaji kazdé 4 tydny (kromé N3, ktera se uskutecni za 2 tydny) po

podani prvni davky. Pred prvni davkou se provede skrining.
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Souhlas s Ucasti ve studii

Pied zahajenim jakychkoli postuptli souvisejicich se studii:

« Budete si muset precist formular souhlasu neplnoletého ucastnika se studii, ktery
obsahuje podrobnosti o studii. Vas rodi€¢ nebo zakonny zastupce si precte formular
informovaného souhlasu (ICF), ktery také obsahuje podrobnosti o studii.

* Pokud budete s ucasti souhlasit, podepiSete formular souhlasu neplnoletého ucastnika.
Vas rodi€ / zakonny zastupce podepise formular informovaného souhlasu.

« V pfipadé, ze budete Vy / Vas zakonny zastupce souhlasit s ucasti ve volitelnych
studijnich postupech, pozadame Vas o dalSi souhlas.

Doporucujeme Vam a Vasim
rodi¢am / zakonnému
zastupci, abyste si 0 vSech
svych obavach promluvili se
zkousejicim lékafem a zeptali
se na cokoli, co Vas bude
zajimat.

Svou ucast ve studii muzZete kdykoli a z jakéhokoli divodu ukoncit. Pokud se rozhodnete, Ze se nezucastnite, nebo pokud
se rozhodnete z této studie odstoupit, neztratite pristup k Zadné bézné péci.
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Skriningove
obdobi
[miaximalne .

Skriningoveé obdobi o

Hi H2
. @k <2, Huden 0. tydan

Poté, co Vy a Vas rodi¢ / zakonny zastupce poskytnete pisemny souhlas s ucasti ve studii a béhem
prvnich 2—-4 tydnu:

Podstoupite nejméné jednu navstévu kliniky s rodici / zakonnym zastupcem, aby se potvrdilo, ze splfiujete
podminky pro ucast.

ZkousSejici Iékar Vam vysvétli, které z VaSich 1ékd musite pfed podanim hodnoceného Iéku vysadit.
Uzivani hydratacnich/zvlaénujicich pfipravkia by mélo pokracovat. ZkousSejici I€ékaF Vam vysvétli, jak byste
meél/a zacCit pouzivat bézny hydratacni pripravek a pokraCovat v ném béhem ucasti ve studii.

Pozadame Vas, abyste hydrataCni pfipravek nepouzival/a nejméné 8 hodin pfed kazdou navstévou kliniky.

Vas Iékar Vam poskytne stfedné silné lokalni steroidy schvalené pro studii, které budete pouzivat po celou
dobu studie. Pfi kazdé navstéveé budete muset prinést pouzité a nepouzité tuby s lokalnimi steroidy zpét
zkousSejicimu lékafi.
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Lécebné obdobi studie

Pred zahajenim hodnocené IéCby:
. Budete nahodné zafazen/a do 1 ze 3 lIé€ebnych skupin v ramci studie:
«  Skupina 1 — injekce amlitelimabu kazdé 4 tydny + lokalni steroid schvaleny pro
studii
. Skupina 2 — injekce amlitelimabu kazdych 12 tydnu a injekce placeba béhem
navstévy, kdy nedostavate injekci amlitelimabu + lokalni steroid schvaleny pro
studii
«  Skupina 3 — injekce placeba kazdé 4 tydny + lokalni steroid schvaleny pro studii
«  Mate 75% Sanci, Zze budete dostavat amlitelimab: 50% pro skupinu 1 a 25% pro skupinu
2. Placebo bude nahodné pfifazeno 25 % ucastnikd (skupina 3).
«  Studie je zaslepena. Ani zkouSejici IékafF, ani Vy a Vasi rodiCe / zakonny zastupce
nebudete védét, zda Vam bude podavan amlitelimab nebo odpovidajici placebo.

upina 1: Amlitelimab (kaZaé 4 tydny) + lokini steroidy — 298 GSastnikil

Amlitelimab nebo placebo budou podavany formou
injekce pomoci malé jehly zavedené tésné pod kizi do
oblasti, které nejsou postizeny atopickou dermatitidou.

a bezpecnosti hodnoceného pfipravku

Placebo je neucinna latka, ktera vypada a podava se presné jako hodnoceny lék. O¢ekava se, Ze nebude mit
zadny pozitivni ani negativni tcinek na Vas stav. Pouziva se jako komparator k vyhodnoceni ucinnosti

EFC17561/SHORE, DOPROVODNY DOKUMENT K INFORMACIM PRO PACIENTA (DOSPIVAJICI), V 3.0 Z RIJNA
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Hodnoceni provadéna ve studii SHORE

Lékarska vysetreni

© & & ®

Télesna Kozni Odbéry krve Dotazniky AD a kvality
Zivota

Volitelna vysetreni

Fotograficka dokumentace lézi AD Vzorky krve na
(pouze v nékterych konkrétnich genetické vySetfeni
vyzkumnych centrech)

@ @ @

Zakladni Elektrokaraiogramy (EKG) Odbar vzorku Téhotensky test
zivotni modi (v pfipadé potreby)

~

Dotazniky pro pacienty
. Pozadame Vas, abyste vyplfhoval/a elektronicky denik se zaznamy o pouzivani zakladnich zvlh&ujicich/zvlanujicich prostfedkl a lokalnich steroidd.
. Pozadame Vas, abyste kazdy den v elektronickém deniku ohodnotil/a zavaznost bolesti kiize, svédéni a naruseni spanku.
. V urcitych ¢asovych bodech béhem studie Vas také pozadame o vyplnéni dotazniki o Vasem kazdodennim Zivoté s atopickou dermatitidou.
. Budete moci pouzivat své vlastni zafizeni a b&éhem navstév jej zkontrolujete spolu se studijnim tymem.
. PTi vyplfiovani dotaznikd bys mél/a na otdzky odpovidat sdm/sama. Tvoji rodi¢e (nebo osoba, ktera za tebe nese odpovédnost) ti vSak mohou pomoci precist si
otazky a porozumét jim, pokud to bude potfeba.

\l /
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Podstupuji riziko z hlediska své bezpecnosti?

VSechny léky mohou zplisobit uginky, které nejsou zadouci. Rika se jim nezadouci Gginky. Podobné jako
vSechny ostatni léky, mUze i hodnoceny lék zpusobit nezadouci ucinky.
Amlitelimab nebyl hodnocen u osob mladsSich 18 let. Nékteré hlaSené nezadouci u€inky u dospélych jsou:

* Bolest hlavy * Anémie z nedostatku zeleza
« Infekce hornich cest dychacich  HorecCka
 Nadmérné poceni « ZvySeni jaternich enzymu

Informujte zkousejiciho Iékare o jakychkoli zdravotnich problémech
nebo nezadoucich uéincich, které se u Vas béhem studie vyskytnou.

Viz formular informovaného souhlasu nebo si promluvte se
zkousejicim Iékafrem o dalSich moznych rizicich.
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Konec lécebného obdobi

» Po dokonceni |éCby pfi navstéve ve 24. tydnu s Vami zkouS$ejici Iékarf probere
Odpoved ve
24 tydnu

dalSi kroky.

e MuUzete se rozhodnout

» ukonCit uzivani hodnoceného léku,
» zuUCastnit se zaslepené prodlouzené studie (ESTUARY), ve které budou
pacienti dostavat hodnoceny pripravek amlitelimab nebo placebo.

Pokud nebudete chtit nebo se nebudete moci zuc¢astnit pokracovaci studie

po absolvovani navstévy ve 24. tydnu:

* Musite navstivit zkousSejiciho |ékafe za uCelem bezpecnostni kontrolni navstévy
16 tydnu po posledni navstéveé v Iéebném obdobi.

« Tato navstéva se bude skladat z nékolika poslednich zdravotnich prohlidek
a lékarskych vysetfeni, v€etné dotazniku na kvalitu zZivota s atopickou
dermatitidou.

Po ukonceni (casti ve studii
budete bud pokracovat
v zaslepené prodlouzené
studii, nebo se budete muset

dostavit na bezpecnostni
kontrolni navEtévu 16 tydnd
po posledni navitéve
v [é€ebném obdobi.
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Co delat, pokud se rozhodnete ukoncit ucast ve
studii pred koncem lécby?

Méjte na paméti, ze Vase ucast je dobrovolna a muzete ji kdykoli ukongit.
Je to pouze Vase volba.

Pokud byste chtél/a svou ucast ukoncit, je dulezité, abyste nas informoval/a:

« Pokud budete chtit ukoncit uzivani hodnoceného leku, doporuCujeme Vam, abyste zustal/a ve studii, abyste
dochazel/a na navstévy a vySetreni podle plvodniho planu navstév. To umozni sledovani atopické dermatitidy
a shromazdovani dulezitych udaju pro studii.

« Pokud budete chtit uast ve studii zcela ukoncit, poZzadame Vas, abyste se dostavil/a na posledni bezpecnostni
kontrolni navstévu 16 tydnl po posledni navstévé v Ié¢ebném obdobi.

Nez se rozhodnete, promluvte si o tom prosim vzdy s personalem studijniho pracoviste.
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CASTO KLADENE OTAZKY
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Casto kladené otazky o klinickych studiich

Jak klinické studie funguji?

Klinické studie musi dodrzovat soubor pravidel nazyvanych ,Spravna klinicka praxe (SKP)“. Jsou to zavazné normy, které jasné stanovuiji, co
zdravotnici b&€hem klinické studie mohou délat. Klinické studie se Fidi pfisnymi postupy testovani l1€ku, které maji vyzkumnym pracovnikiim pomoci
zjistit bezpec€nost a u€innost hodnoceného Iéku nebo zplisobu IéCby. To zajistuje, ze Vase bezpelnost je nejvyssi prioritou.

Jak bude zajisténa moje bezpeénost?

Bezpeclnost pacientl je v klinickych hodnocenich nejvysSi prioritou. ZkouSejici I€kaF bude provadét zdravotni kontroly pfi pravidelnych navstévach
a bude sledovat nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout b&éhem uzivani hodnoceného léku. Bude ucinéno rozhodnuti, zda mlzete pokraCovat
v uzivani Iéku nebo zda je ve VaSem zajmu IéCbu ukoncit.

Existuji néjaké vydaje souvisejici s mou ucasti ve studii?
Pokud se zucastnite, nevzniknou Vam zadné naklady na vySetfeni souvisejici se studii a dalSi zdravotni péci souvisejici se studii. VeSkeré vydaje

souvisejici s Vasi ucasti ve studii budou proplaceny podle toho, co je relevantni v zu€astnénych zemich, napf. cestovné na studijni pracovisté a zpét
a stravné. Hodnocené léky budou poskytovany zdarma.

Kdo se muze klinické studie zucastnit?
KaZzda klinicka studie ma soubor kritérii, ktera musi jeji u€astnici splfiovat, aby se mohli zu€astnit, v€etné toho, Ze musi souhlasit s dodrZzovanim
vSech postupl a doporuceni ve studii (které zajisti Vasi bezpe€nost) a podepsat formular informovaného souhlasu.

Kdo je zadavatelem této studie?

Zadavatelem této studie je farmaceuticka spole¢nost Sanofi. To znamena, ze spole€nost Sanofi poskytuje financovani, které umozruje vS§echny
soucasné studie amlitelimabu.

sanofi
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