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INFORMACE PRO RODICE/ZAKONNE ZASTUPCE DITETE
A INFORMOVANY SOUHLAS

VOLITELNE PROCEDURY PRO GENETICKY ODBER A
FOTODOKUMENTACE

Cislo protokolu: EFC17561/SHORE

Nazev studie: Randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, s paralelnimi skupinami
a 3 rameny, mezinarodni multicentrické klinické hodnoceni faze 3 k posouzeni u¢innosti a
bezpecnosti podkoZné podavaného amlitelimabu podivaného soucasné s lokalnimi kortikosteroidy
u pacientii od 12 let se stiredné 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.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceské republika

Jméno zkousejiciho lékare: telefon:

Vazeni rodice/zakonni zastupci,

dovolujeme si nabidnout Vasemu ditéti ucast v dobrovolné, nepovinné &asti klinického vyzkumném
projektu.

To, zda se Vase dité zucastni téchto niZe uvedenych volitelnych procedur spojenych s odbérem krve a
fotografovanim ktize, zavisi na Vas a na ném. | kdyZ s Gcasti nebude/te souhlasit, mize/te se i nadale
ucastnit hlavni studie.

Pozadejte zkousejiciho 1ékare nebo Eleny jeho studijniho tymu, aby Vam vysvétlili vSe, cemu nebudete
rozumét. Ponechejte si dostate¢ny ¢as na své rozhodnuti, mizete jej prodiskutovat s blizkymi osobami,
ptipadné s praktickym lékafem.

POPIS VOLITELNYCH PROCEDUR
1. Geneticka vySetfeni (DNA/RNA)

Pokud se Vy i Vase dité rozhodne/te pro ucast ve volitelné genetické (studium jednotlivych gent)
podstudii, budou Vasemu ditéti odebrany vzorky krve na vysetfeni DNA (deoxyribonukleova kyselina,
nositel dédi¢né informace - genli) a RNA (ribonukleova kyselina, pienasi informace z DNA za ucelem
tvorby bilkovin [transkriptom] a zajist'uje také dalsi dalezité funkce) - celkem piiblizné az 8 ml.
Vyzkumni pracovnici pouziji RNA a DNA, aby se pokusili dozvédét vice o mozném vztahu mezi geny a
odpovédi na 1écbu amlitelimabem a provedou analyzy k lepSimu pochopeni atopické dermatitidy a
souvisejicich onemocnéni.

Mohou byt také pouzity k vyvoiji testu/testi véetné souvisejicich diagnostickych testi na amlitelimab
a/nebo intervence této skupiny &kt a AD. Geneticky vyzkum se miiZe sestdvat z analyzy jednoho nebo
vice kandidatnich genu (geny se vztahem k AD) nebo analyzy genetickych markerti v celém genomu
(soubor dédi¢nych informaci) nebo analyzy celého genomu nebo transkriptomu (podle potieby).
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Genetické informace si mizete predstavit jako rozsahly navod, ktery Vase télo ¢te, aby porozumélo tomu,«
jak by mélo byt vystavéno a fungovat. Télo vSech lidi obsahuje stejny navod, ale néktera slova nebo
pismena se mohou u jednotlivych osob lisit. Nékteré z téchto rozdili nemaji Zadny vliv na zdravi, jiné v§ak
mohou ovlivnit pravdépodobnost vzniku onemocnéni nebo jak bude ucinkovat €k k 1é¢bé nékterého
onemocnéni. Pokud v budoucich vyzkumnych projektech budou provadény genetické analyzy, mohou
zahrnovat v§echny genetické informace Vaseho ditéte nebo jejich cast.

2. Fotodokumentace

Ve vybranych studijnich centrech se Vs a Vaseho ditéte zeptame, zda by bylo mozné potidit fotografie
pokozky Vaseho ditéte pro pouziti v publikacich, pti prezentacich, pro $kolici G¢ely a pro budouci
vyzkumné tcely. Pii vychozi navstéveé budou potizeny snimky celého téla, ¢asti téla a cilené snimky
kozZnich 1ézi. Pti nasledujicich navstévach budou vyfotografovany stejné oblasti a léze, aby se vyhodnotil
jejich vyvoj.

PREDVIDATELNA RIZIKA A OCEKAVANY PRINOS

MoZna rizika plynouci ze studijnich procedur

S pozadovanymi vySetfenimi miZe byt spojeno nepohodli. Rizika vyplyvajici z volitelnych studijnich-
procedur (odbéry vzorku krve) jsou stejna jako rizika souvisejici s témito vySetienimi, jsou-li provedena v
ramci bézné 1ékaiské praxe. Podrobné informace Vam poskytne zkousejici Iékar.

O vysledcich testti nebudete informovani a tyto vysledky nebudou zaslany Vasi rodiné ani 1ékafi a
nebudou zaznamenany do Vasi zdravotni dokumentace. Pouze na Vasi vlastni zadost poskytne zadavatel
vysledky genetickych testli zkousejicimu 1ékaii, pokud je v dany okamzik jesté k dispozici kli¢ propojujici
Vase informace a VaSe genetické vzorky. Je mozné, ze klinicky vyznam téchto informaci
nebude v dobé vysetieni znam a bude zjidtén az n&kolik let po provedeni danych vysetieni. Prodiskutujte
vysledky genetického vySetieni se svym lékafem, ktery Vam piipadné poradi, zda potfebujete dalsi 1é¢bu
nebo Iékaiskou péci

DOBROVOLNA UCAST A ODSTOUPENI

Rozhodnuti Vase a Vaseho ditéte, zda poskytne vzorek krve pro volitelné procedury, je zcela dobrovolné.
Ugast Vasecho ditéte mu nepfinese 7adny piimy zdravotni prospéch. Za wulast za volitelnou
fotodokumentaci obdrzite kompenzaci 2 000 K&. Ziskané vysledky mohou pfispét ke zvyseni 1ékaiskych
Pokud V agse dité&vzorky neposkytne, nebude to mit zadny vliv na acast v hlavnim klinickém
hodnoceni ani na kvalitu 1ékaiské péée. Souhlas s ucasti ve volitelnych postupech muze/te
kdykoli odvolat. V takovém piipadé informujte zkousejiciho 1ékate a zbyvajici vzorky budou zniCeny.

Veskeré rozbory odebranych vzorku, které jiz byly provedeny, a vysledky ziskané pted podanim Vasi
zadosti 0 ukonceni GCasti VaSeho ditéte budou i nadale pouzivany jako sou¢ast vyzkumu a budou
uchovény zadavatelem pro dalsi analyzu.

UCHOVANI VZORKU

Odebrané vzorky krve a/nebo fotografie kiize, pro volitelné procedury bude zadavatel nebo poskytovatel
sluzeb jednajici jeho jménem uchovavat bezpeénym zpisobem po dobu maximalné 25 let. Po uplynuti této
doby budou vsechny vzorky zniceny.

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

Vsechny udaje a odebrané vzorky ziskané v klinickém hodnoceni budou odeslany zadavateli pouze
v kodované podobg. Udaje umoziiujici zjistit totoznost Vaseho ditéte tak neopusti pracovisté zkousejiciho
Iékate. Do osobnich zaznami Vaseho ditéte ve zdravotnické dokumentaci ma pfistup pouze zkousejici 1ékaf,
povéfeni zastupci zadavatele (napi. monitor a auditofi), osoby povéfené narodnimi kontrolnimi Gfady a
¢lenové etické komise, tzn. osoby povéfené dohledem nad pribéhem klinického hodnoceni. Tyto osoby jsou
vazany povinnou mlcenlivosti.

Informace 0 Vasem ditéti, které jsou zasilany zadavateli, mohou byt pfedavany do dalsich zemi v&etné USA
a Japonska, kde nemuseji platit tak piisné zakony na ochranu osobnich tidajii jako v Ceské republice; aviak
zadavatel ma povinnost na Gizemi téchto zemi zajistit adekvatni Girovent ochrany osobnich daji jako na
tzemi EU.

INFORMOVANY SOUHLAS

Precetl(a) jsem si vyse uvedené informace popisujici volitelné procedury a témto informacim rozumim.
Vsechny mé otazky byly uspokojivé zodpovézeny a podepsal(a) jsem tento formulat na dikaz toho,
ze souhlasim s odebranim vzorku krve a/nebo fotografovanim kaze pro Gcely analyzy. Obdrzim
podepsany stejnopis tohoto dokumentu a jeden stejnopis bude uloZeny na centru.

Rozumim tomu, Ze se v piipadé niZe uvedenych moznosti mohu rozhodnout podle svého uvazeni, a
Ze zaSkrtnutim mozZnosti ,,Ano“ udéluji sviij souhlas, zatimco zaskrtnutim moZnosti ,,Ne“ jej
neudéluji:

Ucast mého ditéte ve volitelné proceduie: odbéru vzorku krve navic pro genetické Ano Ne
testovant. O O
Utast mého ditéte ve volitelné procedute: fotografovani kiize Ano Ne

0 0

JMENO RODICE/ZAKONNEHO ZASTUPCE:

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

Podrobné jsem vysvétlil pacientovi/pacientce podstatu a tucel volitelnych procedur. Pfed podepsanim
mél(a) pacient(ka) dostatek ¢asu a vhodné podminky k tomu, aby si precetl(a) informace v tomto
dokumentu a porozumél(a) jim. Pacient(ka) mohl(a) klast otdzky tykajici se odbéru vzorkd, rizika a
prospéchu poskytnuti vzorku krve a/nebo kize pro ucely analyzy, a ty mulji byly zodpovézeny.
Pacient(ka) pochopil(a) podstatu a ugel a vyjadiil(a) svij zdjem o Gcast.

JMENO ZKOUSEJICIHO LEKARE:
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Datum:

Podpis:
(HULKOVYM PISMEM VLASTNI RUKOU)
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