FORMULAR INFORMOVANEHO SOUHLASU PRO DOSPELE UCASTNIKY

Nazev klinického Otevrené jednoramenné klinické hodnoceni faze 3 hodnotici u€innost,
hodnoceni: bezpecfnost, snasenlivost, farmakokinetiku a imunogenicitu nitrozilné podavaného
vedolizumabu pfi 1éEbé pediatrickych pacientl s aktivni chronickou pouchitidou
Cislo protokolu: Vedolizumab—3041
Cislo registru 2023-504773-20
klinickych hodnoceni
EU:
Zadavatel: Takeda Development Center Americas, Inc.
95 Hayden Avenue, Lexington, MA 02421 USA
Zkousejici lékafr: [Vlozte jméno pfislusného zkousejiciho Iékafe a adresu a telefonni Cislo
zdravotnického zafizeni]
Eticka komise: [VlozZte nazev a adresu EK]
[VIozte telefonni Cislo v pracovni dobé]

Vazena pani/ vazeny pane,

Zadame Vas o precteni a podepsani tohoto formulare k udéleni souhlasu s dalSi uc¢asti v tomto klinickém
hodnoceni nitrozilné uzivaného vedolizumabu (,hodnoceny pfipravek spole¢nosti Takeda®), protoze jste
dosahl/a véku 18 let a jste nyni dospély/dospéla. Dobrovolné pokracovani v u€asti v tomto klinickém
hodnoceni Vam nabizime, protoZze mate aktivni chronickou pouchitidu. Abyste mohl/a Iépe udinit
informované rozhodnuti, zda budete pokracovat v uc¢asti nebo ne, musite porozumét dvodim, pro¢ se
vyzkum provadi, moznym rizikim a vyhodam a tomu, co bude od Vas vyzadovano. Tento proces se nazyva
.informovany souhlas®. Udélejte si prosim €as na to, abyste si tento formulaf peclivé procetl/a a promluvil/a
si 0 ném s nékym dalSim. Pokud néfemu nebudete rozumét nebo budete potfebovat dalSi informace,
zeptejte se svého zkousSejiciho Iékafe nebo ¢lena tymu klinického hodnoceni.

Kdyz se rozhodnete, Ze se klinického hodnoceni i nadale budete ucastnit, budete pozadan/a, abyste
podepsal/a tento formulafr souhlasu. Nemuzete se klinického hodnoceni nadale uc¢astnit bez podpisu tohoto
formulafe informovaného souhlasu. Dostanete stejnopis podepsaného formulare.

Zadavatel plati zdravotnickému zafizeni, v némz je klinické hodnoceni provadéno, a zkousejicimu lékafi
za provadéni tohoto vyzkumného klinického hodnoceni.

Uéel klinického hodnoceni

Nabizime Vam ucast v klinickém hodnoceni zkoumaijici 1éEbu aktivni chronické pouchitidy u déti a
dospivajicich. Pouchitida je zanét sliznice pouche (vaku) ve stfevech tvaru pismene J, ktery byl vytvofen
béhem operace. Aktivni chronickd pouchitida znamenda, Ze mate opakované epizody pouchitidy.
Vedolizumab je jiz schvalen pro uvedeni na trh ve Spojenych statech a v Evropské unii pro 1é¢bu stfedné
zavazné az zavazné aktivni ulcerdzni kolitidy (UC) a Crohnovy choroby (CD) u dospélych. Vedolizumab je
schvalen v mnoha zemich pro IéCbu stfedné zavazné az zavazné aktivni chronické pouchitidy u dospélych.
V tomto klinickém hodnoceni se bude testovat vedolizumab u déti a dospivajicich s aktivni chronickou
pouchitidou. Slovo ,hodnoceny“ znamena, ze se vedolizumab bude testovat u déti a dospivajicich s aktivni
chronickou pouchitidou v rdznych davkach, abychom zjistili, jak na né bude ucinkovat.

Toto klinické hodnoceni se provadi, abychom pomohli odpovédét na nasledujici otazky:

Jak u Vas aktivni chronicka pouchitida reaguje na vedolizumab? Jak VaSe télo zpracovava vedolizumab
a jak na vedolizumab reaguje Vas imunitni systém? Jak bezpecny je vedolizumab a jaké vedlejSi ucinky
se s nim mohou pojit? Jak u Vas Ié¢ba vedolizumabem ovliviiuje aktivni chronickou pouchitidu a Vas
kazdodenni Zivot?

Do klinického hodnoceni bude zafazeno pfiblizné 30 déti a dospivajicich ve véku od 2 do 17 let na pfiblizné
20 vyzkumnych pracovistich po celém svéte. Do klinického hodnoceni budou zarazeni pfiblizneé 2 pacienti
z Ceské republiky.

Hodnoceny pfipravek spole¢nosti Takeda

Hodnoceny pfipravek spolecnosti Takeda v tomto klinickém hodnoceni je vedolizumab. Byl vyvinut pro
léEbu riznych onemocnéni stiev, jako je UC, CD a pouchitida za ucelem zmirnéni zanétu stfev. U€inna
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latka vedolizumabu se zamérfuje na bilé krvinky, které zpUsobuji zanét, a zmirfiuje tak zanéty ve stfevech,
proto se zkousejici Iékaf domniva, ze by se mohlo jednat o ucinnou Ié€bu aktivni chronické pouchitidy,
ktera by zmirnila zanét ve sliznici pouche. Toto klinické hodnoceni pomuze zjistit, jestli by mohlo jit o
ucinnou lécbu tohoto onemocnéni.

Vedolizumab budete dostavat ve formé intravendzni (i.v.) infuze (pomalé injekce do zily). Budete dostavat
i.v. infuze vedolizumabu v riznych intervalech a v riznych davkach na zakladé Vasi vahy od 1. dne do 30.
tydne.

Od 1. dne do 2. tydne budete také dostavat antibiotickou 1€¢bu. Antibiotika nemusite uzivat, pokud trpite
nesnasenlivosti nebo pokud mate kontraindikace uzivani antibiotik pouzivanych v tomto klinickém
hodnoceni. Pokud se Vas stav béhem 14. az 30. tydne zhorSi, muzete dostavat antibiotika jako 1é€bu na
zakladé rozhodnuti zkousejiciho I1ékare.

Pokud vySetfeni provedené zkousejicim Iékafem ve 34. tydnu ukaze, Ze je Va$ stav dobry, mlzete byt
pozadan/a, abyste se zapojil/a do otevieného prodlouZeného klinického hodnoceni (OLE). Pokud klinické
hodnoceni opustite pfed 30. tydnem nebo se prodlouzeného klinického hodnoceni nechcete ucastnit,
musite se dostavit do centra klinického hodnoceni na bezpecnostni zdravotni prohlidku, a to 18 tydnl po
posledni davce vedolizumabu.

Vy i zkouSejici Iékaf budete védét, kterou IéCbu dostavate.
Postupy v klinickém hodnoceni a Vase povinnosti

Pokud budete souhlasit s pokracovanim ucasti v tomto klinickém hodnoceni, zkouSejici lékaif a tym
klinického hodnoceni bude shromazdovat urcité osobni udaje a budete pozadan/a, abyste podstoupil/a
vySetfeni a postupy. Rozvrh vSech vysSetfeni a postupl provedenych béhem klinického hodnoceni najdete
v tabulce 1 na konci tohoto dokumentu. Podrobnosti o kazdém vySetfeni jsou uvedeny pod tabulkou nize.

Zkousejici Iékaf Vam muze o téchto postupech v klinickém hodnoceni dat podrobnéjsi informace.

Abyste se mohl/a zu&astnit tohoto klinického hodnoceni, mlzete byt pozadan/a, abyste prestal/a uzivat
urcité léky, které v souCasné dobé uzivate. ZkousSejici I1ékaf s Vami probere léky, které uzivate, pred
zaCatkem Vasi ucasti v klinickém hodnoceni, a fekne Vam, jestli je tfeba ukoncit uzivani nékterého z nich.

V tomto klinickém hodnoceni Vam budeme odebirat biologické vzorky. Biologické vzorky zahrnuji krev,
tkan a/nebo daldi télesné vzorky odebirané v ramci klinického hodnoceni. Tyto biologické vzorky budou
vyuzity v tomto vyzkumném klinickém hodnoceni a mohou zahrnovat hodnoceni biomarkera. Biomarkery
jsou biologické nebo chemické ,ukazatele®, které Ize nalézt v krvi a tkani a které mohou umoznit Iékafiim
uréit pacienty, ktefi budou s vétsi pravdépodobnosti reagovat na hodnoceny pfipravek, nebo se u nich
mohou rozvinout nezadouci ucinky na tento hodnoceny pfipravek.

Klinického hodnoceni se mlzete Uuc¢astnit maximalné 57 tydnd. Klinické hodnoceni se sklada ze 4 &asti:
¢ Vstupni vyhledavaci obdobi — Béhem tohoto obdobi trvajiciho az 35 dnu zkouS$ejici Iékar ovéri, zda
se klinického hodnoceni muzete zucastnit. Dostanete formulaf pro udéleni souhlasu s ucasti v klinickém
hodnoceni.

¢ Lécebné obdobi— Béhem tohoto obdobi budete dostavat hodnoceny pfipravek. Toto obdobi se sklada
ze dvou €asti: Indukéni obdobi: trva od 1. dne do 14. tydne, kdy zaénete dostavat infuze hodnoceného
pfipravku. UdrZovaci obdobi: trva od 14. tydne do 34. tydne, kdy budete nadale dostavat infuze
hodnoceného pfipravku, abychom zjistili, jestli hodnoceny pfipravek pomaha proti VaSemu onemocnéni.

¢ Konec lé¢by (EOT)/ Pred€asné ukonéeni (ET): Navstéva na konci IéCby probéhne ve 34. tydnu po
dokonceni [éCebného obdobi. Pokud vSak ucast v klinickém hodnoceni z jakéhokoli divodu ukongite
predasné, probéhne navstéva pfi pfed€asném ukonceni ucasti.

¢ Bezpecnostni sledovani/ Konec klinického hodnoceni: Tato navstéva probéhne v 48. tydnu nebo
18 tydnl po posledni davce hodnoceného pfipravku, podle toho, co nastane dfive.

Navstévy pri zhorSeni onemocnéni: Pokud se kdykoli v pribéhu klinického hodnoceni Vase pfiznaky
zhor§i, musite se dostavit do centra klinického hodnoceni na navstévu pfi zhorseni onemocnéni, abychom
Vas zdravotni stav posoudili podle vySetfeni zminénych v tabulce 1.

Elektronicky denik pacienta (e-denik)
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Na zacatku klinického hodnoceni dostanete zafizeni (tablet), které si mizete vzit domU, nebo Vam bude do
VaSeho zafizeni (chytrého telefonu) stazena aplikace (elektronicky denik), abyste mél/a pfistup k
elektronickému deniku, do néhoZz si budete zaznamenavat pfiznaky pouchitidy ve stanovenych Casech
béhem klinického hodnoceni. Tym klinického hodnoceni Vam vysvétli, jak elektronicky denik pouzivat.
Budete pozadan/a o zaznamenani informaci o pfiznacich, jako je frekvence stolice, kfe€e v bfise, nutkani
na stolici, krvaceni pfi stolici a horeCka. Zaznamy v elektronickém deniku pomohou zkous$ejicimu Iékafi
zZjistit, jestli a jak se Vase onemocnéni v pribéhu ¢asu méni. Tym klinického hodnoceni bude elektronicky
denik kontrolovat béhem urcitych navstév zminénych v tabulce 1.

Pokud nemate vlastni zafizeni nebo ho nechcete pouzivat, bude Vam zafizeni zdarma poskytnuto. V
pfipadé technickych problém( se Vam dostane podpory. Spole€nosti poskytujici toto elektronické zafizeni
a s nim spojené technologie bude spole¢nost Signant Health.

Pokud budete mit néjaké dotazy ohledné pouzivani elektronickych zafizeni a/nebo souvisejicich
technologii, obratte se na zkouSejiciho I1ékafe; dostanete doplfiujici informace.

Odbér vzorktl krve, stolice a mogi

Bé&hem klinického hodnoceni Vam budeme nadale odebirat vzorky krve a stolice. Celkovy objem krve
odebrané béhem jedné navstévy bude maximalné pfiblizné 20 ml a za celou dobu klinického hodnoceni
Vam bude celkem odebrano pfiblizné 106,5 ml krve. ZkouSejici Iékaf mlze rozhodnout o dalSich odbérech
krve béhem neplanovanych navstév. Tyto informace mlze zadavatel klinického hodnoceni, jeho zastupci a
dcefiné spole€nosti pouzit pro vyzkum souvisejici se zkoumanim a vyvojem vedolizumabu a souvisejicich
onemocnéni. Vzorky krve, stolice a modi, které Vam budou odebrany, budou odeslany do laboratofe uréené
zadavatelem. Tato laboratof bude vzorky docasné uchovavat a provadét testy souvisejici s timto klinickym
hodnocenim. Vzorky budou oznaceny kédem, nikoliv Vasim jménem. Toto propojeni znamena, ze Vase
totoZnost mize byt zjisténa, ale pouze nepfimo. Ciselné koédy budou bezpeéné uchovavany v centru
klinického hodnoceni. Vzorky krve odebrané na bézna klinicka vysSetfeni budou na konci klinického
hodnoceni nebo pred jeho koncem zni¢eny, poté, co bude proveden rozbor vSech udaju z vySetreni.

Vzorky krve na bézna klinicka vysetfeni budou odeslany do: centralni laboratofe PPD (EU), Belgie a do
centralni laboratofe PPD (USA) Vzorky krve na imunogenicitu a vzorky na FK budou odeslany do: QPS
LLC, specializovana laboratof, USA.

Vzorky Vasi krve odebrané na FK (farmakokinetiku, ktera méfi mnozstvi vedolizumabu ve VaSem téle a
zZjistuje, jak télo vedolizumab zpracovava), imunogenicitu a bioptické vzorky vSak budou uchovavany po
dobu az 15 let od ukonceni klinického hodnoceni, pokud mistni zakony nebudou vyZadovat krat$i dobu
nebo pokud neodvolate souhlas. Po této dobé budou vzorky zniCeny. ZkouSejici lékaf bude uchovavat
zaznamy propojujici Vasi totoznost s Vasimi vzorky, jak to vyzaduji platné zakony. Podpisem tohoto
formulafe souhlasu souhlasite, Ze mdZeme odebirat Vase krevni vzorky a muZeme je pouzivat pro vyzkum
popsany v tomto formulafi informovaného souhlasu.

Vysledky testt FK a imunogenicity provedenych pomoci téchto vzork( mohou byt pouzity jednotlivé, nebo
slouceny s dalSimi udaji. Z&mérem testl provadénych z téchto vzorku neni stanovovat rozhodnuti tykajici
se Vaseho zdravotniho stavu nebo pravdépodobnosti, Ze se u Vas rozvine néjaké onemocnéni, takze zadné
vysledky testd nebudou poskytnuty Vasemu Iékafi ani vloZzeny do VaSich zdravotnich zaznamu.

Kontaktovanim zkous$ejiciho Iékafe mizete také kdykoli pozadat, aby byly Vase vzorky zni¢eny. Vase
vzorky bude mozné znicit tak dlouho, dokud budou existovat zaznamy spojujici Vasi totoznost s Vasimi
vzorky. Zadavatel vSak bude mit narok na uchovavani a pouzivani vSech vysledkd nebo informaci z
klinického hodnoceni, které ziskal z VaSich vzork(l pfed Vasi Zadosti. Vlastnikem Vasich vzorkl bude
zadavatel. Zadavatel bude provadét rozbor informaci ziskanych ze vzorku, které Vam v tomto klinickém
hodnoceni odebereme, bude je posuzovat, hodnotit a/nebo upravovat, coz muze to vést k novym objevim,
patentlim nebo pfipravkim zadavatele. Nebudete mit Zadna prava na zadny druh takovychto objevd,
patentl nebo pfipravki a nedostanete za né zaplaceno._Souhlasem s ucasti v tomto klinickém hodnoceni
se vzdavate vSech vlastnickych prav, ktera pfipadné mate na vzorky odebrané v pribéhu klinického
hodnoceni, ve prospéch zadavatele. V pfipadé, ze zadavatel proda vedolizumab jiné spole€nosti
provadéjici vyzkumna klinicka hodnoceni, Vade vzorky odebrané v ramci tohoto klinického hodnoceni
mohou byt s touto spole¢nosti v ramci dané transakce sdileny.
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Mozna rizika a nezadouci ucinky

U v8ech IéCivych pripravku existuje moznost komplikaci nebo nezadoucich vedlejSich Gc¢inku, které nejsou
v soucCasnosti znamy a mohly by se pfipadné vyskytnout.

Potencialni rizika pfi uzivani vedolizumabu

V dosud provedenych klinickych hodnocenich a pfi podavani po schvaleni byl vedolizumab u dospélych
dobfe snasen a byl ucinny. Mezi nejCastéjsi vedlejsi ucinky z kontrolovanych klinickych hodnoceni, hlasené
u 10 - 20 % pacientq, patfi: zhorSeni CD u pacient s CD, zhorSeni UC u pacientli s UC, bézné nachlazeni,
bolest hlavy, bolest kloubu.

U vice nez 20 % pacientu, ktefi dostali alespori 1 davku vedolizumabu, nebyly pozorovany zadné vedlejsi
ucinky.

Mezi dalSi vedlejSi ucinky, hlaSené u 2 - 9 % pacientd, patfi:

¢ nevolnost e zanét dutin

e horecCka e onemocnéni podobné chfipce

e bolest bficha e vyrazka

¢ infekce hornich cest dychacich o bolest v krku

e Unava e sveédéni

e zvraceni e otok kotnikl

¢ nizky pocet Cervenych krvinek (anémie) e bolest hornich nebo dolnich koncetin

o kaSel o stfevni chfipka

¢ bolest zad e zanicena dutina vypInéna hnisem v blizkosti fitniho
¢ bronchitida otvoru nebo konecniku (analni absces)

¢ chfipka o maly tunel, ktery spojuje zanicenou Zlazu uvnitf

e infekce mo&ového Ustroji koneéniku s otvorem na klzi v okoli kone¢niku (analni
e zavraté pistel)

e prijem

Kromé vyse uvedenych rizik mize vedolizumab a vysSetfeni v klinickém hodnoceni pfedstavovat neznama
rizika. Je dulezité, abyste zkouSejicimu Iékafi/tymu klinického hodnoceni nahlasil/a vSechny
pfiznaky/zdravotni potize, at' uz si budete myslet, ze souviseji s hodnocenym pfipravkem &i nikoliv. Budete
sledovan/a, zda se u Vas neobjevuji vedlejSi UCinky, a zkousejici IékaFf muze rozhodnout, Ze byste z dlivod(
Vasi bezpeénosti mél/a byt vyfazen/a z klinického hodnoceni.

Stejné jako u v8ech 1€kl muze dojit k alergickym reakcim. Pokud byste mél/a velmi zavaznou alergickou
reakci, mohlo by to zpusobit smrt. Mezi nékteré pfiznaky alergické reakce patfi:

e vyrazka (zarudnuti nebo puchyfe na pokozce) o otok v okoli ust, krku nebo oci
e potize s dychanim e rychly pulz

e sipani pfi dychani e poceni

e nahlé sniZeni krevniho tlaku

Mél/a byste zkouSejicimu Iékafi/tymu klinického hodnoceni okamzité oznamit, pokud se u Vas v prubéhu
klinického hodnoceni objevi tyto nebo jakékoli jiné vedlejSi ucinky.

Existuje moznost vySSi pravdépodobnosti vzniku infekce, hor§iho vyporfadani se s infekci nebo nového
vzplanuti staré infekce. Vyskytly se zavazné infekce. Budeme Vas sledovat, zda nedochazi k infekci, a
budeme Vas podle potfeby I&Cit. Pokud jste mél/a nedavno infekci nebo pfiznaky infekce, mél/a byste to
fict zkousejicimu lékafi.

Je mozné, Ze by Ié¢ba vedolizumabem mohla zpUsobit vzplanuti staré infekce, jako je napfiklad tuberkuléza
(TBC). Musite oznamit zkouSejicimu lékafi, pokud jste nékdy prodélal/a tuberkulézu nebo na ni byl/a
léCen/a. Pacienti se zanétlivym onemocnénim stfev maji vysSi riziko zhoubnych nadoru tlustého stieva, a
nékteré 1éky, které jsou v soucasnosti pouzivany na Ié€bu CD a UC, mohou zvySovat riziko uréitych
nadorovych onemocnéni. U pacientu, ktefi se ucastnili klinickych hodnoceni s vedolizumabem, doslo k
umrtim. Podrobnosti téchto pfipadt zkoumala nezavisla komise pro sledovani bezpecnosti (DSMB), ktera
sledovala bezpecnost téchto klinickych hodnoceni s pacienty. Tato komise nedoporucila zadné zmény v

Vedolizumab-3041 Czech Republic Adult ICF Czech, Version 1.0, 12Jan2024 Strana 4 / 11



monitorovani klinickych hodnoceni.

Progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) je zavazna a nékdy smrtelna infekce mozku. V
soucasnosti neni dostatek informaci, abychom védéli, zda bude vedolizumab zvySovat riziko PML, a riziko
PML nelze vyloucit. V pribéhu tohoto klinického hodnoceni budete sledovan/a, abychom zjistili, jestli
nemate néjaké priznaky PML. O pfiznacich PML budete informovan/a. Budete-li mit kterykoli z téchto
pFiznakl, musite to okamzité nahlasit zkousSejicimu Iékafi. ZkouSejici I1ékaf bude pfipraven Vas vysetfit a
poslat ke specialistovi na dalSi vySetieni, pokud budou potfeba. Specialista Vas muze poslat na zobrazeni
mozku nazyvané MR a mUze provést lumbalni punkci.

Potencialni rizika antibiotické Ié€by pouchitidy

Po chirurgickém odstranéni tlustého stfeva muze kratkodoba nebo dlouhodoba lé¢ba antibiotiky, jako je
metronidazol nebo ciprofloxacin, vyvolat nékteré nezadouci u€inky, mezi néz patfi: stolice uvizla uvnitf
pouche (fekalni staza), infekce C difficile, bakterialni prertstani, nerovnovaha normalnich zdravych
stfevnich mikrobl (dysbi6éza).

Rizika postupt v klinickém hodnoceni

¢ Rizika souvisejici s reakcemi v misté podani infuze (nitrozilni podani): Reakce v misté podani infuze je
lokalni reakci, ktera se mlze objevit podél zily nebo v okoli mista vpichu injekce pfipravku. Pfiznaky
spojené s reakci v misté infuze mohou zahrnovat zarudnuti, citlivost, teplo, svédéni nebo nepfijemné
pocity. DalSi riziko by mohlo nastat nasledkem unikani I&éCivého pfipravku z krevni cévy, kam byla podana
infuze, coz mlze zpUsobit bolest, vznik puchyil a tézké poskozeni kize.

¢ Rizika spojena s endoskopii: Silné nebo neustavajici krvaceni po biopsii nebo odstranéni polypu (malého
vyrustku); Bolest, kie¢e nebo nadmuti bficha; Zanét sliznice dutiny bfiSni (peritonitida); Perforace (otvor)
ve stfevni sténé. V pripadé perforace muze byt nutna operace.; Nevolnost, zvraceni, nadymani nebo
nepfijemné pocity (podrazdéni konec¢niku) zplsobené pfipravkem na Cisténi stfev (Iéky pouzivané k
Cisténi strfev).

¢ Rizika spojena s celkovou anestezii béhem endoskopie: Nevolnost a zvraceni; Zmateni pfi opétovném
nabyti védomi (pooperaéni delirium); Zimnice a tfesavka (hypotermie); VedlejSi u€inky jako ospalost
(malatnost) zplsobena sedativy nebo léky proti bolesti

¢ Rizika spojena s biopsii: Pfi pouchoskopickém vySetfeni I€ékaF prohlédne sliznici pouche a odebere z ni
vzorky tkané zvané biopsie pro dalSi vyzkum. Kazda biopsie je velka asi jako Spi¢ka tuzky a bude
odebrana béhem pouchoskopie. Po biopsii (pokud bude odebrana) muze dojit k vytrvalému krvaceni.
Vysledky biopsie mohou odhalit abnormalitu nebo dokonce nadorové onemocnéni pouche, o kterém jste
nevédél/a. Mezi dalSi méné Casta rizika patfi diagnosticka chyba nebo prehlédnuti, popfipadé natrzeni
(perforace) stény pouche, které muze vyzadovat operaci.

Pokud se u Vas béhem tohoto klinického hodnoceni vyskytnou jakékoli vedlejsi ucinky (nebo jiné zdravotni
problémy), okamzité to oznamte zkousSejicimu lékafi.

Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni

Vzhledem k neznamym rizikim a moznému poSkozeni nenarozeného ditéte/ kojence byste béhem ucasti v
tomto klinickém hodnoceni nemél/a otéhotnét, kojit dit€ nebo se stat otcem ditéte, a to od podpisu formulare
souhlasu, po celou dobu klinického hodnoceni a 18 tydnu po podani posledni davky i.v. vedolizumabu.

Muzsti u€astnici: Neni znamo, zda hodnoceny pfipravek prostfednictvim télesnych tekutin ovlivni sperma
nebo dité v déloze; proto je podminkou Uc€asti v tomto klinickém hodnoceni Vas souhlas, Ze v pribéhu své
Ucasti v klinickém hodnoceni a po dobu 18 tydnl po posledni davce hodnoceného pripravku nezplodite dité
ani nebudete darovat sperma. Pokud nejste po sterilizaci a mate sexualni styk s partnerkou, ktera je t€hotna
nebo by mohla otéhotnét, budete muset byt ochoten pouzivat pfijatelné metody vysoce ucinné ochrany
proti poceti, jak jsou uvedeny nize. V pfipadég, ze by Vase partnerka v prubéhu tohoto obdobi otéhotnéla,
budete to muset okamzité oznamit zkouSejicimu Iékafi/tymu klinického hodnoceni. Je Zadouci, aby byla
VaSe partnerka i VaSe dité po dobu téhotenstvi a po dobu 1 roku po narozeni pod lékafskym dohledem.
Va$e partnerka mlze byt pozvana, aby poskytla souhlas se ziskavanim informaci o ni a o ditéti.

Zenské Géastnice: Nevime, zda vedolizumab ovlivni matefské mléko nebo nenarozené dité. Pokud kojite,
jste t&hotna nebo planujete darovat vaji¢ka, nebudete se moci tohoto klinického hodnoceni u€astnit. Budete
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muset souhlasit, Ze od podpisu formulafe souhlasu, po celou dobu své uc€asti v klinickém hodnoceni a po
dobu 18 tydnu po posledni davce hodnoceného pripravku neotéhotnite, nebudete kojit dité ani nebudete
darovat vajicka. Pokud mate sexualni styk s partnerem, ktery nebyl sterilizovan, budete muset pouZzivat
prijatelné, vysoce uc¢inné metody ochrany proti poceti, jak jsou uvedeny nize. Pokud byste v prabéhu
klinického hodnoceni otéhotnéla, budete to muset okamZité oznamit zkouSejicimu Iékafi/ tymu klinického
hodnoceni. Pokud nemUizete otéhotnét, tj. byla jste chirurgicky sterilizovana (proberte to prosim se svym
zkousSejicim lékafem), nebudou se Vas v pribéhu Vasi uc¢asti v klinickém hodnoceni tykat Zzadné pozadavky
na ochranu proti poceti ani t&hotenske testy.

Prijatelné vysoce ucinné metody antikoncepce pro muze a zeny:

- Nehormonalni metody (nitrodélozni télisko (IUD); Oboustranny uzavér vejcovodl (podvaz vejcovodu);
Partner po chirurgickém pferuseni chamovodu (vasektomii); Skute¢na sexualni abstinence (zadny sex),
definovana jako zadny heterosexualni styk (sex mezi muzem a zZenou) béhem hodnocené Iécby, od
doby 1 mésice pfed prvni davkou do 18 tydnu po posledni davce hodnoceného pfipravku, pouze pokud
je to v souladu s VaSim preferovanym a obvyklym Zivotnim stylem

- Hormonalni metody (Kombinovana hormonalni antikoncepce s estrogenem a progestagenem (typ
antikoncepéni pilulky) spojena s inhibici ovulace, zahajena nejméné 90 dni pfed prvni davkou
hodnoceného pripravku, spolu s bariérovou metodou, jako je muzsky/zensky kondom nebo pesar: Usty
uzivana pilulka, vaginalni krouzek, naplast; Hormonalni antikoncepce jen s progestagenem (typ
antikoncepéni pilulky) spojena s inhibici ovulace, zahajena nejméné 90 dni pfed prvni davkou
hodnoceného pfipravku, spolu s bariérovou metodou, jako je muzsky/zensky kondom nebo diafragma:
(UZivana usty, hormonalni injekce, implantat)

Je mozné, Ze dostanete nebo dostavate dalSi Iéky, pfi jejichz uzivani byste se méla zeptat zkouSejiciho
lékare, jestli nejsou potfeba doplikové metody ochrany proti poceti.

Abyste mohla byt zafazena do klinického hodnoceni, budete muset mit pfi vstupnim vySetifeni negativni
téhotensky test (z krve). Téhotensky test z mo€i bude zopakovan tésné pfed podanim hodnoceného
pfipravku a poté bude provadén pravidelné v prabéhu klinického hodnoceni. Pokud kdykoli test ukaze, ze
byste mohla byt t&éhotna, budete vyfazena z klinického hodnoceni a bude ukon&eno podavani hodnoceného
pfipravku. V pfipadé téhotenstvi budete po dobu téhotenstvi a az po dobu 1 roku po porodu sledovana a
dité by mélo byt pod Iékafskym dohledem aZ po dobu 1 roku od narozeni.

V prubéhu téhotenstvi a az do porodu a po dobu az jednoho (1) roku po porodu budou pozadovany vysledky
z kontrolnich prohlidek, bude-li to potfeba. Je mozné, ze budou pozadovany i vysledky z kontrolni navstévy
po porodu ditéte. ZkouSejici Iékar bude hlasit t&€hotenstvi a jeho vysledek zadavateli.

Mozné pfinosy
Ugast v klinickém hodnoceni pro Vas mGZe a nemusi byt pfinosna. V pribé&hu Géasti v klinickém hodnoceni

se Vase onemocnéni nemusi zlepSit nebo se mize dokonce zhorsit. Toto klinické hodnoceni bude soucasti
snahy ziskat vice informaci o 1é¢bé, ktera muze byt v budoucnu prospésna pro ostatni.

Jiné moznosti Ié€by
Nemusite se Ucastnit tohoto klinického hodnoceni, abyste dostal/a Ié€bu na aktivni chronickou pouchitidu.
Jiné moznosti IéEby s Vami probere zkouSejici l1ékar.

Jaké jsou Vase povinnosti béhem uéasti v klinickém hodnoceni?

Informovat zkouSejiciho Iékafe nebo tym klinického hodnoceni, pokud zménite nazor ohledné ucasti v
hodnoceni.

Uvést spravné informace o své anamnéze a aktualnim zdravotnim stavu.

Informovat zkousSejiciho Iékafe nebo tym klinického hodnoceni o vSech zménach zdravotniho stavu nebo
zdravotnich problémech, které budete v priibéhu klinického hodnoceni mit.

Musite byt ochotny/a a schopny/a dodrzovat pokyny a postupy v klinickém hodnoceni.

Pokud Vy nebo Vase partnerka v prubéhu klinického hodnoceni otéhotnite, okamzité to oznamte
zkousSejicimu lékafi nebo tymu klinického hodnoceni.

Bé&hem klinického hodnoceni nesmite uzivat zadné jiné Iéky, vakciny nebo doplnky stravy, pokud je pfedem
neschvalil zkouSejici Iékar nebo tym klinického hodnoceni, v€etné 1€kl na predpis a volné prodejnych lékd,
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jako jsou vitaminy a bylinné doplriky. Informujte zkou$ejiciho I€kafe nebo tym klinického hodnoceni o vSech
novych lécich, které zacnete uzivat béhem klinického hodnoceni, nebo o jakékoli zméné léki nebo
pripravk, které uzivate.

Nemduzete se U€astnit Zadnych dalSich lékaFfskych vyzkumnych klinickych hodnoceni.

Ve stanovenych dnech musite vyplnit elektronicky denik pacienta, abychom mohli sledovat pfiznaky
pouchitidy a pfipadné dalsi vedlejSi ucinky, a pfinést jej na stanovené navstévy v centru klinického
hodnoceni.

Nova zjisténi

Béhem klinického hodnoceni se mohou objevit nové informace, které by mohly ovlivnit Vase rozhodnuti
zustat v klinickém hodnoceni. Pokud se tak stane, zkousejici Iékaf Vam tuto informaci sdéli v€as a zepta

se Vas, zda chcete v klinickém hodnoceni pokraovat. Budete pozadan/a o podpis aktualizovaného
formulare.

Ukoncéeni ucasti v klinickém hodnoceni

Ugast v tomto klinickém hodnoceni mzete kdykoliv ukonéit. Pokud se rozhodnete, Ze se nezucastnite,
nebo pokud budete s ucCasti souhlasit, ale poté z klinického hodnoceni odstoupite, neovlivni to Vasi
soucasnou ani budouci zdravotni péci a nezplsobi to Zzadny postih nebo ztratu vyhod, na které pfipadné
mate jinak narok. Existuje nékolik zpusobu, jak odstoupit. Mizete odvolat svij souhlas z celé ucasti v
klinickém hodnoceni véetné ziskavani udaju o nasledném sledovani. Vas zkousejici lIékaf s Vami tyto
moznosti probere.

ZkouSejici Iékaf mize rozhodnout, Ze pro Vas bude nejlepsi ukoncit u€ast v klinickém hodnoceni, i kdyz Vy
budete chtit pokraovat v uCasti, za nasledujicich okolnosti:
e Zadavatel, ufad statni spravy nebo eticka komise klinické hodnoceni zrusi.
ZkouSejici lékar se bude domnivat, ze je to ve Vasem nejlepSim zajmu.
Budete potfebovat dalsi IéCbu, ktera by ovliviiovala klinické hodnoceni.
Vas$e predCasné ukon&eni bude nezbytné pro spinéni pozadavku klinického hodnoceni.
Nebudete se Fidit pokyny, které dostanete od zkousejiciho Iékafe.

Pokud se rozhodnete uc€ast v klinickém hodnoceni ukongit, mél/a byste to okamzité fict zkouSejicimu lékafi,
navstivit zkousSejiciho 1ékafe, aby Vas vyseffil, a vratit vSechny materialy z klinického hodnoceni.

Co se stane na konci klinického hodnoceni?

Na konci klinického hodnoceni s Vami zkouSejici Iékaf nebo Vas prakticky Iékaf probere moznosti
pokracovani léCby (viz Cast ,alternativni Ié¢ba”). Pokud je pro Vas vedolizumab prospésny a souhlasite s
tim, Ze budete pokracovat v uzivani hodnoceného pfipravku i po ukonéeni lé€by, mize Vam byt umoznéno
dostavat vedolizumab i po ukonéeni klinického hodnoceni prostfednictvim moznosti zucastnit se
samostatného otevieného prodlouzeného klinického hodnoceni. ,Oteviené“ znamena, ze Vy i Vas
zkousejici 1ékaf budete védét, jakou |éCbu dostavate. ZkouSejici Iékaf Vam moznosti podrobné vysvétli.

Naklady, vydaje a platby

Za svou ucast v klinickém hodnoceni neobdrzite Zadnou finanéni odménu. Hodnoceny pfipravek, vySetifeni
a testy souvisejici s klinickym hodnocenim a navstévy v ramci klinického hodnoceni bude hradit zadavatel.
Jako nahradu za cestovani, vydaje na stravu a dalSi naklady, které Vam mohou vzniknout pfi navatévach
v ramci klinického hodnoceni, Vam zkouSejici |ékar pfi kazdé navstévé v ramci klinického hodnoceni vyplati
1500 K&. Platba vySe uvedenych ¢astek mize byt provedena v hotovosti pfes pokladnu nemocnice nebo
bankovnim pfevodem z bankovniho uctu nemocnice na Vas bankovni ucet. ZkouSejici 1ékaf s Vami
moznost proplaceni cestovnich vydaju podrobné probere.

Nahrada a lé€éba Ujmy na zdravi

Klinické hodnoceni je v Ceské republice pojisténo v souladu se zakonem &. 378/2007 Sb., o Ié&ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o IéCivech).

Pokud onemocnite nebo utrpite Gjmu na zdravi v disledku nezadouci pfihody v pfimém disledku ucasti v
tomto klinickém hodnoceni, bude Vam poskytnuta vhodna lé¢ba. Zadavatel zaplati naklady za tuto lécbu,
pokud jste dodrZzoval/a pokyny, které jste dostal/a od zkouSejiciho Iékafe. V pfipadé ujmy nebo podkozeni
zdravi souvisejicich s u€asti v klinickém hodnoceni mate pravo zadat o odSkodnéni v souladu s platnymi
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pravnimi predpisy Ceské republiky. Je tfeba ihned, jakmile se budete domnivat, Ze jste onemocnél/a nebo
utrpél/a ujmu na zdravi souvisejici s klinickym hodnocenim, kontaktovat zkousejiciho Iékafe. Podpisem
téchto informaci a formulafe souhlasu se nevzdavate zadného ze svych zakonnych prav.

Duavérnost

VesSkeré zaznamy budou uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a v
Ceské republice v souladu se zakonem ¢&. 101/2000 Sb., o ochran& osobnich Udajd v platném znéni a
Obecnym nafizenim o ochrané osobnich udaju (EU) 2016/679. Prectéte si prosim samostatny souhlas
tykajici se ochrany osobnich udaju (Pfiloha | k hlavnimu formulafi informovaného souhlasu).

VSechny udaje a vzorky ziskané v klinickém hodnoceni budou odeslany zadavateli pouze v kédované
podobé. V Zadnych materidlech klinického hodnoceni, které opoustéji pracovisté zkousSejiciho lékafe,
nebudete identifikovan/a jménem. Do VaSich osobnich zaznam( ve zdravotnické dokumentaci bude mit
pfistup pouze zkou$ejici Iékaf a povéreni zastupci zadavatele (napf. monitor a auditofi), osoby povéfené
narodnimi kontrolnimi ufady a Clenové etickych komisi, tedy osoby povéfené dohledem nad prib&hem
klinického hodnoceni. Tyto osoby jsou vazany povinnou mi€enlivosti.

Budouci vyzkum

Cilem zadavatele je rozvijet lékaifskou védu a zlepSit péci o pacienty. Radi bychom pouzili Vase vzorky a
kédované udaje shromazdéné béhem tohoto klinického hodnoceni pro budouci védecky vyzkum, pokud s
tim budete souhlasit. DalSi informace o budoucim vyzkumu budou k dispozici v samostatném formulafi
informovaného souhlasu, ktery obdrzite.

DalsSi informace a kontaktni udaje

Popis tohoto klinického hodnoceni bude k dispozici na adrese https://euclinicaltrials.eu. Webové stranky
nebudou obsahovat zadné informace, z nichz by bylo mozné zjistit Vasi totoznost. Tyto webové stranky
budou obsahovat nanejvy$ souhrn vysledkl. Muzete si tyto webové stranky kdykoliv projit.

Dale bude klinické hodnoceni uvedeno na webovych strankach spolecnosti Takeda vénovanych klinickym
hodnocenim https://clinicaltrials.takeda.com/ spolu s jednoduchym souhrnem popisujicim vysledky
klinického hodnoceni.

Budete-li mit jakékoli otdzky ohledné tohoto vyzkumného klinického hodnoceni, kontaktujte prosim
zkousSejiciho lékare, jehoz kontaktni udaje jsou uvedeny na prvni strané tohoto formulafe informovaného
souhlasu. Budete-li mit jakékoli otazky tykajici se soukromi, etickych otazek nebo VaSich prav jakozto
uCastnika klinického hodnoceni, obratte se na etickou komisi, kontaktni udaje jsou uvedeny v tabulce na
prvni strané tohoto formulafe souhlasu.

Bylo toto klinické hodnoceni prezkoumano?

Plan tohoto klinického hodnoceni posoudila a schvalila nezavisla eticka komise a Statni ustav pro kontrolu
[éCiv (SUKL).
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Tabulka 1: Plan aktivit a postupt

Vstupni Lécba Navstéva pii Navitdva Nasledné
vyhledavaci -y . . . . zhorseni sledovani
obdobi Indukéni obdobi Udrzovaci obdobi onemocnéni EOT/ET bezpe&nosti/EOS
. C L. . . (pokud bude T48 (nebo 18 tydnu
Den/tyden klinického hodnoceni: D-35az-1| D1 T2 T6 T14 T22 T30 poteba) T34 po posledni davce)
Cislo navstévy: 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Informovany souhlas
Ovéreni zpUsobilosti’ X
Demografické udaje, anamnéza a v
minulosti podstoupené chirurgické zakroky? X
Anamnéza pouchitidy3 X
Prehled dFIVéjélCh a SOUéaSH}'/Ch léka* X X X X X X X X X X
Télesné vysetfeni, vyska, vaha® X X X X X X X X X X
Staging dle Tannerovy stupnice® X X
Zakladni zivotni funkce’ X X X X X X X X X X
EQ-5D-Y8 X X X

" Po podpisu souhlasu podstoupite nékolik testti a hodnoceni za U¢elem ovéfeni, zda miZzete byt do klinického hodnoceni zafazen/a. Jestlize pro Vas nebude udast
v klinickém hodnoceni vhodna, probere s Vami zkouSejici Iékar dalSi moznosti IéCby (viz ¢ast ,alternativni 1é¢ba”).

2 Tym klinického hodnoceni se Vas zepta na zdravotni a chirurgickou anamnézu a na jakakoli onemocnéni, kterymi v soucasnosti trpite. Zjisti také, zda jste v
minulosti nemél/a néjaké zdravotni potize, které by souvisely se zkoumanym onemocnénim. Pfed podanim prvni davky infuze hodnoceného pfipravku bude tym
klinického hodnoceni zjiStovat také Vase demografické udaje, které budou zahrnovat: vék/celé datum narozeni v dobé informovaného souhlasu, pohlavi, rasu,
etnicky puvod a informaci, zda koufite. Tym klinického hodnoceni Vas zméfi a zvazi.

3 Tym klinického hodnoceni se Vas bude ptat na pouchitidu, véetné toho, kdy Vam bylo onemocnéni poprvé diagnostikovano, kdy jste podstoupil/a operaci pouche,
na podrobnosti o vSech terapiich, které jste podstoupil/a, a na dal8i informace pozadované zkouSejicim Iékafem.

4 Budete pozadan/a, abyste tymu klinického hodnoceni poskytl/a aktuaini a Uplny seznam vsech |éku (na predpis i volné dostupnych), které uzivate. To zahrnuje i
bylinné nebo ,pfirodni* pfipravky, vitaminy, antacida, volné prodejné Iéky, vakciny, antibiotika, probiotika atd. V pribéhu celého klinického hodnoceni se vzdy poradte
se zkouSejicim 1ékafem, nez néktery Iék zménite, zaCnete uZivat nové Iéky nebo dostanete né&jaké ockovani.

5 Télesné vysetreni je bézné vysetieni ke zjisténi Vaseho celkového zdravotniho stavu. Obvykle zahrnuje prohlidku téla, prohmatavani a poklepavani na rizné ¢asti
téla, napfiklad na bficho, a poslech zvuku, napfiklad plic. Nékdy bude télesné vySetifeni celkové, jindy bude zalozeno na pfiznacich nebo stiznostech, které budete
mit. Pokud uzivate antibiotika ciprofloxacin a/nebo metronidazol, zkouSejici Iékar provede test Slach (silna tkan spojujici sval a kost), aby zjistil pfipadné zmény nebo
abnormality.

6 Zkousejici lIékar zkontroluje Vas vyvoj na zakladé Vaseho pohlavi, véku a télesného vysetreni, aby mohl sledovat znamky puberty.

7 Zmétime Vam zakladni zivotni funkce (krevni tlak, pulz, srdec¢ni frekvenci, dechovou frekvenci a teplotu).

8 K posouzeni Vaseho zdravotniho stavu pouzijeme dotaznik. Tento dotaznik bude vyuzit u pacient(i ve véku 4 roky a starsich. Vas rodi¢ nebo opatrovnik vyplni
tento dotaznik na zakladé svého dojmu o Vasem zdravotnim stavu 1. den, ve 14. tydnu, 34. tydnu nebo pfi navatévé pfi ukonceni 1éCby.
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Vstupni Lécba Navstéva pii f s Nasledné
vyhledavaci 4 2ni obdobi Udrzovaci obdobi zhorseni | 'EIENE sledovani
obdobi onemochéni bezpecnosti/EOS
. CL . N (pokud bude T48 (nebo 18 tydnu
Den/tyden klinického hodnoceni: D-35az-1| D1 T2 T6 T14 T22 T30 potieba) T34 po posledni davce)
Cislo navstévy: 1 2 3 4 5 6 7 8 9
mPDAIl a PDAI° X X X
Kontrola elektronického deniku pacienta X X X X
Endoskopie pouche s biopsii'° X X X
Testy na HBV, HCV, HIV, TBC X
Vysetfeni krve a moci'! X X X X X X
Vysetieni stolice'? X X X X X X X
Téhotensky test z krve nebo mogi'® X X X X X X X X
Infuze i.v. vedolizumabu (hodnoceného
pfipravku)' X X X X
Antibioticka lé¢ba X X
Vzorky krve pro FK, imunogenicitu (AVA)'® X X X X X X X X X
Vydani karty pro alergické reakce a pohotovostni X
karty®
Kontrola nezadoucich aginka X X X X X X X X X X
HBV: Virus hepatitidy B; HCV: Virus hepatitidy C HIV: virus lidské imunodeficience; EOS (End of Study): Konec klinického hodnoceni; EOT (End of Treatment): Ukon&eni [éEby; ET
(Early Termination): pfed€asné ukonceni; FK: farmakokinetika; TBC: tuberkuléza; mPDAI (modified Pouchitis disease activity index): modifikovany index aktivity pouchitidy; PDAI
(Pouchitis disease activity index): index aktivity pouchitidy

9 Jedna se o systémy hodnoceni pouzivané k posouzeni stavu aktivni chronické pouchitidy. Skére je zalozené na odpovédich na otazky v elektronickém deniku
tykajicich se Vasich pfiznaku. Je také zalozené na tom, co zkouSejici Iékar zjisti pomoci endoskopie Vaseho pouche.

0 Endoskopie pouche se nazyva pouchoskopie: zakrok, pfi kterém se do koneéniku zavede tenka ohebna trubice s kamerou na konci, tzv. endoskop, ktery umozni
detailni pohled na vnitfek pouche. Béhem vysetfeni budou pofizovany videozaznamy (obrazky) pouche. Ze sliznice pouche budou odebrany malé kousky tkané, tzv.
biopsie, aby se zjistila velikost zanétu. Tento postup pomuze zkouSejicimu lékafi zjistit, jak aktivni je Vase pouchitida. Pfed pouchoskopii miizete byt pozadan/a,
abyste uzival/a léky, které pomahaji odstranit stolici ze stfev a pouche. Pokud to bude potfeba, probere to s Vami zkousejici Iékar. Pfed zakrokem Vam muze byt
podan lék zvany sedativum, ktery Vam pomuGze se béhem zakroku uvolnit, nebo celkové anestetikum (které Vam pom(ze usnout). Po zakroku budete néjakou dobu
sledovan/a a jesté ten den budete moci odejit domu. Tento zakrok bude proveden ve vstupnim vyhledavacim obdobi a nékolikrat béhem klinického vysetreni.

" Budete pozadan/a, abyste se vymocil/a do poharku. Mo¢ bude odeslana na vysetieni do klinické laboratore kv(li kontrole Vaseho celkového zdravotniho stavu.
2 Fekalni kalprotektin je biomarker (marker neboli znak, ktery vypovida o tom, co se déje uvniti téla) strevniho zanétu. Z diivodu kontroly tohoto biomarkeru Vam
bude odebran vzorek stolice. Vzorek stolice bude odebran k vySetieni na infekce, jako je Clostridium difficile (C. difficile), vaji¢ka nebo paraziti.

3 Téhotenské testy z krve nebo z moci budou provadény béhem celého klinického hodnoceni, jak je uvedeno v tabulce 1. Dal$i podrobnosti jsou uvedeny v ¢asti s
nazvem ,Téhotenstvi, antikoncepce a kojeni*.

4 Viz ¢ast s nazvem ,Hodnoceny pfipravek spole¢nosti Takeda“. Budete pozorovan/a nejméné 2 hodiny po prvnich dvou infuzich hodnoceného pfipravku a 1
hodinu po ostatnich infuzich hodnoceného pfipravku kvuli sledovani potencialnich vedlejSich u¢inki hodnoceného pfipravku.

5 Budou provedeny testy FK, abychom zjistili, jak Vase télo na hodnoceny pfipravek reaguje. Béhem lécby Vam bude pfi kazdé navstévé, kdy dostanete infuzi
hodnoceného pfipravku, odebran vzorek krve az 30 minut pfed infuzi hodnoceného pfipravku a znovu do 60 minut po ukonéeni infuze hodnoceného pfipravku.
Budou provedeny testy, abychom zjistili, zda se u Vas tvofi protilatky proti hodnocenému pfipravku (protilatky proti vedolizumabu). To se nazyva test imunogenicity.
6 Budete pozadan/a o poskytnuti VVasi karty s alergickymi reakcemi a pohotovostni karty, abychom mohli sledovat Vas zdravotni stav. Zkousejici Iékar Vas pozada,
abyste mu sdélil/a, jak se citite, a oznamil/a jakékoliv pfiznaky (zejména nové), které se u Vas béhem klinického hodnoceni objevi.
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Formular informovaného souhlasu

NiZe uvedenym podpisem dobrovolné souhlasim s ucasti v tomto vyzkumném klinickém hodnoceni a
vyjadfuji souhlas s nasledujicimi tvrzenimi:

e Mél/a jsem dost €¢asu polozit k tomuto klinickému hodnoceni dotazy, které byly zodpovézeny k mé
spokojenosti. Pro pfipad, ze bych ke klinickému hodnoceni mél/a dalSi dotazy nebo bych v souvislosti
s timto vyzkumem onemocnél/a, obdrzel/a jsem dal8i kontaktni Udaje.

e Rozumim tomu, Ze se ucastnim tohoto klinického hodnoceni dobrovolné a Ze z n& mohu kdykoliv
odstoupit bez postihu nebo ztraty jakychkoli vyhod nebo Iékafské péce, na které mam narok.

¢  Rozumim tomu, ze klinické hodnoceni budu muset opustit, pokud budu potfebovat dalsi I[éCbu, nebudu
dodrzovat plan klinického hodnoceni, dojde k poranéni souvisejicimu s klinickym hodnocenim nebo z
jakéhokoli jiného divodu.

e Souhlasim s tim, aby mé télesné vzorky byly odebrany, testovany a analyzovany zadavatelem nebo
spole¢nostmi pracujicimi pro zadavatele pro ucely tohoto klinického hodnoceni.

e Beru na védomi, Ze o mé ucasti v klinickém hodnoceni bude informovan prakticky IékafF, ktery mize
zkousSejicimu lékafi poskytnout informace o mém zdravotnim stavu.

¢ Je mi znamo, ze podpisem tohoto formulafe informovaného souhlasu nepozbyvam zadnych ze svych
zakonnych prav.

o Obdrzim plné podepsany a datovany stejnopis tohoto formulafe souhlasu.

Kazda osoba podepisujici tento formular souhlasu musi ke svému podpisu vlastnorucné pripsat datum.

Jméno ucastnika hilkovym pismem

Podpis ucastnika Datum (dd. mm. rrrr)

Souhlas zkousejiciho Iékare

Ugastnikovi jsem vysvétlil/a klinické hodnoceni a odpové&dél/a jsem na jeho otazky. Poskytnu Uéastnikovi
stejnopis tohoto podepsaného a datem opatfeného formulafe informovaného souhlasu.

Jméno zkousSejiciho Iékare ziskavajiciho informovany souhlas tiskacim pismem

Podpis zkouSejiciho lékafe ziskavajiciho souhlas Datum (dd. mm. rrrr)
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