Co je studie
Kangaroo?

Tato klinicka studie zkousi hodnoceny
pfipravek s ndzvem vedolizumab u déti a
dospivajicich s aktivni chronickou pouchitidou.

Pouchitida je...
» bézna u osob, které

prodélaly operaci
zahrnujici ileopouch-analni anastomézu
(ileal pouch-anal anastomosis, IPAA)

» zanét chirurgicky vytvofeného vaku

Pokud Vase dité prodélalo operaci z diivodu
ulcerativni kolitidy, Crohnovy choroby,
familidrni adenomatézni polypézy nebo
jinych zakladnich onemocnéni, jako je napf.
Hirschsprungova choroba, mozna si budete
chtit s Iékafem svého ditéte pohovorit o této
studii.

Vedolizumab neni schvdleny pro 1é¢bu pouchitidy
u déti. Pro tuto vékovou skupinu je dostupny
pouze v této studii.

Kdo se této studie ziicastni?

Vase dité se do studie muze kvalifikovat,
pokud:

+ jevevékuod 2 do 17 let
- vazi alespon 10 kilogram

« minimalné pred rokem prodélalo
proktokolektomii s IPAA

» ma diagndézu aktivni chronické pouchitidy
Musi splnit rovnéz dalsi kritéria. Tym studie

Vam je vysvétli v rdmci procesu informovaného
souhlasu.

Pokud potiebujete dalsi informace, nebo
chcete zjistit, zda by tato studie mohla byt
pro Vase dité vhodna, pohovorte si s Iékafem
svého ditéte nebo kontaktujte pracovisté
studie.

Co je klinicka studie?

Klinické studie pomahaiji pfi vyvoji novych
moznosti [é¢by nemoci a zdravotnich
problém. Drive, nez je |é¢ba zptistupnéna
vseobecné verejnosti, musi projit nékolika
kroky (tzv. fazemi) klinického vyzkumu. Je to
proto, abychom zjistili, zda m{ze byt bezpecna
a ucinna pro lé¢bu studovaného onemocnéni
nebo zdravotniho problému.

Nez muze byt klinickd studie zahajena, musi ji
zkontrolovat etickd komise (nezavisla skupina
odbornik() Tato skupina zajistuje:
« ochranu prav a osobnich udaj
Ucastnik{ studie
« existenci pfisnych bezpecnostnich
opatieni

« dodrzovani norem a predpist
ve studii
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Jak dlouho studie potrua?

Vase dité bude ve studii maximalné

néco pres jeden rok. Jak ukazuje

obrazek nize, Gcast bude zahrnovat:
« screening
« Uvodni obdobi
- udrzovaci obdobi

« naslednou navstévu (pokud Vase dité
ukon¢i lé¢bu hodnocenym pfipravkem
pfed 30. tydnem, nebo pokud nebude
pokracovat do prodlouzené studie)

Zdravi Vaseho ditéte bude v této studii nejvyssi

prioritou. Pokud pouchitida u Vaseho ditéte

nebude reagovat na vedolizumab, zkousejici

IékaF mlze dité ze studie vyradit. Pokud k tomu
dojde, pohovofi si s Vami zkousejici [ékaf

o jinych moznostech IéCby.

Uéast v této studii je dobrovolna.
Zavisi jen na Vasem rozhodnuti
a rozhodnuti Vaseho

ditéte. Vy nebo Vase dité

se mUzete rozhodnout
kdykoliv a z jakéhokoliv
ddvodu Ucast ditéte ve studii
ukoncit. Toto rozhodnuti neovlivni
Iékaiskou péci, kterou Vase dité
dostava mimo studii.

Jak zjistim, zda je tato studie
pro moje dité vhodna? 5

Dostanete formulaf informovaného

souhlasu a Vase dité dostane formular
informovaného souhlasu pro nezletilé (pokud
ma odpovidajici vék). Tyto formulare studii
vysvétluji. Tym studie je s vami projde a
zodpovi Vam a Vasemu ditéti pfipadné dotazy.
Vy i Vase dité se budete moci zeptat na cokoli,
co Vas ohledné studie zajima.

Tento proces se nazyva informovany souhlas

a informovany souhlas nezletilého. Také si
mozna o tom budete chtit pohovofit s rodinou
a s lékarem svého ditéte. Spole¢né se mlzete
rozhodnout, zda by studie mohla byt pro

Vase dité vhodna. Na rozhodnuti si ponechte
dostatek casu.

] Pokud Vase dité studii

M=|\| dokonéi...

M= Mdzete mit moznost prihlasit
dité do prodlouzené studie.

Pokud k tomu dojde, bude Vase dité nadale
dostavat vedolizumab. Pro prodlouzenou
studii budete muset podepsat samostatny
informovany souhlas.

Co se stane, kdyZ budu chtit, aby

se moje dité studie zacastnilo?

Nejprve budete muset podepsat

formuldf informovaného souhlasu a

Vase dité bude muset poskytnout souhlas
nezletilého (pokud ma odpovidajici vék).
Studijni tym poté provéfi, zda se Vase dité do
studie kvalifikuje. To se nazyva screening.

Screening
Mezi screeningové testy a vysetfeni patfi:

« kontrola zdravotni anamnézy Vaseho ditéte

- télesna prohlidka; méreni zivotnich funkci,
vysky a hmotnosti Vaseho ditéte

« laboratorni testy (krev, mo¢, stolice)

- endoskopie iledIniho vaku (tzv.
pouchoskopie) s biopsii (zakrok, pfi kterém
si |ékaf prohlédne vak ditéte a odebere
z néj vzorek tkané)

Hodnoceny pripravek

Pokud se Vase dité do studie kvalifikuje,
bude pfi studijnich navstévach dostavat
nitrozilni (IV) infuze vedolizumabu.
Studijni navstévy budou rovnéz zahrnovat
testy a vysetreni pouchitidy a celkového
zdravotniho stavu Vaseho ditéte.

1.den
[ Screening o

+ maximalné 5 tydnt pred 1. dnem

« informovany souhlas/souhlas
nezletilého nasledovany 2. tydne)*
screeningovymi testy a

Uvodni obdobi

« IV vedolizumab (1. den, 2. tyden a 6. tyden)
- antibioticka lé¢ba (od 1. dne do konce

+ vyhodnoceni klinické odpovédi Vaseho
vysetfenimi ditéte na IV vedolizumab (14. tyden)

14. tyden 34. tyden

L ) Udrzovaci obdobi*

« IV vedolizumab (14., 22. a 30. tyden)
« vyhodnoceni klinické odpovédi Vaseho
ditéte na IV vedolizumab (34. tyden)

* To, zda Vase dité bude pokracovat do udrzovaciho obdobi,

* s vyjimkou pripadu, kdy ditétem neni tolerovdna nebo

Jje kontraindikovdna

mlize zdviset na vyhodnoceni klinické odpovédi ve 14. tydnu.

Volitelna prodlouzena studie

IV vedolizumab (kazdych 8 tydnu)
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Kontrolni navstéva

18 tydnt po aplikaci posledni davky
IV vedolizumabu Vasemu ditéti




