KANGARQO
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Vazena pani/vazeny pane <Jméno rodice pacienta>,

pisi Vam, abych Vas informoval(a) o klinické studii s ndzvem Kangaroo pro déti a dospivajici s aktivni chronickou
pouchitidou. Pouchitida je:

e  béZna u osob, které prodélaly operaci zahrnujici ileopouch-analni anastomézu (ileal pouch-anal
anastomosis, IPAA)
e  zanét chirurgicky vytvoreného vaku

Studie Kangaroo testuje hodnoceny pfipravek s nazvem vedolizumab u déti a dospivajicich za ucelem zjistit, jaky
ucinek by mohl mit na jejich pouchitidu a dozvédét se vice o jeho bezpecnosti. Vedolizumab neni schvéleny pro
Ié€bu pouchitidy u déti. Pro tuto vékovou skupinu je dostupny pouze v této studii. Tato studie v soucasné dobé
probiha na nasem pracovisti. Doufam, ze si udélate chvilku ¢asu na precteni nize uvedeného shrnuti.

Kdo se této studie zticastni?
Vase dité se do studie muze kvalifikovat, pokud:

e jevevékuod2dol7let

e vaZialespon 10 kilogram(

e minimalné pred rokem prodélalo proktokolektomii s IPAA
e ma diagndzu aktivni chronické pouchitidy

Pokud budete mit dotazy o této klinické studii, promluvte si s |ékafem svého ditéte nebo mé kontaktujte. Vase dité
bude muset splnit dalsi kritéria, ktera Vam budou vysvétlena v rdmci procesu informovaného souhlasu.

Jak dlouho studie potrva? Co se stane?
Vase dité bude ve studii maximalné néco pres jeden rok. Bude zahrnovat:

e screeningové obdobi (testy a postupy ke zjisténi, zda se Vase dité pro Gcast ve studii kvalifikuje)
e |éc¢bu hodnocenym ptipravkem (aZ 6 nitroZilnich infuzi vedolizumabu v pribéhu 30 tydn()
e a7 8 navstév tymu studie po obdobi screeningu; v pfipadé potieby dalsi navstévy
Zdravi Vaseho ditéte bude v této studii nejvyssi prioritou. Pokud pouchitida u Vaseho ditéte nebude reagovat na

vedolizumab, zkousejici [ékaf mlze dité ze studie vyradit. Pokud k tomu dojde, pohovofi si s Vami zkousejici [ékaF o
jinych moznostech |écby.

Pokud Vase dité studii dokonci, mozna budete mit moznost, aby Vase dité pokracovalo v |é¢bé vedolizumabem v
prodlouzené studii. Pokud Vase dité |éCbu ve studii ukonci predcasné nebo nebude pokracovat do prodlouzené
studie, posledni navstéva se bude konat 18 tydn( po jeho posledni studijni |é¢bé.

Dalsi informace
V pripadé dotazl, nebo pokud se o studii chcete dozvédét vice, kontaktujte mé s pouZitim nize uvedenych
kontaktnich informaci. Rad(a) si s Vami o studii pohovofim a odpovim na Vase dotazy. Dékujeme Vam, Ze jste si

udélali ¢as na to, abyste se o tomto dlleZitém vyzkumu néco dozvédéli.

S pozdravem,
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