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Cislo pacienta:

Informace pro pacienta a formular informovaného souhlasu

Nazev klinického hodnoceni: Multicentrické, randomizované, oteviené klinické hodnoceni faze 3 hodnotici
bezpeénost a Géinnost epcoritamabu + rituximabu a lenalidomidu (R? ) ve srovnani s
chemoimunoterapii u dfive nelé¢eného folikularniho lymfomu (EPCORE™FL-2)

Cislo protokolu: M22-003

EU CT: 2023-506906-38-00

Zadavatel: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko

Lokalni zastupce zadavatele: AbbVie s.r.o., Bucharova 2817/13, Stodulky, 158 00 Praha 5, Metronom Business
Center

KONTAKTNI UDAJE:

Zkousejici lékafr: <<Vlozit jméno zkousejiciho>>

Adresa: <<Vlozit klinické pracovisté a nemocnici>>

Telefon: <<Vlozit kontaktni ¢isla pracovisté>>

Telefon po pracovni dobé: <<VloZit kontaktni ¢isla pracovisté po pracovni dobé >>

Eticka komise: <<Vlozit ndzev, adresu EK a kontakt>>

Vazena pani, vaZeny pane,

nabizime Vam ucast ve vyzkumném klinickém hodnoceni (KH) hodnoceného IéCivého pripravku nazyvaného epcoritamab.
NezZ se rozhodnete, zda se chcete tohoto KH zucastnit, prostudujte si peclivé nasledujici informace. Dfive neZ se rozhodnete,
mUzZete si o tomto KH promluvit se svou rodinou, prateli, zkousejicim lékafem nebo se svym praktickym lékafem. Zkousejici
lékaf zodpovi veskeré Vase otazky, abyste mohl/a provést informované rozhodnuti. Vase Ucast je dobrovolna. Pokud se
rozhodnete zd&astnit, budeme o Vadi Ucasti v tomto KH informovat Vaseho praktického lékare. Ugast v tomto KH
nenahrazuje pravidelnou |ékarskou péci. Pfi ¢teni tohoto formuldre si prosim pamatujte, Ze se slova ,Vy“ a , Vas“ tykaji
osoby, ktera souhlasi s Ucasti v KH a nikoli rodice, opatrovnika nebo zakonného zastupce, ktery mlze podepsat formular
jménem osoby, kterd se tcastni KH. Toto KH schvalil Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL) a etickd komise (EK). Nazvy
zadavatele tohoto KH a jeho lokdlniho zdstupce jsou uvedeny v tabulce vyse a spole¢né jsou v tomto souhlasu oznacovani
jako ,,AbbVie”. AbbVie plati zkousejiciho l1ékare, vyzkumny tym a instituci za vedeni tohoto KH. Spolecnost AbbVie provadi
toto KH ve spolupraci se spole¢nosti Genmab A/S, Kalvebod Brygge 43, DK-1560 Kodari V, Dansko, a jejimi pridruzenymi
spole¢nostmi, které jsou v tomto dokumentu spolec¢né oznacovdany jako ,Genmab“. VSechny odkazy v tomto dokumentu
souhlasu na vyzkumné partnery spolecnosti AbbVie zahrnuji i spole€nost Genmab. Spolec¢nost Genmab rovnéz obdrzi udaje
z KH shromdazdéné béhem tohoto KH, protoZze Genmab spolupracuje se spolecnosti AbbVie na tomto vyzkumu, a Genmab
bude mit stejna prava na zpracovani udaja z KH jako spolecnost AbbVie. Dalsi podrobnosti o tom, jak budou Vase vzorky a
osobni idaje zpracovavany, najdete v oddilech POUZITI BIOLOGICKYCH VZORKU a INFORMACE O DUVERNOSTI A OCHRANE
UDAJU. Genmab je dal$im spravcem osobnich Gdajt, které obdrzi v diisledku spolupréce se spole¢nosti AbbVie na tomto
KH. Povérence pro ochranu osobnich Gdaju spoleé¢nosti Genmab muZete kontaktovat na adrese privacy@genmab.com.

UCEL KLINICKEHO HODNOCENI
U&elem tohoto klinické hodnoceni (déle jen KH) je zjistit, zda kombinace hodnoceného Iéku epcoritamabu s rituximabem a
lenalidomidem ma lepSi cetnost odpovédi +reza rakovina se nezhorSuje ve srovnani se standardni

chemeimuheterapiechemoimunoterapii pfi lé¢bé folikuldrniho lymfomu.

INFORMACE O KLINICKEM HODNOCENI
Byla Vam nabidnuta Ucast v KH, v némz se k |é¢bé folikuldrniho lymfomu pouziva hodnoceny Iék oznadeny jako epcoritamab.
Hodnoceny (experimentalni) lé¢ivy pFipravek je ptipravek, ktery neni schvélen k béZznému ufiti regulaénimi Gfady v Ceské
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republice (CR). Hodnoceny lék byl nejprve testovan v laboratofi a poté se zkouma, zda se Vase onemocnéni béhem jeho
uzivani zlepsi. Folikularni lymfom (FL) je nadorové onemocnéni, které postihuje bilé krvinky (obranné buriky) oznacené dale
v textu jako B-buriky, ty pomadhaji télu bojovat s infekcemi. PFi FL se abnormalni B-buriky vymknou kontrole. Pfestoze u
vétsiny pacientl s FL dojde po prvni |écbé ke zlepSeni stavu, FL zlistava nevylécitelnym onemocnénim a rakovina se obvykle
v urcitém okamziku znovu vrati (relaps) nebo se IéCbou nezlepsi (refrakterni). Proto védci hledaji lepsi zplisob 1éCby FL, ktery
by zabrdnil navratu rakoviny nebo jej oddalil.

Epcoritamab je molekula, ktera se dokaze navazat na specifické bilkoviny dvou rdznych typl bilych krvinek (obrannych
bunék) dale oznacovanych jako B-burky a T- bunky. Obranné B-buriky a T-buriky pomahaji télu bojovat proti rakoviné a
infekcim. Epcoritamab sblizi T-buriky s B-burikami a nasméruje T-buriky, aby usmrcovaly B-bunky, véetné rakovinnych B-
bunék. To pomaha eliminovat rakovinné bunky ve FL. K 1é¢bé folikularniho lymfomu se pouzivaji nasledujici kombinace léka,
které se nazyvaji standardni |[é€bou, protoze bylo prokazano, Ze jsou ucéinné a jsou doporucovany lékarskymi pokyny:
- Rituximab a lenalidomid se pfi spole¢ném pouZiti oznaduji R?
- Obinutuzumab, cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin a prednison se pti spolecném pouziti oznacuji G-CHOP.
- Rituximab, cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin a prednison se pfi spoleéném pouZiti oznacuji R-CHOP.
- Bendamustin a rituximab se pfi spolecném poufziti oznacuji R-Benda.
- Bendamustin a obinutuzumab se pfi spole¢ném poufziti oznacuji G-Benda.
Epcoritamab, lenalidomid, rituximab, obinutuzumab, cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin, prednison a bendamustin se
v tomto formulafi budou oznacovat jako hodnocené Iéky nebo ptipravky.
Jedna se o KH faze 3, kterd je poslednim krokem pfti testovani potencialni nové IéCby pred podanim Zadosti o schvaleni
Iékovou agenturou. Toto KH probiha pfiblizné ve 250 vyzkumnych pracovistich po celém svété a zucastni se ho pfiblizné
9001080 pacientd. V CR se planuje nabor pfiblizné 15 pacienttl na 3 vyzkumnych pracovistich.
Tato KH je oteviené, coz znamena, Ze Vy i Vas zkousejici I1ékar vite, jaka 1é¢ba Vam bude podavana. Toto KH bude mit Ctyfi
razné casti: 1. Vstupnivyhleddvaci obdobi 2. Lé¢ebné obdobi 3. Obdobi sledovani po 1écbé (PTFU) a 4. Obdobi dlouhodobého
sledovani (LFU). Prvni ¢ast KH se nazyva vstupni vyhledavaci obdobi, kdy zkousejici 1ékafi urci, zda splfiujete pozadavky pro
skupin. Tyto skupiny se nazyvaji ,ramena“. Podle toho, do kterého ramene budete zarazeni, budete dostavat rizné léky.
Madte pfriblizné 45% Sanci, Ze budete zarazeni do ramene A, 45% Sanci do ramene B nebo 10% Sanci, Ze budete zarazeni do
ramene C. Léky jsou podavany v ,,cyklech”, tedy podle stanoveného schématu, které se opakuje po celé l1é¢ebné obdobi.
Pokud jste zafazen/a do ramena A, budete dostavat nasledujici léky:
- Epcoritamab jednou tydné (celkem 12 davek), poté jednou za 4 tydny (celkem 9 davek), poté jednou za 8 tydn( (celkem

9 davek).
- Rituximab jednou tydné (celkem 4 davky), poté jednou za 4 tydny (celkem 5 davek).
- Lenalidomid jednou denné po dobu 3 tydn(, poté 1 tyden pauza po dobu 48 tydn.
Pokud jste zafazen/a do ramene B, lékar zvoli pro Vas jednu z nasledujicich kombinaci lékG:, pokud jsou ve vasi zemi
povaZovdny za standard lécby jsouk dispozici pro pouZiti v této studii:
G-CHOP
- Obinutuzumab jednou tydné (celkem 3 davky), poté jednou za 3 tydny (celkem 7 davek) a poté jednou za 8 tydn( (celkem
12 davek).
- Cyklofosfamid jednou za 3 tydny (celkem 6 davek)
- Doxorubicin jednou za 3 tydny (celkem 6 davek)
- Vinkristin jednou za 3 tydny (celkem 6 davek)
- Prednison jednou denné po dobu 5 dn( kazdé 3 tydny 6krat

R-CHOP

- Rituximab jednou za 3 tydny (celkem 8 davek), poté jednou za 8 tydnU (celkem 12 davek)

- - Cyklofosfamid jednou za 3 tydny (celkem 6 davek)- Doxorubicin jednou za 3 tydny (celkem 6 davek)
- Vinkristin jednou za 3 tydny (celkem 6 davek)

- Prednison jednou denné po dobu 5 dn( kazdé 3 tydny 6krat

R-Benda
- Bendamustin po dobu 2 dnt kazdé 4 tydny 6krat
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- Rituximab jednou za 4 tydny (celkem 6 davek), poté jednou za 8 tydnu (celkem 12 davek)
G-Benda
- Bendamustin po dobu 2 dnt kazdé 4 tydny 6krat
- Obinutuzumab jednou tydné (celkem 3 davky), poté jednou za 4 tydny (celkem 5 davek) a poté jednou za 8 tydnu (celkem
12 davek)
Pokud jste zafazen/a do ramene C, budete dostavat nasledujici léky:
- Rituximab jednou tydné (celkem 4 davky), poté jednou za 4 tydny (celkem 5 davek), poté jednou za 8 tydn( (celkem 12
davek)
- Lenalidomid jednou denné po dobu 3 tydn(, poté 1 tyden pauza po dobu 72 tydnl

Celkova doba lécby je aZz 2,5 roku. LéCbu mUZete predcasné ukoncit, pokud po 6 mésicich nemate odpovéd na lécbu, Vase
onemocnéni se zhorsi, prestanete tolerovat hodnoceny Iék (léky) nebo z KH odstoupite. Po ukonceni l1écby nebo jejim
predéasném ukonceni budete pokracovat v obdobi sledovani po 1éCbé, kdy se budete vracet na vyzkumné pracovisté kazdych
6 mésict po dobu prvnich 3 let a poté kaZzdy rok na zobrazovaci vysetfeni a krevni testy, aby se zjistilo, zda je Vase
onemocnéni v remisi nebo se zhorsuje. Pokud se Vase onemocnéni zhorsi nebo pokud zahdjite novou Iécbu FL, vstoupite do
obdobi dlouhodobého sledovani, budete telefonicky kontaktovani nebo bude prezkoumana Vase zdravotni dokumentace,
aby se zjistilo, jak se citite a jaky je Vas dalsi plan 1éCby. Toto sledovani mize trvat az 15 let.

PROCEDURY V KLINICKEM HODNOCENI

Ve screeningovém obdobi (tj. obdobi testovani vhodnosti pacienta pro KH) podstoupite procedury (ukony, testy a
hodnoceni), aby se zjistilo, zda se mlZete tohoto KH zucastnit. Pokud se ukazZe, Ze se KH miZete zicastnit, podstoupite na
kazdé navstévé jednu nebo vice studijnich procedur popsanych v tabulce na konci tohoto dokumentu. Nékteré procedury
jsou rutinni postupy, které budou provadény za ucéelem sledovani Vaseho zdravotniho stavu, jiné postupy mohou byt
provadény specidlné pro toto vyzkumné KH.

Biopsie nadoru: odebere se vzorek nddorové tkané, aby se potvrdil stav rakoviny. Pokud Vam byla provedena biopsie nadoru
do 12 mésicl od zahajeni KH a tkan je k dispozici k odeslani do laboratore, nebude nutné ji opakovat, pokud nebude mozné
odebrat Cerstvou biopsii.

Biopsie a/nebo aspirace kostni diené: zakrok, pri kterém se odebere vzorek tkané z vnitrku kosti za Gcelem zjisténi rakoviny.
Kostni dfen je mékka houbovita tkan, kterd se nachazi uprostied vétsiny kosti. K odbéru kostni dfené se oblast kolem kycle
nebo panve nebo jiné misto znecitlivi lokalnim anestetikem (lék, ktery tlumi bolest). Poté se jehlou odebere malé mnozstvi
kosti, kostni dfené a/nebo tekutiny uvnitf kosti (aspirat). Pokud jste do 12 tydn( od zahajeni KH podstoupili biopsii kostni
drené a tkan je k dispozici pro odeslani do laboratofe, neni tfeba ji opakovat.

POUZITi BIOLOGICKYCH VZORKU
Biologické vzorky (jako je krev, mo¢, stolice a tkan), které Vam budeme odebirat, budou uloZeny, zpracovany a pouzity
zpUsobem popsanym v tomto dokumentu. Odbér nékterych ztéchto vzorkd mizZe byt volitelny. Prectéte si prosim
samostatné , Informace pro pacienta a formular informovaného souhlasu s tGcasti ve volitelném vyzkumu®, kde je uvedeno,
jaké vzorky jsou volitelné. Biologické vzorky odebrané béhem KH budou testovdny pracovistém KH, centrdlni laboratofi
AbbVie a/nebo spolecnostmi nebo lidmi spolupracujicimi s AbbVie. Neni-li stanoveno jinak, budou vzorky zlikvidovany po
dokonceni vsech poZadovanych testli a analyz. AbbVie nebude prodavat Vase biologické vzorky jinym osobdm nebo
spolecnostem. VSechny biologické vzorky, které Vam byly odebrany, budou oznaceny jedineénym kédem, ktery chrani
dlvérnost Vasich osobnich udajd. Dalsi podrobnosti naleznete v samostatném dokumentu nazvaném ,Informace o
dlvérnosti a ochrané Gdaja“. Navic v ¢asti ,,Dobrovolna ucast a odstoupeni naleznete informace o tom, co mate udélat,
pokud jiz nechcete, aby AbbVie pouzivala Vase biologické vzorky. Vzorky odebrané pro vyzkum biomarker(i mohou byt
uchovany a hodnoceny az po dobu 20 let od ukonceni hlavniho KH, a pak budou zlikvidovany. Vyzkum biomarker(i nam mize
pomoci lépe porozumét tomu:

e jak diagnostikovat, monitorovat a léCit FL (a souvisejici onemocnéni);

e proc a jak néktefi pacienti s FL odpovidaji na hodnoceny/é pripravek/ky stejné nebo podobné skupiny; a/nebo

e jak mlze / mohou hodnoceny/é ptipravek/ky ovlivnit a/nebo vzajemné reagovat v téle.
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U Vasich biologickych vzorkl ziskanych pro vyzkum biomarker( mizZe byt hodnocen geneticky material (ve formé DNA a
RNA, jeZ obsahuji pokyny pro fungovani buriky), analyzovany proteiny nebo ¢asti proteinll (soucasti bunék) anebo jinych
molekul bunééného metabolizmu (jako jsou cukry a tuky). Veskery tento vyzkum je provadén s cilem vyvinout nové typy
Iécby, diagnostické metody a/nebo technologie.

POVINNOSTI PACIENTA
Aby KH poskytlo spravné informace o tom, jak hodnocené lécivé pfipravky plsobi, pozadame Vas o plnéni nasledujicich

pokynd.
e Dostavte se na vSechny studijni navstévy.
e Oznamte zkousejicimu lékafi, pokud se citite Spatné nebo hife v porovnani s predeslym stavem.
e Zkontrolujte veskerou Vasi medikaci se zkousejicim |ékafem. Nemérite nebo nezacinejte uzivat novou medikaci bez
predchozi konzultace se zkousejicim lékafem.
e Ridte se instrukcemi zkousejiciho IékaFe nebo studijniho tymu.
e Nelcastnéte se zadnych jinych KH béhem ucasti v tomto KH.
e Vypliujte Vas prehled davek, dotazniky anebo deniky ¢estné a Uplné a pfineste jej na kazdou navstévu do ordinace
zkousejiciho Iékare.
e Noste svou karticku pacienta u sebe po celou dobu Vasi Ucasti v KH a predlozZte ji vSem zdravotnickym pracovnikiim,
ktefi se mohou podilet na Vasi zdravotni péci.
e Prevezméte a skladujte hodnoceny |écivy pFipravek dle pokyn( a vratte neuzivany zkouseny léCivy pfipravek anebo
prazdné obaly do ordinace zkousejiciho |ékare na kazdé studijni navstévé.
e Nedavejte hodnoceny léCivy pripravek nikomu jinému. Jste jedind osoba, kterd mlzZe zkouseny lééivy pfipravek
uzivat.
e Skladujte hodnoceny lécivy pfipravek a jiné studijni materidly mimo dosah déti a osob se sniZzenou schopnosti ¢ist a
porozumeét.
e Informujte persondl KH o vSech zdravotnich problémech, které mate, i kdyZ je nepovazujete za dulezité.
e Pokud chcete ukonéit svou ucast v KH nebo budete z KH vyfazen/a, mél/a byste podstoupit zavéreénou navstévu a
vratit veSkerou pouzZitou a nevyuzivanou studijni medikaci.
RIZIKA
K 31. lednu 2023 bylo v probihajicich KH s epcoritamabem |é¢eno vice nez 1 300 osob. V nize uvedenych tabulkdch jsme
uvedli vedlejsi ucinky pozorované u pacientl Gcéastnicich se téchto KH podle toho, jak ¢asto se vyskytovaly.
U pacientl v KH se mohou vyskytnout skodlivé reakce nebo vedlejsi tcinky. Ty mohou byt zplsobeny onemocnénim pacienta,
predchozi 1é¢bou nebo hodnocenym Iékem. Vsichni Ucastnici tohoto KH budou peclivé sledovani, zda se u nich neobjevi
néjaké vedlejsi ucinky. Uzivani epcoritamabu mUiZze mit rizika, o kterych zatim nevime. Nékteré vedlejsi ucinky, i ty, o kterych
zatim nevime, mohou byt velmi zavazné. Ve vzdcnych pripadech by mohl byt vedlejsi ucinek Zivot ohroZujici nebo by mohl
vést k umrti. U pacientl s nddorovym onemocnénim mze byt riziko umrti zplsobeno jejich stavajicim onemocnénim nebo
komplikaci |é¢by nadorového onemocnéni.
Mnoho vedlejsich Gc¢inkl odezni brzy po ukonceni uzZivani epcoritamabu. Nékteré vedlejsi ucinky nemusi zcela vymizet ani
po ukonceni uzivani epcoritamabu. Vas zdravotnicky tym Vam muze dat |éky, které pomahaji zmirnit vedlejsi ucinky. Mate-
li dotazy ohledné vedlejsich ucinkd, o kterych jste se docetli vtomto souhlasném formulafi, zeptejte se svého zkousejiciho
lIékare. Pokud se u Vas v pribéhu KH objevi jakékoli vedlejsi Gcinky, zdravotni problémy nebo zména ve zpUsobu, jakym se
citite, sdélte to ihned svému zkousejicimu |ékafi nebo persondlu KH. Sdélte to, prosim, Iékafi nebo personalu KH, i kdyz si
myslite, Ze nesouvisi s uzivanim hodnoceného léku.
PFi uzivdni samotného epcoritamabu se mohou vyskytnout nasledujici vedlejsi Gcinky.
Velmi casté (tyto vedlejsi ucinky se mohou vyskytnout u vice neZ 1 z 10 osob)
Syndrom uvolfiovani cytokind (CRS) — skupina priznaki, kterd maze zahrnovat horecku, nevolnost, zvraceni, pfiznaky
podobné chtipce, bolesti svald, nizky krevni tlak, dusnost a/nebo abnormalni zmény funkce plic/jater/ledvin atd., reakce v
misté vpichu, které mohou zahrnovat zarudnuti, vyrazku, svédéni, otok, bolest, citlivost a/nebo ztvrdnuti kize, nizkd hladina
bilych krvinek, ktera mlze vést k infekcim - neutropenie a snizeny pocet neutrofil(i, horecka.

evs s ve

Casté (tyto vedlejsi Gcinky se mohou vyskytnout u vice nez 1 ze 100 osob)
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Snizeni poctu cervenych krvinek nebo hemoglobinu (bilkovina v ¢ervenych krvinkach), které muize vést ke slabosti, navé

nebo bledosti - anémie, prdjem, nevolnost, vyrazka, snizeni poc¢tu krevnich bunék, které pomahaji vytvaret krevni srazeniny,
coz mlze vést k tvorbé modfin a krvaceni - trombocytopenie, syndrom neurotoxicity asociované s bunkami imunitniho
systému (ICANS), bolest hlavy, zvraceni, svédéni, infekce jedné nebo obou plic - zapal plic, stav, kdy se télo obtizné zbavuje
rozpadlych nadorovych bunék (syndrom nadorového rozpadu, bézné nachlazeni.

evs s wve

Méné casté (tyto vedlejsi icinky se mohou vyskytnout u vice nez 1 z 1 000 osob)

Nizka hladina bilych krvinek s horeckou, kterd maze vést k infekcim (febrilni neutropenie).

DulezZité mozné vedlejsi Gcinky

Syndrom uvolriovdni cytokinii (CRS) vznika, kdyZz nékteré bilé krvinky uvolniuji do téla bilkoviny zvané cytokiny. Zacina
horeckou a mizZe zpUsobit nizky krevni tlak nebo nizky obsah kysliku v krvi, pfipadné oboji. CRS se vyskytl pfiblizné u poloviny
pacientl, ktefi uZivali epcoritamab. Vétsina prihod CRS byla mirné az stfedni zavaznosti. V zavaznych pripadech mize byt
Zivot ohroZujici nebo vést k umrti. Vétsina pfihod CRS se vyskytla béhem prvnich 4 tydn(, kdy byl 1€k podavan, pficemz
vétsina prihod CRS se vyskytla u pacientl po prvni plné davce epcoritamabu. Vétsina pacientl pokracovala v podavani
epcoritamabu. Béhem lécby epcoritamabem budete vySetfeni na pfiznaky, které mohou souviset s CRS, véetné fyzikalniho
vySetreni, kontroly zakladnich Zivotnich funkci, napf. krevniho tlaku, teploty a dechové frekvence, a odbéru vzorka krve. Po
Ctvrté injekci epcoritamabu (prvni plna davka) budete po dobu 24 hodin hospitalizovan(a) nebo pozadan(a), abyste zlstal(a)
v nemocnici v okruhu 30 minut dojizdéni, aby bylo mozné Vas peclivé sledovat kvili pfipadnym priznakdm CRS a aby Vas
mohl(a) Vas zkousejici Iékar rychle Iécit. Kromé toho bude pro sniZeni rizika a zdvaznosti moznych pfihod CRS pfijato nékolik
opatfeni. Uvodni tFi injekce epcoritamabu budou v niz$i davce. Ctvrtd injekce pak poskytne prvni plnou davku epcoritamabu.
Také pfi prvnich Etyfech injekcich epcoritamabu budete v den injekce a dalSi 3 po sobé nasledujici dny dostavat léky
oznacované jako steroidy. U pozdéjsSich injekci epcoritamabu Vam budou pfipadné dalsi steroidy podany na zdkladé
vyhodnoceni zkousejicim lékafem.

Syndrom neurotoxicity asociované s burikkami imunitniho systému (ICANS)

Jedna se o stav, ktery vede ke zménam mozkovych funkci a miZe nastat nékolik hodin nebo dni po podani epcoritamabu
nebo jinych typu léka, které funguji podobnym zplsobem. Pfiznaky tohoto stavu se mohou pohybovat od mirnych zmén
urovné védomi (jak jste bdély/a) az po snizenou urover mozkovych funkci, coZz mimo jiné zahrnuje zmény ve zplisobu, jakym
se muzete chovat, byt zmateny/a, mit bolesti hlavy, byt unaveny/a, mit potize s psanim a zachvaty. V zavaznych ptipadech
mUze byt Zivot ohroZujici nebo smrtelny. Ve vétSiné pripadl tyto prihody pfi Ié¢bé odeznély a pacienti se uzdravili. BEhem
KH budete ¢asto kontrolovani pomoci odpovédi na 10 jednoduchych otdzek, aby se zjistilo, zda se u Vas projevuji néjaké
znamky zmén ve funkci mozku. Mohou Vam byt provedena dalsi vysetteni. Peclivé sledovani béhem |écby epcoritamabem
je daleZité pro rychlé zahajeni 1éCby téchto vedlejsich ucinkl na zakladé vyhodnoceni Vasim zkousejicim lékarem.

Infekce

V dlsledku lécby se ocekava snizeni poctu normalnich bilych krvinek véetné B--bunék (obranych bunék bojujicich proti
infekcim), coz mlze vést ke zvysenému riziku infekci. Nékteré infekce mohou byt velmi zdvazné a mohou zpUsobit smrt.
Pfiznaky infekce mohou mimo jiné zahrnovat horecku, bolest a potize s dychanim. Mezi nej¢astéji hldsené infekce patfi:
covid-19, infekce plic, infekce v Ustech a krku zpUsobena plisni, infekce hornich cest dychacich, infekce mocovych cest. Bude
provedeno lékarské vysetreni, které zahrnuje kontrolu zdkladnich Zivotnich funkci a odbér krve pro sledovani pfipadnych
infekci. Pokud se u Vas objevi znamky a pfiznaky mozné infekce, jako je horec¢ka nebo se necitite dobfe, mohou Vam byt
provedeny dalsi testy a zahdjena |écba na zdkladé vyhodnoceni zkousejicim |ékafem.

Neutropenie (nizky pocet bilych krvinek, ktery miiZe vést k infekcim)

Neutropenie je také jednim z nejéastéjSich vedlejsich ucinkl zpUsobenych epcoritamabem. Neutropenie zvySuje riziko
infekci (napf. plicni infekce a/nebo zavainé krevni infekce). Infekce se mohou stat zavaznymi, Zivot ohroZujicimi nebo
smrtelnymi. V4as$ lékaf bude sledovat Vasi krev, kontrolovat pfiznaky infekce a zajisti Iécbu, kterda muiZe zahrnovat i
hospitalizaci.

Syndrom nddorového rozpadu (TLS)

Syndrom nadorového rozpadu (TLS) je zplsoben ndhlym a rychlym zanikem nadorovych bunék v reakci na lécbu. Kdyz
nadorové bunky odumiraji, mohou vyloucit svlj vnitfni (intracelularni) obsah, ktery se hromadi rychleji, nez mlze byt
odstranén. Tyto zbytky z rakovinnych bunék mohou zménit rovnovahu chemického sloZeni téla, coz mizZe byt nebezpecné,
Zivot ohrozujici nebo smrtelné. MizZete pocitovat ptiznaky, jako jsou: nevolnost, zvraceni, prdjem, svalové kiece nebo
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zaskuby, slabost, necitlivost nebo brnéni, Unava, snizené moceni. Tézky TLS muUZe vést k zavaznym problémdim, véetné
srdecniho selhani, zachvat(, selhani ledvin (které vyZaduje dialyzu, pfi niz se pomoci specialniho pfistroje odstranuji odpadni
latky z krve) a Umrti. Sledovani TLS je soucasti KH s epcoritamabem. Aby se pfedeslo moZnosti TLS, mlzete byt pozadani,
abyste pred podanim epcoritamabu pili zvySené mnozstvi tekutin nebo uzivali Iéky. Pokud by se objevily zndmky nebo
pfiznaky TLS, mohou Vadm byt provedeny dalsi testy a Vas lékar Vas bude peclivé sledovat a zahaji 1écbu na zdkladé
vyhodnoceni provedeného zkousejicim lékafem. AZ budete pokracovat ve Cteni, zeptejte se svého zkousejiciho |ékarfe na
vSechny otdazky tykajici se vedlejsich ucinkd, které popisujeme.

Alergické reakce

Alergie na lék je reakce Vaseho téla na Iék. Alergickou reakci mlize vyvolat uzivani jakéhokoli 1éku. PfestoZe u pacientl
|éCenych epcoritamabem nebyly pozorovany zadné vyznamné alergické reakce, je duleZité, abyste znali priznaky alergické
reakce. Nékteré véci, které mohou nastat béhem alergické reakce, jsou: vyrazka, koprivka (svédivé hrbolky na kidzi), obtizné
dychani, sipani pfi dychani, otok nebo zarudnuti v okoli obli¢eje, Ust, rtl, jazyka, hrdla nebo oci, rychly nebo slaby puls,
poceni, nahly pokles krevniho tlaku. Béhem kazdé injekce epcoritamabu budete peclivé sledovani kvili moznym alergickym
reakcim. Pokud se u Vas po odeslani dom( objevi néktery z vyse uvedenych priznakl alergické reakce, ihned zavolejte svého
IékarFe nebo navstivte pohotovost. Pokud jsou tyto pfiznaky zavazné nebo nemate moznost se ihned dostavit na pohotovost,
volejte prosim zachrannou sluzbu. Pokud se u Vas po podani epcoritamabu vyskytne néktery z téchto pfiznakd, informujte,
prosim, svého zkousejiciho |ékare.

Vedlejsi tcinky uzivani jinych léku

Nékteré léky mohou zménit zplsob, jakym epcoritamab plsobi ve Vasem téle, a mohou zvysit pravdépodobnost vedlejsich
ucink. Informujte svého zkousejiciho Iékare, pokud jste v nedavné minulosti uzival/a: léky na predpis, Iéky bez lékarského
predpisu nebo volné prodejné |éky (napf. Iéky proti nachlazeni nebo alergii), vitaminy, doplriky stravy (naptiklad esencidlni
oleje), bylinné Iéky nebo doplriky stravy, pouli¢ni drogy (jako je kokain, marihuana nebo extaze).

Je velmi duleZité, abyste se pred uzivanim jakychkoli novych [ék( nebo IéCiv z vySe uvedeného seznamu béhem tohoto
KH poradili se svym zkousejicim Iékarem.

Vakciny

Vakcina je injekce, kterou zdravi lidé dostavaji na ochranu pred uréitymi nemocemi. Budete pozddani, abyste nejméné 4
tydny pred svou Ucasti v tomto KH, béhem své tcasti v tomto KH a po dobu 3 mésicl po podani posledni davky epcoritamabu
nepodstoupili Zadné ockovani Zivymi vakcinami (napt. proti planym nestovicim, vakciné proti chfipce podavané do nosu
nebo spalnickam, priusnicim a zardénkam). Vakciny proti covidu-19 mohou byt podany, pokud to schvali Vas zkousejici Iékaf.
Informujte prosim zkousejiciho Iékafe o vSech vakcinach, které jste dostali pred zahajenim tohoto KH nebo po jeho zahdjeni.
Nezndamé vedlejsi ucinky

Vzhledem k tomu, Ze pokracujeme v hodnoceni epcoritamabu, je mozné, Ze existuji vedlejsi ucinky a dlouhodobé ucinky
epcoritamabu, o kterych nevime a které zde nejsou uvedeny. Pokud se u Vas kdykoli béhem tohoto KH nebo po ném
vyskytnou neobvyklé vedlejsi ucinky, informujte, prosim, svého zkousejiciho Iékare.

Rizika plynouci z jinych hodnocenych Iéku

V prlibéhu tohoto KH budete uZivat dalsi Iéky v zavislosti na tom, do kterého ramene budete zarazeni, jedna se o: rituximab
nebo obinutuzumab, lenalidomid, CHOP (cyklofosfamid, doxorubicin, vinkristin, prednison), bendamustin. Pokud chcete
znat vSechna mozna rizika téchto 1ékd, zeptejte se svého zkousejiciho Iékafe a precdtéte si informace uvedené v pfibalové
informaci. Pokud se u Vas v pribéhu KH objevi jakékoli vedlejsi ucinky, zdravotni problémy nebo zména ve zplsobu, jakym
se citite, sdélte to ihned svému zkousejicimu Iékafi nebo persondlu KH.

Rizika spojend s procedurami

Biopsie nadoru: biopsie mizZe zpUsobit bolest, modfiny, krvaceni, zarudnuti, nizky krevni tlak, otok a/nebo infekci v misté
biopsie. V souvislosti s Iékem na znecitlivéni m(zZe dojit k alergické reakci (reakce Vaseho téla na lék, kterda muize zpUsobit
otok a potiZe s dychanim). V misté biopsie se mliZe vytvofrit jizva. Zeptejte se svého lékare nebo personalu KH na dalsi mozné
ucinky na oblast, ze které se odebiraji vzorky.

Biopsie kostni diené: rizikem muze byt nékolikadenni bolest, ktera vyZaduje Iéky proti bolesti, nebo vzacné infekce v misté
vpichu.

Zobrazovaci skeny: Skenovani FDG-PET: FDG-PET je Iékarsky zobrazovaci postup, pfi kterém se do paZe vstfikne radioaktivni
stopovaci tekutina, kterad se dostane do mista nddoru a dalSich mist, kde se bunky déli rychleji nez obvykle. Existuje velmi
malé riziko alergické reakce na stopovaci kapalinu. Pocitacova tomografie (CT): v pfipadé, Ze se jednda o CT vySetieni, zavisi
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mira rizika na poCtu vysetfeni, na tom, zda se pfi vySetreni aplikuje kontrastni latka, a na mnoiZstvi zareni, které se pfi
konkrétnim vySetfeni pouZije. Zareni ziskané pri CT vysetfenich miZe zvysit pravdépodobnost, Ze béhem Zivota onemocnite
rakovinou. Vysetreni PET a CT Ize provést v rdmci jednoho zakroku pomoci kombinovaného skeneru PET-CT. Skenovani PET-
CT je spojeno s vétsim rizikem zareni nez skenovani CT. Zeptejte se zkousejiciho Iékare nebo personalu KH na riziko vyplyvajici
z CT vySetfeniv tomto KH. Zobrazeni magnetickou rezonanci (MR): néktefilidé mohou pocitovat Gzkost nebo strach v malém
pristroji MR, takZe pokud trpite klaustrofobii, Feknéte persondlu studie. Vysetfeni MR vsak mUZe byt velmi nebezpecné,
pokud mate v téle implantovany kovové predméty nebo zafizeni, napriklad kardiostimulator, inzulinovou pumpu, usni
implantat, kloubni nahradu, trvalou zubni ndhradu, piercing nebo stfepiny. Musite informovat zkousejiciho lékafe nebo
personal KH o vSech predmétech, o kterych vite, Ze je mate v téle.

Reprodukcm rizika pro paerentky—ééastniei—se—l(—Hucastmce studle

v fipravky pro Vase
[éCbu rakovmv nebylv hodnoceny u tehotnych nebo kojicich zen.

Newme—zela—;e—epee#tamab—bez—peewNemua bvt bezpecne pro téhotné 7 zeny, nenarozené det| nebo kOJence Ci kOJene déti.

—DaIS| mformace o reprodukcnlm r|2|ku a—an%ﬂeeneepemeh—metedaehqsou wedeny—vk dlSpOZICI v Iokalnl fibalové informaci

neme#a@tehetnet—a—nemela Vas Iekar Si s Vam| muzZe promluwt o tom, zda je aIe mozné, abvste otéhotnéla. Této studie

se nemUZete zucastnit, pokud:

e jste téhotna nebo si myslite, 7e mUZete byt téhotna

e se snazite otéhotnét nebo pokud jste muZ a Vase partnerka se snazi otéhotnét

e kojite dité

Pokud jste Zena, kterda mlZe otéhotnét:

e dfive neZ se budete moci zucastnit studie, bude u Vas proveden téhotensky test, abychom se ujistili, Ze nejste téhotna.

e v této studii musite podstupovat téhotenské testy a miZete byt poZaddna, abyste podstoupila téhotenské testy Castéji
nebo provadéla tyto testy sama doma, je-li tfebamusite souhlasit s tim, Ze zabrdnite otéhotnéni. Vas zkousejici Iékar
s Vami prodiskutuje Vase mozZnosti a to, jaké metody antikoncepce pro Vas mohou byt vhodné

Neméla byste darovat vajicka od 1. dne KHstudie do 12 mésicl po posledni ddvce hodnoceného léku. Pe-zatazeni-de-iH

thhed-infermujtelékate-nebo-persendlkH,pokudPokud otéhotnite, domnivate se, Ze byste mohla byt téhotna, nebo se

shazitepokousite otéhotnét:, ihned to sdélte zkousejicimu |ékari nebo personalu studie. Pokud béhem KHstudie otéhotnite,

nebudete jiz dostdvat hodnoceny lék. | kdyz jiz nebudete uZivat hodnoceny |ék, bude\askentaktovatés-zkousejici lékar

Vas bude kontaktovat, aby se Vas zeptal na Vase téhotenstvi a vysledek téhotenstvi.

Reprodukéni rizika pro pacienty-téastaieiseKHmuzské Ucastniky studie

Nezname udinky Iékl pro 1éCbu rakovmv na muzskou reprodukci. Méli bvste se poradlt se svvm Iekarem ohledné uchovdéni

permu Pokud jste muz, : :

K—H—Je—pe#ebaktery se zucastnl této studle musite souhIaS|t s nasledu1|C|m

e -Budetebéhem ucasti ve studii a nejméné 12 mésicl po podani posledni davky hodnoceného léku nesmite privést
partnerku do jiného stavu,

e budete pouzivat kondomy (deperucujeme—latexevé—kendomydoporucuje se latexovy kondom), i kdyz jste
pedsteap#godstougll vasektomii (eperaee Qerac pr| niZ muZje muzi trvalemaqqezm—zene—etehe%net—)—léendemy

pesledmn%ua%medneeenehe%sznemozneno pnvest Zenu do ||neho stavu)

~Béhembéhem ucasti vKHve studii a po dobu 12 mésicl po poslednim uziti hodnoceného léku nesmite darovat sperma.
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Pekudle to proto, Ze hodnoceny Iék by mohl ovlivnit Vase spermie a nasledné i nenarozené ditéPokud vase partnerka
otehotnl v—prubehubehem Va5| ucastl v—temiee—l(-H— teto studii, informujte o tom ihned tute—skuteénost—oznramte
feh—zkousejiciho |ékare. | kdyZ jiz nebudete vKHve studii ani
nebudete uZivat hodnoceny lék, Vas-zkousejici Iékar Vas bude kontaktovat, aby se Vas zeptal na téhotenstvi Vasi

pa«ttner—ky—a Jeho vysledek Pokud dolde k otehotnem bude Vase pa%tneﬂea—ebd&#epmma#h#wmaekpre—tehemea

téhotna partnerka pozadana o] vvplnem formulare o vysledku

téhotenstvi-a-zdravi-ditétep¥i-narozent:.

Antikoncepce:
V3as lékar Vam pomUze rozhodnout, které antikoncepéni metody jsou pro Vas vhodné.

U ucastnic, které budou uzivat lenalidomid, musi byt dodrZeny lokalni poZzadavky na antikoncepci (napt. 2 antikoncepéni
metody) a téhotenské testy.
Antikoncepci musite pouZivat od zahdjeni studie a dale po dobu 4 tydnd po ukondéeni uZivani lenalidomidu, 4 mésicli po
ukondeni uZivani vinkristinu, 6 mésici po ukondéeni uZivani bendamustinu/doxorubicinu, 12 mésicl po ukonéeni uZivani
rituximabu/cyklofosfamidu nebo 18 mésicl po ukonéeni uzivani obinutuzumabu, podle toho, kterd doba je delsi. Nasledujici
antikoncepéni metody mohou byt upraveny podle lokalnich poZadavkd.
Mezi preklady vysoce ucinnych metod antikoncepce patfi:
e podvazani vejcovodl, operace, pri niz se zablokuji nebo prerusi vejcovody, aby se zabranilo oplodnéni vajicka,
nazyvana také ,podvazani vejcovod(“),
e nitrodéloZni télisko (IUD), coZ je maly prostfedek zavedeny do délohy Zeny pro zabranéni otéhotnéni,
e kombinovand hormondlni antikoncepce, kterou mohou byt pilulky uZivané usty, injekce, ndplast nebo vaginalni
krouZek zavedeny do pochvy,
e partner, ktery podstoupil vasektomii, coZ je operace, kterd muZi trvale znemozni privést Zenu do jiného stavu.

Mezi priklady uéinnych metod antikoncepce patfi:
e latexovy nebo synteticky kiondom,
e pesar nebo cervikalni kloboucek se spermicidem (prostiedky umisténé do pochvy, které obsahuji spermicid, ktery
blokuje a zabiji spermie dfive, nez se dostanou k vajicku).

PRINOSY
Ze své ucasti v tomto KH miZete nebo nemusite mit prospéch, ale Vase ucast vtomto KH mize pomoci budoucim pacientlim
se stejnym onemocnénim. Vas zdravotni stav se mUZze zlepsit, zhorsit nebo mize zlistat nezménén.

JINE DOSTUPNE MOZNOSTI LECBY

Nemusite se Ucastnit tohoto KH proto, aby se Vas stav zlepsil. Vas zkousejici Iékar s Vami mlZe prodiskutovat rizika a pfinosy
jinych moZnosti Ié¢by. MUZete tyto moZnosti prodiskutovat i se svym praktickym lékarem.

Pokracovani lééby ucastnikii KH po jeho ukonceni:

INSTRUKCE: Pokud Sablona ICF pro danou zemi jiz obsahuje text specificky pro danou zemi, pouZijte text specificky pro danou
zemi a nize uvedeny odstavec vymazte. Hodnocené léky Vam budou podavany pouze béhem tohoto KH, nikoli po jeho
skonceni.

NOVE INFORMACE

Pokud zjistime nové informace o tomto KH, na zakladé kterych byste mohl/a zménit rozhodnuti o své tcasti, budeme Vas
neprodlené informovat. V takovém pfipadé Vas pozaddme o podpis aktualizovanych Informaci pro pacienta a formulare
informovaného souhlasu nebo jeho dodatku.

NAKLADY
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Nebudete muset platit za hodnoceny pfipravek ani za Zadné testy, procedury nebo léky, které budou poZzadovany v KH.

UHRADY A PLATBY

Cestovni vydaje, které vam vzniknou v souvislosti s Uc¢asti v tomto KH, Vam mohou byt proplaceny v hotovosti nebo
bankovnim pfevodem a to v zavislosti na vzdalenosti od vaseho bydlisté: do vyse 1000 K¢ (do 60 km od domova, az 120 km
pfi zpatecni cesté ) nebo 1500 K¢ (vice nez 60 km od domova, prekroceni 120 km u zpatecni cesty) na jednu navstévu studie
(véetné navstév nelspésného screeningu a/nebo neplanovanych navstév). Za nepohodli pfi biopsii Vdam mize byt
proplacena ¢astka 2000 K¢. Vas zkousejici [ékar Vam poradi ohledné presné vysSe a zplisobu Uhrady. Za Gcast ve studii ani za
pouziti vasich biologickych vzorkd vam nebude zaplaceno. Spolecnost Abbvie a osoby nebo spolec¢nosti, které se spolecnosti
AbbVie spolupracuji, mohou pouzivat vase biologické vzorky pfi vyvoji novych testd, postupl a komercnich produktd. Pokud
k tomu dojde, spolecnost AbbVie s vami neplanuje sdilet Zadné zisky.

UJMY NA ZDRAVI SPOJENE S VYZKUMEM

V&ichni G&astnici KH jsou pojiténi v souladu s platnymi zakony Ceské republiky (CR). AbbVie zajistuje toto pojisténi pFes
spole¢nost Chubb European Group Plc. Pokud dojde k jmé na zdravi pfimo zplsobené hodnocenym léCivym pripravkem
nebo postupy v rdmci KH, méli byste ihned informovat zkousejiciho Iékare (viz str.1), ktery zajisti odpovidajici Iékarskou péci
a AbbVie uhradi ndklady na potiebnou |é¢bu uvedené Ujmy, za predpokladu, Ze jste dodrZovali pokyny zkousejiciho Iékare,
v souladu s platnymi pravnimi piedpisy CR. Podpisem tohoto formulafe souhlasu se nevzdavate zddného ze svych zdkonnych
prav ani nezpro$tujete AbbVie, zkousejiciho lékafe ani vyzkumny tym zodpovédnosti za chyby nebo Umysina pochybeni.

INFORMACE O DUVERNOSTI A OCHRANE UDAJU

Jakékoliv osobni informace o Vas, véetné informaci ziskanych z Vasich biologickych vzorkd a dalsi idaje o Vasem zdravi
ziskané béhem KH, se oznacuji jako "osobni Udaje" a jsou chranény ¢eskymi pravnimi predpisy a pravnimi predpisy Evropské
unie (EU) o ochrané osobnich udaja. AbbVie a zkousejici |ékaF a personal pracujici pro toto KH musi dodrZovat tyto pravni
predpisy. Pfedtim neZ budou osobni Udaje predany AbbVie, zaméni zkousejici Iékar a personal vSechny informace, které by
Vas mohly pfimo identifikovat (jako je Vase jméno, adresa a kontaktni informace) za genericky kdd, ktery nem(ze AbbVie
propojit s Vasi identitou. Osobni Udaje bez identifikujicich informaci jsou oznacovany jako "kédované Udaje". AbbVie obdrzi
pouze kodované Udaje a informace, které by Vas umoznily identifikovat, neopusti pracovisté KH. Zdastupci AbbVie,
regulacnich Uradd a etickych komisi, ktefi dohlizi na toto KH, mohou mit pfistup k osobnim udajim ulozenym na
zabezpeceném misté na pracovisti KH, aby mohli ovéfit, Ze udaje z KH jsou hldaseny presné a Ze KH je provadéno spravné.
Obdrzite samostatny dokument s nazvem "Informace o davérnosti a ochrané udajl", ktery podrobné vysvétluje, jaké osobni
udaje (véetné kddovanych udajd) budou shromazdovany a jak budou pouZity, sdileny a chranény. Tento dokument je treba
zkontrolovat dfive, neZ vyjadrite svij souhlas s Ucasti vtomto KH. Pokud nesouhlasite s tim, jak budou vase osobni Gdaje
(véetné kdédovanych Gdajl) pouZivany, sdileny a chranény, nemlZete se KH Ucastnit. Pokud se rozhodnete uUcastnit
jakéhokoli volitelného vyzkumu, pojmy obsazené v tomto dokumentu, které popisuji shromazdovani, pouzivani, sdileni a
ochranu Vasich osobnich Udajd a biologickych vzork(, plati také pro osobni idaje a biologické vzorky od Vas ziskané v rdmci
souhlasu/0 pro samostatny volitelny vyzkum.

DOBROVOLNA UCAST A ODSTOUPENI

Musim se ucastnit?

Ucast v KH je dobrovolnd. KH mize byt predéasné ukonéeno AbbVie, zkouejicim lékafem, etickou komisi nebo organizacemi,
které provadi kontrolu vyzkumu v CR nebo v jinych zemich. MiZete byt také vyFazen/a z KH bez Vadeho souhlasu, a to kdykoli
a z jakéhokoli dlivodu (napf. nedodrzZujete povinnosti pacienta, Zadavatel se rozhodne KH ukoncit, objevi se u Vas nezadouci
ucinky).

Mohu zmeénit sviij ndzor?

Pokud zahdjite KH, muzZete ucast v ném ukoncCit kdykoli bez dalsiho vysvétleni. MulzZete také pozadat o zastaveni
shromazdovani a sdileni svych osobnich udaju, ale nebudete moci pokracovat v Gcasti v KH.

Pokud chcete odvolat svij souhlas s pouZitim nebo zvefejnénim svych osobnich udaji nebo biologickych vzork(, nebo pokud
chcete z jakéhokoli divodu ukondit Géast v KH, musite o tom informovat zkousejiciho Iékafe. Nebudete postihovan/a nebo
neztratite Zddné vyhody, na které mate jinak narok.

Co se stane s mymi biologickymi vzorky a osobnimi udaji?

M22-003 OUS hlavni IS ke KH, Ceska republika verze 1-1-22Mar2024Inicidlni—1.2, 8Apr2024 véechna ramena, na zékladé textu specifického ke studii verze 1.6;
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Biologické vzorky
Pokud odstoupite z KH nebo pokud z néj budete vyrazen/a, budou biologické vzorky, které jsme od Vas ziskali v ramci KH,
dale uchovavany a analyzovany tak, jak je popsano v tomto dokumentu, pokud specificky svij souhlas neodvolate. Pokud
zrusite svlij souhlas s pouZzitim svych biologickych vzork(, nebude zahdjen Zadny novy vyzkum a Vase biologické vzorky budou
zlikvidovany, pokud nebude regula¢ni Urad poZadovat, aby AbbVie tyto vzorky zachovala. Pokud AbbVie a/nebo jini
vyzkumnici provedli jakékoli testovani Vasich biologickych vzork( pred tim, nezZ jste odvolali sv(j souhlas, bude AbbVie dale
pouzivat a zverejiovat vysledky testl a uchovavat Udaje ziskané z Vasich biologickych vzorkd kvili regulaénim pozadavkim,
které jsou navrzeny pro zabezpeceni védecké integrity.

Osobni udaje

Pokud odstoupite z KH nebo z né&j budete vyrazen/a, nebo pokud odvolate sviij souhlas se ziskavanim, pouzitim a sdilenim
svych osobnich Udajt, ukoné¢ime shromazdovani Vasich novych osobnich tudajd, kromé dlouhodobého sledovani, jak mize
byt popsano v tomto formuldfi souhlasu nebo kromé sledovani téhotenstvi, jak je popsdano vtomto dokumentu
informovaného souhlasu v pfipadé, Ze otéhotnite béhem KH, pokud specificky neodvolate svij souhlas se ziskavanim
takovych informaci. Pamatujte, Ze osobni Udaje, které jiz byly ziskany, nelze vymazat ze zdznamid KH kvili regulacnim
pozZadavkim, které jsou navrZzeny pro zabezpedeni védecké integrity. Zkousejici Iékar a personal a AbbVie mohou chtit pouZit
Vase informace v analyzach a souhrnnych vysledcich KH, cozZ ale provedou zplsobem, ktery Vas nebude identifikovat.
Pokud budete z KH vyrazen/a, protoZe otéhotnite, budeme Vas déle sledovat a shromaZdovat informace o Vasem
téhotenstvi. Pokud nechcete byt kontaktovana svym zkousejicim Iékafem nebo nechcete, aby byly Vase lékarské zaznamy
kontrolovany pro ziskani informaci o Vasem téhotenstvi po ukonceni Ucasti v KH, méla byste o tom informovat svého
zkousejiciho Iékare pfi Vasem vyrazeni z KH.

KONTAKTNI INFORMACE

Pokud mate jakékoli otazky, problémy ¢i obavy, obratte se na zkousejiciho |ékafe nebo etickou komisi na telefonnich cislech
uvedenych na str. 1 tohoto Souhlasu s Ucasti v KH. Etickad komise Vam muze také poskytnout dalsi informace tykajici se
Vasich prav jako ucastnika vyzkumu. Pro vyzadani kopie Vasich Iékarskych zaznam{, pouZiti Vasich prav na pfistup, omezeni
nebo opravu, pro vyzadani informaci o tom, jak jsou kédované udaje hlasené AbbVie pouZivany a sdileny, nebo pokud mate
néjaké otazky, obavy nebo stiznosti vic¢i tomu, jak AbbVie pouZivd Vase kddované Udaje, mliZzete kontaktovat svého
zkousejiciho lékare.

M22-003 OUS hlavni IS ke KH, Ceska republika verze 1-1-22Mar2024Inicidlni—1.2, 8Apr2024 véechna ramena, na zékladé textu specifického ke studii verze 1.6;
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Lécebné rameno A (epcoritamab + R2)

NiZe je uveden souhrn aktivit, které budou béhem Vasich navstév provadény. Pfed zahdjenim studijnich aktivit je nutné ziskat informovany souhlas. Podrobné informace o vysettenich pfi kazdé navstévé Vam
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poskytne vas studijni tym. Jakmile bude studijni 1é¢ba dokoncena, vsichni pacienti budou dlouhodobé sledovani kvili novym nadorovym onemocnénim, nové Ié¢bé a preZiti.
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g a a s | a|lsa|a]|]8]&8]a a a a tyden tydndi
Informovany souhlas, Demografické udaje, X
Stav a podtyp onemocnéni, 12svodové EKG
Lékarska/chirurgicka anamnéza X X
Hvodnocerjl nezavdvoulugkj ptihod, X X X X X X X X X X X X X X X
PFedchozi/soubé&ina lé¢ba
Elektronické zdravotni dotazniky X X X X X X X X X X X X
Zivotni funkce X X X X X X X X X X X X X X X
Vykonr.ms'tnl stay podle ECOG, Vysetreni X X X X X X X X
lymfatickych uzlin
FyzikaIni vysetieni X X X X X X X
Neurologické vysetieni X X X X X X X X X X X X X X
Téhotensky test X X X X X X X X X X X X
Vysetreni krve a moci* X X X X X X X X X X X X X X X
Zobrazovaci skeny X 1?. tyde:n, 24. tyfjen, 36. tyden, 48. tyden a poté kazdych 16 X X
tydnid aZ do 96. tydne.
Cerstvé/archivni biopsie nadoru X Volitelné C1 az C2 | ‘
Biopsie a/nebo aspirat kostni dfend X u pacwv:nFu, u kterych doslo k postiZeni kostni diené: se opakuje odbér aspirdtu kostni dfené v dobé
odpovédi.
Odbér krve pro vyzkum X X | X ‘ X | X X X X X X X X X X
Kontrola teploty v doma** Denné
Epcoritamab X X X X X X X X X X X
Rituximab X X X X X X
Lenalidomid D1-D21z C1-C12

Vyplnéni deniku dédvkovéni pacientovi

X

*Mnozstvi krve odebrané v priibéhu celé studie bude priblizné 1814 ml. ** Kontrola teploty doma: béhem prvniho cyklu si budete muset doma tfikrat denné kontrolovat a zaznamenavat

teplotu.
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Lééebné rameno B: G/R CHOP

NiZe je uveden souhrn aktivit, které budou béhem Vasich navstév provadény. Pfed zahdjenim studijnich aktivit je nutné ziskat informovany souhlas. Podrobné informace o vysettenich pfi kazdé navstévé Vam
poskytne vas studijni tym. Jakmile bude studijni 1é¢ba dokoncena, vsichni pacienti budou dlouhodobé sledovani kvili novym nadorovym onemocnénim, nové lé¢bé a preZiti.
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Informovany souhlas, Demografické udaje, Stav a podtyp onemocnéni, 12svodové X
EKG, Neurologické vy3etieni, LékaFskd/chirurgicka anamnéza
Hodnoceni nezadoucich pfihod, Pfedchozi/soubéind lécba X X X X X X X X X X X
. . , Ly Kazdé 4
Elektronické zdravotni dotazniky tydné alz N X X
tydny
Zivotni funkce X X | X [ x| X X X X
Vykonnostni stav podle ECOG X X X X X X
FyzikaIni vysetieni X X X X X X
Vysetieni lymfatickych uzlin X X X X X X X
Téhotensky test X X X X X X X X
Vysetieni krve a moci* X X X X X X X X X
12. tyden, 24. tyden, 36. tyden, 48.
Zobrazovaci skeny X tyden a poté kazdych 16 tydn(i az do tyden 120 X
96. tydne.
Cerstva/archivni biopsie nadoru X Volitelné C1 az C2 ‘ |
U pacientd, u kterych doslo k postiZzeni kostni
Biopsie a/nebo aspirat kostni diené X drené: se opakuje odbér aspiratu kostni diené v
dobé odpovédi.
Odbér krve pro vyzkum X X X X X
Kontrola teploty v doma** denné
Obinutuzumab (pouze G-CHOP) X X X X X X
Rituximab (pouze R-CHOP) X X X X
CHOP chemoterapie X X C5-C6
Vyplnéni deniku davkovani pacientovi X

*Mnozstvi krve odebrané v pribéhu celé studie bude ptiblizné 1129 ml. ** Kontrola teploty doma: béhem prvniho cyklu si budete muset doma tfikrat denné kontrolovat a zaznamenavat
teplotu.
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Lééebné rameno B: G/R-Benda
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NiZe je uveden souhrn aktivit, které budou béhem Vasich navstév provadény. Pfed zahdjenim studijnich aktivit je nutné ziskat informovany souhlas. Podrobné informace o vysettenich pfi kazdé navstévé Vam

poskytne vas studijni tym. Jakmile bude studijni 1é¢ba dokoncena, vsichni pacienti budou dlouhodobé sledovani kvili novym nadorovym onemocnénim, nové Ié¢bé a preZiti.
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Informovany souhlas, Demografické udaje, Stav a podtyp onemocnéni, X
12svodové EKG, Neurologické vySetieni, LékaFska/chirurgicka anamnéza
P P N , “y i ax X X X
Hodnoceni nezadoucich pfihod, Pfedchozi/soubéind lécba X X X X | X X X X
Elektronické zdravotni dotazniky X X X X | X X X
X X(C1,
Zivotni funkce X X pouze G- X(C1, pouze X X X X
G-Benda)
Benda)
Vykonnostni stav podle ECOG X X X X X X
FyzikaIni vysetieni X C2-C3 X X X X
Vysetieni lymfatickych uzlin X X X X X X
T&hotensky test X X X X X X X
S . X X (C1, pouze X (C1, pouze
Vyset k * X X X X X
ySetteni krve a modi G-Benda) G-Benda)
Zobrazovaci skeny X 12. tyden, 24. tyden: 36; tyvden, 48. tlyden a poté kazdych 16 X X
tydni aZ do 96. tydne.
Cerstvé/archivni biopsie nadoru X Volitelné C1 az C2 ‘ ‘
L - P X U pacientd, u kterych doslo k postiZzeni kostni diené: se
Biopsie a/nebo aspirat kostni dFené opakuje odbér aspiratu kostni dfené v dobé odpovédi.
Odbér krve pro vyzkum X | X X X
Kontrola teploty v doma** C1, denné
Bendamustin X X x| X
Rituximab (pouze R-Benda) X X X
Obinutuzumab (pouze G-Benda) X X (C1 pouze) X (Clpouze) X X

*Mnozstvi krve odebrané v pribéhu celé studie bude ptiblizné 1129 ml. ** Kontrola teploty doma: béhem prvniho cyklu si budete muset doma tfikrat denné kontrolovat a zaznamenavat

teplotu.
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Lécebné rameno C: R2
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NiZe je uveden souhrn aktivit, které budou béhem Vasich navstév provadény. Pfed zahdjenim studijnich aktivit je nutné ziskat informovany souhlas. Podrobné informace o vysettenich pfi kazdé navstévé Vam
poskytne vas studijni tym. Jakmile bude studijni 1é¢ba dokoncena, vsichni pacienti budou dlouhodobé sledovani kvili novym nadorovym onemocnénim, nové lé¢bé a preZiti.
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Informovany souhlas, Demografické udaje, Stav a
podtyp onemocnéni,
12svodové EKG, Neurologické vysetreni,
Lékarska/chirurgicka anamnéza X
Hodnoceni nezadoucich pfihod X X X X X X X X X
Pfedchozi/soubéina lécba X X X X X X X X X
Elektronické zdravotni dotazniky X X X | X X (tydn€ C2-C3, pak kazdé 4 tydny C4- X (k?ZdXCh 8 X X
C6) tydna)
Zivotni funkce X | x [ x|X X X X X X
Vykonnostni stav podle ECOG X X X X X X
FyzikaIni vysetieni X X X X X
Vysetieni lymfatickych uzlin X X X X X X
Téhotensky test X X X | X X X X X X X
Vysetieni krve a moci* X X X | X X X X X X
Zobrazovaci skeny 12. tyden, 24. tyden, 36. tyden, 48. Eyden a poté kazdych 16 tydn0 az X X
do 96. tydne.
x . T Volitelné C1
Cerstva/archivni biopsie nadoru a3 C2
Biopsie a/nebo aspirat kostni dfené U pacientd, u kterych doslo k PO?tIZ?nI kostvnl drenev: s.e opakuje odbér aspiratu
kostni diené v dobé odpovédi.
Odbér krve pro vyzkum X X X | X X X X X
Rituximab x| x | x| x X €8,pak kazdy X
druhy cyklus
Lenalidomid D1-D21 pro C1-C18
Kontrola teploty v doma** denné

Vyplnéni deniku davkovani pacientovi

X

*Mnozstvi krve odebrané v pribéhu celé studie bude priblizné 1651 ml. ** Kontrola teploty doma: béhem prvniho cyklu si budete muset doma tfikrat denné kontrolovat a zaznamenavat

teplotu.
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SOUHLAS A SVOLENi

e Prostudoval/a jsem si tento formular a samostatny dokument ,Informace o divérnosti a ochrané
udaja” a vyzkumné klinické hodnoceni mi bylo vysvétleno.

e Mél/a jsem moZnost klast otdzky a mé otdzky mi byly zodpovézeny k mé spokojenosti. Byl/a jsem
informovan/a, koho kontaktovat, pokud bych mél/a dalsi otazky.

e Podpisem tohoto formulare se nevzdavam zadnych svych zakonnych prav.

e Davam své svoleni s pfistupem, pouZitim a pfenosem mych osobnich udajl a biologickych vzorkd
dle popisu v tomto formulafi.

e Dostanu (nebo muUj zakonny zastupce dostane) po svém podpisu stejnopis téchto Informaci pro
pacienta a formulare informovaného souhlasu.

e Beru navédomi, Ze mQj prakticky lékar bude informovan o mé ucasti v klinickém hodnoceni.

Dobrovolné souhlasim se svou Ucasti ve vySe popsaném vyzkumném klinickém hodnoceni.

Jméno subjektu (hllkovym pismem)

Podpis subjektu (nebo podpis zakonného zastupce, pokud relevantni) Datum

Jméno zdkonného zastupce hllkovym pismem (pokud relevantni)

*Poskytl/a jsem vyse jmenovanému subjektu (a/nebo zakonnému zastupci) informace o zkouseném lécivu,
postupech a moznych rizicich a vyhodach spojenych s tcasti v klinickém hodnoceni. Subjekt mél dostatek
Casu, aby tyto informace zvazil a polozil pfipadné otazky.

Jméno zkousejiciho Iékare (hGlkovym pismem)

Podpis zkousejiciho lékare Datum

Podpis svédka (pokud relevantni)* Datum

*PouZijte, kdyZ subjekt neni schopen si formuldr souhlasu precist (napr. subjekt je slepy nebo analfabet).
Svédek musi byt pritomen po celou dobu rozhovoru. Svédek svym podpisem potvrzuje, Ze informace uvadéné
v tomto dokumentu byly subjektu preddny a subjekt jim dle vSeho rozumél.
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