Casovy rozvrh studie a planovaé¢

Pro chlapce mladsi 18 let se zavaznou hemofilii A nebo stfedné
zavaznou az zavaznou hemofilii B s inhibitory nebo bez nich.



DEKUJEME VAM ZA
UCAST VE STUDII
BASIS KIDS.

Velmi si vdzime uUcasti Vaseho ditéte. Veskeré
informace, které se dozvime, mohou v budoucnu
pomoci dalsim détem trpicim hemofilii.

Tato brozura obsahuje prehled:

J Studie.

J Jak je hodnocend Ié¢ba poddvdna.
J Jak budou probihat studijni ndvstévy.

Je zde také prostor pro sledovdni termint

ndvstév a uzite¢nych informaci a pfipominek.

Ugast na véech studijnich ndvitévdach maze

byt ndroénd, ale je dulezité, aby IékaF mohl ; ®
sledovat zdravotni stav Vaseho ditéte. B

Vyzkumny tym rdad zodpovi vSechny Vase ‘
pripadné dotazy. Nezapomente, ze Ucast ve

studii je dobrovolnd a Vy i Vase dité se mUzete

kdykoli rozhodnout ze studie odstoupit.

Dékujeme
Tym studie BASIS KIDS




Co studie BASIS KIDS testuje?

Studie BASIS KIDS testuje hodnoceny lék
poddvany jednou tydné subkutdnni injekci
(vpichem) s cilem zjistit, zda mize bezpeéné
zabrdnit krvdceni u déti s hemofilii A nebo B.

Kdo se studie zucastni?

Dé&ti u€astnici se studie budou:

chlapci mladsi 18 let,

mit zdvaznou hemofilii A nebo stfedné
J zdvaznou az zdvaznou hemofilii B

s inhibitory nebo bez nich,

splnovat dalsi pozadavky stanovené
v rdmci procesu vybéru pacientd.

U nékterych lidi se vyvinou
»inhibitory” substitucni faktorové
terapie, které brani jejimu pusobeni

a tvorbé srazeniny. To ztézuje zastaveni

\/ krvaceni. Zkoumany hodnoceny lék
¢ neni inhibitory ovlivnén.




Jak bude studie probihat?

Vase dité bude ve studii pfiblizné 14 mésicud. V prabéhu
studie bude vase dité absolvovat ndvstévy na pracovisti
a telefonni hovory se studijnim tymem, ktery bude
kontrolovat jeho zdravotni stav. Nékteré ndvstévy se
mohou uskuteénit u vés doma, pokud si to prejete

a pokud to mistni predpisy umozniuji.

Ii SCREENING

AZ 1,5 mésice

@ 1 nebo vice ndvstév

-4----
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‘ 12 mésicl
(©) 9 navstev
5 telefondtd

I 1 mésic
| 1 telefondt

Po ukonéeni studie mize mit vase dité moznost
pokracovat v uzivdni hodnoceného Iéku po urcitou dobu
v rdmci samostatné studie. V pfipadé zdjmu se o tom

muzete poradit se zkousejicim lékafem svého ditéte.



SCREENING

Pred zahdjenim studie budete
muset ddt svoleni k ticasti svého
ditéte prectenim a podepsdnim
formuldare informovaného
souhlasu, coz je dokument, ktery
obsahuje vSechny podrobnosti

o studii. Pokud Vase dité souhlasi
s Ucasti, mize také podepsat
podobny formuldf nazvany
Formula¥ souhlasu.

Zkousejici |ékar poté shromdazdi
informace o zdravotnim stavu

a anamnéze Vaseho ditéte a provede
testy, aby zjistil, zda splnuje podminky
pro zarazeni do studie.

ZDRAVOTNI INFORMACE

= ¢[0

OSOBNI ANAMNEZA HISTORIE, KONTROLA
CHARAKTERISTIKY KRVACENI LECIV

ZDRAVOTNI VYSETRENi A KONTROLY

® & @ 2

. ZAKLADN{ TELESNE | HMOTNOST VYSKA
ZIVOTNI FUNKCE VYSETRENI
VYSETRENI ROZBOR SRDECN{
KRVE MOC] AKTIVITA



Je zaruceno, ze mé dité dostane hodnoceny lék?

Kazdé dité, které splni podminky pro zarazeni do studie, obdrzi
hodnoceny lék.

Pozndmka: Hodnoceny lék nebudete pouzivat k IéCbé krvdcivych prihod.
K lécbé krvdacivych prihod pouZivejte obvyklé predepsané léky na
hemofilii, pokud k nim dojde, podle pokynt zkousejiciho lékare.

Jak bude hodnoceny lék podavan?

Hodnoceny lIék se poddvd formou injekce (vpichu) tenkou
jehlou do tukové tkané pfimo pod kuzi.

Pozndmka: Misto, kde dité dostane injekci, miaze zdviset na
tom, zda pouzivd predplnénou injekéni stiikacku nebo pero.

ux B

Vase dité bude dostdvat injekci hodnoceného léku jednou tydné.

@

Prvni injekce bude poddna ve studijnim centru. Zbyvajici ddvky
hodnoceného léku budete poddvat jednou tydné. Nebo, pokud si
to prejete, mize za vds ddvky podat persondl studijniho centra.
Studijni tym vds a pfipadné i vase dité zaskoli, jak injekci aplikovat.




Dostanete priru¢ni elektronické zafrizeni, jako je chytry telefon, abyste
mohli béhem studie shromazdovat informace, véetné ndsledujicich:

Jakékoli krvaceni vaseho ditéte
+ Misto na téle, kde doslo ke krvaceni

« Pricina krvaceni (zadnd zndma pricina nebo ndsledek zranéni)
& Veskeré léky pouzivané k |écbé krvdceni vaseho ditéte.

FCID Pokazdé, kdyz vase dité dostane injekci hodnoceného léku.

Dbejte na to, abyste
eDenik nosili na
studijni ndvstévy

a méli ho u sebe béhem
telefonickych hovora.

Studijni tym
zkontroluje informace,
které jste zadali do
elektronického deniku.




HODNOCENA LECBA

Béhem uzivdni hodnoceného léku absolvuje vase dité priblizné
9 osobnich ndvstév a 5 telefonickych hovorl za ucelem testd
a zdravotnich kontrol. Pokud si to prejete a mistni predpisy to
umoznuji, mohou se 2 z téchto ndvstév uskuteénit u vds doma.

Vase dité nebude absolvovat vSechny testy pfi kazdé ndvstéve.
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ZDRAVOTNI INFORMACE
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KONTROLA KONTROLA KONTROLA LECBY NA KONTROLA |
LECIV eDENIKU VYZADANI DODRZO}/ANI
POKYNU U

HODNOCENEHO LEKU

ZDRAVOTNI VYSETRENi A KONTROLY

. ZAKLADNI TELESNE | HMOTNOST VYSKA
ZIVOTNI FUNKCE VYSETRENI
KONTROLA VYSETRENI ROZBOR
KLOUBU KRVE MOCI
_r\/\/\_ v —
\/ -—
\/ -—
AW
AKTIVITA SRDCE DOTAZNIKY BEZPECNOSTNI
KONTROLA

(pokud je potreba)



Qs Uéely telefonati budou:

ZDRAVOTNIi INFORMACE

8 K

KONTROLA KONTROLA
LECIV eDENIKU

ZDRAVOTNI INFORMACE

BEZPECNOSTNI
KONTROLA

Vase dité bude po
celou dobu studie
prubézné sledovdno
kvuli pfipadnym

nezddoucim Géinkam
hodnoceného léku.

& &

KONTROLA LECBY NA KONTROLA .
VYZADANI DODRZOVAN[ POKYNU
U HODNOCENEHO
LEKU




HODNOCENA LECBA

Pomoci nize uvedené tabulky mazete sledovat
pldnované ndvstévy svého ditéte a dalezité informace.

@ Osobni ndvstéva % Telefonickd konzultace

Navstéva Naplanované datum / ¢as Poznamky a pFipominky

Prvni davka hodnoceného léku bude poddna ve
studijnim centru. Vasemu ditéti budou pred a po
podani davky v rdmci studie provedeny testy.

2/3

Pfineste na ndvstévu svého ditéte

28 nepouzity hodnoceny Iék.

60
(mésic 2)

90

(mésic 3)

120
(mésic 4)

Pfineste na navstévu svého ditéte
nepouzity hodnoceny lék.

Pfineste na navétévu svého ditéte
nepouzity hodnoceny lék.

150
(mésic 5)

180
(mésic 6)

Pfineste na ndvstévu svého ditéte
nepouzity hodnoceny lék.

210
(mésic 7)

240
(mésic 8)

Pfineste na ndvstévu svého ditéte
nepouzity hodnoceny lék.

270
(mésic 9)

300
(mésic 10)

Pfineste na ndvstévu svého ditéte
nepouzity hodnoceny lék.

330
(mésic 11)

360
(mésic 12)

Pfineste na navstévu svého ditéte
nepouzity hodnoceny lék.
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Zkousejici Iékar vds bude kontaktovat pfiblizné 30 dni po
poddni posledni ddvky hodnoceného Iéku vasemu ditéti, aby
zkontroloval jeho zdravotni stav. Zkousejici Iékaf maze také
pozddat vase dité, aby se v pFipadé potieby vrdtilo na ndvstévu.

Qs Ugely telefonatia budou:
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LE

KONTROLA BEZPECNOSTNI
LECIV KONTROLA
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Uzivejte si

sledovani
svych navstév
pomoci
prilozenych
samolepek!

NAVSTEVA 14

NAVETEVA 12

NAVSTEVA 10

NAVSTEVA 9




Historie krvaceni: Studijni tym prezkoumd informace
o viech krvdcenich, kterd vase dité mélo v uplynulém
roce, véetné zplsobu jejich 1é¢by.

Vysetieni krve: Ditéti budou odebrdny vzorky krve, aby
se zjistily srdzeci faktory a aktivita srdzeni. Krevni testy
budou také pouzity k zjisténi, jak hodnoceny Iék plsobi,
kolik je ho v téle vaseho ditéte a jak mlze ovliviiovat jiné
¢dsti téla.

Srdecni aktivita: Ke kontrole elektrické aktivity srdce se
pouzije bezbolestné vysetireni zvané elektrokardiogram
(EKG). Vase dité si lehne a na hrudnik, ruce a nohy

mu budou umistény malé lepivé ndplasti (elektrody).
Ndplasti jsou pripojeny kabely k pocitaci, ktery snimd
srdeéni rytmus.

Vyska: Clen studijniho tymu zmé¥i, jak vysoké je
Vase dité bez obuvi.

Kontrola kloubt: Zkousejici lékaF zkontroluje klouby Vaseho
ditéte z hlediska otoku, pohybu, sily, bolesti a ohebnosti.

Anamnéza: Budete odpovidat na otdzky tykajici se zdravotniho
stavu Vaseho ditéte, véetné jeho hemofilie, krvdceni, které

bylo nutné Ié¢it, kloubl postizenych krvdacenim a pfipadnych
operaci nebo lékafskych zdkrokd, které Vase dité podstoupilo.

Osobni charakteristiky: Studijni tym bude
shromazdovat osobni tidaje o Vasem ditéti,
jako je jméno a datum narozeni.

Lékarské vysetieni: Lékar vysetti rGzné Cdsti téla Vaseho ditéte,
napfriklad srdce, plice, krk, klouby, kdzi a Zaludek.



Dotazniky: Pomoci elektronického tabletu budete spolu
s ditétem odpovidat na otdzky o tom, jak se citi, jaky

je jeho celkovy zdravotni stav a jak hemofilie ovlivriuje
jeho aktivity a kazdodenni Zivot.

Kontrola eDeniku: Studijni tym projde zdznamy v elektronickém
deniku pfi ndvstévach studie a béhem telefonickych hovord. Pomoci
eDeniku budete zaznamendvat véechna krvdceni, kterd Vase

dité utrpélo, véetné mista krvdceni, priciny krvdceni a véech lékd
pouzitych k jeho Iéc¢bé. Pomoci elektronického deniku budete také
sledovat, kdy jste svému ditéti podali injekci hodnoceného léku.

Kontrola lé¢iv: Budete odpovidat na otdzky tykajici se Iékd,
které vase dité uziva nyni nebo uzivalo v minulosti, véetné
pfipadné substitu¢ni nebo bypassové lécby.

Kontrola lécby na vyzadani: Studijni tym prezkoumd viechny
pripady krvdceni, které Vase dité mohlo mit, a vSechny léky,
které byly pouzity k 1é¢bé krvdceni Vaseho ditéte.

Bezpecnostni kontrola: Vase dité bude po celou dobu studie
nepretrzité sledovdno z hlediska jakychkoliv vedlejsich ucinkd
(nezddoucich nebo nezamyslenych ucinkd) hodnoceného léku.

Kontrola dodrzovani pokynd u hodnoceného léku: Studijni tym
projde Vas elektronicky denik, aby zjistil, kdy Vase dité dostalo injekce
hodnoceného léku, a aby se uijistil, Ze jsou poddvdny sprdvné.

Rozbor moci: Vzorek moci Vaseho ditéte bude vysetren na
urcité latky, jako je cukr, bilkovina a krev. Vysetfenim moci Ize
také zjistit, jak funguji ledviny Vaseho ditéte.

Zakladni zivotni funkce: Studijni tym bude méfit krevni
tlak Vaseho ditéte (jak srdce pumpuje), télesnou teplotu
a puls (pocet udert srdce za 1 minutu).

Hmotnost: Vase dité se zvdzi na vdze bez bot
a jenom s lehkym pradlem.




POZNAMKY




POZNAMKY




Dalsi uzite¢né zdroje naleznete naskenovanim nize uvedeného QR kédu.
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kéd PIN: bs432

CVBASIS

." KIDS



Kontaktni udaje studie

Pokud mate jakékoli dotazy, potfebujete prelozit schlizku nebo
si vS§imnete jakychkoli zmén ve zdravotnim stavu svého ditéte,
kontaktujte studijni tym.

Zkousejici lékar:

Telefonni &islo:

Sestra klinického hodnoceni/koordindtor studie:

Telefonni é&islo:







