LTS17789 ATLANTIS je klinicka studie u dospélych a dospivajicich (> 12 let)

s diagnozou stredné zavazné az zavazné atopické dermatitidy, u nichz
soucasnad lokalni (topicka) |é¢ba zlepsuje stav jen minimalné nebo vibec

ﬂ\topické dermatitida (AD), také znama jako atopicky ekzém, je zavazna kozni porucha, ktera zp&sobuje\
svédéni a zanechava Cervené skvrny, obvykle na oblieji, pazich a nohou.

Cilem studie ATLANTIS je posoudit bezpec&nost hodnoceného pfipravku nazyvaného amlitelimab
podavaného podkozné (subkutanné) pfi Iécbé AD. Bezpecénost ucastniku studie se bude méfit na
zakladé jakychkoli nezadoucich ucinku, které u€astnici zaznamenaiji v souvislosti s Ié€bou, a na zakladé
vySetieni vzork( krve nebo mogi. Uginek amlitelimabu na lé&bu AD bude méFen u vdech udastnikd

Kstudie. /

Proc tato studie?

Klinické hodnoceni Atlantis je vyzkumné ¢innost provadéna dermatology, aby zjistili zda je tento
novy hodnoceny pFipravek bezpecny a Ucinny pfi IéCbé stfedné zavazné aZ zavazné atopicke
dermatitidy. Ucastnici této studie budou dostavat 1é¢bu po dobu nejméné 3 let.

Hodnoceny pripravek (dosud nebyl schvalen zdravotnickym Uradem) je Iék podavany injekéné a
Ize jej pouzivat v kombinaci s lokalnimi koznimi pripravky obecné pouzivanymi k I1écbé AD.

Tento |ék mUzZe pFedstavovat novou IéEbu pro pacienty s AD, u kterych soucasna Ié¢ba nevede ke
zlepseni.

B =

- 21 zemi: Tchaj-wan (provincie Ciny), Jizni Korea, pevninska Cina, Indie, Jizni
Afrika, Japonsko, Velka Britanie, Nizozemsko, Dansko, Némecko, Ceska republika,
Polsko, Italie, Francie, Spanélsko, Spojené staty, Kanada, Brazilie, Mexiko, Chile,
Argentina

+ AZ 901 ucastniki, véetné priblizné 330 dospivajicich

Vsechna vysetreni a navstévy ve studii jsou plné hrazeny spolecnosti Sanofi.
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Obdobi studie

Skriningové . i - , , Kontrolni
obdobi Vychozi Léecebneé obdobi navstéva po
navstéva lécbé

Prvni rok: navstévy studijniho centra
kazdé 4 tydny
Druhy a treti rok: navstéva

v o
Az 28, dQU, Dostanete 1. studijniho centra kazdych 12 tydnd a Bez injekce
minimalne 14 davku injekce kazdé 4 tydny, pricemz mezi Jedna navsteva 20
dni amlitelimabu navétévami si muzete injekci podat tydnu po posledni
sém/sama doma nebo muzete pFijit davce amlitelimabu

do studijniho centra

ﬁodnocené lécba \

Ve studii ATLANTIS dostavaji vSichni Gcastnici amlitelimab podkoZzné. Po prvni nasycovaci davce
bude po dobu 160 tydnd (priblizné& 3 roky) nasledovat davka kazdé 4 tydny.

V pribéhu studie mizZete pokracovat v pouzivani lokalnich koZnich 1ékd. Pokud se Vase ptiznaky
navzdory hodnocené 1é&bé zhor$i, mizete jako zachrannou medikaci dostavat peroraini 1é¢bu
kortikosteroidy.

Posledni davka lé&ivého pripravku bude podana ve 156. tydnu. B&hem prvnich 52 tydni Vam
bude amlitelimab podavan na studijnim pracovisti. Ale potom, se souhlasem zkousSejiciho Iékare
a po nalezitém proskoleni, VAm mdze byt hodnoceny lék podavan doma.

Injekci si mQzete aplikovat sdm/sama nebo Vam ji mize podat pecujici osoba ¢&i
kvalifikovany/vy&koleny &len rodiny. Pokud si to budete prat, muzete i nadéle dostavat injekce
Qstudijm’m centru. VySe uvedeny diagram znazorfiuje obdobi studie a dobu jejiho trvani. /

Studijni navstévy, vysetreni a postupy v této studii

«  Vé&tsina navstdv bude v zavislosti na postupech vyzadovanych protokolem studie trvat ptl dne nebo
méné.

«  Prvni ndvstéva v ramci hodnocené [ééby mizZe trvat déle, aby se zjistilo, zda se nevyskytne néjaka
alergicka reakce.

« Do studijniho centra budete dochazet na pravidelné navstévy kvili 1ékaiskym vySetFenim, vypliiovani
dotaznikl a odb&rlim vzorkd modi a krve.

+ Béhem celé studie od zarazovaciho (skriningového) obdobi aZz do obdobi nasledného sledovani budete
plné a pravidelné sledovan/a pomoci pravidelnych odbérd krve, ndvétév u lékare a rlznych vysetreni,
a navic budete mit denik, do kterého budete zaznamenavat své zkusenosti s atopickou dermatitidou v
ramci této studie.

Pokud se rozhodnete pro Ucast v této studii (se souhlasem zdkonného zastupce, pokud je Vam < 18 let) a
budete k G¢asti zplsobily/4, budete i nadale dostavat Iékarskou péci a nezbytnou lé¢bu, kterou pi svém
onemocnéni potrebujete. Lékar Vam poskytne vSechny informace, vcetné informaci o moznych rizicich a
pfinosech Gcasti ve studii a o pravech a povinnostech, které byste jako Ucastnik mél/a, abyste se védomeé
mohli rozhodnout.

Dalsi informace najdete ve formula¥i informovaného souhlasu.
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Casté otazky

Proc se klinické studie (neboli klinicka hodnoceni) provadéji?

Klinické studie jsou nezbytné pro vyvoj novych lékd, které pomahaji lidem Zit déle a s
mens&i bolesti nebo postizenim. Pomahaji vyzkumnym pracovnikdm porozumét tomu, co
funguje a co nefunguje u lidi, coz nejde zjistit v laboratori ani u zvirat. Zdravotnické
urady také vyzaduji, aby se klinické studie provadély predtim, nez zacnou zdravotnici
nové léky predepisovat pacientdim a pouzivat k |é&bé pacientd.

Jak klinické studie funguji?

V klinickych studiich se musi dodrzovat soubor pravidel nazyvanych ,Spravna klinicka
praxe (SKP)". Jsou to zavazné normy, které jasné stanovuji, co zdravotnici béhem
klinické studie mohou délat.

Klinické studie se fidi pfisnymi postupy testovani 1ékd, které maji vyzkumnym
pracovnikim pomoci ur¢it bezpednost a G¢inek hodnoceného 1éku nebo zplsobu [é¢€by.

Kdo se mtize klinické studie zGcastnit?

Kazdé klinické hodnoceni ma soubor kritérii, kterd musi jeho Ucastnici splfiovat, aby se
mohli zt&astnit, véetné toho, Ze musi souhlasit s dodrzovanim vsech postupt a
doporuceni ve studii a podepsat formular informovaného souhlasu. Osoby ve véku 12 az
18 let se mohou zUcastnit, pokud s tim jejich zakonny zastupce souhlasi.

Jsou pri klinickych studiich hrazeny vydaje na zdravotni péci souvisejici se
studii?

Pokud se zucastnite, nebudete mit zadné naklady na vysSetreni souvisejici se studii, na
léky hodnocené ve studii ani na dalsi zdravotni péci souvisejici se studii.

Pokud se zUcastnim, dostanu hodnoceny lék?
VSichni Ucastnici tohoto klinického hodnoceni budou dostavat aktivni IéCbu
amlitelimabem, kterd bude podavana injekci pod kizi (subkutanné) jednou za 4 tydny.

Jak je to s uUcasti v klinickych hodnocenich béhem Sifeni covid-19?

U této studie jsou nutné osobni navstévy studijniho pracovisté. Prijimame pfrislusna
opatreni, abychom snizili riziko, Zze bude nékdo ve studijnim centru infekci covid-19
vystaven. Aby byla zaji§t&na navaznost |é¢by a bezpelnost pacientl G&astnicich se nasich
klinickych hodnoceni béhem této celosvétové pandemie, bylo v souladu s mistnimi
predpisy zavedeno nékolik alternativnich reseni.

Kdo tato klinicka hodnoceni zadava?
Zadavatelem tohoto klinického hodnoceni je spolec¢nost Sanofi.

Vase prava: Informace o této studii jsou uvedeny ve formulari informovaného souhlasu.
Formular informovaného souhlasu je velmi podrobny a jsou v ném vysvétleny vSechny kroky
a postupy v této studii. Pokud se rozhodnete pro ucast, lékar Vas pozada, abyste tyto
dokumenty podepsal/a.

Ucast mlizete naprosto svobodné prijmout nebo odmitnout.. Pokud se rozhodnete pro
Ucast v této studii, mé&jte na paméti, Ze z ni muzete kdykoli odstoupit. Nijak to neovlivni Vasi
béZnou lékarskou péci.
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