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Repurposing drugs o save lives

Terapeutyczne bAdanie prowadzone na wielu grupach u paCjentéw przed wystaniem na
OIOM, kTérzy zostali przyjecl z COVID-19 -
Ponowne wykorzystanie lekow (TACTIC-R)

ARKUSZ INFORMACYJNY DLA UCZESTNIKOW | FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY

Zapraszamy ciebie do wziecia udziatu w badaniu naukowym COVID-19. Prosimy uwaznie
przeczyta¢ ponizsze informacje i zapyta¢ nas, jesli pojawig sie jakiekolwiek pytania.

WIECEJ INFORMACJI MOZNA ZNALEZC NA STR. INT.: www.tactictrial.net

1. Jaki jest cel tego badania?
COVID-19 jest chorobg atakujgca ptuca i jest spowodowany przez nowy koronawirus znany jako
SARS-CoV2. Celem tego badania jest zidentyfikowanie najlepszego sposobu leczenia pacjentow
zakazonych COVID-19 poprzez porownanie roznych metod leczenia dziatajgcych na uktad
odpornosciowy. Powodem tego jest fakt, ze przy ciezkiej infekcji COVID-19 dochodzi do
,nadmiernej reakcji” uktadu odpornosciowego obejmujgcej cate ciato. Doprowadzito to do
zainteresowania lekami kontrolujgcymi lub ,modulujgcymi” uktad odpornosciowy jako
potencjalnymi metodami leczenia.

2. Jakie metody leczenia sg brane pod uwage?
W ramach tego badania testowane sg leki: Baricytynib (powszechnie stosowany w leczeniu
schorzen reumatycznych), Rawulizumab (powszechnie stosowany w leczeniu choroby zwane;j
napadowag nocng hemoglobinurig) do standardowej opieki, ktérg otrzymujesz w szpitalu, jesli nie
bierzesz udziatu w tym badaniu. Oba badane leki dziatajg ,uspokajajgco” na ukiad
odpornosciowy.

3. Ktére leczenie otrzymam?
Leczenie, ktére otrzymasz, zostanie przypisane tobie losowo (jak rzucanie kostkg). Oznacza to, ze
bedziesz otrzymywac codziennie Baricytynib do czasu wypisu ze szpitala i maksymalnie przez 14
dni, LUB Rawulizumab w postaci pojedynczego wstrzykniecia, LUB standardowg opieke, jaka
normalnie sie otrzymuje. W miare postepu badan mozna dodawaé lub wstrzymywac¢ podawanie
dodatkowych lekow, w zaleznosci od najnowszych dowodow naukowych. Mozemy réwniez pobrac
prébki krwi do rutynowych badan klinicznych, a takze istnieje mozliwos¢ pobrania dodatkowe;j
probki w celu sprawdzenia twojej reakcji na infekcje.

4. Jakie sg skutki uboczne tych lekéw?
Baricytynib:
e Powszechne skutki uboczne (mniej niz 10% pacjentéw): infekcje géomych drog

oddechowych (w tym przeziebienia), nudnosci, opryszczka, potpasiec, wysypka skorna,
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bdle brzucha, zakazenie drég moczowych, zapalenie ptuc, wysoki poziom enzyméw
watrobowych.

o Rzadkie skutki uboczne (mniej niz 1% pacjentow): przyrost masy ciata, niski poziom
komorek odpornosciowych krwi, skrzepy krwi, obrzek twarzy, trgdzik, zwiekszone ryzyko
zakrzepOw Kkrwi.

Rawulizumab:
e Bardzo czeste skutki uboczne (ponad 10% pacjentow): infekcje goérnych drog
oddechowych, bdle gtowy, przeziebienie.
e Powszechnie skutki uboczne (mniej niz 10% pacjentéw): infekcja meningokokowa, zawroty
gtowy, nudnosci, wymioty, wysypka skoérna, swedzenie, béle plecéw, stawdw i miesni,
skurcze miesni, zmeczenie, choroby grypopodobne, gorgczka, dreszcze.

5. Dlaczego zostatem(tam) zaproszony(na)?
ZaprosiliSmy ciebie do wziecia udziatu w tym badaniu, poniewaz masz lub podejrzewamy, ze
masz pozytywny wynik na COVID-19 i uwazamy, Ze istnieje ryzyko wystgpienia u ciebie ciezkich
objawoéw tej infekcji. Wierzymy rowniez, ze mozesz skorzystac¢ z otrzymywania baricytynibu lub
rawulizumabu.

6. Czy musze bra¢ w udziat w tym badaniu?
Przystgpienie do badania jest dobrowolne. Decyzja o tym, czy wezmiesz udziat w tym badaniu
nie bedzie miata wptywu na twojg opieke.

7. Jakie sa mozliwe korzysci?
Nie jestesmy jeszcze pewni, czy leczenie przyniesie jakiekolwiek korzysci, ale to badanie
pomoze zidentyfikowac leczenie dla przysztych pacjentéw.

8. Jakie jest mozliwe ryzyko udzialu w badaniu?
Oprécz znanych skutkdw ubocznych tych terapii (patrz wyzej), mozesz odczuwacé niewielki
dyskomfort w miejscu wstrzykniecia podczas podawania rawulizumabu - bedzie to monitorowane
przez zespot badawczy.
Rawulizumab moze zwiekszaé ryzyko rozwoju zapalenia opon mézgowych. Dlatego, jesli
zostates(tas) losowo przydzielony(na) do terapii rawulizumabem, bedziesz musiat(ta) wzig¢
antybiotyki, dopdki lekarz nie zaleci wstrzymania podawania i zostaniesz zaszczepiony(na)
przeciwko zapaleniu opon moézgowych. Antybiotyki te nalezy przyjmowac¢ do momentu szczepienia
i przez co najmniej 2 tygodnie po szczepieniu. Jesli nie chcesz lub nie mozesz sie zaszczepic,
antybiotyki bedg musiaty by¢ stosowane przez 8 miesiecy.

9. Co sie stanie, gdy badanie sie zakonczy?
Po zakonczeniu badania zostaniesz skierowany(na) z powrotem do standardowego leczenia. W
oczekiwaniu na wyniki badania, wytyczne dotyczace leczenia mogg ulec zmianie. Jesli ty lub two;j
lekarz chcecie przerwac badane leczenie, mozecie w dowolnym momencie je przerwac.

10. Czy moge wczesniej przerwaé badanie lub uczestnictwo w nim?

Jesli chcesz przerwac leczenie przed jego ukonczeniem, mozesz to zrobi€. Jesli zdecydujesz, ze
nie chcesz, aby wiecej informacji o tobie byto zbierane, mozesz sie na to zdecydowac¢ (jednakze
dane pozbawione elementéw pozwalajgcych na identyfikacje i prébki, ktére zostaty zebrane do
tego momentu, bedg nadal analizowane przez zespot badawczy).

11. Jakie sa Wydatki i Ptatnosci?
Nie otrzymasz zadnej zaptaty za udziat w tym badaniu, a my nie jestedmy w stanie zwréci¢ Zadnych
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kosztéw poniesionych przez twoj udziat w tym badaniu.

12. Co jesli wystapiag jakiekolwiek problemy?
Jedli masz jakiekolwiek watpliwosci dotyczgce dowolnego aspektu tego badania, nalezy poprosi¢ o
rozmowe z badaczami, ktérzy dotozg wszelkich staran, aby odpowiedzie¢ na twoje pytania. Je$li
chcesz ztozy¢ skarge lub masz jakiekolwiek obawy dotyczgce dowolnego aspektu tego badania,
mozesz to zrobi¢ w ramach procedury skarg NHS. W pierwszej kolejnosci pomocny moze byé
kontakt z Dziatem Porad dla Pacjentow i £gcznosci e-mail i numer telefonu PALS) w twoim
szpitalu.

13. Czy moje dane osobowe beda poufne?

Wszystkie informacje o tobie i twoim zdrowiu bedg zachowane w tajemnicy. Jedynymi osobami,
ktére bedg mogty zapozna¢ sie z twoimi personalnymi informacjami, bedg lekarze prowadzacy
badanie, personel centrum koordynujgcego badanie oraz organy regulacyjne, ktére sprawdzaja,
czy badanie jest przeprowadzane prawidtowo. Informacja o polityce prywatnosci i bardziej
szczegotowy arkusz informacyjny dla pacjenta znajdujg sie na stronie int. badania.

14. Co stanie sie z wynikami tego badania?
Wyniki badania bedg anonimowe i nie bedzie mozna ciebie zidentyfikowac na podstawie zadnych
z wygenerowanych danych. Gdy wyniki tego badania bedg juz dostepne, mogg one zostaé
opublikowane w recenzowanych czasopismach medycznych i wykorzystane do prezentaciji
medycznych oraz podczas konferencji. Jesli chcesz otrzymac kopie opublikowanych wynikéw,
prosimy skontaktowac sie bezposrednio ze swoim lekarzem prowadzgcym badanie, ktéry bedzie
mogt to zrealizowag.

15. Kto finansuje i sponsoruje to badanie?
Badanie jest finansowane przez firme Eli Lilly and Company UK Ltd i Alexion Pharma UK
Ltd., a sponsorowane przez szpitale uniwersyteckie w Cambridge NHS Foundation Trust.

16. Kto zweryfikowat to badanie?
Badanie to zostato sprawdzone i uzyskato pozytywng opinie niezaleznej Komisji ds. etyki
badawczej (hnazwa REC w tym miejscu), aby chroni¢ twoje zdrowie. Agencji ds. regulacji lekéw i
produktow dla opieki zdrowotnej (MHRA)., ktéra jest odpowiedzialna za regulacje lekow w Wielkiej
Brytanii, réwniez dokonata przegladu tego badania.

Dodatkowe informacje i dane kontaktowe.
Jesli masz jakiekolwiek pytania lub potrzebujesz dodatkowych informacji na temat tego
badania, prosimy o kontakt:

Imie i nazwisko lekarza prowadzgcego badanie: numer telefonu; ****************qdres e-mall; *****¥kkktiikik
Imie i nazwisko pielegniarki klinicznej/koordynatora badania: numer telefonu; *****x#kkkixisrxgdras e-mail:

W razie naglej potrzeby prosimy o kontakt:
Lista 24-godzinnych danych kontaktowych w nagtych wypadkach znajduje sie tutaj - muszg one

by¢ zgodne z informacjami podanymi na karcie identyfikacyjnej pacjenta i zostang one
wykorzystane do przetestowania procedury poza godzinami pracy w ramach tego badania.
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NHS|

i Cambridge
FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY University Hospitals

NHS Foundation Trust

Tytut badania: Terapeutyczne bAdanie prowadzone na wielu grupach u paCjentow
przed wystaniem na OIOM, kTérzy zostali przyjecl z COVID-19 - Ponowne
wykorzystanie lekow (TACTIC-R)

Giéwna osoba badajaca: Numer uczestnika:

1 Przeczytatem(tam) i zrozumiatem(tam) Krétki arkusz informacyjny dla uczestnikdw, wersja 1.0, z
dnia 20.05.2020 r., dotyczacy powyzszego badania i potwierdzam, ze procedury i informacje
dotyczace tego badania zostaty mi wyjasnione. Miatem(tam) okazje zadawac pytania, i jestem
usatysfakcjonowany(na)

udzielonymi odpowiedziami i i wyjasnieniami.

2 Rozumiem, ze mdj udziat w tym badaniu jest dobrowolny i moge wycofaé¢ sie w dowolnym momencie
bez podawania przyczyny, bez wptywu na jako$¢ mojej opieki medycznej lub moich praw.

3 | Rozumiem, ze moje dane osobowe bedg zbierane i wykorzystywane zgodnie z

z tym arkuszem informacyjnym. Informacje te bedg przechowywane w scistej poufnosci i zadne z
moich danych osobowych nie bedg opublikowane.

4 | Rozumiem, ze mdj lekarz ogdlny zostanie poinformowany o moim udziale w tym badaniu i otrzyma
szczegobtowe informacje na temat

badania TACTIC-R.

5 | Rozumiem, ze informacje posiadane i przechowywane przez centralne organy NHS w Wielkiej
Brytanii mogag

by¢ wykorzystane do pomocy w skontaktowaniu sie ze mng lub dostarczeniu informacji 0 moim

stanie zdrowia w ramach tego badania.

6 | Rozumiem, ze moje dane osobowe mogg by¢ przekazywane pomiedzy zespotami badawczymi w
réznych miejscach badawczych

w zwigzku z moim udziatem w tym badaniu. Rozumiem, ze wszelkie dane osobowe bedg przesytane

za pomocg (bezpiecznych/szyfrowanych serweréw pocztowych itp.).
7 Rozumiem, ze moge nie otrzymaé¢ wynikéw testu(éw) COVID-19, w ktérych biore udziat w ramach
tego badania.

8 | Rozumiem, ze lekarze odpowiedzialni za to badanie mogg zamkng¢ te badanie, lub zawiesi¢ moj
udziat w nim w kazdej chwili bez mojej zgody.

9 | Wyrazam zgode na dostarczenie probek krwi do testéw zwigzanych z tym badaniem, a ktére mogg
by¢ przechowywane

do 5 lat. Rozumiem, ze moje prébki moga zosta¢ przeniesione do centralnej lokalizacji w celu

ich przysztej analizy.

10 | Zgadzam sie, ze probki DNA zostang wyizolowane z oddanej probki krwi i przeanalizowane dzieki
wykorzystaniu zaawansowanych technik laboratoryjnych.

Wyrazam zgode na udziat w tym badaniu:

Imie i nazwisko pacjenta Podpis Data

Imie i nazwisko osoby odbierajgcej zgode Podpis Data
Czas zgody (zegar 24-godzinny)_:
1 kopia dla pacjenta, 1 kopia dla zespotu badawczego, 1 kopia do zachowania w dokumentac;ji szpitalnej.
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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY
Tytut badania: Terapeutyczne bAdanie prowadzone na wielu grupach u paCjentéw

przed wystaniem na OIOM, kTérzy zostali przyjecl z COVID-19 - Ponowne
wykorzystanie lekow (TACTIC-R)

Giéwna osoba badajaca: Numer uczestnika:

OPCJONALNIE

11 | Z przyjemnoscig wyrazam zgode na kontakt w sprawie dalszych badan lub w
przypadku przediuzenia sie

tego badania.

12 | Z przyjemnoscig wyrazam zgode, aby informacje o mnie wymieniane
byty z innymi zespotami badawczymi, w ktérych réwniez
uczestniczytem(tam) w badaniu biomarkera COVID19

TYLKO DLA KOBIET W WIEKU ROZRODCZYM
TAK/NIE

13 | Jesli zajde w cigze w trakcie lub w ciggu 8 miesiecy po otrzymaniu leku w
trakcie badania

wyrazam zgode na zbieranie informacji o mnie, mojej cigzy i moim
dziecku.

14 | Rozumiem, ze sekcje mojej dokumentacji medycznej lub informacii
zwigzanych bezposrednio z mojg cigzg moga by¢ przegladane przez osoby
odpowiedzialne ze strony sponsora, organow regulacyjnych i personelu
badawczego, jesli jest to istotne dla mojego udziatu w tych badaniach.
Wyrazam zgode, aby te osoby

miaty dostep do moich zapisow.

15 | Wyrazam zgode na dobrowolne przekazanie informacji o mojej cigzy i
rozumiem, ze moge wycofac sie w dowolnym momencie bez podawania
jakiejkolwiek przyczyny i bez wptywu na mojg opieke medyczng lub
prawa. Rozumiem, ze wszystkie dane

zebrane do momentu wycofania zgody beda traktowane jako poufne.

Wyrazam zgode na udzial w tym badaniu:

Imie i nazwisko pacjenta Podpis Data

Imie i nazwisko osoby odbierajgcej zgode Podpis Data

Czas zgody (zegar 24-godzinny);

1 kopia dla pacjenta, 1 kopia dla zespotu badawczego, 1 kopia do zachowania w dokumentac;ji szpitalnej.
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NHS!

Cambridge
University Hospitals
NHS Foundation Trust

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY

Tytut badania: Terapeutyczne bAdanie prowadzone na wielu grupach u paCjentéw
przed wystaniem na OIOM, kTérzy zostali przyjecl z COVID-19 - Ponowne
wykorzystanie lekow (TACTIC-R)

Giéwna osoba badajaca: Numer uczestnika:

Jesli uczestnik nie jest w stanie odczytaé tekstu i / lub podpisaé sie, ale ma zdolnos¢ do
wyrazenia zgody

Bytem(tam) swiadkiem doktadnego odczytania formularza zgody potencjalnemu uczestnikowi,
ktéry mégtby zadawac pytania i otrzymywac zadowalajgce odpowiedzi. Potwierdzam, ze
dobrowolnie wyrazili zgode.

...................................................................................................... locoiiidiciiii.
DRUKOWANYMI LITERAMI Imie i nazwisko swiadka Podpis Data

........ [......d............ DRUKOWANYMI LITERAMI Imie i nazwisko osoby odbierajgcej zgode
Podpis Data

Jesli uczestnik badania nie jest w stanie wyrazi¢ zgody z powodu swojego ciezkiego stanu
medycznego (np. ostrej niewydolnosci oddechowej lub potrzeby natychmiastowej
wentylaciji):

Przeczytatem(tam) informacje (lub zlecitem(tam) ich przeczytanie), | miatem(tam) okazje zadac¢
pytania. Rozumiem, ze pacjent zostanie poproszony o potwierdzenie zgody, gdy tylko bedzie w
stanie to zrobié, i jesli sobie tego zazyczy, bedzie mégt wycofac sie z badania bez wptywu na jego
opieke medyczng. Wierze, ze gdyby pacjent(ka) byl(a) w stanie, chciat(a)by wzig¢ udziat w tym
badaniu.

........ [.......d............ DRUKOWANYMI LITERAMI Imie i nazwisko przedstawiciela
prawnego Podpis Podpis Data

........ lccooid............ DRUKOWANYMI LITERAMI Imie i nazwisko osoby odbierajgcej zgode
Podpis Data
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