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Bezpecnost biologické 1ééby Entyvio (vedolizumab) a Stelara (ustekinumab) podavané v pribéhu téhotenstvi pro IBD
matek: multicentricka observacni studie

Vazena pani radi bychom Vas pozadali o spolupraci na nasem nasledujicim projektu.

Odtivodnéni projektu

Idiopatické stfevni zanéty (IBD) - Crohnova nemoc a ulcerdzni kolitida — jsou chronicka zanétliva onemocnéni stfevniho
traktu, které nejsou medikamentdzné vylécitelnd. Vétsina pacientd je diagnostikovana v mladém a reprodukénim véku.
Proto znacna ¢ast pacientek otéhotnéni v pribéhu nemoci. Podle soucasnych poznatki se jako nejdulezitéjsi faktor
zdarného pribéhu téhotenstvi ukazuje klidova faze nemoci. DosaZzeni a udrZeni klidového stadia IBD vSak vyZaduje ¢asto
intenzivni protizanétlivou 1é¢bu, véetné biologické 1éCby.

Biologicka lé¢ba anti-TNFa preparaty (Remicade, Remsima, Inflectra, Humira, Simponi) predstavuje prvni typ biologické
IéCby IBD a jeji bezpecné poutZiti v pribéhu téhotenstvi je jiz doloZzeno cetnymi studiemi. V poslednich nékolika letech se
vsak spektrum biologické |écby rozsitilo o dva nové preparaty s odliSnym mechanismem Ucinku — Entyvio (vedolizumab)
a Stelaru (ustekinumab). Dosavadné publikované Gdaje zatim neprokazuji negativni vliv téchto novych preparat( na
prabéh téhotenstvi a vyvoj plodu. Nicméné, vzhledem k relativné malému poctu doposud studovanych pacientek je
potieba dalsich studii potvrzujicich bezpeénost této lécby v pribéhu téhotenstvi.

CiL: Hlavnim cilem na3i studie je posoudit bezpe&nost novych biologickych preparatl (Entyvio a Stelara) podavanych
pacientkdm s IBD v pribéhu téhotenstvi na pribéh téhotenstvi a vyvoj plodu a novorozence. Vedlejsim cilem je posoudit
miru prenosu léku z materské krve pres placentu do obéhu ditéte prostfednictvim méreni hladin Iéku v pupecénikové
krvi.

PROVEDENI STUDIE: Jedna se o observaéni studii. To znamena, Ze potfebné informace budou sbirané
gastroenterologem z Vaseho centra prostfednictvim predem vytvoreného dotazniku. Dotaznik je rozdélen do nékolika
Casti, které zahrnuji informace o zakladnich charakteristikach Vasi nemoci, pribéhu a vysledku téhotenstvi, podrobnosti
o biologické a jiné |é¢bé podavané v pribéhu téhotenstvi, aktivité Vasi nemoci v prlibéhu téhotenstvi, zplsobu vedeni
porodu a informace o novorozenci. Udaje budou ziskdvané prevazné z Vasi zdravotni dokumentace. Informace o
prabéhu porodu a novorozenci (komplikace pfi porodu, porodni hmotnost ditéte, porodni délka, ......) budeme ziskavat
od Vas pfimym dotazovanim a soucasné Vas pozddame o nahlédnuti do propoustéci zprdvy z porodnice a do
zdravotniho prikazu ditéte po absolvovani 1. navstévy u pediatra.

K posouzeni miry prenosu lékd Entyvio a Stelara do krevniho obéhu ditéte bude, v pfipadé Vaseho souhlasu, proveden
v den porodu odbér Vasi krve a pupecnikové krve ditéte. Nicméné tato ¢ast neni povinnou soucasti projektu.

Udast v této studii je zcela dobrovolna a nebude mit zadny vliv na Vasi é&bu nebo zplisob sledovani ve Vasem
gastroenterologickém centru.
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INFORMOVANY SOUHLAS

Souhlasim s Ucasti ve vySe popsané studii zamérené na posouzeni vlivu biologické terapie vedolizumab (Entyvio) nebo
ustekinumab (Stelara) na pribéh téhotenstvi a vyvoj ditéte. Jsem si védoma toho, Ze moje Ucast ve sledovani je
dobrovolna a mohu ji kdykoli bez udani divodu ukondit. Potvrzuji rovnéz, Ze mi byly oSetfujicim lékafem vysvétleny
vsechny okolnosti tohoto sledovani a zodpovézeny mé dotazy, a Ze jsem témto informacim porozuméla.

datum podpisu, podpis pacientky datum podpisu, podpis Iékare
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