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Degerli anne babalar, degerli veliler,

Cocugunuza kisa bir siire 6nce nefrotik sendrom teshisi kondu. Bu hastalik kendini bébrekler kanaliyla
protein kaybi ile belli eder. Kanda azalan protein, akabinde goz kapaklarinda, karinda ve bacaklarda
sisliklere yol acar. Teshis sonrasinda, sizin cocugunuzda da, Alman Cocuk Nefrolojisi Dernegi GPN’nin
nefrotik sendroma yonelik standart tedavisi olan prednizon tedavisine baslandi ve bereket versin
protein atiminin 6nd alindi.

Simdiyse size, ¢ocugunuzun asagida agiklanan klinik arastirmaya katilmasina razi olup olmadiginizi
sormak istiyoruz.

Klinik arastirmalar, ilaglarin etkisi ve kaldirilabilirligi Gizerine yeni bulgular edinmek veya bilgilerimizi
genisletmek icin gereklidir. ilgilerinize sundugumuz klinik arastirma, yasanin éngordiigi sekilde, ilgili
etik kurul tarafindan olumlu degerlendirilmis ve ilgili devlet makamlarinca onaylanmis bulunmaktadir.
Bu klinik arastirma, Almanya’da 45 kadar ¢ocuk kliniginde, toplam 400 civarinda nefrotik sendromlu
cocugun katilimiyla gerceklesecektir. Arastirma, Sponsor olarak anilan Heidelberg Universitesi Cocuk
Hastanesi’'nce baslatilarak diizenlenmekte olup, Federal Alman Egitim ve Arastirma Bakanhg BMBF
tarafindan da tegvik edilmistir. Klinik Proje Yénetimi, KéIn Universitesi Cocuk Klinigi’'nde mukimdir.
Cocugunuzun bu klinik arastirmaya katilimi istege baghdir. Yani, cocugunuz ancak, bir arastirmaya
katilmaya itirazi olmadigi siirece ve sizin yazili onayiniz izerine bu arastirmaya dahil edilebilecektir.
Klinik arastirmaya katilmama veya katilip daha sonra arastirmadan ayrilma durumunda ¢ocugunuz
icin herhangi bir dezavantaj s6z konusu olmayacaktir.

Planlanan arastirmaya dair size daha dnce kisaca bilgi verilmis olmali. Asagidaki metinse, arastirmanin
hedefleri ve isleyisini biraz daha aciyor. Sonra, bir Uygulayici Doktor sizinle bir bilgilendirme
gorlismesi yapacak. Litfen kafanizda netlesmeyen tim noktalari o gorismede dile getirmekte
tereddit etmeyin. Bunun ardindansa size, cocugunuzun arastirmaya katiimina dair kararinizi
vermeniz igin yeterli zaman taninacak.

Bu klinik arastirma neden yapilmaktadir?

Cocuklukta nefrotik sendrom, vakalarin yarisindan fazlasinda kronik ve tekrar tekrar niikseden
(kronik-tekrarlayan) bir nitelik sergilemektedir. Hastaliga ilk yakalanista tercih edilen tedavi, 20 yildan
fazladir prednizon tedavisi olarak standartlasmistir. Bu tedavi, ciddi oranda kilo alma ve psikolojik
degisimler (mahzunluk, asiri cosku, depresyon) gibi yan etkilere sahip olmanin 6tesinde, tansiyon ile
kan sekerinin yikselmesine de yol agabilmektedir.

Mikofenolat mofetil (CellCept®) ise, sik niikseden nefrotik sendrom vakalarinda ve nefrotik sendromu
prednizon-bagimli hale gelmis c¢ocuklarda hastaligin kararli bir hale getirilmesinde basarisini
ispatlamis bir ilactir. Sik nlkseden nefrotik sendrom vakalarinda mikofenolat mofetilin tercih
edilmesinin sebebi, uzun vadeli prednizon kullanimina kiyasla daha az yan etkiye yol aciyor olusudur.
INTENT arastirmasinin amaci, bu yeni tedavi semasinin standart tedaviyle ayni etkiyi daha az yan
etkiye yol acarak elde edip edemeyeceginin tespit edilmesidir.

Cocugunuz bu klinik arastirmaya katilmamayi veya bir noktadan sonra devam etmemeyi tercih
ederse, bugiline dek gormekte oldugu standart tedaviye devam edilecektir.

Cocugum(uz) arastirmada yeni ilaci mutlaka alacak mi?

Bu klinik arastirma cercevesinde mikofenolat mofetil (CellCept®), nefrotik sendromun tedavisi icin
resmen onaylanmis bulunan prednizon ilaci ile karsilastirilacak. Hastalik baslangicindan arastirma
baslangicina dek ¢ocugunuza prednizon verildi. Arastirmaya katildigi kosulda g¢ocugunuza ilerleyen
strecte ya mikofenolat mofetil (CellCept®) ya da prednizon verilecek. Katiim durumunda ¢ocugunuza bu
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iki tedaviden hangisinin uygulanacagl rastgele belirlenecek (Bu yontem rastgelelestirme oJIarak
adlandirilir). Buna gore herhangi bir gocuga mikofenolat mofetil (CellCept®) verilmesi ihtimali %50’dir.

Arastirmanin isleyisi nasil olacak, nelere dikkat edilmeli?

INTENT arastirmasina baslarken cocugunuzun hastalik 6ykisii detayli olarak tespit edilecek. Ardindan
bir viicut muayenesi, tansiyon olcimu ve idrar analizi gergeklestirilecek.

Nefrotik sendromun yeniden niksettigi, idrarda yeniden ortaya cikan protein atimindan anlasilir. Bu
ylzden nefrotik sendrom hastasi tim gocuklarda sabahlari ilk idrar, test seritleri yardimiyla incelenir
ve sonuglar bir kayit defterine gegirilir. Cocugunuzun arastirmaya katilmasiyla beraber size de boyle
bir kayit defteri iletilecek. Bu kayit defterine ayrica ilag alimini, olasi enfeksiyonlari ve gocugunuzun
okula gitmedigi giinleri de kaydedeceksiniz.

Nefrotik sendromlu bir cocugun doktor ziyaretlerinin sayisi, hastaligin seyrine, yani kag¢ kez
niiksettigine baglidir. Hastaligin niiksetmemesi durumunda, hastaliga yakalanildiktan sonraki ilk alti
ayda dizenli kontroller, ondan sonra da yilda 1-2 kontrol s6z konusu olur.

INTENT arastirmasi iki béliimden olusmaktadir: (teshis sonrasi ilk prednizon alimindan itibaren) ilk 12
hafta ¢ocugunuz ya bugiline dek nefrotik sendroma karsi verilmekte olan ilaci, ya da yeni ilaci
alacaktir. Bundan sonraki 2 yil boyunca tedavinin nasil etkili oldugu izlenir. Bu siire zarfinda
¢ocugunuz arastirma merkezinde 8 randevuya gelecektir, yani arastirmaya katilim, cocugunuzun daha
fazla sayida doktor randevusuna gelmesini gerektirmemektedir.

Asagidaki semada, INTENT arastirmasi siirecindeki doktor randevularinin dagihmi sergilenmektedir:
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Gorliisme X X X X X X X
Muayene X X X X X X X
Boy/Kilo X X X X X X X
Tansiyon X X X X X X X
idrar testi X X X X X X X
24 sa. tansiyon X X X
Kalp ultrasonu X X X
GOz doktoru X X X
Anket X X X

Arastirma boyunca, doktor randevularinda kayit defterinin gorisilmesine ek olarak idrar
muayeneleri, kan alimlari, tansiyon holter takibi (24 saatlik kan basinci 6lgimi), kalp ultrason
muayeneleri ve gdz doktoru muayeneleri gergeklestirilir. Ayrica size — ve yasina gore ¢ocugunuza da —
doldurtulacak anket ile cocugunuzun saglik durumu ve kendisini nasil hissettigi kaydedilir.
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Bu siire zarfinda nefrotik sendrom tekrar niiksedebilecegi icin, cocugunuzun ilk 12 haftadan sonra
yine ilag almasi veya ilag almaya devam etmesi gerekebilecektir. Uygulayici Doktor’'un yazmadigi bu ve
olasi baska ilaglari (recetesizler dahil) cocugunuz — acil durumlar hari¢c — ancak Uygulayici Doktor ile
gorlserek almalidir. Cocugunuzu tedavi etmekte olan herhangi bir baska doktor var ise, ona
¢ocugunuzun bir klinik arastirmaya katildigini bildirmelisiniz. Diger taraftan, Uygulayici Doktor da
¢ocugunuzun klinik arastirma siiresince herhangi bir baska doktordan gorecegi her tiirli tibbi tedaviden
haberdar edilmelidir. Size bir de ¢cocugunuz icin, slirekli Gzerinizde tasimaniz gereken bir arastirma kimligi
iletilecek.

Cocugunuz icin bu klinik arastirma siiresince size iletilecek tim ilaglari, cocuklarin ve s6z konusu riskleri
algilayamayabilecek diger kisilerin ulasamayacag) sekilde saklamalisiniz. ilaglarin tiglincii kisilere verilmesi
de yasaktir.

Cocugum(uz)un arastirmaya katilimdan ne gibi bir kisisel faydasi olacak?

Cocugunuz CeIIICept® alirsa muhtemelen ayni tedavi basarisini daha az yan etkiyle elde edecek. Ancak
yeni ilacin ne derece etkili oldugu heniiz bilimsel olarak kanitlanmadigindan dolayi, cocugunuzun bu
klinik arastirmaya katiiminin beklenen faydalari beraberinde getirmemesi de pekald muimkindir.
Cocugunuz eger standart tedaviyi alan grupta olursa, arastirmaya katilmakla katilmamak arasinda
tedavinin basari sansi agisindan bir fark olmasi beklenmemektedir.

Cocugum(uz)un arastirmaya katilimi ne gibi riskleri beraberinde getirecek?

Mikofenolat mofetil (CellCept®) tedavisi istenmeyen etkiler veya sikayetlere yol acabilir. Asagida
siralanan istenmeyen etkiler ve sikdyetler ilacin prospektiisiinden alinmis olup, ilacin organ nakli sonrasi
cocuklarda ve vyetiskinlerde gozlemlenen etkilerini kapsamaktadir. Yani bu etkiler ilacin, bagisiklik
sistemini baskilayan baska birtakim ilaclarla birlikte alindigi kosullarda kaydedilmistir. Nefrotik
sendromun sirekli tedavisi kapsaminda tek basina alinan mikofenolat mofetil (CellCept®), bagisiklik
sistemi baskilayan maddelerle birlikte alindigi cerceveye kiyasla ¢ok daha az yan etkiye yol agmaktadir.

Mikofenolat mofetil (CellCept®) — Yan etkiler
Yan etkiler, ilacin alinig sliresine ve eslik eden ilaglara gore degiskenlik gosterir.
Cok yaygin (>10%)
e Enfeksiyonlar: sepsis (kan zehirlenmesi), gastrointestinal kandidiyaz (sindirim yolu mantar
enfeksiyonu), idrar yolu enfeksiyonu, herpes simpleks (herpes enfeksiyonu), herpes zoster
(zona)
e Kan hastaliklari: I16kopeni (akyuvar azalmasi), trombositopeni (kan pulcugu azalmasi), anemi
(kansizlik)
e Sindirim yolu: kusma, karin agrisi, ishal, bulanti

Yaygin (1-10%)

e Enfeksiyonlar: akciger iltihabi, enfliienza (grip), solunum yollari enfeksiyonu, solunum yollari
kandidiyazi (solunum yollari mantar enfeksiyonu), gastrointestinal enfeksiyon (mide-bagirsak
enfeksiyonu), kandidiyaz (mantar enfeksiyonu), bronsit, farenjit (bogaz iltihabi), sinizit,
mantar dermatiti (cilt mantari), vajinal kandidiyaz (d6l yolu mantari), nezle

e Urlar: cilt kanseri, ciltte iyi huylu yeni doku olusumlari

e Kan hastaliklari: pansitopeni (alyuvar, akyuvar ve kan pulcugu azalmasi), l16kositoz (akyuvar
artisi),

e Metabolizma ve viicut tuzu bozukluklari: asidoz (asiri asidite), hiperkalemi (kanda potasyum
fazlahg), hipokalemi (kanda potasyum azligi), hiperglisemi (kan sekeri artisi), hipomagnezemi
(kanda magnezyum azligi), hipokalsemi (kanda kalsiyum azligi), hiperlipidemi (kan yagi degeri
artisi), hipofosfatemi (kanda fosfat azligi), hipertrisemi (kanda Ure fazlaligi), gut, anoreksi

e Ruh hali: taskinlik, kafa karisikligi, depresyon, korku, anormal diisinme, uykusuzluk
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e Sinir sistemi: kramp, siddetli kasilma, tremor (titreme), somnolans (uykululuk),
psédomiyastenik sendrom (kas zayiflig1), bas dénmesi, bas agrisi, parestezi (duyum yanilgisi),
disguzi (tat alma bozuklugu)

o Kalp ve damarlar: tasikardi (hizlanmis kalp atisi), diisiik ya da yliksek tansiyon, vazodilatasyon
(damar genislemesi)

o Akciger: plevral eflizyon (akciger zarinda sivi birikimi), dispne (nefes darhg), 6kstrik

e Sindirim yolu: mide-bagirsak kanamalari, peritonit (karin zari iltihabi), ileus (bagirsak
tikanikhg), kolit (kalin bagirsak iltihabi), mide Ulseri, on iki parmak bagirsagi Ulseri, gastrit,
Ozofajit (yemek borusu iltihabi), stomatit (agiz iltihabi), kabizhk, dispepsi (hazimsizlik),
siskinlik (midede gaz), gegirme

e Karaciger ve safra: hepatit, ikterus (sarilk)

e Deri: deri dokusu cogalmasi, egzantem (dokunti), sivilce, alopesi (kil/sa¢ dokiilmesi)

e Eklemler: eklem agrilari

e Bobrek: bobrek yetmezligi

o Genel sikayetler: 6demler, ates, soguk alginligi ndbeti, agrilar, kirginhk, takatsizlik

e Muayeneler: yiksek karaciger enzim degerleri, kanda yiksek kreatinin degerleri, kanda
yuksek laktat-dehidrojenaz degerleri, yliksek kan Ure azotu degerleri, kanda yilksek alkalin
fosfataz, kilo kaybi

Prospektiiste bunlara ek olarak, yaygin olmayan (0,1-1%), seyrek (0,01-0,1%) ve ¢ok seyrek (<0,01%) yan
etkiler de belirtilmektedir.

Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglarla tedavi goren ve bu kapsamda aralarinda CellCept®in de
bulundugu birtakim ilaglar bir arada kullanan hastalarin lenfomaya (lenf bezi kanseri) ve baska habis
timorlerine, oOzellikle deri kanserine yakalanma riskinin arttigi gézlenmistir. Ancak buradaki riskin,
kullanilan maddeden ziyade, bagisiklik sisteminin ne siddette ve ne siireyle baskilandigiyla ilintili oldugu
soylenebilir.

INTENT arastirmasindaki CellCept® kullanimi, organ nakli sonrasindakiyle karsilastirildiginda cok daha
kisa sureli olusu ve bagisiklik sistemini baskilayan ilaclarla sadece 14 giinliik bir stire boyunca bir arada
olusuyla farkhhk arz eder.

Bagisiklik sistemi baskilayan ilaglarin yarattigi genel yik 1siginda firsatgi enfeksiyonlara (saghkli bir
binyede etkili olamayan nitelikte patojenlerin yol actigi enfeksiyonlar) yakalanma riski de yine
artmaktadir.

ilacin piyasaya siiriiliisii sonrasinda asagidaki yan etkiler gézlenmistir:

e Sindirim yolu: Diseti timoru (1-10%), kalin bagirsak iltihabi (sitomegalovirlis kokenli kolit
dahil) (1-10%), pankreas iltihabi (1-10%)

e Bagisiklik sisteminin baskilanmasiyla ilintili hastaliklar: yasamsal tehlike barindiran siddetli
enfeksiyonlar, agranulositoz (asiri azalmis akyuvarlar) (0,1-1%), hipogamaglobulinemi (kanda
yetersiz antikor)

e Lenf sistemi ve kan hastaliklari

e Solunum yollari ve gogis bolgesi hastaliklari: akciger fibrozisi (ender vakalarda 6liimle
sonuglanan), bronsiyektazi (kalici brons genislemesi)

e Alerjik soka varabilen asiri duyarlilik tepkileri

Bltunldk adina, hamilelik slirecinde CellCept® kullaniminin diisiik ve deformite risklerini arttirdigina
dikkat cekeriz. Bu ylizden, cinsel acidan aktif kadinlar icin 6zel tedbirler giindeme gelecektir (normal
sartlarda hamilelikte CellCept® kullanmama, son derece etkin korunma gerekmesi, 6nceden yapilan
hamilelik testi ve emzirme doneminde de CellCept® almama). Ayni sekilde, cinsel agidan aktif erkeklerde
de (CellCept® tedavisi ve tedavinin tamamlanmasini miteakip 90 giin boyunca kondom kullanimi;
kisirlastirma dahil, zira CellCept® meniye gecebilmektedir).
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Prednizon - Yan etkiler
Yan etkiler, ilacin alinig sliresine ve eglik eden ilaglara gére degiskenlik gosterir.

e Lenf sistemi ve kan hastaliklari: orta lI6kositoz (akyuvar artisi), lenfositopeni (akyuvarlarin bir
alt grubunun azalhsi), eozinopeni (akyuvarlarin bir alt grubunun azalhsi), poliglobuli (alyuvar
artisi)

e Bagisiklik sistemi hastaliklari:  bagisiklik savunmasinin  zayiflamasi, enfeksiyonlarin
maskelenmesi, gizli enfeksiyonlarin alevlenmesi, alerjik tepkiler

e Endokrin hastaliklar (hormonal hastaliklar):

o Adrenal supresyon (Bobrek ustli bezi kabugunun baskilanmasi) ve Cushing
sendromunun tetiklenmesi (tipik belirtiler: aydede yizi, bufalo horgiici ve kan
toplanmasi)

o Cocuklarda biyimenin engellenmesi

o Cinsiyet hormonu salgisi bozukluklari: amenore (yumurtalamanin ve adet
kanamasinin olmamasi durumu), iktidarsizlk

e Metabolizma ve beslenme bozukluklari: 6dem olusumlu sodyum retansiyonu (sodyum
atiminda azalma ve su birikimi), potasyum atiminda artis (dikkat: kalp ritmi bozukluklari), kilo
alis, azalan glikoz toleransi (kan sekeri metabolizmasi bozuklugu), diyabet (seker hastaligi),
hiperkolesterolemi ve hipertrigliseridemi (kan yaglarinin artisi), lipomatozis (yag dokusu
artisi)

e Psikiyatrik hastaliklar: depresyonlar, alinganhk, 6fori (asiri cosku), itki ve istah artisi, psikozlar,
uyku bozukluklari

e Sinir sistemi hastaliklari: gizli bir epilepsinin belirti verir hale gelisi (havaleler) ve belirgin
haldeki bir epilepsinin tetiklenmesi, psodotiimér serebri (6zellikle cocuklarda) (artmis kafa-ici
basinci)

e GOz hastaliklari: Katarakt, 6zellikle arka subkapsiler bulaniklikla, glokom (karasu), kornea
Ulserinde belirtilerin kotilesmesi (kornea hasari), virls, bakteri ve mantar kokenli goz
iltihaplarinin kolaylastirilmasi. Sistemik kortikosteroid tedavisi seréz koriyoretinopati (g6z
arka plani iltihabi) riskini arttirir.

e Kalp hastaliklari: hipertansiyon (yiiksek tansiyon), arteriyoskleroz ve tromboz riskinin artisi

e Damar hastaliklari: vaskilit (damar iltihabi) (uzun sireli tedavi sonrasi yoksunluk sendromu
olarak da)

e Sindirim yolu hastaliklari: gastrointestinal Ulser (mide-bagirsak (lseri), gastrointestinal
kanama (mide-bagirsak kanamalari), pankreatit (pankreas iltihabi)

e Deri ve deri alti dokusu hastaliklari: striae rubrae (gebelik gizgileri tipinde deri gatlaklari),
atrofi (incelen deri), telanjiyektazi (deri damarlarinin genislemesi), artmis kapiler frajilite
(artmis deri damarlan kirilganhgi), petesi ve ekimoz (deri kanamalari), hipertrikozis (asiri
killilik), steroit akne (prednizon sonucu sivilce), yara iyilesmesinde gecikme, gll hastalig
tipinde (perioral) dermatit (agiz ¢evresinde sivilcelenme), cilt pigmentasyonu bozukluklari
(ten), asiri duyarlilik tepkileri, or. ilag egzantemi (dokiinti)

o iskelet kasi, bag doku ve kemik hastaliklari: kas atrofisi (kas erimesi) ve kas zayifligl,
osteoporoz (doza bagl, kisa sireli kullanimda dahi olasi), aseptik kemik nekrozu (iltihapsiz
kemik dokusu 6limi) (kol kemigi ve uyluk baslari).

Ayrica bu klinik arastirma gercevesinde gerceklestirilecek, arastirmanin gerektirdigi birtakim uygulamalar
da belli riskleri veya sikayetleri beraberinde getirebilir. Ozellikle kan alimi kapsaminda yasanabilecek bazi
sikintilar olabilir: Kan aliminda kanil adli, ucunda igne olan bir tipgikle damara girilerek kanin bir
baska tlipe akmasi saglanir. Kan alimina ve damar ici kaniile iliskin bir risk, ignenin ve kaniliin damara
girdigi bolgede morluktur. Bazen, ignenin c¢ekip cikartilmasini takiben hafif, birka¢ dakika siiren bir
kanama s6z konusu olabilmektedir. Nadiren: ponksiyon hatasi (ignenin yanlis batirilmasi) sonucu
sinirlerin veya damarlarin zedelenmesine bagh bas donmesi, bulanti, bayilma, igne yerinde sisik, lokal
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enfeksiyonlar, hatta bazi durumlarda tiim viicuda dahi yayilabilecek bir enfeksiyon goriilebilir. Bu tir
komplikasyonlari 6nlemek icin standart tedbirler alinir (6zenli muhafaza, dezenfeksiyon, vb.).

Alinan kan miktari her seferinde ortalama 10 ml'ye denk gelir (2 ¢ay kasigl gibi diisiiniin). Bu,
arastirma kapsaminda 2 yil boyunca 6 kez kan alimi ile toplam 60 ml (4-6 yemek kasigl) kadar
olacaktir. Cocugunuz eger CellCept® alan gruptaysa, 2 ve 3 numarali vizitlerde ilaveten ikiser ml (= %
cay kasigi) kan alimi s6z konusu olacaktir ki bu da toplam 1 ¢ay kasigi daha gibi distndlebilir.

Lutfen klinik arastirma siliresince olusabilecek her tiirlii sikayet, hastalik ve yaralanmayi arastirma merkezi
personeline bildirin. Ciddi bir durum s6z konusu olmasi durumunda bunu, arastirma merkezi personeline
derhal bildirin, gerekirse telefonla.

Arastirma diginda baska ne gibi tedavi olanaklari mevcut?
Arastirmaya katilmayan hastalar Alman Cocuk Nefrolojisi Dernegi GPN’nin standard tedavisiyle tedavi
edilecektir.

Kimler bu klinik arastirmaya katilma hakkina sahip degildir?
Cocugunuz eger halen baska bir klinik arastirmada yer aliyorsa veya yakin zamanda bir baska arastirmaya
katilmis ise, bu klinik arastirmaya katilamaz.

Arastirmaya katilimin bize herhangi bir ek masrafi olacak midir?
Cocugunuzun bu klinik arastirmaya katiiminin size higbir ek masrafi olmayacaktir.

Cocugum(uz) arastirma siirecinde sigortalaniyor mu?
Bir ilacin klinik arastirmasi cergevesinde tiim arastirma katilimcilari ilag Kanunu geregi sigortalanir. Bu
glvencenin kapsaminin da yer aldigi sigorta belgeleri talebiniz Gzerine ilgilerinize sunulacaktir.

Bu klinik arastirmaya katilimin, ¢ocugunuzun sagliginda bir hasara yol agtigina veya mevcut sikayetleri
ilerlettigini diisinmeniz durumunda, bunu derhal asagidaki sigorta kurulusuna

Sigorta kurulusunun ismi ve adresi: Zurich Insurance plc, 53287 Bonn
Telefon: 0228 268 2650

Faks: 0228 268 6666

Sigorta numarasi: 801.520.894.139

dogrudan bildirmelisiniz, gerekirse ilgili Uygulayici Doktor destegiyle, ki ¢ocugunuzun glivencesine
dair herhangi bir sikinti yasanmasin. Uygulayici Doktor’un devrede olmasi durumunda bildirimin bir
kopyas! da size iletilecektir. Eger sigorta kurulusuna bildirimi dogrudan siz yaparsaniz litfen siz de
ayni sekilde Uygulayici Doktor’u bilgilendirmeyi ihmal etmeyin.

Olasi bir hasarin, sebepleri ve boyutlariyla agikhiga kavusturulmasina siz de katkida bulunmali, hasarin
Onlenmesi ya da en aza indirilmesi icin elinizden geleni yapmalisiniz.

Klinik arastirma siiresince cocugunuz herhangi bir baska tibbi tedaviyi — acil durumlar disinda — sadece
Uygulayici Doktor’un bilgisi dahilinde gorebilir. Olasi bir acil durum tedavisini de en kisa stirede Uygulayici
Doktor’a bildirmelisiniz.

Klinik arasgtirma siirecinde yeni bulgular bizimle paylasilacak mi?

Bu klinik arastirma kapsaminda edinilen, cocugunuzun arastirmaya katilmaya devam edip etmemesine
yonelik karariniza etki edebilecek her tiirli yeni bulgu sizinle paylasilacak. Siz de bu bilgiler {izerine bu
klinik arastirmaya katilmaya devam edip etmemeyi birlikte gbzden gecirebilirsiniz.

Cocugum(uz)un bu klinik aragtirmadan cikarilmasina kim karar verir?
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Siz her zaman ve herhangi bir gerekce godstermek zorunda olmaksizin, ¢ocugunuzun INTENT
arastirmasina katiimini sonlandirabilir veya rizanizi geri ¢ekebilirsiniz. Bu, gocugunuzun tibbi tedavisine
kesinlikle higbir bicimde olumsuz yansimayacaktir.
Belli bazi durumlarda, Uygulayici Doktor veya Sponsor da cocugunuzun klinik arastirmaya katilimini
yarida kesme kararini, sizin izninize gerek duymadan alabilir. Bu kararin nedenleri 6rnegin sunlar olabilir:
» Cocugunuzun klinik arastirmaya katiminin devami tibben savunulamaz hale gelmistir.
» Tim klinik arastirma yarida kesiliyordur.
= jlaglarin (Prednizon, CeIICept®), dozaj azaltilarak dahi ortadan kaldirilamayan yan etkileri s6z
konusudur.

= ilag aliminin azaltilmasi temelindeki kayit ihlalleri

o Ongdriilen dozajin yaridan azinin uygulanmasi

o llagalimina 3 giinden fazla ara verilmesi

Cocugunuzu klinik arastirma tamamlanmadan arastirmadan g¢ekmeye karar verirseniz veya katilim
burada sayilanlarin disinda bir nedenden otlrl yarida kesilirse, onerilmekte olan son bir kontrol
muayenesine girmesi cocugunuzun emniyeti agisindan faydali olacaktir. Uygulayici Doktor cocugunuzun
tedavisinin nasil ve nerede devam edecegini sizinle goriisecektir.

Cocugum(uz)un verilerine ne olacak?

Doktor-hasta gizliligi yikimlaligiine ve veri koruma mevzuatina uyulacaktir. Klinik arastirma sirecinde
elde edilen tibbi bulgular ve kisisel bilgiler cocugunuzun arastirma merkezindeki kisisel dosyasina gecirilir
yahut elektronik ortamda kayit altina alinir. INTENT arastirmasinin usulliine gére yuritilmesi ve takip
edilmesinin gerektirdigi hallerde (6r. yan etkilerin degerlendirilmesi, nlks stiphesi tizerine idrar analizi
gibi cercevelerde), saglk verileri cocugunuzu tedavi eden baska doktorlardan temin edilip incelenebilir.
Klinik arastirma icin bir anlam ifade eden veriler isimsizlestirilmis sekilde kaydedilecek, degerlendirilecek
ve gerekli durumda Klinik Proje Yonetimi, Kéln Universite Hastanesi, Cocuk ve Geng Saghgi Klinik ve
Poliklinigi, Kerpener Str. 62, 50937 Koln ile, Tibbi Biyometri ve Bilisim Enstitist (IMBI), Marsilius-
Arkaden, Turm West, Im Neuenheimer Feld 130.3, 69120 Heidelberg ile, Cocuk ve Genc Saghgi Merkezi,
Im Neuenheimer Feld 430, 69120 Heidelberg ile, Heidelberg Universite Hastanesi Klinik Arastirmalar
Koordinasyon Merkezi, Im Neuenheimer Feld 130.3, 69120 Heidelberg ile ve Veri Glivenligi Denetleme
Kurulu (Data Safety Monitoring Board) paylasilacaktir.

Kan ornekleri (serum) klinik arastirma kapsaminda isimsizlestirilmis sekilde asagidaki merkeze iletilerek,
tahlil edilene dek orada saklanacaktir:
Merkez Laboratuvar/ TDM MPA, Kéln Universitesi, Farmakoloji Enstitiisii, Gleuelerstr. 24, 50931 KéIn.

isimsizlestirme kisisel verilerin ek bilgiler (“anahtar”) kullanilmadan belirli bir kisiyle iliskilendirilemeyecek
sekilde islenmesidir. Bu ek bilgiler ayri olarak saklanmakta olup, kisisel verilerin belli veya belirlenebilecek
bir gercek kisiyle iliskilendirilememesini gbzetecek teknik ve organizasyonel tedbirlere tabidirler.

S6z konusu veriler sadece bu klinik arastirma icin kullanilacak.

Asagida anilan sorumlu kisiden, cocugunuzun kaydedilen kisisel verilerine dair bilgi talep etme hakkina
sahipsiniz. Ayrica ilgisiz bilgilerin dlzeltiimesini ve bilgilerin silinmesini veya sinirli kullanimini talep etme
hakkina da sahipsiniz.

Bu klinik arastirma kapsaminda toplanan kisisel verilerden sorumlu kisi:
Prof. Dr. med. Burkhard Tonshoff, Cocuk ve Geng Saghg Merkezi, Im Neuenheimer Feld 430, 69120
Heidelberg.
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Veri islemeye ve veri koruma gerekliliklerinin yerine getirilmesine yonelik soru veya kaygilariniz olmasi
halinde ltutfen kurumunuzda goérevli veri koruma yetkilisine basvurunuz.

Arastirma merkezinizdeki ilgili veri koruma yetkilisinin iletisim bilgileri sdyledir:

Veri koruma yetkilisinin adi

Adresi

iletisim bilgileri

Sponsor’unilgili veri koruma yetkilisinin iletisim bilgileri soyledir:
Heidelberg Universite Hastanesi, Veri Koruma Yetkilisi, Im Neuenheimer Feld 672, 69120 Heidelberg,
Datenschutz@med.uni-heidelberg.de

Ayrica, size ait kisisel bilgilerin, Genel Veri Koruma Yonetmeligi (GDPR) ile gelisen bir bigimde islendigine
kanaat getirirseniz, denetleyici makama sikdyette bulunma hakkina da sahipsiniz.

Arastirma merkezinizin tabi oldugu veri koruma denetleyici makami:

Sponsor’un tabi oldugu veri koruma yetkilisi:

Landesbeauftragter fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Baden-Wirttemberg (LfDI BW);
(Baden-Wiirttemberg Eyaleti Veri Koruma ve Bilgiye Erisim Ozgirligi Komiseri)

Postfach 102932; 70025 Stuttgart;

Tel.: 0711/6155410;

Faks: 0711/615541-15;

E-posta: poststelle@Ifdi.bwl.de

internet: http://www.baden-wuerttemberg.datenschutz.de

S6z konusu veriler, yetkisi olmayan kisilere karsi giivenli saklanir. Ancak yasanin éngordugi kosullar
yerine getirilince sifre ¢ozilerek giris olanagi taninmaktadir.

ilag yasasl, veri toplama ve kullanmaya yénelik gerekli onayin cercevesini detayl olarak tanimlamaktadir.
Bu konunun detaylarina, 6zellikle nzayi geri gekme olanagina yénelik bilgileri, isbu hasta bilgilendirme
belgesinin ekinde ilgilerinize sunulan onam formundan temin edebilirsiniz.

Cocugum(uz)un kan ve idrar numuneleri ile tarama-goriintiileme kayitlari ne olacak?
Kan ve idrar numuneleri ile tarama-goriintiileme kayitlari sadece bu klinik arastirma icin kullanilacak.

TUm numune ve kayitlar arastirmanin tamamlanmasiyla birlikte imha edilecektir.

Baska sorularim oldugunda kime bagvurabilirim?
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Arastirma merkezinde konsiiltasyon
Ne zaman isterseniz Sayfa 1’de adi gecen yahut bir baska Uygulayici Doktor ya da Klinik Proje Yonetimi ile
bir gériisme yapma olanagina sahipsiniz.

irtibat merkezi

Klinik arastirmaya dair genel sorulariniz igin ayrica ilgili Alman st makamlarina ulasabileceginiz bir de
irtibat merkezi mevcuttur (INTENT arastirmasinin EudraCT numarasi: 2014-001991-76). Klinik arastirma
katihmcilar, yasal temsilcileri ya da vekalet sahipleri bu irtibat merkezine basvurabilir:

Federal Alman ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel ve Medizinprodukte)
Klinik Arastirmalar / Denetimler Bolim{

(Fachgebiet Klinische Priifung / Inspektionen)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Telefon: 0228 / 207-4318
Faks: 0228 / 207-4355
E-posta: klinpruefung@bfarm.de
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ONAM FORMU (RIZA FORMU)

Klinik arastirma igin:

INTENT =2 STUDIE

Steroide duyarh nefrotik sendromlu g¢ocuklarin ilk tedavisine yonelik kontrollii, rastgele,
acik, cok merkezli ¢calisma: mikofenolat mofetile karsi prednizon

Calisma kodu: INTENT-Studie
EudraCT numarasi: 2014-001991-76

Sorumlu Arastirmaci
Prof. Dr. med. Burkhard Ténshoff

Cocuk ve Gencg Sagligi Merkezi
Heidelberg Universite Hastanesi
Im Neuenheimer Feld 430
69120 Heidelberg

Tel.: 06221 56 8401

Faks: 06221 56 4203

E-posta:

burkhard.toenshoff@med.uni-heidelberg.de

Uygulayici Doktor:

Klinik Proje Yonetimi

Dr. med. Marcus R. Benz

Dr. med. Rasmus Ehren

Prof. Dr. med. Lutz T. Weber

Cocuk ve Geng Sagligi Klinik ve Poliklinigi
KéIn Universite Hastanesi

Kerpener Str. 62

50937 Koéln

Tel.: 0221 478 4319

Mobil: 01520 902703 veya 01520 9032699
Faks: 0221 478 5835
Lutz.Weber@uk-koeln.de
Marcus.Benz@uk-koeln.de
Rasmus.Ehren@uk-koeln.de

Uygulama Merkezi:
Adres

Tel. No.
E-posta

Onam Formu (Riza Formu)

EudraCT Number
2014-001991-76
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Hastanin ismi, biyulk harflerle

Dogum tarihi ......cccoeeevveeeeccieee e,

2. velinin ismi, blylk harflerle

Asagida ismi yazili Uygulayici Doktor ile yaptigim(iz) kisisel gériismede

Doktorun ismi

klinik arastirmada kullanilan ilag ve tedavi karsilastirmasi ile birlikte, arastirmanin esasi, anlami, riskleri
ve sonugclarina dair detayh ve anlasilir bir bicimde bilgilendirildim/k. Buna ek olarak anne babalara /
velilere yonelik bilgi metnini ve bu belgenin ekinde sunulan veri koruma bildirimini okuyup anladim/k.
Uygulayici Doktor’la klinik arastirmanin  uygulanisi hakkinda konusma firsati buldum/k. Tim
sorularim(iz) tatminkar bir bicimde yanitlandi.

Anne babalar/ Veliler veya hastanin ilave sorularini ya da danisma gériismesine iliskin baska konulari
yazil olarak ifade etme olanagi:

Karar vermek icin yeterli zamanim/iz oldu.
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Her zaman ve herhangi bir gerekce gostermek zorunda olmaksizin, ¢ocugum(uzjun ara§t|rfnaya
katilimina dair rizam(iz)i (s6zli veya yazili olarak) geri ¢ekebilecegim(iz)in ve bunun gocugum(uz)un tibbi
tedavisine olumsuz yansimayacaginin bilincindeyim/z.

Veri koruma:

Bu klinik arastirmada kisisel verilerin, ozellikle ¢ocugum(uz)a ait tibbi bulgularin toplanmasi,
kaydedilmesi ve degerlendirilmesi gerekeceginin bilincindeyim/z. Sagliga dair verilerin kullanimi yasal
diizenlemelere bagh olup klinik aragtirmaya katihm sarti Genel Veri Koruma Yonetmeligi Madde 6 Fikra
1 (a) ile asagidaki istemli onama baglanmistir, yani asagidaki riza bildirimi olmaksizin gocugum(uz) klinik
arastirmaya katilamaz.

1. Bu klinik arastirma siirecinde kisisel bilgilerin, 6zellikle saglik verilerinin ve ¢ocugum(uz)a ait verilerin
bilgilendirme belgesinde tanimlanan amaglar cercevesinde toplanmasina ve Heidelberg Universitesi
Tibbi Biyometri ve Bilisim Enstitlisi’'nde (IMBI) gerek basili olarak gerekse elektronik ortamda kayit
altina alinmasina izin veriyorum/z. Paylasilmalari gerekirse, temin edilen bu veriler isimsizlestirilerek
(sifreli) su cercevelerde paylasilabilir:

a) Klinik Proje Yonetimi, KéIn Universite Hastanesi, Cocuk ve Geng Sagligi Klinik ve Poliklinigi,
Kerpener Str. 62, 50937 Kéln ile, Heidelberg Universite Hastanesi Klinik Arastirmalar
Koordinasyon Merkezi (KKS) Im Neuenheimer Feld 130.3, 69120 Heidelberg ile, Tibbi Biyometri
ve Bilisim Enstitlisti (IMBI), Marsilius-Arkaden, Turm West, Im Neuenheimer Feld 130.3, 69120
Heidelberg ile, Cocuk ve Geng Sagligi Merkezi, Im Neuenheimer Feld 430, 69120 Heidelberg ile
ve Veri Givenligi Denetleme Kurulu (Data Safety Monitoring Board) ile,

b) Ruhsatlandirma basvurusu sz konusu olursa: dilekce sahibiyle ve ruhsatlandirmadan sorumlu
makamla (Federal Alman ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii),

c) Istenmeyen gelismeler olmasi durumunda: Klinik Proje yonetimi ile, Heidelberg Universitesi
Klinik Arastirmalar Koordinasyon Merkezi (KKS) ile, Sponsor ile, ilgili etik komisyonu ve
sorumlu Alman st makami (Federal Alman ila¢ ve Tibbi Uriinler Enstitiisii) ile ve bu sonuncu
kanaliyla da Avrupa Birligi Veri Bankasi ile.

2. Ayrica, arastirmanin usuliine gore yiritildiginin denetlenmesi icin gerekmesi halinde, Sponsor’un
gorevlendirdigi yetkili ve gizlilik yemini etmis kisilerin ve sorumlu denetim makamlarinin, Uygulayici
Doktor’un elindeki kisisel verilere, 6zellikle saglik verilerine ulasabilmesine izin veriyorum/z. Bu
tedbir cergevesinde Uygulayici Doktor’u doktor-hasta gizliligi yukumliliginden muaf kiliyorum/z.

3. Gocugum(uz)un kisisel verilerinin, Ozellikle sagliga dair verilerin toplanmasina ve
degerlendiriimesine yonelik onay geri cekilemez. Bana/Bize, ¢cocugum(uz)un klinik arastirmaya
katihmini, istedigim(iz) an sonlandirabilecegim(iz)e dair bilgi verildi. Arastirmada yer almaya yonelik
onayimi(z1) geri cekmem(iz) durumunda, o noktaya kadar kaydedilmis bulunan verilerin asagida
siralanan cercevelerde gerekiyor ise kullanilmaya devam etmesine izin veriyorum/z:

a) Arastirilan ilacin etkilerinin belirlenmesi,
b) Cocugum(uz)un gozetilmeye deger menfaatlerinin zarar gormemesinin saglanmasi,
c) Ruhsatlandirma belgelerinin eksiksiz sunulacak halde olmasi.

4. Cocugum(uz)un verilerinin, ilaglara yonelik klinik arastirma mevzuatinin 6ngoérdigi sekilde,
arastirma tamamladiktan veya yarida kesildikten itibaren en az on yil sireyle saklanmasina izin
veriyorum/z. Bu slirenin bitiminde, yasalar veya yonetmelikler aksi slireler 6ngérmedikce, kisisel
veriler silinecektir.
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5. Su vyasal dizenlemeden haberdarim/z: Cocugum(uz)un arastirmaya katilmasina yonelik onayim(iz)i
geri cekmem(iz) durumunda, ¢ocugum(uz)un kisisel verilerini, 6zellikle saghk verilerini kaydetmis
olan tiim birimler, vakit kaybetmeksizin, kaydedilen verilere Madde 3’te belirtilen ¢ercevelerde hala
ihtiyac duyulup duyulmadigini tespit edecekler.
ihtiyac duyulmayan veriler derhal silinecektir.

6. INTENT arastirmasinin usuliine gore yuritilmesi ve takip edilmesinin gerektirdigi hallerde (6r. yan
etkilerin degerlendirilmesi, niiks sliphesi Uzerine idrar analizi gibi cercevelerde), cocugum(uz)u
tedavi eden baska doktorlarin elindeki saglik verilerinin temin edilip incelenmesine izin
veriyorum/z.

Boylece ilgili doktorlar doktor-hasta gizliligi yiikiimliliigiinden muaf kiliyorum/z. (istenmiyorsa liitfen iistiinii cizin.)

7. Asagida adi yazil gocuk doktorumuzun / aile doktorumuzun

cocugum(uz)un klinik arastirmaya katiimindan haberdar edilmesine izin veriyorum/z (istenmiyorsa
lutfen Gstlnd gizin).
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Cocugum(uz)un yukarida anilan
klinik arastirmaya kendi rizasiyla
katildigini teyit ederim/z.

Hasta bilgi formu ve onam formunun bir nishasi bana/bize iletildi. Bir nishasi da arastirma
merkezinde bulunacak.

Tarih 1. velinin imzasi

Tarih Bilgilendiren Uygulayici Doktor’un imzasi
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