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PROEFPERSONENINFORMATIE VOOR DEELNAME AAN MEDISCH-
WETENSCHAPPELIJK ONDERZOEK

Titel van het onderzoek: Beinvloeding van het immuunsysteem door OM-85 bij
vroegtijdige AD

Officiéle titel: Een gerandomiseerd, dubbelblind, placebo-gecontroleerd, 32 weken
durend, fase lla-onderzoek om de werkzaamheid van OM-85 te onderzoeken, vergeleken
met overeenstemmende placebo, bij het verminderen van de ernst van de ziekte bij
kinderen in de leeftijd van 3 tot 24 maanden met een vroege klinische diagnose van matige
atopische dermatitis

EUDRACT-NTr.: 2021-003179-33

Inleiding
Geachte ouders of voogd,

Met deze informatiebrief willen we u, als wettelijke vertegenwoordiger, vragen of u bereid
bent uw kind mee te laten doen aan medisch-wetenschappelijk onderzoek. Meedoen is
vrijwillig. U krijgt deze brief omdat uw kind matige atopische dermatitis (AD) heeft.

U leest hier om wat voor onderzoek het gaat, wat het voor u en uw kind betekent, en wat
de voordelen en nadelen zijn. Het is veel informatie. Wilt u de informatie doorlezen en
beslissen of u uw kind wilt laten meedoen? Als u uw kind wilt laten meedoen, kunt u het
formulier invullen dat u vindt in bijlage E.

Stel uw vragen

U kunt uw beslissing nemen met de informatie die u in deze informatiebrief vindt.
Daarnaast raden we u aan om dit te doen:

- Stel vragen aan de onderzoeker die u deze informatie geeft.

- Praat met uw partner, familie of vrienden over dit onderzoek.

- Stel vragen aan de onafhankelijk deskundige, Dr. H.B. Thio.

- Lees de informatie op www.rijksoverheid.nl/mensenonderzoek.

1. ALGEMENE INFORMATIE

OM Pharma SA heeft dit onderzoek opgezet. Hieronder noemen we OM Pharma SA steeds
de ‘opdrachtgever’. Onderzoekers, dit kunnen artsen zijn, voeren het onderzoek uit in
verschillende ziekenhuizen. OM Pharma SA betaalt dit onderzoek.

Voor dit onderzoek zijn ongeveer 142 kinderen uit ziekenhuizen in Duitsland en Nederland
nodig. In Nederland zullen naar verwachting 30 kinderen meedoen.
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De medisch-ethische toetsingscommissie Erasmus MC Rotterdam heeft dit onderzoek
goedgekeurd.

2. WAT IS HET DOEL VAN HET ONDERZOEK?

In dit onderzoek bekijken we hoe goed het onderzoeksmiddel OM-85 werkt bij kinderen
met matige atopische dermatitis bij het verminderen van de ernst van de ziekte.

We vergelijken de werking van OM-85 (een capsule van 3,5mg) met de werking van een
placebo en we kijken naar mogelijke bijwerkingen. Een placebo is een middel zonder
werkzame stof. De placebo capsule ziet er precies hetzelfde uit als de OM-85 capsule.

3. WAT IS DE ACHTERGROND VAN HET ONDERZOEK?

OM-85 is een medicijn dat al goedgekeurd en op de markt is voor het voorkomen van
terugkerende luchtweginfecties bij volwassenen en kinderen vanaf 6 maanden oud. Dit
product is ook al getest bij kinderen vanaf 3 maanden oud.

OM-85 is een medicijn dat het afweersysteem versterkt. OM-85 verbetert de natuurlijke
afweer van het lichaam en versterkt de weerstand tegen infecties van de luchtwegen.

AD is de meest voorkomende chronische ontstekingsachtige huidaandoening. Op dit
moment is de behandeling van AD bij kinderen gericht op het stabiel houden van de ziekte
en het voorkomen dat het erger wordt, dat wil zeggen het voorkomen van een droge huid,
het verlichten van symptomen (met name jeuk en ontsteking van de huid). Voor de
behandeling van de symptomen worden verzachtende huidverzorgingsmiddelen en een
vochtinbrengende lokale therapie gebruikt.

Wanneer er plotselinge verergeringen (opflakkeringen) optreden, kan het op de huid
aanbrengen van bv. corticosteroiden nodig zijn. Corticosteroiden zijn hormoonzalven die
de ontsteking in de huid kunnen remmen. Het langdurig aanbrengen van deze medicijnen
kan echter lokale ongewenste bijwerkingen of algemene neveneffecten veroorzaken.
Gegevens uit eerdere medische onderzoeken geven aanwijzingen dat behandeling met OM-
85 het afweersysteem van kinderen met AD zou kunnen beinvloeden. OM-85 zou dus een
actieve rol kunnen spelen bij de behandeling van AD, met name wanneer er in de vroege
kinderjaren direct na de diagnose van de ziekte mee begonnen wordt.

4. HOE VERLOOPT HET ONDERZOEK?

Hoe lang duurt het onderzoek?
Doet uw kind mee met het onderzoek? Dan duurt dat in totaal ongeveer 35 weken. Een
bezoek aan het ziekenhuis zal 1 tot 1.5 uur duren.

Stap 1.: is uw kind geschikt om mee te doen?
We willen eerst weten of uw kind geschikt is om mee te doen. Daarom doet de onderzoeker
een aantal onderzoeken:
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e Lichamelijk onderzoek. De onderzoeker luistert bijvoorbeeld naar het hart en
longen van uw kind en meet de hartslag en lichaamstemperatuur. Ook meet de
onderzoeker de lengte en het gewicht van uw kind.

e Het doornemen van demografische gegevens (waaronder etnische afkomst, soort
bevalling), voedingssituatie (bv. borstvoeding, vast voedsel), medische
voorgeschiedenis, huidige ziekten, gebruik van medicijnen, voorgeschiedenis van
AD bij ouders, broers en zussen.

e Onderzoek van de AD van uw kind: de onderzoeker beoordeelt de mate en ernst
van de AD (bv. droogte, zwelling, roodheid van de huid van uw kind) door middel
van een vragenlijst/scorekaart.

e Verzamelen van een ontlastingsmonster: U wordt gevraagd een ontlastingsmonster
te verzamelen uit de luier van uw kind voor het onderzoeken van bacterién in de
darmen.

Stap 2.: de behandeling
We behandelen uw kind 24 weken met de onderzoeksmiddelen (OM-85 of placebo).
Voor dit onderzoek maken we 2 groepen:

e Groep 1. De kinderen in deze groep krijgen OM-85.

e Groep 2. De kinderen in deze groep krijgen placebo.

Loting bepaalt welk onderzoeksmiddel (OM-85 of placebo) uw kind krijgt. Uw kind heeft
een kans van 1 op 2 om OM-85 te krijgen en van 1 op 2 om placebo te krijgen. U en de
onderzoeker weten niet in welke groep uw kind zit. Als het voor de gezondheid van uw
kind belangrijk is, kan dit wel direct worden opgezocht.

Achtergrondmedicatie

Naast het onderzoeksmiddel krijgt u, tijdens de eerste 4 weken van het onderzoek, topische
(uitwendig te gebruiken) corticosteroiden en verzachtende huidverzorgingsmiddelen voor
de behandeling van de huidlaesies van uw kind. Huidlaesies zijn lokale beschadigingen
van de huid, zoals onder andere droge en rode plekken, pijn en zwelling van de huid.

Noodmedicatie

In geval de AD symptomen van uw kind verergeren vanaf week 5 van het onderzoek, dan
moet u contact opnemen met uw onderzoeksarts. Indien nodig, geeft hij/zij u topische
corticosteroiden (dezelfde middelen als gebruikt als achtergrondmedicatie) en legt u uit
hoe u de noodmedicatie moet aanbrengen op de AD laesies van uw kind.

Alle producten (OM-85 of placebo, de achtergrondmedicatie en eventuele noodmedicatie)
die u meekrijgt en die in het onderzoek gebruikt worden, worden onderzoeksproducten
genoemd.
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U ontvangt een apart instructieformulier waarin uitgelegd wordt hoe en op welke dagen u
de onderzoeksproducten bij uw kind moet gebruiken.

In bijlage D vindt u meer gedetailleerde informatie over de onderzoeksproducten.

Stap 3: onderzoeken en metingen

Voor het onderzoek is het nodig dat u met uw kind 9 keer in 32 weken naar het ziekenhuis

komt.

We doen de volgende onderzoeken:

Lichamelijk onderzoek. De onderzoeker luistert bijvoorbeeld naar het hart en
longen van uw kind en meet de hartslag en lichaamstemperatuur.

De onderzoeker vraagt u naar mogelijk nieuwe gezondheidsproblemen en naar
veranderingen in het medicijngebruik van uw kind.

Onderzoek van de AD van uw kind: de onderzoeksarts beoordeelt de mate en ernst
van de AD (bv. droogte, zwelling, roodheid van de huid van uw kind, het
totaalbeeld van de laesies) door middel van drie vragenlijsten/scorekaarten.
Hieronder valt ook uw beoordeling van de mate van jeuk en slapeloosheid van uw
kind.

Verzamelen van een ontlastingsmonster: U geeft het bevroren ontlastingsmonster
uit de luier van uw kind af.

Beoordeling van de ernst van de ziekte van uw kind: U moet 6 beknopte vragen
beantwoorden in een vragenlijst, ADCT genoemd (Atopic Dermatitis Control
Tool), op een specifieke website om de ernst van de ziekte van uw kind te
beoordelen. Het kost u ongeveer 10-15 minuten om deze vragenlijst in te vullen

Afname van een huiduitstrijkje: de onderzoeker neemt met een vochtig
wattenstaafje een monster op de huid van uw kind, dat wil zeggen, over een plek
van ongeveer 5 X 5 c¢cm van de huidlaesie wordt voorzichtig gestreken om
huidbacterién te verzamelen.

Electronisch dagboek (op een specifieke website): U moet dagelijks het toedienen
van het onderzoeksmiddel, de achtergrondmedicatie en de verzachtende
huidverzorgingsmiddelen aangeven. Daarnaast moet u iedere verandering in
medicatiegebruik van uw kind aangeven en iedere andere ziekte die uw kind
ervaart. Het kost u ongeveer 5 minuten om het dagboek in te vullen.

Vrijwillige afname van bloed (alleen na uw extra toestemming): de onderzoeker
neemt per keer 2ml bloed af uit een bloedvat in de arm van uw kind. Alles bij elkaar
nemen we ongeveer 6ml (ongeveer een theelepel) bloed bij uw kind af. Deze
hoeveelheid geeft bij peuters geen problemen. Ter vergelijking, een volwassene die
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bloed geeft bij de bloedbank geeft per keer 500ml bloed. Het bloedonderzoek helpt
ons de ziekte AD en de mogelijke invloed van het onderzoeksmiddel beter te
begrijpen.

In bijlage C staat het schema van de bezoeken en welke onderzoeken en metingen we doen
bij ieder bezoek.

Tussen de bezoeken aan het ziekenhuis, belt de onderzoeker u iedere 4 weken op, in totaal
6 keer. U krijgt dan vragen over:

e De AD huidconditie van uw kind (stabiel / verergering / verbetering)
e Mogelijk nieuwe gezondheidsproblemen van uw kind
e Nieuwe medicijnen die uw kind gebruikt heeft

In geval u aangeeft dat de huidconditie van uw kind verergert, moet u een extra bezoek bij
het onderzoekscentrum afspreken, bij voorkeur binnen 48 uur.

Wat is er anders dan bij gewone zorg?

Er is bij dit onderzoek niet zoveel anders dan bij de gewone zorg. Uw kind krijgt het
onderzoeksmiddel in aanvulling op de standaard behandeling van de AD symptomen
(verzachtende huidverzorgingsmiddelen en topische corticosteroiden). Echter, voor het
doel van het onderzoek, kan het gebruik van deze standaard medicatie, met name de
corticosteroiden, anders zijn dan wat u gewend bent aan te brengen op de huid van uw kind.
Daarom krijgt u naast het onderzoeksmiddel ook de standaard medicatie die u moet
gebruiken tijdens de duur van het onderzoek, samen met instructies. Bij deelname aan het
onderzoek, zijn het aantal bezoeken aan het ziekenhuis en verscheidene
onderzoekshandelingen die bij uw kind gedaan worden extra.

5. WELKE AFSPRAKEN MAKEN WE MET U ALS UW KIND MEEDOET?

We willen graag dat het onderzoek goed verloopt. Daarom maken we de volgende
afspraken met u:

e U geeft volledige en eerlijke informatie over de medische voorgeschiedenis van uw
kind, medicijnen die hij/zij krijgt en over neveneffecten (ongewenste bijwerkingen
of gezondheidsklachten).

e U volgt de instructies van het onderzoekspersoneel op alsook de instructies in het
aparte instructieformulier. U komt met uw kind naar iedere afspraak.

e U voert de onderzoeksbehandeling bij uw kind uit op de manier die de onderzoeker
u heeft uitgelegd. U brengt alle gebruikte en ongebruikte blisterverpakkingen van
de onderzoeksmiddelen en alle gebruikte en ongebruikte tubes van de
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achtergrondmedicatie en eventuele noodmedicatie samen met de originele
verpakkingen mee bij ieder bezoek naar het ziekenhuis.

e U verzamelt de ontlastingsmonsters van uw kind op de aangewezen tijdstippen en
bewaart de monsters thuis in de diepvriezer tot het volgende bezoek.

e Uw Kkind doet tijdens dit onderzoek niet ook nog mee aan een ander medisch-
wetenschappelijk onderzoek.

e U krijgt een deelnemerskaart van het onderzoek voor uw kind. U neemt de
deelnemerskaart altijd met uw kind mee. Bijvoorbeeld in uw portemonnee. Hierop
staat dat uw kind meedoet aan dit onderzoek en wie men moet waarschuwen bij een
noodsituatie. Laat deze kaart zien als u bij een andere arts komt.

e U neemt contact op met de onderzoeker in deze situaties:

o U wilt andere medicijnen aan uw kind geven. Ook als dit homeopathische
middelen zijn, natuurgeneesmiddelen, vitaminen of geneesmiddelen van de
drogist.

Uw kind wordt in een ziekenhuis opgenomen of behandeld.

Uw kind krijgt plotseling problemen met zijn/haar gezondheid.

U wilt dat uw kind niet meer meedoet met het onderzoek.

Uw telefoonnummer, adres of e-mailadres verandert.

O O O O

6. VAN WELKE BIJWERKINGEN, NADELIGE EFFECTEN OF
ONGEMAKKEN KAN UW KIND LAST KRIJGEN?

De onderzoeksmiddelen kunnen ongewenste effecten en/of ongemakken geven, maar niet
iedereen krijgt ze. OM-85 wordt al meer dan 40 jaar gebruikt bij patiénten in de leeftijd
van 6 maanden tot volwassenen, zowel in medisch onderzoek als sinds het op de markt is
in Europa. Het gebruik van OM-85 over deze jaren heen onderschrijft de veiligheid van het
middel na inname. Meer dan 60 miljoen kinderen zijn behandeld met OM-85 sinds het
wereldwijd op de markt is en in medische onderzoeken.

De volgende bijwerkingen komen voor:
= Vaak (1 op de 10 personen): hoesten, diaree, buikpijn, huiduitslag
= Weinig (1 op de 100 personen): Overgevoeligheid (huiduitslag die samengaat met
roodheid van de huid, gegeneraliseerde huiduitslag, roodheid van de huid,
vochtophoping (bv. in de oogleden, het gezicht, enkels, benen of armen), zwelling,
gezwollen gezicht, jeukende huid, gegeneraliseerde jeukende huid,
kortademigheid).

Tot nu toe zijn er geen wisselwerkingen met andere medicijnen bekend.
Als uw kind bekend is met een allergie, geeft u dit dan aan de onderzoeker aan. Hij/zij zal
dan bekijken of uw kind mogelijk ook voor één van de bestanddelen van het
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onderzoeksmiddel allergisch zou kunnen zijn. In dat geval kan uw kind niet deelnemen aan
het onderzoek.

Doet uw kind mee aan het onderzoek? Dan krijgt u aanvullende informatie mee samen met
het onderzoeksmiddel.

Mocht de behandeling met de onderzoeksproducten geen effect bij uw kind hebben, dan
kan het gebeuren dat de huidconditie slechter wordt. Ook andere tot nu toe onbekende
effecten kunnen optreden.

Waarschuw het onderzoekspersoneel als uw kind ongemak, ziektes of verwondingen
ondervindt tijdens de onderzoeksperiode. Dat wil zeggen, meld ieder
gezondheidsprobleem en geef aan of u denkt dat deze problemen samenhangen met de
onderzoeksproducten. Als u iets ernstigs opmerkt, neem dan direct contact op met het
onderzoekspersoneel, zonodig per telefoon.

7. WAT ZIIN DE VOORDELEN EN DE NADELEN ALS UW KIND MEEDOET
AAN HET ONDERZOEK?

Meedoen aan het onderzoek kan voordelen en nadelen hebben. Hieronder zetten we ze op
een rij. Denk hier goed over na, en praat erover met anderen.

De behandeling die uw kind krijgt tijdens het onderzoek kan de ernst van de AD doen
afnemen. Ook kan het de opflakkeringen die met AD samengaan verminderen. Maar, het
is niet zeker dat dit effect optreedt. Er is ook een kans dat de deelname van uw kind aan
het onderzoek niet het gewenste resultaat heeft. Op elk moment tijdens het onderzoek
kunnen de symptomen terugkomen of verslechteren.

Het onderzoekspersoneel houdt uw kind goed in de gaten tijdens de periode dat uw kind
aan het onderzoek deelneemt. U krijgt informatie over de gezondheid van uw kind uit de
lichamelijke onderzoeken en medische testen die in het onderzoek gedaan worden.

Meedoen aan het onderzoek kan deze nadelen hebben:

- Uw kind kan last krijgen van de bijwerkingen of nadelige effecten van het
onderzoeksmiddel, zoals beschreven in paragraaf 6.

- UwKkind kan last hebben van de metingen tijdens het onderzoek. Bijvoorbeeld: de (niet
verplichte) bloedafname kan wat pijn doen. Of uw kind kan een bloeduitstorting krijgen
daar waar de naald geprikt was voor het afnemen van het bloed. Het
onderzoekspersoneel let goed op uw kind zowel tijdens als na de afname van het bloed.

- Meedoen aan het onderzoek kost u extra tijd.

- U moet zich houden aan de afspraken die horen bij het onderzoek, zoals beschreven in
paragraaf 5 in dit informatieformulier.

Als uw kind een verwonding of een ziekte ondervindt van het onderzoeksmiddel of door
een onderzoekshandeling, dan krijgt uw kind alle medische zorg die nodig is om van de

©OM Pharma Vertrouwelijk Ingangsdatum Versie 13APR2021 Page 7 of 26
Erasmus MC, Versie 2.0 16MEI2022



om

PHARMA

BV2021/06 TPLCLINO054034 V03 — PROEFPERSONEN INFORMATIE FORMULIER
Protocol version 3.0_Amendment 1 03DEC2021 Informatie voor ouders

verwonding of ziekte te herstellen. Deze overeenkomst om een medische behandeling te
geven zonder kosten voor u, is niet van toepassing voor een verwonding of ziekte die uw
kind ondervindt tijdens het onderzoek welke niet veroorzaakt is door het onderzoeksmiddel
of de onderzoekshandelingen.

Als uw kind een onverwacht symptoom of verwonding ondervindt, en een dringende
medische behandeling is nodig, meld dit direct aan de onderzoeksarts of het
onderzoekspersoneel via het telefoonnummer zoals vermeld in bijlage A.

Als uw kind naar een andere dokter moet, of uw kind wordt opgenomen in een ander
ziekenhuis, is het erg belangrijk dat u (of iemand uit uw familie) de dokter, die uw kind
behandelt, vertelt dat uw kind aan dit onderzoek meedoet. Indien nodig, kan hij/zij contact
opnemen met de onderzoeksarts. U moet ook aan de onderzoeksarts doorgeven dat uw kind
naar een andere dokter is geweest of opgenomen moest worden.

Wilt u uw kind niet laten meedoen?

U beslist zelf of u wilt dat uw kind meedoet aan het onderzoek. Wilt u niet dat uw kind
meedoet? Dan krijgt uw kind de gewone behandeling voor AD. Uw arts kan u meer
vertellen over de behandelingsmogelijkheden die er zijn. En over de voor- en nadelen
daarvan.

8. VERZET VAN UW KIND

Het kan gebeuren dat uw kind zich op een bepaald moment tijdens het onderzoek verzet
(niet meewerkt). De onderzoeker moet het onderzoek dan direct stoppen. Het is moeilijk
om precies te omschrijven wat verzet is. Voor de start van het onderzoek overleggen we
met u wat wij zien als verzet, maar ook wat u als ouder zelf ziet als verzet van uw kind. De
onderzoeker zal zich houden aan de Gedragscode verzet van minderjarigen.

9. WANNEER STOPT HET ONDERZOEK?

De onderzoeker laat het u weten als er nieuwe informatie over het onderzoek komt die
belangrijk voor u is. De onderzoeker vraagt u daarna of u uw kind laat blijven meedoen.

In deze situaties stopt voor u het onderzoek:

e Alle onderzoeken volgens het schema zijn voorbij.

e U wilt zelf dat uw kind stopt met het onderzoek. Dat mag op ieder moment. Meld
dit dan meteen bij de onderzoeker. U hoeft er niet bij te vertellen waarom u de
deelname van uw kind stopt. Uw kind krijgt dan weer de gewone behandeling voor
AD. De onderzoeker zal u nog wel uitnodigen voor een nacontrole van uw kind.

e De onderzoeker vindt het beter voor uw kind om te stoppen. De onderzoeker zal u
nog wel uitnodigen voor een nacontrole van uw kind.
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e Een van de volgende instanties besluit dat het onderzoek moet stoppen:
o OM Pharma SA,
o de overheid, of
o de medisch-ethische commissie die het onderzoek beoordeelt.

Wat gebeurt er als uw kind stopt met het onderzoek?

De onderzoekers gebruiken de gegevens en het lichaamsmateriaal van uw kind (monsters
van de huiduitstrijkjes en de verzamelde ontlasting en de (niet verplicht) afgenomen buisjes
bloed) die tot het moment van stoppen zijn verzameld. Als u wilt, kan verzameld
lichaamsmateriaal worden vernietigd. Geef dit door aan de onderzoeker.

Het hele onderzoek is afgelopen als alle deelnemers klaar zijn.

10. WAT GEBEURT ER NA HET ONDERZOEK?

De medicijnen die uw kind heeft gebruikt bij het onderzoek, kan hij/zij na het onderzoek
niet blijven gebruiken. De onderzoeker bespreekt met u welke andere medische zorg uw
kind krijgt.

Krijgt u de resultaten van het onderzoek?

In September 2023 laat de onderzoeker u weten wat de belangrijkste uitkomsten van het
onderzoek zijn. De onderzoeker kan u ook vertellen in welke groep uw kind zat, de OM-
85 of placebo group. Wilt u dit niet weten? Zeg dat dan tegen de onderzoeker. Hij zal het
u dan niet vertellen.

11. WAT DOEN WE MET DE GEGEVENS EN LICHAAMSMATERIAAL VAN
UW KIND?

Doet uw kind mee met het onderzoek? Dan geeft u ook toestemming om de gegevens en
lichaamsmateriaal van uw kind te verzamelen, gebruiken en bewaren.

Welke gegevens bewaren we?

We bewaren deze gegevens:

- de naam van uw kind (wordt gecodeerd voor het doel van het onderzoek)
- het geslacht van uw kind

- de geboortedatum van uw kind

- de etnische afkomst van uw kind

- soort bevalling van uw kind

- familiegeschiedenis van atopie

- gegevens over de gezondheid van uw kind

- (medische) gegevens die we tijdens het onderzoek verzamelen
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Welk lichaamsmateriaal bewaren we?

We bewaren alle monsters van de huiduitstrijkjes en verzamelde ontlasting (en de niet
verplicht afgenomen buisjes bloed)

Waarom verzamelen, gebruiken en bewaren we de gegevens en het lichaamsmateriaal van
uw kind?

We verzamelen, gebruiken en bewaren de gegevens en het lichaamsmateriaal van uw kind
om de vragen van dit onderzoek te kunnen beantwoorden, om meer kennis te krijgen over
de ziekte van uw kind en het medicijn dat we in dit onderzoek bestuderen en de werking
ervan te evalueren.

Hoe beschermen we de privacy van uw kind?

Om de privacy van uw kind te beschermen geven wij de gegevens en het lichaamsmateriaal
van uw kind een code. Op al de gegevens en het lichaamsmateriaal van uw kind zetten we
alleen deze code. De sleutel van de code bewaren we op een beveiligde plek in het
ziekenhuis. Als we de gegevens en het lichaamsmateriaal van uw kind verwerken,
gebruiken we steeds alleen die code. Ook in rapporten en publicaties over het onderzoek
kan niemand terughalen dat het over uw kind ging.

Wie kunnen de gegevens van uw kind zien?
Sommige personen kunnen wel de naam en andere persoonlijke gegevens van uw kind
zonder code inzien. Dit zijn mensen die controleren of de onderzoekers het onderzoek goed
en betrouwbaar uitvoeren. Deze personen kunnen bij de gegevens van uw kind komen:
e Leden van de commissie die de veiligheid van het onderzoek in de gaten houdt.
e Een controleur die voor de opdrachtgever werkt.
e Nationale en internationale toezichthoudende autoriteiten. Bijvoorbeeld de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd, de FDA en EMA.
e Vertegenwoordigers van de opdrachtgever (SRE GmbH) die kijken of het
onderzoek goed uitgevoerd wordt.
Deze personen houden de gegevens van uw kind geheim. Wij vragen u voor deze inzage
toestemming te geven.

Hoelang bewaren we de gegevens en het lichaamsmateriaal van uw kind?

We bewaren de gegevens van uw kind 25 jaar in het ziekenhuis. De opdrachtgever bewaart
de gegevens van uw kind zolang als nodig is om te voldoen aan de hiervoor geldende
wetten. Het lichaamsmateriaal van uw kind sturen we naar gespecialiseerde laboratoria
voor onderzoek. Het lichaamsmateriaal van uw kind wordt in deze laboratoria bewaard. De
verzamelde monsters worden vernietigd nadat de laboratoriumonderzoeken zijn afgerond
of tot maximaal 5 jaar na het einde van de studie om daarop in de loop van dit onderzoek
nog nieuwe bepalingen te kunnen doen die te maken hebben met dit onderzoek. Zodra dit
niet meer nodig is, wordt het lichaamsmateriaal van uw kind vernietigd.
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Mogen we de gegevens en het lichaamsmateriaal van uw kind gebruiken voor ander
onderzoek?

De gegevens en het wetenschappelijk onderzoek van het verzamelde lichaamsmateriaal
van uw kind worden uitsluitend gebruikt voor het doel van dit onderzoek zoals beschreven
in dit informatieformulier.

Kunt u uw toestemming voor het gebruik van de gegevens van uw kind weer intrekken?

U kunt uw toestemming voor het gebruik van de gegevens van uw kind op ieder moment
intrekken. Maar let op: trekt u uw toestemming in, en hebben onderzoekers dan al gegevens
verzameld voor het onderzoek? Dan mogen zij deze gegevens nog wel gebruiken. VVoor het
lichaamsmateriaal van uw kind geldt dat de onderzoekers dit vernietigen nadat u uw
toestemming intrekt. Maar zijn er dan al metingen gedaan met het lichaamsmateriaal van
uw kind? Dan mag de onderzoeker de resultaten daarvan blijven gebruiken.

We sturen de gegevens en lichaamsmateriaal van uw kind naar landen buiten de Europese
Unie

In dit onderzoek is het mogelijk dat we de gecodeerde gegevens en het lichaamsmateriaal
van uw kind ook naar landen buiten de Europese Unie sturen. In die landen gelden niet de
privacyregels van de Europese Unie. Maar de privacy van uw kind zal op een gelijkwaardig
niveau worden beschermd.

Wilt u meer weten over de privacy van uw kind?

e Wilt u meer weten over uw rechten bij de verwerking van persoonsgegevens? Kijk
dan op www.autoriteitpersoonsgegevens.nl.

e Heeft u vragen over uw rechten? Of heeft u een klacht over de verwerking van de
persoonsgegevens van uw kind? Neem dan contact op met degene die
verantwoordelijk is voor de verwerking van de persoonsgegevens van uw kind.
Voor uw onderzoek is dat:

o OM Pharma SA en Erasmus MC. Zie bijlage A voor contactgegevens.

e Als u klachten heeft over de verwerking van de persoonsgegevens van uw kind,
raden we u aan om deze eerst te bespreken met het onderzoeksteam. U kunt ook
naar de Functionaris Gegevensbescherming van het Erasmus MC gaan. Of u dient
een klacht in bij de Autoriteit Persoonsgegevens.

Waar vindt u meer informatie over het onderzoek?

Op de volgende websites vindt u meer informatie over het onderzoek.
www.ClinicalTrials.gov en/of www.clinicaltrialsregister.eu. Na het onderzoek kan de
website een samenvatting van de resultaten van dit onderzoek tonen. U vindt het onderzoek
door te zoeken op EUDRACT-Nr.: 2021-003179-33.
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12. KRIJGT U EEN VERGOEDING ALS UW KIND MEEDOET AAN HET
ONDERZOEK?

De onderzoeksmiddelen, extra testen en behandeling voor het onderzoek kosten u niets. U
krijgt ook geen vergoeding als uw kind meedoet aan dit onderzoek. Wel krijgt u een
vergoeding voor uw (extra) reiskosten van €30 per bezoek.

Als u toestemming geeft voor de niet verplichte bloedafnames bij uw kind, dan krijgt uw
kind een speeltje.

13. IS UW KIND VERZEKERD TIJDENS HET ONDERZOEK?

Voor iedereen die meedoet aan dit onderzoek is een verzekering afgesloten. De verzekering
betaalt voor schade door het onderzoek. Maar niet voor alle schade. In bijlage B vindt u
meer informatie over de verzekering en de uitzonderingen. Daar staat ook aan wie u schade
kunt melden.

14. WE INFORMEREN DE HUISARTS VAN UW KIND.

De onderzoeker stuurt de huisarts van uw kind een brief of e-mail om te laten weten dat
uw kind meedoet aan het onderzoek. Dit is voor de eigen veiligheid van uw kind.

15. HEEFT U VRAGEN?

Vragen over het onderzoek kunt u stellen aan de onderzoeker of het onderzoeksteam. Wilt
u advies van iemand die er geen belang bij heeft? Ga dan naar Dr. H.B. Thio. Hij weet veel
over het onderzoek, maar werkt niet mee aan dit onderzoek. Heeft u een klacht? Bespreek
dit dan met de onderzoeker of de arts die uw kind behandelt. Wilt u dit liever niet? Ga dan
naar de klachtencommissie van het ziekenhuis of de Autoriteit Persoonsgegevens. In
bijlage A staat waar u die kunt vinden.

16. HOE GEEFT U TOESTEMMING VOOR HET ONDERZOEK?

U kunt eerst rustig nadenken over dit onderzoek. Daarna vertelt u de onderzoeker of u de
informatie begrijpt en of u wel of niet wilt dat uw kind meedoet. Wilt u dat uw kind
meedoet? Dan vult u het toestemmingsformulier in dat u bij deze informatiebrief vindt. U
en de onderzoeker krijgen allebei een getekende versie van deze toestemmingsverklaring.

Dank voor uw tijd.
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17. BIJLAGEN BIlJ DEZE INFORMATIE

Contactgegevens

Informatie over de verzekering

Schema van de bezoeken en een overzicht van de onderzoekshandelingen
Informatie over de onderzoeksproducten

Toestemmingsformulier

moom»
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BIJLAGE A: CONTACTGEGEVENS VOOR ERASMUS MC

Hoofd Onderzoeker:

Prof. Dr. S. Pasmans, dermatoloog

Telefonisch te bereiken via het secretariaat dermatologie: 010 — 704 01 10
E-mail: symbio.ad@erasmusmc.nl

Arts- onderzoekers:

Drs. A. Ragamin, Drs. A.E.M. Nouwen, Drs. N.T. N. Guyen

Telefonisch te bereiken via het secretariaat dermatologie: 010 — 704 01 10
E-mail: symbio.ad@erasmusmec.nl

Onderzoekscoordinator:

Drs. R. van Kempen

Telefonisch te bereiken op telefoonnummer: 06 — 28 96 82 74
E-mail: symbio.ad@erasmusmec.nl

Onafhankelijke deskundige:

Dr. H.B. Thio, dermatoloog

Telefonisch te bereiken via telefoonnummer 010 — 704 01 10
E-mail: dermaresearch@erasmusmec.nl

Buiten kantooruren kunt u contact opnemen via het algemene telefoonnummer van het
Erasmus MC en vragen naar de dienstdoende dermatoloog: 010 — 704 07 04.

Klachten:

Als u niet tevreden bent over het onderzoek of de behandeling kunt u terecht bij de
onafhankelijke klachtencommissie van het Erasmus MC. De klachtencommissie is te
bereiken op telefoonnummer 010 — 704 41 08. Uw klacht kunt u schriftelijk sturen naar:

Erasmus MC

Secretariaat Klachtenopvang
Antwoordnummer 55

3000 WB Rotterdam

E-mail: klachtencommissie@erasmusmc.nl

Klachten over de verwerking van persoonsgegevens en het naleven van de
verplichtingen met betrekking tot gegevensbescherming:

U kunt contact opnemen met
- De Functionaris voor de Gegevensbescherming van het Erasmus MC, te bereiken
via het secretariaat van de Afdeling Juridische Zaken op telefoonnummer 010 —
703 49 86.
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De vertegenwoordiger van de opdrachtgever binnen Europa voor
gegevensbescherming (communicatie in het Engels of Duits):
Rickert Rechtsanwaltsgesellschaft mbH

- OM Pharma -

Colmantstralie 15, 53115 Bonn, Germany
art-27-rep-ompharma@rickert.law

Autoriteit Persoonsgegevens

PO Box 93374

2509 AJ Den Haag
www.autoriteitpersoonsgegevens.nl.

In het geval van onrechtmatige gegevensverwerking hebt u het recht om een klacht in te
dienen bij een toezichthoudende autoriteit van uw keuze (bijv. toezichthoudende autoriteit
van het ziekenhuis).

Toezichthoudende autoriteit van het ziekenhuis:
Autoriteit Persoonsgegevens

PO Box 93374

2509 AJ Den Haag
www.autoriteitpersoonsgegevens.nl.

Bevoegde toezichthoudende autoriteit van de Opdrachtgever in
overeenstemming met zijn vertegenwoordiger voor gegevensbescherming in
de Europese Unie (communicatie in het Engels of Duits):

Die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Husarenstr. 30, 53117 Bonn, Germany

Telefon: 0228 / 997799-0, Fax: 0228 / 997799 - 550

E-Mail: poststelle@bfdi.bund.de

U hebt het recht om een klacht in te dienen bij de bevoegde autoriteit voor
gegevensbeschermings met betrekking tot de verwerking van de persoonsgegevens van
uw kind.

Voor meer informatie over uw rechten:

Autoriteit Persoonsgegevens
www.autoriteitpersoonsgegevens.nl.
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BIJLAGE B: INFORMATIE OVER DE VERZEKERING

De opdrachtgever heeft een verzekering afgesloten voor iedereen die meedoet aan het
onderzoek. De verzekering betaalt de schade die uw kind heeft doordat hij/zij aan het
onderzoek meedeed. Het gaat om schade die uw kind krijgt tijdens het onderzoek, of binnen
4 jaar na het onderzoek. U moet schade binnen 4 jaar melden bij de verzekeraar.

Heeft uw kind schade door het onderzoek? Meld dit dan bij deze verzekeraar.

De verzekeraar van het onderzoek is:
Naam: AXA XL insurance
Adres: De Cuserstraat 91

P.O. Box 75237

1081 CN AMSTERDAM
Telefoonnummer: +31 (0)20 504 35 66
E-mail:Alexandra.boll@axaxl.com
Contactpersoon: Alexandra Boll
Polis nummer: NL0O0010972LI21A

De verzekering betaalt maximaal € 650.000 per persoon en € 5.000.000 voor het hele
onderzoek (en € 7.500.000 per jaar voor alle onderzoeken van dezelfde opdrachtgever).

Let op: de verzekering dekt de volgende schade niet:

e Schade door een risico waarover we u informatie hebben gegeven in deze brief.
Maar dit geldt niet als het risico groter bleek te zijn dan we van tevoren dachten.
Of als het risico heel onwaarschijnlijk was.

e Schade aan de gezondheid van uw kind die ook zou zijn ontstaan als uw kind niet
aan het onderzoek had meegedaan.

e Schade die ontstaat doordat u aanwijzingen of instructies niet of niet goed
opvolgde.

e Schade aan de gezondheid van toekomstig nageslacht van uw kind.

e Schade door een behandelmethode die al bestaat. Of door onderzoek naar een
behandelmethode die al bestaat.

Deze bepalingen staan in het 'Besluit verplichte verzekering bij medisch-wetenschappelijk
onderzoek met mensen 2015'. Dit besluit staat in de Wettenbank van de overheid
(https://wetten.overheid.nl).

Als u vermoedt dat de deelname van uw kind aan het onderzoek schade heeft gebracht aan
zijn/haar gezondheid of bestaande aandoeningen heeft verergerd, informeer dan direct de
verzekeraar per telefoon/post (indien nodig met hulp van de onderzoeksarts). Dit voorkomt
dat de verzekeringsdekking van uw kind in gevaar komt.
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Als de onderzoeksarts u helpt de verzekeraar te informeren, ontvangt u een kopie van de
melding. Indien u uw claim zelf rechtstreeks naar de verzekeraar stuurt, informeer dan ook
de onderzoeksarts.

U moet meewerken met het bepalen van de oorzaak of de omvang van de schade. En u
moet alles doen wat in uw macht ligt om de schade te voorkomen en zo klein mogelijk
maken.

Tijdens de duur van het onderzoek mag uw kind alleen na overleg met de onderzoeksarts
een andere medische behandeling ondergaan (met uitzondering van een noodsituatie).
Indien uw kind een noodbehandeling heeft gehad, moet u de onderzoeksarts meteen
informeren.
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BIJLAGE C: SCHEMA VAN DE BEZOEKEN EN EEN OVERZICHT VAN DE
ONDERZOEKSHANDELINGEN

Hieronder vindt u een weergave van het bezoekschema:

» Verzachtende huidverzorgingsmiddelen
—, TCsSals achtergrondmedicatie
— . — . Noodmedicatie, inQien nodig

Baseline Einde onderzoek
Bezoek 1 Bezoek 2 Bezoek 3 Bezoek 4 Bezoek 5 Bezoek 6 Bezoek 7 Bezoek 8
(Dag 1) (Week 4) (Week 8) (Week 12)  (Week 16) (Week 20) (Week 24) (Week 32)
Telefoon Telefoon Telefoon Telefoon Telefoon Telefoon
contact contact contact contact contact contact
Max. 21 Dagen RN Y A A R | )
. | | ! | 1 |
Screening- 'i
pel’iOde N EEm W EEE N SN § S 5§ IS § s § S § S § S O s .
QK__DT J
x Ne
1 Aanvangs Onderhoudsperiode
periode (20 weken)
(4 weken)
OM-85
Loting onderzoeksmiddel
Placebo
\ A J
Y Y
Behandelperiode Observatieperiode
(24 Weken) (8 Weken)

Vervolgens staan hieronder de onderzoekshandelingen en metingen beschreven die we bij
ieder bezoek doen.

Screening (om te bepalen of uw kind geschikt is om aan het onderzoek deel te nemen)

Tijdens het screeningsbezoek worden, nadat u het toestemmingsformulier ondertekend
heeft, de volgende onderzoekshandelingen gedaan:

e Lichamelijk onderzoek. De onderzoeker luistert bijvoorbeeld naar het hart en
longen van uw kind en meet de hartslag en lichaamstemperatuur. Ook meet de
onderzoeker de lengte en het gewicht van uw kind.

e Het doornemen van demografische gegevens (waaronder etnische afkomst, soort
bevalling), voedingssituatie (bv. borstvoeding, vast voedsel), medische
voorgeschiedenis, huidige ziekten, gebruik van medicijnen, voorgeschiedenis van
AD bij ouders, broers en zussen.
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Onderzoek van de AD van uw kind: de onderzoeksarts beoordeelt de mate en ernst
van de AD (bv. droogte, zwelling, roodheid van de huid van uw kind) door middel
van een vragenlijst/scorekaart.

Verzamelen van een ontlastingsmonster: U wordt gevraagd een ontlastingsmonster
te verzamelen uit de luier van uw kind voor het onderzoeken van bacterién in de
darmen. Het ontlastingsmonster moet in de diepvriezer bewaard worden tot aan het
volgende bezoek. Hiervoor krijgt u nog uitgebreide instructies.

Behandelperiode:

Baseline (Dag 1):

Dit bezoek kan gecombineerd worden met het screeningsbezoek.

Indien van toepassing, doet de onderzoeker weer een lichamelijk onderzoek en
meet opnieuw de hartslag en lichaamstemperatuur van uw kind.

De onderzoeker vraagt u naar ongewenste gezondheidsproblemen en naar
veranderingen in het medicijngebruik van uw kind.

Onderzoek van de AD van uw kind: de onderzoeksarts beoordeelt de mate en ernst
van de AD (bv. droogte, zwelling, roodheid van de huid van uw kind, het
totaalbeeld van de laesies) door middel van drie vragenlijsten/scorekaarten.
Hieronder valt ook uw beoordeling van de mate van jeuk en slapeloosheid van uw
kind.

Verzamelen van een ontlastingsmonster: U geeft het bevroren ontlastingsmonster
uit de luier van uw kind af.

Beoordeling van de ernst van de ziekte van uw kind: U moet 6 beknopte vragen
beantwoorden in een vragenlijst, ADCT genoemd (Atopic Dermatitis Control
Tool), op een specifieke website om de ernst van de ziekte van uw Kkind te
beoordelen.

Afname van een huiduitstrijkje: de onderzoeker neemt met een vochtig
wattenstaafje een monster op de huid van uw kind, dat wil zeggen, over een plek
van ongeveer 5 X 5 c¢cm van de huidlaesie wordt voorzichtig gestreken om
huidbacterién te verzamelen.

U krijgt toegang tot het Electronisch dagboek (op een specifieke website) en uitleg.
U moet dagelijks het toedienen van het onderzoeksmiddel, de achtergrondmedicatie
en de verzachtende huidverzorgingsmiddelen aangeven. Daarnaast moet u iedere
verandering in medicatiegebruik van uw kind aangeven en iedere andere ziekte die
uw kind ervaart.

Vrijwillige afname van bloed (alleen na uw extra toestemming): de onderzoeker
neemt 2ml bloed (een volle theelepel is 6ml) af uit een bloedvat in de arm van uw
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kind. Het bloed wordt afgenomen om de ziekte AD en de mogelijke invloed van
het onderzoeksmiddel beter te begrijpen.

Vraag de onderzoeksarts om uitleg als u vragen over deze onderzoekshandelingen en/of
testen heeft.

Aan het einde van het bezoek krijgt u van de onderzoeker een Kit-Box met het
onderzoeksmiddel (OM-85 of Placebo), alsook de achtergrondmedicatie (de topische
corticosteroiden (TCS)) en de verzachtende huidverzorgingsmiddelen.

Breng de Kit-Box met alle gebruikte en ongebruikte onderzoeksmiddelen (alle
blisterverpakkingen) mee naar elk bezoek tijdens de behandelperiode.

Breng ook alle gebruikte en ongebruikte tubes of verpakkingen van de andere
onderzoeksproducten (verzachtende huidverzorgingsmiddelen, topische
corticosteroiden en, indien van toepassing, noodmedicatie) terug naar elk bezoek.

Tijdens ieder bezoek, controleert het onderzoekspersoneel:
e Het aantal capsules van het onderzoeksmiddel dat uw kind genomen heeft

e Het gebruik en het terugbrengen van de verzachtende
huidverzorgingsmiddelen

e Het gebruik en het terugbrengen van de achtergrondmedicatie of
noodmedicatie, indien van toepassing.

Bezoek 2 (Week 4)
De volgende onderzoekshandelingen worden gedaan:

e De onderzoeker vraagt u naar mogelijk nieuwe gezondheidsproblemen en naar
veranderingen in het medicijngebruik van uw kind.

e Lichamelijk onderzoek.

e Onderzoek van de AD van uw kind: de onderzoeksarts beoordeelt weer de mate en
ernst van de AD door het invullen van de drie vragenlijsten/scorekaarten.
Hieronder valt ook uw beoordeling van de mate van jeuk en slapeloosheid van uw
kind.

e Afname van een huiduitstrijkje.

e Beoordeling van de ernst van de ziekte van uw kind: U moet 6 beknopte vragen
beantwoorden in de vragenlijst, ADCT, op een specifieke website.

e Het onderzoekspersoneel controleert het invullen van het dagboek en het gebruik
en het terugbrengen van de onderzoeksproducten.

Aan het einde van het bezoek geeft de onderzoeker u weer verzachtende
huidverzorgingsmiddelen mee.

©OM Pharma Vertrouwelijk Ingangsdatum Versie 13APR2021 Page 20 of 26
Erasmus MC, Versie 2.0 16MEI2022



om

PHARMA

BV2021/06 TPLCLINO054034 V03 — PROEFPERSONEN INFORMATIE FORMULIER
Protocol version 3.0_Amendment 1 03DEC2021 Informatie voor ouders

Bezoek 3 (Week 8), Bezoek 4 (Week 12), Bezoek 5 (Week16) en Bezoek 6 (\Week 20)
De volgende onderzoekshandelingen worden gedaan:

e De onderzoeker vraagt u naar mogelijk nieuwe gezondheidsproblemen en naar
veranderingen in het medicijngebruik van uw kind.

e Lichamelijk onderzoek.

e Onderzoek van de AD van uw kind: de onderzoeksarts beoordeelt weer de mate en
ernst van de AD door het invullen van de drie vragenlijsten/scorekaarten.
Hieronder valt ook uw beoordeling van de mate van jeuk en slapeloosheid van uw
kind.

e Beoordeling van de ernst van de ziekte van uw kind: U moet 6 beknopte vragen
beantwoorden in de vragenlijst, ADCT, op een specifieke website.

e Het onderzoekspersoneel controleert het invullen van het dagboek en het gebruik
en het terugbrengen van de onderzoeksproducten.

Aan het einde van het bezoek geeft de onderzoeker u weer verzachtende
huidverzorgingsmiddelen mee.

Bezoek 7 (Week 24)
De volgende onderzoekshandelingen worden gedaan:

e De onderzoeker vraagt u naar mogelijk nieuwe gezondheidsproblemen en naar
veranderingen in het medicijngebruik van uw kind.

e Lichamelijk onderzoek. De onderzoeker meet ook weer de hartslag en
lichaamstemperatuur van uw kind.

e Onderzoek van de AD van uw kind: de onderzoeksarts beoordeelt weer de mate en
ernst van de AD door het invullen van de drie vragenlijsten/scorekaarten.
Hieronder valt ook uw beoordeling van de mate van jeuk en slapeloosheid van uw
kind.

e Beoordeling van de ernst van de ziekte van uw kind: U moet 6 beknopte vragen
beantwoorden in de vragenlijst, ADCT, op een specifieke website.

e Afname van een huiduitstrijkje.
e U geeft het bevroren ontlastingsmonster dat u thuis verzameld heeft af.
¢ Niet verplicht: afname van bloed.

e Het onderzoekspersoneel controleert het invullen van het dagboek en het gebruik
en het terugbrengen van de onderzoeksproducten.

Aan het einde van het bezoek geeft de onderzoeker u weer verzachtende
huidverzorgingsmiddelen mee.
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Telefooncontacten

Het onderzoekspersoneel maakt een afspraak met u voor de telefoongesprekken in de
periode tussen de bezoeken aan het ziekenhuis in, dat wil zeggen in week 2, week 6, week
10, week 14, week 18 en week 22. Tijdens dit telefonisch contact vraagt de onderzoeker of
onderzoekspersoneel u naar:

e De AD huidconditie van uw kind (stabiel / verergering / verbetering).
e Mogelijk nieuwe gezondheidsproblemen van uw kind.
e Nieuwe medicijnen die uw kind gebruikt heeft.

In geval u aangeeft dat de huidconditie van uw kind verergert, moet u een extra bezoek bij
het onderzoekscentrum afspreken, bij voorkeur binnen 48 uur.

Observatieperiode
Bezoek 8 (Week 32; Laatste onderzoeksbezoek)

De volgende onderzoekshandelingen worden gedaan:

e De onderzoeker vraagt u naar mogelijk nieuwe gezondheidsproblemen en naar
veranderingen in het medicijngebruik van uw kind.

e Lichamelijk onderzoek. De onderzoeker meet ook de hartslag en
lichaamstemperatuur van uw kind.

e Onderzoek van de AD van uw kind: de onderzoeksarts beoordeelt weer de mate en
ernst van de AD door het invullen van de drie vragenlijsten/scorekaarten.
Hieronder valt ook uw beoordeling van de mate van jeuk en slapeloosheid van uw
kind.

e Beoordeling van de ernst van de ziekte van uw kind: U moet 6 beknopte vragen
beantwoorden in de vragenlijst, ADCT, op een specifieke website.

e Afname van een huiduitstrijkje.
e U geeft het bevroren ontlastingsmonster dat u thuis verzameld heeft af.

e Niet verplicht: afname van bloed.

e Het onderzoekspersoneel controleert het invullen van het dagboek en het gebruik
en het terugbrengen van de onderzoeksproducten.

De deelname van uw kind aan het onderzoek eindigt met dit bezoek.
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BIJLAGE D: INFORMATIE OVER DE ONDERZOEKSPRODUCTEN

Zoals vermeld, wordt uw kind via loting ingedeeld in één van de 2 behandelgroepen, OM-
85 of placebo. We noemen dit de onderzoeksmiddelen. Naast de onderzoeksmiddelen krijgt
u als achtergrondmedicatie  topische  corticosteroiden en  verzachtende
huidverzorgingsmiddelen voor de behandeling van uw kind.

Alle producten (OM-85 of placebo, de achtergrondmedicatie en eventuele noodmedicatie)
die u meekrijgt en die in het onderzoek gebruikt worden, worden onderzoeksproducten
genoemd.

U ontvangt een apart instructieformulier waarin uitgelegd wordt hoe en op welke dagen u
de onderzoeksproducten bij uw kind moet gebruiken.

Breng de Kit-Box met alle gebruikte en ongebruikte blisterverpakkingen van de
onderzoeksmiddelen mee naar elk bezoek tijdens de behandelperiode.

Breng ook alle andere onderzoeksproducten die uw kind niet gebruikt heeft en alle
lege tubes of verpakkingen terug naar elk bezoek.

OM-85 / Placebo

Tijdens de 24 weken durende behandelperiode (van bezoek 1 tot bezoek 7) moet u uw kind
éen capsule OM-85 of placebo per dag geven op een lege maag.

Als uw kind de hele capsule niet kan doorslikken, kan de capsule geopend worden en de
inhoud in een gepaste hoeveelheid water, sap of melk geschud worden. Het mengsel lost
op door rustig te roeren. U krijgt een formulier met instructies hoe u het onderzoeksmiddel
moet toedienen aan uw kind.

Na bezoek 7, tijdens de 8 weken durende observatieperiode (bezoek 7 tot bezoek 8) krijgt
uw kind geen OM-85 of placebo meer.

Achtergrondmedicatie (tijdens de aanvangsperiode van bezoek 1 tot bezoek 2)

U ontvangt 2 soorten topische corticosteroiden (TCS) bij bezoek 1 die u moet aanbrengen
op de huidlaesies van uw kind gedurende 4 weken (gedurende de zogenoemde
aanvangsperiode van bezoek 1 tot bezoek 2). Eén van de TCS moet aangebracht op het
gezicht en luiergebied, de andere TCS is voor gebruik op ledematen en romp.

De achtergrondmedicatie moet toegediend worden volgens het volgende schema:
e Dag 1 — dag 8: eenmaal daags aanbrengen op de AD-laesies, d.w.z. 8 keer
aanbrengen
e Dag9-dag 16: eenmaal om de twee dagen aanbrengen op de AD-laesies, d.w.z. 4
keer aanbrengen (dag 10, 12, 14, 16)
e Dag 17 — dag 24: eenmaal om de 3 dagen aanbrengen, d.w.z. 2 keer aanbrengen
(dag 20 en dag 24)
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Vanaf dag 25 tot bezoek 2 hoeft de topische corticosteroidencréme niet meer worden
aangebracht.

De onderzoeksarts geeft u voldoende achtergrondmedicatie voor uw kind mee tot aan het
volgende bezoek.

Verzachtende huidverzorgingsproducten

Bij bezoek 1 krijgt u verzachtende huidverzorgingsmiddelen mee om één- tot tweemaal
daags aan te brengen op de plekken met laesies van uw Kkind tijdens de hele
onderzoeksperiode.

Noodmedicatie

In geval de AD symptomen van uw kind verergeren vanaf bezoek 2, dan moet u contact
opnemen met uw onderzoeksarts. Indien nodig, geeft hij/zij u topische corticosteroiden
(dezelfde middelen als gebruikt als achtergrondmedicatie) en legt u uit hoe u de
noodmedicatie moet aanbrengen op de AD laesies van uw kind.
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BIJLAGE E: TOESTEMMINGSFORMULIER - Ouders, verzorger of voogd

Titel van het onderzoek: Beinvloeding van het immuunsysteem door OM-85 bij
vroegtijdige AD

Ik ben gevraagd om toestemming te geven voor deelname van mijn kind aan dit medisch-
wetenschappelijke onderzoek:

Naam proefpersoon (kind): .............cooiiniii. Geboortedatum: __ /__ /

- Ik heb de informatiebrief voor de ouders/verzorgers gelezen. Ook kon ik vragen stellen.
Mijn vragen zijn goed genoeg beantwoord. Ik had genoeg tijd om te beslissen of ik wil
dat mijn kind meedoet.

- Ik weet dat meedoen vrijwillig is. Ook weet ik dat ik op ieder moment kan beslissen
dat mijn kind toch niet meedoet of stopt deel te nemen. Ik hoef dan niet te zeggen
waarom ik dat wil,

- Ik geef de onderzoeker toestemming om mijn huisarts te laten weten dat mijn kind
meedoet aan dit onderzoek.

- Ik geef de onderzoekers toestemming om de gegevens en lichaamsmateriaal van mijn
kind te verzamelen en te gebruiken. De onderzoekers doen dit alleen om de
onderzoeksvraag in dit onderzoek te beantwoorden.

- 1k weet dat voor de controle van het onderzoek sommige mensen toegang tot alle
gegevens van mijn kind kunnen krijgen. Die mensen staan in deze informatiebrief. Ik
geef deze mensen toestemming om de gegevens van mijn kind in te zien voor deze
controle.

Wilt u in de tabel hieronder Ja of Nee aankruisen?

Ik geef de onderzoekers toestemming om na het onderzoek te laten weten in  Ja
welke groep mijn kind zat. ]
Toestemming voor de niet-verplichte bloedafnames Ja

U bent niet verplicht toestemming te geven dat er bloed bij uw kind afgenomen
wordt (gedurende de loop van het onderzoek wordt er 3 keer 2 ml bloed
afgenomen). Uw beslissing heeft geen gevolgen voor de deelname van uw
kind aan het onderzoek.
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Ik geef toestemming dat 3 bloedmonsters bij mijn kind afgenomen worden en
dat deze onderzocht en opgeslagen worden in een laboratorium, zoals
aangegeven in dit informatieformulier.

- Ik ga ermee akkoord dat mijn kind meedoet aan dit onderzoek.

Naam ouder/voogd: .........ccovviiiiiiiiiiiiiannn.
Handtekening: ..o, Datum: _/ _/
Naam andere ouder/voogd: .........................

Handtekening: ..............ocooiiiiiiiiiiiii, Datum: _/ __/

Ik verklaar dat ik de persoon/personen hierboven volledig heb geinformeerd over het
genoemde onderzoek.

Wordt er tijdens het onderzoek informatie bekend die de toestemming van de ouder of
voogd kan beinvloeden? Dan laat ik dit op tijd aan hem/haar weten.

Naam onderzoeker (of diens vertegenwoordiger): .............coovvueeeannnn.

Handtekening: ........................... Datum: _ /__/

<indien van toepassing>

Aanvullende informatie is gegeven door:

Naam: ..o

Functie: ...

Handtekening: ..., Datum: [/ [/

De ouder/voogd krijgt een volledige informatiebrief mee, samen met een getekende versie
van het toestemmingsformulier.
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