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Informatie voor proefpersonen voor deelname 
aan medisch onderzoek (cohort 1, 6 tot <12 jaar)  
 
Onderzoekstitel Monotherapie met tralokinumab voor kinderen met matige tot 

ernstige atopische dermatitis - TRAPEDS 1 (TRAlokinumab PEDiatric trial no. 1) 
 
Officiële titel: Een enkelvoudig (voor de beoordelaar) geblindeerd, gerandomiseerd, 

parallelgroep, monotherapie-onderzoek om de farmacokinetiek en veiligheid van 

tralokinumab te evalueren bij kinderen (leeftijd 2 tot <12 jaar) met matige tot ernstige 

atopische dermatitis. 

 
Inleiding 
Geachte heer of mevrouw, 
 

Wij vragen uw kind deel te nemen aan een medisch-wetenschappelijk onderzoek. Deelname 
is vrijwillig. Voor deelname is uw schriftelijke toestemming vereist. U heeft deze brief 
ontvangen omdat uw kind tussen de 6 en <12 jaar oud is en hij of zij matig tot ernstig eczeem 
heeft dat behandeld kan worden met het onderzoeksgeneesmiddel. 
In dit informatieblad leest u over het medisch onderzoek, wat het voor u en uw kind betekent 
en wat de voor- en nadelen zijn. Het is veel informatie. Wij vragen u om de informatie te lezen 
en vervolgens te beslissen of u uw kind wilt laten deelnemen. Als u wilt dat uw kind 
deelneemt, vul dan het formulier in bijlage E in. 
 
Stel uw vragen 
U kunt een beslissing nemen op basis van de informatie in dit informatieblad. We raden u ook 
aan het volgende te doen: 
- Stel uw vragen aan de onderzoeksarts die u deze informatie heeft gegeven. 
- Praat met uw partner, familie of vrienden over dit onderzoek. 
- Stel vragen aan de onafhankelijke deskundige, [nog te bepalen] naam onafhankelijke arts.  
- Lees de informatie op www.rijksoverheid.nl/mensenonderzoek. 
 

Het onderzoeksteam zal bestaan uit zorgprofessionals die ervaring hebben met de zorg voor 
kinderen. Voorafgaand aan een onderzoek of procedure zal er bij de leeftijd passende uitleg 
worden gegeven, om de kans op angst en onrust te verkleinen. Het onderzoeksteam zorgt 
ervoor dat fysieke pijn en emotionele droefheid van het kind zoveel mogelijk worden 
voorkomen. 
 

 

http://www.rijksoverheid.nl/mensenonderzoek


Informatie voor proefpersonen 

 

LP0162-1335 gebaseerd op masterversie V1.0 10-feb-2022 

NL80673.041.22– versie V1.0 07-Jun-2022 

NLD1011 – Erasmus MC 

 pagina 2 van 22 

1. Algemene informatie 
Dit onderzoek is opgezet door LEO Pharma A/S, gevestigd in Denemarken. Hieronder wordt 
LEO Pharma A/S steeds de 'sponsor' genoemd.  
Het onderzoek wordt uitgevoerd door artsen of onderzoeksartsen in verschillende ziekenhuizen. 
LEO Pharma A/S betaalt de onderzoeksarts voor dit onderzoek. De onderzoeksarts en het 
onderzoeksteam hebben geen andere financiële belangen in LEO Pharma A/S. De vergoedingen 
voor het onderzoek worden goedgekeurd door de ethische commissies. Alle vergoedingen 
voldoen aan de voorschriften voor interactie tussen onderzoeksartsen en farmaceutische 
bedrijven, met inbegrip van de regels met betrekking tot financiële transparantie. 
 
Voor dit onderzoek zijn 53 proefpersonen uit verschillende landen nodig. In Nederland zullen 
naar verwachting 6 proefpersonen deelnemen.  
Dit onderzoek is goedgekeurd door de medische-ethische toetsingscommissie NedMec.  
 
2. Wat is het doel van het onderzoek? 
De belangrijkste doelstelling van dit onderzoek is nagaan wat er in het lichaam met het 
onderzoeksgeneesmiddel gebeurt en bevestigen dat het veilig is voor gebruik bij kinderen. 
Het geneesmiddel dat wordt getest heet tralokinumab. Het is goedgekeurd in de Europese 
Unie en het Verenigd Koninkrijk voor de behandeling van matige tot ernstige atopische 
dermatitis (ook wel eczeem genoemd) bij volwassenen. 
 
3. Wat is de achtergrond van het onderzoek?  
Tralokinumab is een antilichaam, een soort biologisch geneesmiddel, dat zich bindt aan een 
menselijk eiwit met de naam IL-13. IL-13 is betrokken bij de reactie van het immuunsysteem 
om te 'vechten' tegen ziekten. Doordat tralokinumab zich aan IL-13 bindt, kan het middel de 
symptomen van eczeem verlichten of wegnemen. 
Tralokinumab is al getest in 26 klinische onderzoeken met meer dan 4700 personen die 
werden blootgesteld aan tralokinumab, waaronder meer dan 300 adolescenten. 
Deze proefpersonen waren gezond of hadden eczeem of een andere chronische 
ontstekingsziekte. 
 
4. Wat gebeurt er tijdens het onderzoek? 

Hoelang gaat het onderzoek duren? 

Doet uw kind mee aan het onderzoek? Het onderzoek zal maximaal 88 weken duren en er 
zullen maximaal 40 bezoeken zijn, waarvan 13 eventueel telefonisch kunnen worden 
uitgevoerd. De bezoeken vinden gewoonlijk eens per twee weken plaats. Het 
onderzoeksteam kan alle vragen van u en uw kind over de duur van de bezoeken 
beantwoorden. Het is belangrijk dat u en uw kind naar de kliniek kunnen komen voor 
de bezoeken waarvoor het onderzoeksteam of de onderzoeksarts jullie uitnodigt. 
 
Stap 1: de screeningsperiode; komt uw kind in aanmerking om deel te nemen?  
 
Het eerste deel van het onderzoek wordt een screeningsperiode genoemd en duurt ongeveer 
2 tot 6 weken. Tijdens de screening zal het onderzoeksteam uw kind vragen stellen en 
onderzoeken, om na te gaan of uw kind kan deelnemen aan het onderzoek. 
Tijdens het onderzoek worden de lengte, het gewicht, de bloeddruk en de hartslag gemeten. 
De onderzoeksarts zal ook het lichaam en het hart van uw kind onderzoeken en urine- en 
bloedmonsters afnemen om de gezondheid van uw kind te controleren, waaronder tests op 
hiv en hepatitis. Tijdens het onderzoek zullen ook bloed- en urinemonsters worden 
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afgenomen bij relevante bezoeken. De hoeveelheid bloed die bij elk bezoek wordt 
afgenomen, is maximaal 9,5 ml (evenveel als 2 eetlepels). De totale hoeveelheid bloed die 
tijdens het hele onderzoek wordt afgenomen, is ongeveer 79 ml (evenveel als 5 eetlepels). 
Tijdens het onderzoek zal de arts ook de huid van uw kind controleren en controleren of het 
onderzoeksgeneesmiddel (tralokinumab) werkt. 
Als uw kind een meisje is dat de eerste menstruatie heeft gehad, wordt er een 
zwangerschapstest gedaan als de onderzoeksarts dit relevant vindt. Dit om de mogelijkheid 
van zwangerschap uit te sluiten (zwangere meisjes mogen niet deelnemen aan het 
onderzoek). 
Uw kind gebruikt mogelijk behandelingen die tijdens de screeningsperiode moeten worden 
gestopt. Dit kunnen behandelingen voor eczeem zijn, maar kunnen ook andere 
geneesmiddelen zijn die uw kind gebruikt. De onderzoeksarts zal het u laten weten als er 
behandelingen van uw kind moeten worden stopgezet. U moet het de onderzoeksarts laten 
weten als de ziekte van uw kind erger wordt tijdens de screeningsperiode. 
Daarnaast wil LEO Pharma ook graag wat huidmonsters afnemen en kleine stroken op de 
huid van uw kind plakken. Het laten doen van deze tests is vrijwillig en heeft geen invloed op 
de deelname van uw kind aan het onderzoek. De huidmonsters worden gebruikt om te 
zoeken naar een bacterie genaamd Staphylococcus aureus, ook bekend als gouden 
stafylokok. De gouden stafylokok wordt vaak aangetroffen op de huid die is aangetast door 
atopische dermatitis en maakt de ziekte meestal erger. De onderzoekers van LEO Pharma 
gaan na of het geneesmiddel effect heeft op huidinfecties door de gouden stafylokok. De 
kleine stroken op de huid worden gebruikt om te controleren of de droogheid en jeuk van de 
huid van uw kind te wijten is aan een laag vetgehalte van de huid. 
 
Stap 2: de behandelingsperiode  
Als de onderzoeksarts bij bezoek 3 (randomisatiebezoek) bevestigt dat uw kind aan het 
onderzoek kan deelnemen, zal uw kind starten met het onderzoeksgeneesmiddel. De 
onderzoeksarts zal uw kind het onderzoeksgeneesmiddel per injectie toedienen. De injectie 
wordt vlak onder de huid in de bovenarm, dij of buik gegeven.  
Uw kind krijgt bij het eerste behandelingsbezoek 2 of 4 injecties en daarna 1 of 2 injecties om 
de 2 weken of om de 4 weken. 
De behandelingsperiode is verdeeld in 2 delen en wordt hieronder beschreven. 
 
1. Initiële behandelingsperiode 
Tijdens de eerste 16 weken krijgt uw kind een van de volgende behandelingen: 

• Tralokinumab lage dosis 

• Tralokinumab hoge dosis 

Of uw kind de lage dosis of de hoge dosis krijgt, wordt willekeurig bepaald (zoals door het 
opgooien van een muntstuk). Een computer selecteert willekeurig de behandeling. Op deze 
manier kunnen de behandelingen eerlijk met elkaar worden vergeleken. Uw kind heeft 50% 
kans op een lage dosis en 50% kans op een hoge dosis. Het gewicht van uw kind zal ook in 
overweging worden genomen bij het bepalen van de uiteindelijke tralokinumabdosering.  
U, uw kind en de onderzoeksarts die beoordeelt of de behandeling werkt, weten niet welke 
behandeling uw kind krijgt. De onderzoeksarts kan deze informatie echter krijgen indien nodig. 
 
Als de symptomen van het eczeem tijdens het onderzoek ondraaglijk worden voor uw kind, 
kan de onderzoeksarts besluiten uw kind te behandelen met een noodtherapie om de 
symptomen te verlichten. 
2. Open-label behandelingsperiode 
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Tijdens de open-label behandelingsperiode krijgt uw kind elke 2 weken 1 injectie met 
tralokinumab. 
Sommige bezoeken kunnen worden uitgevoerd als telefonisch bezoek. Dit betekent ook dat u 
of uw kind geacht wordt bij die bezoeken zelf tralokinumab toe te dienen. De onderzoeksarts 
zal u en uw kind in de procedure trainen en u krijgt een apart document met instructies voor 
het gebruik van tralokinumab. Vraag het team op uw onderzoekslocatie of er een 
mogelijkheid is dat een thuisverpleegkundige u komt assisteren bij de thuistoediening.  
 
Stap 3: onderzoeksbeoordelingen en -metingen 
Voor het onderzoek moet uw kind in 88 weken 40 keer naar het ziekenhuis (waarvan 
13 bezoeken eventueel telefonisch kunnen plaatsvinden). Elk bezoek duurt ongeveer 30 tot 
60 minuten, afhankelijk van de wachttijd en het aantal onderzoeken.  
 
De volgende controles worden uitgevoerd:  
- Een lichamelijk onderzoek: De onderzoeker of onderzoeksarts kan bijvoorbeeld naar het 

hart en de longen van uw kind luisteren en de bloeddruk van uw kind meten. 
- Hartfilmpje (ECG). 
- Bloedtest: Hiervoor neemt de onderzoeksarts per keer een paar buisjes bloed af (9,5 ml, 

evenveel als 2 eetlepels). In totaal nemen we 79 ml bloed bij uw kind af. Deze 
hoeveelheid veroorzaakt geen problemen bij kinderen. Ter vergelijking: als u bloed 
doneert bij de bloedbank, geeft u per keer 500 ml bloed.  

- Tijdens de meeste bezoeken moet uw kind een vragenlijst invullen. De vragen gaan over 
symptomen en verschillende aspecten van zijn/haar atopische dermatitis en zijn/haar 
algemene gezondheid en kwaliteit van leven. Bij elk bezoek controleert de arts of 
onderzoeker de huid van uw kind en worden er verschillende scoresystemen gebruikt om 
de ernst en mate van zijn/haar atopische dermatitis te beoordelen. 

- Huidmonsters afnemen en kleine stroken op de huid plakken: De huidmonsters worden 
gebruikt om te zoeken naar een bacterie genaamd Staphylococcus aureus, ook bekend 
als gouden stafylokok. De gouden stafylokok wordt vaak aangetroffen op de huid die is 
aangetast door atopische dermatitis en maakt de ziekte meestal erger. De onderzoekers 
van LEO Pharma gaan na of het geneesmiddel effect heeft op huidinfecties door de gouden 
stafylokok. De kleine stroken op de huid worden gebruikt om te controleren of de droogheid 
en jeuk van de huid van uw kind te wijten is aan een laag vetgehalte van de huid. 

 
 
In bijlage C staat een overzicht van de beoordelingen en metingen die bij elk bezoek worden 
uitgevoerd.  
  
Wat is het verschil met de standaardzorg?  
Dit onderzoek verschilt niet veel van de standaardzorg. De controles die tijdens dit onderzoek 
worden uitgevoerd, zijn extra controles. 
 
5. Welke afspraken maken we met uw kind?  
We willen graag dat het onderzoek goed verloopt. Daarom willen we de volgende afspraken 
met uw kind maken: 
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• Alle onderzoeksbezoeken bijwonen: Het is belangrijk dat uw kind bij alle 

onderzoeksbezoeken in de kliniek aanwezig is, zodat hij of zij de 
onderzoeksbehandeling kan krijgen en de onderzoeksarts de hierboven beschreven 
evaluaties kan uitvoeren. Ook is het belangrijk dat u bij de telefonische bezoeken 
aanwezig bent. Dit komt de kwaliteit van de onderzoeksgegevens van uw kind ten 
goede. In het belang van uw kind wordt deelname aan het geplande laatste bezoek 
aanbevolen, ook als u besluit dat uw kind het onderzoek vroegtijdig moet verlaten. 

• Bepaalde behandelingen vermijden: Tijdens het onderzoek mag uw kind bepaalde 
andere behandelingen, waaronder behandelingen voor eczeem, niet ondergaan. De 
onderzoeksarts van uw kind zal u en uw kind vertellen welke behandelingen tijdens 
de onderzoeksperiode niet toegestaan zijn. 

• Een vochtinbrengende crème gebruiken: Tijdens het onderzoek moet uw kind 
zijn/haar huid minimaal tweemaal per dag insmeren met een vochtinbrengende 
crème.  

• Een vragenlijst beantwoorden: Bij sommige onderzoeksbezoeken wordt u als 
ouder/verzorger gevraagd een vragenlijst in te vullen over uw indruk van de 
symptomen van uw kind. 

 
Mag uw kind (meisje) als deelnemer zwanger worden tijdens het onderzoek? 
Als tralokinumab wordt gegeven aan een zwangere vrouw, kan dit schadelijk zijn voor het 
ongeboren kind. Daarom mogen zwangere vrouwen en vrouwen die van plan zijn zwanger 
te worden tijdens het onderzoek, niet deelnemen. Vrouwelijke deelnemers die tijdens het 
onderzoek zwanger kunnen worden, moeten tijdens het onderzoek en gedurende minimaal 
16 weken na beëindiging van de onderzoeksbehandeling een effectief anticonceptiemiddel 
gebruiken. De onderzoeksarts zal relevante anticonceptiemethoden met u en uw kind 
bespreken. 

 
Toch zwanger? 
Als uw kind tijdens het onderzoek zwanger wordt of denkt dat ze zwanger kan zijn, moet de 
behandeling met tralokinumab worden stopgezet en moet onmiddellijk contact worden 
opgenomen met de onderzoeksarts.  
 
Er gelden geen beperkingen wat betreft het verwekken van een kind of het doneren van 
sperma tijdens de deelname van uw kind (jongen) aan dit onderzoek. Het wordt niet 
waarschijnlijk geacht dat de onderzoeksbehandeling invloed heeft op zijn sperma en 
daardoor schade toebrengt bij de bevruchting van een eicel. 
 
De informatie, materialen en onderzoeksmedicatie (tralokinumab) die u en uw kind tijdens het 
onderzoek krijgen, zijn vertrouwelijk en behoren toe aan LEO Pharma. U mag geen informatie 
over het onderzoek delen met iemand anders, maar het is wel toegestaan het onderzoek strikt 
vertrouwelijk te bespreken met uw huisarts, familie of goede vrienden. U mag tralokinumab 
voor geen enkel ander doel gebruiken dan voor deelname aan dit onderzoek. U mag 
tralokinumab niet analyseren en tralokinumab niet aan iemand anders geven voor analyse of 
andere doeleinden. U moet alle tralokinumab die niet is gebruikt volgens het onderzoeksplan, 
terugbrengen naar de onderzoeksarts. 
  
6. Van welke bijwerkingen, ongewenste effecten of ongemakken kunt 

u last krijgen?  
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Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen 
daarmee te maken.  
Zeer vaak voorkomende bijwerkingen die kunnen voorkomen bij meer dan 1 op de 
10 personen, zijn:  
• Infecties van de bovenste luchtwegen (zoals verkoudheid en een zere keel) 

Vaak voorkomende bijwerkingen die kunnen voorkomen bij minder dan 1 op de 10 personen, zijn: 
• Roodheid en jeuk van de ogen 

• Ooginfectie 

• Injectieplaatsreacties (zoals roodheid en zwelling van de huid waar de injectie wordt 
gegeven)  

Vertel het uw onderzoeksarts of het onderzoeksteam als uw kind zich onwel voelt of een van 
deze bijwerkingen of andere bijwerkingen heeft tijdens deelname. Neem contact op met de 
onderzoeksarts of het onderzoeksteam als u of uw kind zich ergens zorgen om maakt. Ook 
als u denkt dat de bijwerkingen niet werden veroorzaakt door het onderzoeksgeneesmiddel 
of het onderzoekshulpmiddel, moet u de onderzoeksarts of het onderzoeksteam inlichten. 
U ontvangt een onderzoekskaart met informatie over het onderzoek en de contactgegevens 
van de onderzoeksarts. Houd deze kaart bij u tot het onderzoek afgelopen is, en geef de 
kaart daarna terug aan de onderzoeksarts.  
In noodgevallen met uw kind moet u naar de afdeling spoedeisende hulp van het 
dichtstbijzijnde ziekenhuis gaan en onmiddellijk contact opnemen met de onderzoeksarts. Bij 
een eventuele spoedopname van uw kind moet u het zorgpersoneel op de hoogte brengen 
van de deelname van uw kind aan dit onderzoek en de onderzoekskaart laten zien. 
In zeer zeldzame gevallen kunnen geneesmiddelen als tralokinumab een ernstige allergische 
reactie veroorzaken.  
Als u denkt dat uw kind misschien een ernstige allergische reactie heeft, moet u onmiddellijk 
stoppen met de behandeling met tralokinumab en met uw kind naar de afdeling spoedeisende 
hulp van het dichtstbijzijnde ziekenhuis gaan. Vertel het ook aan de onderzoeksarts. De 
volgende tekenen kunnen duiden op een ernstige allergische reactie: 
 
• Huiduitslag 

• Moeilijk ademen 

• Piepende ademhaling 

• Zwelling rond de mond, de keel, de ogen of andere delen van het lichaam 

• Snelle hartslag 

• Zweten 

Als uw kind voedselallergieën heeft, mag hij of zij alleen voedsel eten dat u zelf heeft bereid op 
de dagen dat uw kind injecties met het onderzoeksgeneesmiddel krijgt. Dit is om te voorkomen 
dat een allergische reactie op een voedingsmiddel wordt aangezien voor een allergische 
reactie op het onderzoeksgeneesmiddel of omgekeerd. 
Het onderzoeksgeneesmiddel kan de weerstand van uw kind tegen infecties veroorzaakt door 
parasieten verzwakken. Als uw kind al een parasitaire infectie heeft, moet deze worden 
behandeld voordat hij of zij met de onderzoeksbehandeling begint. 
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Neem contact op met de onderzoeksarts als uw kind last heeft van diarree, winderigheid, 
buikpijn, vettige ontlasting en uitdroging, wat tekenen kunnen zijn van een parasitaire infectie. 
Als uw kind in een regio woont waar deze infecties vaak voorkomen, of als uw kind naar een 
dergelijke regio reist, neem dan contact op met de onderzoeksarts.  
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7. Wat zijn de voor- en nadelen van deelname aan het onderzoek? 
Deelnemen aan het onderzoek kan voor- en nadelen hebben. We zetten ze hieronder op een 
rij. Denk hier goed over na en praat er met andere mensen over.  
Het eczeem van uw kind kan baat hebben bij behandeling met tralokinumab, maar er is geen 
garantie dat dit het geval zal zijn. Met de informatie die in dit onderzoek wordt verzameld, kan 
tralokinumab in de toekomst mogelijk worden aangeboden aan patiënten met atopische 
dermatitis. 
 
Bij het afnemen van een bloedmonster kan er pijn, een blauwe plek, duizeligheid of een 
huidinfectie optreden op de plaats van de afname. 
Naast de hierboven beschreven risico's zijn er nog enkele mogelijke risico's en aandoeningen 
die zelden voorkomen, maar die indien ze optreden, wel ernstig kunnen zijn. Dit zijn onder 
meer immuunreacties, ernstige infecties en een miskraam bij zwangere vrouwen. Er is ook 
een theoretisch risico dat een behandeling met biologische geneesmiddelen sommige 
vormen van kanker kan verergeren, er is echter geen bewijs dat dit het geval is bij een 
behandeling met het onderzoeksgeneesmiddel. Kinderen met een recente voorgeschiedenis 
van immuunreacties, ernstige infecties of kanker mogen daarom niet deelnemen aan het 
onderzoek, en vrouwen die zwanger kunnen worden, moeten tijdens het onderzoek een 
effectief anticonceptiemiddel gebruiken (zoals hierboven wordt beschreven). 
U en uw kind kunnen het als ongemakkelijk ervaren dat u na de injecties bij de eerste 
3 behandelingsbezoeken minimaal 2 uur op de onderzoekslocatie moet blijven. Dit wordt 
gedaan als veiligheidsmaatregel. 
 
Risico's tijdens de screeningsperiode: 
Het kan zijn dat uw kind bepaalde behandelingen die hij/zij momenteel ondergaat, moet 
stopzetten voordat hij/zij begint met de onderzoeksbehandeling. Dit kunnen ook 
behandelingen voor atopische dermatitis zijn. Daardoor bestaat het risico dat het eczeem van 
uw kind tijdens deze periode erger wordt. Neem contact op met de onderzoeksarts als de 
symptomen van atopische dermatitis voor uw kind ondraaglijk worden; de onderzoeksarts zal 
mogelijke oplossingen met u en uw kind bespreken. Als het eczeem van uw kind in deze 
periode erg verslechtert, kan de onderzoeksarts besluiten dat dit onderzoek niet geschikt is 
voor uw kind. 
 
Wil uw kind niet deelnemen aan het onderzoek?  
Het is aan u en uw kind om te beslissen of hij of zij wil deelnemen aan dit onderzoek.  
Als u besluit dat uw kind niet moet deelnemen of zich moet terugtrekken uit het onderzoek, 
heeft dit geen invloed op de verdere zorg die uw kind krijgt. Uw kind krijgt ook geen boete en 
loopt geen voordelen mis die anders zouden gelden. Als u en/of uw kind het onderzoek wil 
verlaten, vertel dit dan aan de onderzoeksarts of het onderzoeksteam en breng alle 
tralokinumab terug. 
 
8. Weerstand van uw kind/de persoon die u vertegenwoordigt 
Het is mogelijk dat uw kind/de persoon die u vertegenwoordigt zich op een bepaald moment 
tijdens het onderzoek verzet (niet meewerkt). De onderzoeker moet het onderzoek 
onmiddellijk stopzetten als dit gebeurt. Het is moeilijk te beschrijven wat verzet precies 
inhoudt. Voor de start van het onderzoek zullen wij met u bespreken wat wij onder verzet 
verstaan.  De onderzoeker zal de regels van de gedragscode voor verzet volgen.  
  
9. Wanneer eindigt het onderzoek? 
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Omdat tralokinumab een nieuwe behandeling is, kunnen er bijwerkingen optreden die nog 
niet bekend zijn. Bijwerkingen worden tijdens het onderzoek gecontroleerd, en als er nieuwe 
informatie beschikbaar komt die invloed kan hebben op de beslissing om uw kind te laten 
deelnemen aan dit onderzoek, zal uw onderzoeksarts u zo snel mogelijk op de hoogte 
brengen en vragen of u en uw kind verder willen gaan met het onderzoek. 

 
In de volgende situaties stopt het onderzoek voor u: 

• Alle controles volgens het schema zijn afgerond.  
• Het einde van het gehele onderzoek is bereikt.  
• Uw kind is zwanger geworden. 
• Uw kind wil zelf stoppen met deelname aan het onderzoek. Uw kind kan op elk 

moment stoppen. Breng de onderzoeker hier onmiddellijk van op de hoogte. U of uw 
kind hoeft niet uit te leggen waarom uw kind wil stoppen. Uw kind krijgt dan weer de 
standaardbehandeling voor atopische dermatitis. De onderzoeker nodigt uw kind nog 
wel uit voor een follow-up controle om de eindbeoordelingen te voltooien en meer 
informatie te verzamelen die relevant is voor het onderzoek. Uw kind kan dit 
weigeren.  

• De onderzoeker vindt dat uw kind beter kan stoppen. De onderzoeker nodigt uw kind 
nog wel uit voor een follow-up controle om de eindbeoordelingen te voltooien.  

• Een van de volgende instanties besluit dat het onderzoek moet worden stopgezet: 
o LEO Pharma A/S 
o De overheid 
o De medisch-ethische toetsingscommissie die het onderzoek beoordeelt 

 
Wat gebeurt er als u wilt dat uw kind stopt met deelname aan het onderzoek? 
Als uw kind het onderzoek wil verlaten of wil stoppen met het gebruik van tralokinumab, zal 
de onderzoeksarts of het onderzoeksteam uw kind vragen enkele procedures en tests uit te 
voeren. Dit is om de veiligheid van uw kind te garanderen wanneer hij of zij stopt met het 
gebruik van tralokinumab en om meer informatie voor het onderzoek te verzamelen. Het is 
niet verplicht hieraan mee te werken.  

 
10. Wat gebeurt er nadat het onderzoek is beëindigd? 
 
Kan uw kind de geneesmiddelen blijven gebruiken? 
Uw kind kan het onderzoeksgeneesmiddel dat het tijdens het onderzoek gebruikte, niet 
blijven gebruiken nadat het onderzoek is afgelopen, aangezien het nog niet is goedgekeurd 
voor de behandeling van atopische dermatitis bij kinderen van 2 tot 12 jaar. De onderzoeker 
zal de toekomstige behandeling van het eczeem van uw kind met u en uw kind bespreken.  
 
Krijgt u de resultaten van het onderzoek? 
Nadat alle deelnemers de eerste 16 weken behandeling hebben afgerond, wordt de 
onderzoeksarts geïnformeerd over de behandeling die uw kind heeft gekregen en informeert 
u en uw kind hierover. De behandeling die uw kind tijdens dit onderzoek heeft gekregen, 
wordt toegevoegd aan zijn/haar medisch dossier. Bovendien brengt de onderzoeksarts u en 
uw kind ongeveer een jaar nadat uw kind heeft deelgenomen aan het onderzoek, op de 
hoogte van de belangrijkste resultaten van het onderzoek.  
 
11. Wat gebeurt er met de gegevens en lichaamsmateriaal van uw kind? 
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Doet uw kind mee aan het onderzoek? Dan geeft u ook toestemming voor het verzamelen, 
gebruiken en bewaren van de gegevens en het lichaamsmateriaal van uw kind.  
 
Welke gegevens worden verzameld? 
Tijdens de deelname van uw kind aan het onderzoek worden persoonlijke onderzoeksgegevens 
van hem/haar verzameld door de onderzoeksarts en het onderzoeksteam, waaronder: 
• Medische voorgeschiedenis en diagnose 

• Geslacht, etnische afkomst, ras, lengte en lichaamsgewicht 

• Klinische evaluatie van de behandeling met tralokinumab 

• Bloed/urine, en de gegevens die uit deze monsters zijn verkregen 

• Huidmonsters, indien deze zijn afgenomen, en gegevens die uit deze monsters zijn 
verkregen 

• Bijwerkingen 

 

Welk lichaamsmateriaal bewaren we? 

De bloed- en urinemonsters voor laboratoriumtests (serologie, hematologie, chemie en 
urineanalyse) worden alleen afgenomen om de veiligheid van uw kind tijdens dit onderzoek 
te garanderen en te controleren, en worden alleen bewaard tot de analyse door het centrale 
laboratorium is voltooid. Echter, niet-gebruikte monsters die zijn gebruikt om te observeren 
hoe het immuunsysteem van uw kind op tralokinumab reageert, worden overgebracht naar 
een langetermijnopslagfaciliteit in de Europese Unie, waar ze tot 10 jaar na afloop van het 
onderzoeksverslag worden bewaard. Dit wordt aanbevolen door de gezondheidsautoriteiten, 
voor het geval de monsters opnieuw moeten worden geanalyseerd. Na 10 jaar zullen de 
monsters worden vernietigd. 
 
Waarom verzamelen, gebruiken en bewaren we gegevens en lichaamsmateriaal? 

De sponsor verzamelt, gebruikt en bewaart de gegevens en het lichaamsmateriaal van uw 
kind om de vragen van dit onderzoek te beantwoorden. en om de resultaten te kunnen 
publiceren.  
 
De sponsor zal de gecodeerde persoonsgegevens van uw kind in het onderzoek gebruiken 
om meer informatie te verkrijgen over atopische dermatitis, andere ziekten en tralokinumab. 
Hierdoor hoeven wellicht minder nieuwe klinische onderzoeken te worden uitgevoerd. De 
sponsor gebruikt deze gegevens voor het volgende: 
• Evalueren van de veiligheid van tralokinumab 

• Beter inzicht in atopische dermatitis 

• Ontwikkelen van nieuwe geneesmiddelen 

• Wijzigen of verbeteren van bestaande geneesmiddelen of behandelingen 

• Zoeken naar nieuwe manieren om de reactie van een patiënt op behandelingen te 
voorspellen 

De sponsor heeft deze gegevens en het materiaal ook nodig om het onderzochte 
geneesmiddel op de markt te kunnen brengen. De sponsor kan de persoonsgegevens van 
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uw kind in het onderzoek gebruiken om toestemming te vragen bij de gezondheidsinstanties 
om een geneesmiddel op de markt te brengen. De gegevens kunnen ook worden gebruikt 
om een herziening aan te vragen van de voorwaarden van geneesmiddelen die al op de 
markt zijn, bijvoorbeeld voor welke typen patiënten een geneesmiddel mag worden gebruikt. 
Ten slotte kunnen de persoonsgegevens van uw kind in het onderzoek worden gebruikt in 
rapporten aan gezondheidsinstanties over mogelijke bijwerkingen van tralokinumab. 
 
De sponsor heeft deze gegevens en het materiaal ook nodig om het onderzochte 
geneesmiddel op de markt te kunnen brengen. 
 
Hoe wordt de privacy beschermd? 

Om de privacy van uw kind te beschermen, worden de gegevens en het lichaamsmateriaal  
van uw kind voorzien van een code. Alleen deze code wordt op de gegevens en het 
lichaamsmateriaal van uw kind gezet. De sleutel van de code wordt op een veilige plaats 
bewaard, in het kantoor van de onderzoeksarts in het ziekenhuis. Bij het verwerken van de 
gegevens en het lichaamsmateriaal van uw kind wordt altijd alleen die code gebruikt. Zelfs in 
rapporten en publicaties over het onderzoek zal niemand kunnen zien dat het over uw kind ging. 
 
De gecodeerde persoonsgegevens van uw kind voor het onderzoek worden overgedragen 
aan de sponsor. Deze gegevens bevatten niet de naam of andere gegevens van uw kind die 
uw kind direct kunnen identificeren. De gecodeerde onderzoeksgegevens kunnen ook 
worden overgedragen aan een dochteronderneming van de sponsor, een derde partij 
waarmee de sponsor een contract heeft, een zakenpartner van de sponsor of een partner 
waarmee de sponsor samenwerkt. De overdracht kan plaatsvinden in het kader van dit 
onderzoek zoals bovenstaand beschreven in de sectie “Waarom verzamelen, gebruiken en 
bewaren we gegevens en lichaamsmateriaal?”, als onderdeel van onze activiteiten op het 
gebied van onderzoek en ontwikkeling, en zoals beschreven in onderstaande sectie “Mogen 
wij gegevens en lichaamsmateriaal gebruiken voor ander onderzoek? ”.  
 
Wie kan de gegevens inzien? 

Sommige mensen kunnen de naam en andere persoonlijke gegevens van uw kind inzien 
zonder een code. Dit zijn mensen die controleren of de onderzoeksartsen het onderzoek op 
een goede en betrouwbare manier uitvoeren. De volgende personen hebben toegang tot uw 
gegevens: 

• Leden van de commissie die de veiligheid van het onderzoek in de gaten houdt  
• Een auditor die door de sponsor wordt ingehuurd of een auditor die voor de sponsor werkt  
• Nationale en internationale toezichthoudende instanties, bijvoorbeeld de Inspectie 

Gezondheidszorg en Jeugd. 
Deze mensen zullen de gegevens van uw kind vertrouwelijk behandelen. Wij vragen u 
toestemming te geven voor deze toegang.  

 
Hoelang worden gegevens en lichaamsmateriaal bewaard? 
De gegevens van uw kind worden 25 jaar lang in het ziekenhuis of door een externe 
archiefinstelling bewaard.  
De bloed- en urinemonsters van uw kind zullen worden vernietigd wanneer de analyses zijn 
voltooid.   
 
Mogen wij gegevens en lichaamsmateriaal gebruiken voor ander onderzoek? 
De gegevens van uw kind kunnen na dit onderzoek ook belangrijk zijn voor ander medisch 
onderzoek naar atopische dermatitis, het ontwikkelen van behandelingen voor atopische 
dermatitis en andere ziekten. Daarom worden de gecodeerde onderzoeksgegevens van uw 
kind 25 jaar lang bij de sponsor bewaard. Als de sponsor besluit te stoppen met het 
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ontwikkelen van behandelingen voor atopische dermatitis, evalueren ze de gegevens van uw 
kind in het onderzoek en beslissen ze of ze nog steeds nuttig zijn voor het ontwikkelen van 
behandelingen voor andere ziekten. De sponsor verwijdert de onderzoeksgegevens van uw 
kind wanneer ze vaststellen dat ze niet meer nuttig zijn voor hun. Geef op het 
toestemmingsformulier aan of u hiermee akkoord gaat of niet. Wilt u geen toestemming 
geven? Dan kan uw kind nog steeds deelnemen aan dit onderzoek. Uw kind krijgt dezelfde 
zorgbehandeling. 
 
De sponsor kan de gecodeerde onderzoeksgegevens van uw kind gebruiken voor toekomstig 
onderzoek. Dit betekent dat de verzamelde gegevens na het voltooien van het onderzoek 
worden bewaard en opnieuw kunnen worden gebruikt in andere onderzoeksprojecten zoals 
hierboven beschreven. Het doel van het toekomstig onderzoek kan zijn: 
• Zoeken naar relaties tussen verschillende typen gepseudonimiseerde gegevens, 

bijvoorbeeld: 

o Gegevens van biologische monsters (bijvoorbeeld bloed, urine, huid) die werden 
verzameld als onderdeel van het onderzoek 

o Gegevens, zoals leeftijd, geslacht, etniciteit, land van verblijf, andere 
geneesmiddelen die uw kind gebruikt, andere ziekten die uw kind eventueel heeft 

o Ernst van de atopische dermatitis van uw kind en hoelang uw kind al atopische 
dermatitis heeft 

o Hoe goed tralokinumab heeft gewerkt 

o Het optreden van specifieke bijwerkingen 

• Analyseren van de gegevens van dit onderzoek samen met gegevens van andere 
onderzoeken om: 

o Beter te begrijpen hoe goed een behandeling werkt 

o Meer inzicht te krijgen in de aard van de bijwerkingen en hoe vaak deze voorkomen 

• Bepalen van het meest optimale aantal deelnemers om in toekomstige onderzoeken op 
te nemen 

• Nieuwe methoden gebruiken om de onderzoeksgegevens opnieuw te analyseren en 
meer te weten te komen over: 

o Atopische dermatitis en andere ziekten 

o Tralokinumab, andere geneesmiddelen en andere behandelingen 

• Bepalen welke patiënten het beste reageren op de behandeling 

Toekomstig onderzoek kan door de sponsor alleen worden uitgevoerd of in samenwerking 
met partners van de sponsor. De gegevens kunnen dus worden gedeeld met dergelijke 
partners en via andere samenwerkingsprojecten voor onderzoek, zoals het IMI (Innovative 
Medicines Initiative). De gegevens worden op een veilige manier gedeeld in 
overeenstemming met de regels voor de privacy van gegevens die op u van toepassing zijn. 
 
Wat gebeurt er als er toevallig iets wordt ontdekt?  
Het is mogelijk dat er tijdens het onderzoek iets wordt ontdekt dat belangrijk is voor de 
gezondheid van uw kind of voor de gezondheid van uw gezinsleden. Als dat het geval is, 
dan neemt de onderzoeksarts contact op met de arts van uw kind. U kunt dan met uw arts 
of specialist bespreken wat er moet gebeuren. Door het formulier te ondertekenen, geeft 
u toestemming om de arts of specialist van uw kind op de hoogte te brengen.  
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Kan de toestemming voor het gebruiken van gegevens worden ingetrokken? 
U kunt op elk gewenst moment uw toestemming voor het gebruiken van de 
gegevens van uw kind intrekken. Dit geldt zowel voor het gebruik in dit onderzoek 
als voor het gebruik in ander medisch onderzoek. Houd er wel rekening mee dat als 
u uw toestemming intrekt en de onderzoeksartsen al gegevens hebben verzameld 
voor het onderzoek, deze gegevens nog steeds mogen worden gebruikt.  
 
Wij sturen de verzamelde gegevens naar landen buiten de Europese Unie 
In dit onderzoek sturen we de gecodeerde gegevens en het lichaamsmateriaal van uw kind in 
het kader van verzameling, verwerking en opslag ook naar landen buiten de Europese Unie. De 
privacyregels van de Europese Unie gelden niet in die landen. Uw privacy wordt echter in een 
vergelijkbare mate beschermd. De sponsor zorgt ervoor dat de monsters en persoonlijke 
onderzoeksgegevens van uw kind worden beschermd door juridisch bindende contracten af te 
sluiten met degenen die de gegevens importeren. De contracten worden gebaseerd op 
verplichte en standaardbepalingen die door de EU zijn vastgesteld. U kunt op elk gewenst 
moment vragen aan wie de monsters en persoonlijke onderzoeksgegevens van uw kind zijn 
overgedragen. U kunt ook een kopie van de contracten opvragen.  
 
Wilt u meer weten over de privacy van uw kind? 
Voor algemene informatie over de rechten met betrekking tot de verwerking van de 
persoonsgegevens van uw kind kunt u de website www.autoriteitpersoonsgegevens.nl 
raadplegen. 
 
De rechten van u en uw kind om de gegevens van uw kind in te zien, te wijzigen of te 
verplaatsen zijn beperkt, omdat wij de persoonlijke onderzoeksgegevens van uw kind op 
specifieke manieren moeten beheren om het onderzoek betrouwbaar en nauwkeurig te laten 
zijn. Als uw kind besluit niet langer deel te nemen aan het onderzoek, bewaren we de 
persoonlijke onderzoeksgegevens die we al hebben verzameld. Om de rechten van uw kind 
te beschermen, zullen wij zo min mogelijk persoonlijk identificeerbare gegevens gebruiken. 
 
Als u vragen heeft over de rechten van uw kind, kunt u contact opnemen met de persoon die 
verantwoordelijk is voor de verwerking van de persoonsgegevens van uw kind. Zie bijlage A 
voor contactgegevens en website. 
 
Wij raden u aan om bij klachten over de verwerking van de persoonsgegevens van uw kind 
eerst contact op te nemen met de onderzoekslocatie. U kunt ook contact opnemen met de 
Functionaris voor gegevensbescherming van de instelling of met de Autoriteit 
Persoonsgegevens. Zie bijlage A voor contactgegevens. 
 
Waar kunt u meer informatie over het onderzoek vinden?  
Op de volgende website(s) vindt u meer informatie over het onderzoek: 
www.ClinicalTrials.gov en/of www.clinicaltrialsregister.eu. Na het onderzoek kan er een 
samenvatting van de resultaten van dit onderzoek op de website worden geplaatst. U kunt 
het onderzoek vinden door naar 'LP0162-1335' te zoeken.  

Om klinische onderzoeken transparanter te maken, worden de resultaten van dit onderzoek 
tevens gepubliceerd op de website van LEO Pharma, www.leopharmatrials.com.  
U kunt de onderzoeksresultaten ongeveer een jaar na het einde van het volledige onderzoek 
vinden op onze website. Op de onderzoekskaart die u ontvangt, staat een koppeling naar de 
website. Hier wordt zowel een technische samenvatting van het onderzoek als een 
samenvatting in gewonemensentaal gepubliceerd.  

http://www.clinicaltrials.gov/
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De resultaten komen mogelijk ook beschikbaar in nationale en internationale 
gegevensbanken, zoals www.clinicaltrials.gov en www.clinicaltrialsregister.eu. Daarnaast 
kunnen de resultaten worden gepubliceerd in een medisch tijdschrift. LEO Pharma zal de 
identiteit van uw kind beschermen met behulp van methoden die voldoen aan de wetten voor 
gegevensbescherming, ongeacht waar de resultaten worden gepubliceerd. Er wordt geen 
informatie verstrekt waarmee uw kind rechtstreeks kan worden geïdentificeerd, maar de 
gepubliceerde gegevens kunnen bijvoorbeeld wel leeftijd, geslacht, medische 
voorgeschiedenis en nationaliteit omvatten.  
 
 

12. Krijgt u een vergoeding als uw kind deelneemt aan het onderzoek? 
Voor het onderzoeksgeneesmiddel en de beoordelingen in het kader van het onderzoek hoeft 
u niets te betalen. U en uw kind krijgen een onkostenvergoeding van € 33 per bezoek. Als 
een bezoek langer dan 2 uur duurt krijgt u een vergoeding van € 8.- extra voor bijvoorbeeld 
lunch.  
 

13. Is uw kind tijdens het onderzoek verzekerd? 
Er is een verzekering afgesloten voor iedereen die deelneemt aan dit onderzoek. De 
verzekering dekt schade die wordt veroorzaakt door het onderzoek. Maar niet alle schade. 
Meer informatie over deze verzekering en alle uitzonderingen kunt u vinden in bijlage B. 
Daar staat ook bij wie de schade moet worden gemeld. 
 

14. Wij houden de arts en (indien van toepassing) apotheker van uw 
kind op de hoogte.  

De onderzoeksarts stuurt een brief of e-mail naar de huisarts en apotheker (indien van 
toepassing) van uw kind om te laten weten dat uw kind deelneemt aan het onderzoek. Dit is 
voor de veiligheid van uw kind. We kunnen bijvoorbeeld contact opnemen met de huisarts 
van uw kind over zijn/haar medische voorgeschiedenis of geneesmiddelen die hij/zij gebruikt, 
als dat nodig is om te bepalen of uw kind in aanmerking komt voor het onderzoek.  

 
15. Heeft u vragen? 
Vragen over het onderzoek kunt u stellen aan de onderzoeksarts of het onderzoeksteam. Wilt 
u advies vragen aan een onafhankelijke persoon die niets met het onderzoek te maken 
heeft? Neem dan contact op met Dr. Kamsteeg. Zij weet veel over het onderzoek, maar 
maakt geen deel uit van het onderzoek.  
Heeft u een klacht? Bespreek deze dan met de onderzoeksarts of de arts die u behandelt. Als 
u dat liever niet doet, kunt u naar de klachtenfunctionaris of -commissie van het ziekenhuis 
stappen of contact opnemen met de Nederlandse autoriteit voor gegevensbescherming of 
LEO Pharma A/S. In bijlage A staan de contactgegevens van deze instanties.  
 

16. Hoe geeft u toestemming voor het onderzoek? 
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Wanneer u voldoende bedenktijd heeft gehad, wordt u gevraagd te beslissen of uw kind mee 
zal doen aan dit onderzoek. Als u toestemming geeft, vragen wij u dit schriftelijk te 
bevestigen op de bijbehorende toestemmingsformulier. Met uw schriftelijke toestemming 
geeft u aan de informatie te hebben begrepen en akkoord te gaan met deelname van uw kind 
aan het onderzoek.  
U en de onderzoeksarts ontvangen allebei een ondertekend exemplaar van dit 
toestemmingsformulier. 
 
Hartelijk dank voor uw aandacht. 
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17.  Bijlagen bij deze informatie 
A.  Contactgegevens  
B.  Informatie over de verzekering  
C.  Schema van onderzoeksactiviteiten 
D. Toestemmingsformulier(en)  
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Bijlage A: Contactgegevens voor Erasmus MC 
 
Hoofdonderzoeker van het Erasmuc MC  
Mw. Prof. Dr. S. Pasmans  
Telefonisch te bereiken via 0628968274 of per e-mail via trapeds@erasmusmc.nl 
 
Onderzoeksarts van het Erasmus MC:  
Aviël Ragamin  
trapeds@erasmusmc.nl 
 
Onafhankelijke arts 
Onafhankelijke deskundige, dr. Kamsteeg, die te bereiken is op telefoonnummer 024-
3613724. 
  
Klachten  
Indien u niet tevreden bent over het onderzoek of de behandeling kunt u terecht bij de 
onafhankelijke klachtencommissie van het Erasmus MC, 010 – 703 31 98.  
 
Bij vragen of klachten over de verwerking van uw persoonsgegevens raden we u aan eerst 
contact op te nemen met de onderzoekslocatie. U kunt ook contact opnemen met de 
Functionaris voor de Gegevensbescherming van de instelling of de Autoriteit 
Persoonsgegevens.  
• P. van Hoogdalem, afdeling Juridische zaken, tel. 010 – 703 49 86  
• Autoriteit Persoonsgegevens: https://autoriteitpersoonsgegevens.nl , tel. 088 180 5205  
 
Voor meer informatie over uw rechten:  
Autoriteit Persoonsgegevens   
Website: https://autoriteitpersoonsgegevens.nl/ 
e-mail: info@autoriteitpersoonsgegevens.nl 
 
U mag ook altijd contact opnemen met de medewerker van LEO die verantwoordelijk is voor 
gegevensbescherming als u vragen heeft over het verwerken van uw persoonsgegevens: 
• Per e-mail: dpo@leo-pharma.com. 

• Telefonisch: +45 4494 5888. 

• Via briefpost: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, 2750 Ballerup, Denemarken, t.a.v. 
Data Protection Officer. 

Houd er rekening mee dat LEO alleen uw deelnemersnummer kent, en niet uw naam. Als u 
contact opneemt met LEO, moeten we uw onderzoeksarts vragen uw identiteit te bevestigen 
voordat we uw vragen kunnen beantwoorden. 
Als sponsor van het onderzoek controleert LEO voortdurend op mogelijke problemen rond de 
beveiliging van gegevens. We zullen u op de hoogte brengen als we problemen met de 
gegevensbeveiliging aantreffen. 

 

mailto:trapeds@erasmusmc.nl
https://autoriteitpersoonsgegevens.nl/
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Bijlage B: Informatie over de verzekering 
 
De sponsor heeft een verzekering afgesloten voor iedereen die deelneemt aan het onderzoek. 
De verzekering dekt de schade die uw kind heeft geleden doordat uw kind heeft deelgenomen 
aan het onderzoek. Dit betreft schade die uw kind oploopt tijdens het onderzoek of binnen vier 
jaar nadat het onderzoek is beëindigd. Schade moet binnen vier jaar bij de verzekeraar worden 
gemeld.  
 
Neem contact op met de onderzoeksarts of het onderzoeksteam als u of uw kind vragen 
hebben over het onderzoek of als uw kind gewond raakt of ziek wordt tijdens het onderzoek. 
Als uw kind gewond raakt of ziek wordt en dit een rechtstreeks gevolg is van uw deelname 
aan dit onderzoek, betaalt LEO Pharma de kosten van een redelijke medische behandeling 
voor zover deze niet wordt vergoed door een basiszorgverzekering of door uw aanvullende 
ziektekostenverzekering (als uw kind die heeft). 
 
Heeft uw kind schade geleden als gevolg van het onderzoek? Meld dit dan bij deze 
verzekeraar:  
 
De verzekeraar van het onderzoek is: 
Naam: CHUBB European Group Limited 
Adres: Wegalaan 43, 2132 JD Hoofddorp, Nederland 
Telefoonnummer:  +31 23 566 1800 
Contact persoon: Astrid Udink 
Polisnummer: NLLSCA20435 
 
 
De verzekering keert maximaal € 650.000 uit per persoon en € 5.000.000 voor het volledige 
onderzoek (€ 7.500.000 per jaar voor alle onderzoeken van dezelfde sponsor).  
 
De volgende schade wordt niet gedekt door de verzekering: 

• Schade als gevolg van een risico waarover wij u in dit blad informatie hebben 
gegeven. Dit geldt niet als het risico groter bleek te zijn dan eerder werd gedacht, of 
als het risico zeer onwaarschijnlijk was. 

• Schade aan de gezondheid die ook zou zijn opgetreden als uw kind niet aan het 
onderzoek had deelgenomen. 

• Schade die ontstaat omdat u aanwijzingen of instructies niet of niet goed heeft 
opgevolgd. 

• Schade aan de gezondheid van de kinderen of kleinkinderen van uw kind. 
• Schade die is veroorzaakt door een reeds bestaande behandelmethode of door 

onderzoek naar een behandelmethode die al bestaat.  
 
Deze bepalingen staan in het 'Besluit verplichte verzekering bij medisch-wetenschappelijk 
onderzoek met mensen 2015' (Medical Research (Human Subjects) Compulsory Insurance 
Decree 2015). Dit besluit is te vinden in de Staatscourant (https://wetten.overheid.nl).

https://wetten.overheid.nl/
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Bijlage C: Schema van onderzoeksactiviteiten  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

De behandelingsperiode begint bij bezoek 3, als uw kind de eerste injectie met tralokinumab 
krijgt. De laatste dosis tralokinumab wordt gegeven bij bezoek 37. Sommige bezoeken hoeven 
niet op de kliniek plaats te vinden. Bezoek 38 en 39 worden telefonisch uitgevoerd. 

 
 
 
Figuur 2: Bloedmonsters tijdens het onderzoek 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Bloedmonsters worden afgenomen bij de bezoeken die worden aangegeven met een donkere 
pijl. Sommige bloedmonsters kunnen worden afgenomen door een verpleegkundige die u 
thuis zal bezoeken indien u daar de voorkeur aan geeft. 

 
 

 Screening Initiële 
behandeling 

Open-label Veiligheidsfollow-
up periode** 

Bezoek* 1-2 3-11 12-37 38-40 

Week Tot -6 - -2 0-16 18-68 72-82 

Geïnformeerde toestemming 1    

Geschiktheid proefpersoon 
controleren 

1 3   

Beginnen met verzachtend 
middel 

2    

Stopzetting van eerdere  
TCS- en TCI-behandeling** 

 3   
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Gelijktijdige medicatie  
(inclusief noodbehandeling) 
en gelijktijdige procedures 

1  12                37  

Toediening en naleving van 
onderzoeksgeneesmiddel 

  3             11 12                37  38, 39, 40 

Demografische gegevens 1 3   

Medische voorgeschiedenis 1    

Vragenlijsten 1 3                 11 12, 13, 14, 15, 17, 
19, 21, 23, 25, 27, 
29, 31, 33, 35, 37 

 

Bloeddruk, hartslag en 
lichaamstemperatuur 

1 3, 4, 5, 7, 11 17, 29, 37 40 

ECG 1 3, 11 17, 29, 37 40 

Lichamelijk onderzoek 1 3, 7, 11 17, 29, 37 40 

Bloedafname 1 3, 7, 11 17, 29, 37 40 

Urineanalyse   17, 29, 37 40 

Urinezwangerschapstest***  3, 5, 7, 9, 11 13, 15, 17, 19, 21, 
23, 25, 27, 29, 31, 
33, 35, 37 

40 

ADA-afname  3, 5, 11 17, 29, 37 40 

Beoordeling 
bijwerkingen/ernstige 
bijwerkingen 

1,2 3             11 12                37 38, 39, 40 

Lengte en gewicht 1 3 37  

PK-monsterafname****  4, 9, 10, 11 17, 29, 37 40 

Huidmonster  3, 4, 11   

Kleine stroken op de huid  3, 4, 11   

     

* De nummers in de tabel verwijzen naar het bezoeknummer 
** stopzetting van eerdere lokale of plaatselijke behandeling met corticosteroïden of 
calcineurineremmers 
*** Voor proefpersonen die door de onderzoeksarts zijn beoordeeld als vrouwen in de vruchtbare 

leeftijd. 
**** Farmacokinetiek bloed afname, om de werking, verdeling en uitscheding van het geneesmiddel 
door het lichaam te bekijken. PK-waarden te meten in week 4, week 12, week 12 + 3 dagen, week 12 + 
5 dagen, week 12 + 7 dagen,  week 14 en week 16 (tijdstippen moeten worden berekend in relatie tot 
dosering van het onderzoeksgeneesmiddel in week 12). 
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Bijlage D: Formulier voor geïnformeerde toestemming  
 
Behorend bij: 
Monotherapie met tralokinumab voor kinderen met matige tot ernstige atopische dermatitis - 
TRAPEDS 1 (TRAlokinumab PEDiatric trial no. 1) 
 
Ik ben gevraagd om toestemming te geven voor deelname aan dit medisch-wetenschappelijk 
onderzoek voor de volgende persoon/mijn kind: 
 

− Ik heb het informatieblad gelezen. Ik heb de gelegenheid gehad om vragen te stellen. 
Mijn vragen zijn naar tevredenheid beantwoord. Ik had voldoende tijd (minimaal 48 uur) 
om te beslissen of ik wil dat mijn kind meedoet. 

− Ik weet dat de deelname vrijwillig is. Ik weet ook dat ik of mijn kind op elk gewenst 
moment kan besluiten om niet aan het onderzoek deel te nemen of zijn/haar deelname 
te beëindigen. Ik of mijn kind hoef niet uit te leggen waarom. 

− Ik geef de onderzoeksarts toestemming om de arts/huisarts en eventueel apotheker 
van mijn kind te laten weten dat mijn kind deelneemt aan dit onderzoek.  

− Ik geef toestemming om informatie op te vragen bij de arts/huisarts en apotheker van 
mijn kind (indien van toepassing) over de medische voorgeschiedenis en het 
medicatieoverzicht van mijn kind.   

− Ik geef toestemming om de arts of specialist van mijn kind informatie te geven over 
toevallige ontdekkingen die tijdens het onderzoek worden gedaan en die belangrijk zijn 
voor de gezondheid van mijn kind.  

− Ik geef toestemming voor het verzamelen en gebruiken van gegevens en/of 
lichaamsmateriaal van mijn kind. De onderzoeksartsen doen dit alleen om de vraag 
van dit onderzoek te beantwoorden en om het geneesmiddel te registreren.  

− Ik weet dat sommige mensen alle gegevens van mijn kind kunnen inzien om het 
onderzoek te beoordelen. Deze mensen staan vermeld in dit informatieblad. Ik geef 
toestemming om deze mensen de gegevens van mijn kind te laten zien voor deze 
beoordeling.  

− Ik weet dat mijn kind tijdens het onderzoek niet zwanger mag worden totdat de 
onderzoeksbehandeling voor de laatste keer is toegediend.  

− De onderzoeksarts heeft met mij en mijn kind besproken hoe zij het beste kan 
voorkomen dat ze zwanger wordt.  

 
− Kruis in onderstaande tabel ja of nee aan. 

 
 

Ik ga ermee akkoord dat mijn kind huidmonsters afstaat en kleine stroken op de 
huid laat plakken voor de doeleinden die worden beschreven in het informatieblad 
voor proefpersonen 

Ja ☐ Nee☐ 

Ik begrijp dat ongebruikte monsters die zijn genomen om te observeren hoe het 
immuunsysteem van mijn kind op tralokinumab reageert, zullen worden 
overgebracht naar een opslagfaciliteit voor de lange termijn 

Ja ☐ Nee☐ 

Ik ga ermee akkoord dat de gecodeerde onderzoeksgegevens van mijn kind 
(inclusief gegevens die zijn gegenereerd op basis van monsters) kunnen worden 
gebruikt voor toekomstig onderzoek zoals beschreven in het informatieblad voor 
deelnemers 

Ja ☐ Nee☐ 
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- Ik wil dat mijn kind deelneemt aan dit onderzoek. 

 

   

Naam van het deelnemende kind in blokletters   

   

Naam van de ouder/wettelijk gemachtigde 
vertegenwoordiger in blokletters 

  

   

Handtekening van de ouder/wettelijk gemachtigde 
vertegenwoordiger 

 Datum (dag-maand-jaar) 
(handschrift van de ouder/wettelijk 
gemachtigde vertegenwoordiger) 

Ik bevestig dat de hierboven genoemde ouder/wettelijk gemachtigde vertegenwoordiger 
voldoende tijd heeft gehad om deze informatie in overweging te nemen, gelegenheid heeft 
gehad om vragen te stellen en vrijwillig akkoord is gegaan met de deelname van zijn/haar 
kind aan dit onderzoek. Ik bevestig dat ik deze geïnformeerde toestemming heb besproken.  

Als er tijdens het onderzoek informatie bekend wordt die de toestemming van de wettelijke 
vertegenwoordiger zou kunnen beïnvloeden, zal ik hem/haar hierover tijdig informeren.  

   

Naam van (sub-)onderzoeksarts in blokletters   

   

Handtekening van (sub-)onderzoeksarts  Datum (dag-maand-jaar) 
(handschrift van de [sub-
]onderzoeksarts) 

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Aanvullende informatie werd gegeven door:  
Naam:……………………………….. 
Functie:……………………………… 
Handtekening:………………………    Datum: __-__-__ 
 
----------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
De ouders/verzorgers van de proefpersoon van het onderzoek ontvangt een volledig 
informatieblad, samen met een ondertekend exemplaar van het formulier voor geïnformeerde 
toestemming. 


