Badanie dotyczgce lekow z grupy przeciwciat monoklonalnych
w zapaleniu stawéw: przerwanie lub kontynuowanie ich
przyjmowania w cigzy - badanie (MAMA)

Ulotka informacyjna dla
uczestnikow badania

Informacje sg przeznaczone dla kobiet w cigzy
z zapaleniem stawéw poddawanym leczeniu
lekami biologicznymi.

W celu uzyskania dalszych
informacji, prosimy

0 zapoznanie si¢ z niniejszg
ulotka i zeskanowanie kodu
QR, aby obejrze¢ film.

Aby uzyska¢ wiecej
informacji, nalezy
porozmawia¢ z cztonkiem
zespotu klinicznego.

N I H R | National Institute for
Health and Care Research
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Badanie MAMA: Giéwne informacje

Niniejsza ulotka informacyjna zawiera
informacje na temat badania MAMA

» Wreczono Ci ulotke informacyjng, poniewaz jeste$ w cigzy i cierpisz
na zapalenie stawdw, ktore jest leczone jednym z badanych przez nas
lekéw biologicznych.

Badanie MAMA ma na celu ustalenie, czy dla kobiet w cigzy z zapaleniem
stawdw lepiej jest kontynuowac przyjmowanie lekéw biologicznych przez
caly okres cigzy, czy tez przerwac je przed 28 tygodniem cigzy.

» W catej Wielkiej Brytanii (UK) do badania MAMA zamierzamy wigczy¢
328 kobiet.

Kazda z tych 328 kobiet zostanie losowo przydzielona przez system
komputerowy do kontynuowania przyjmowania lekéw biologicznych przez
caty okres cigzy lub do zaprzestania ich przyjmowania po 28. tygodniu
cigzy.

Udziat w badaniu nie bedzie wigzac sie¢ z zadnymi zmianami w leczeniu
zapalenia stawow poza zaprzestaniem lub kontynuowaniem przyjmowania
obecnie stosowanego leku biologicznego.

» Podczas cigzy poprosimy Cie o wypetnienie prostego kwestionariusza
w momencie przystgpienia do badania, a nastepnie co miesigc, w celu
zgtoszenia objawow zapalenia stawdw za posrednictwem aplikacji na
telefonie (lub na papierze, wedtug preferencji).

* Po 3, 6i 12 miesigcach od zakonczenia cigzy poprosimy Cie o wypetnienie
kwestionariusza dotyczgcego zdrowia Twojego i Twojego dziecka.

W 24. miesigcu zycia dziecka poprosimy niektére uczestniczki

0 wypetnienie kwestionariusza, zawierajgcego kilka standardowych
pytan dotyczgcych rozwoju dziecka, ktére sg czesto zadawane

w kontekscie obserwaciji dzieci w tym wieku.

Dane dotyczgce Ciebie i Twojego dziecka bedg réwniez
gromadzone na podstawie Twojej dokumentac;ji
medyczne;j.
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Mame®

Chcielibysmy zaprosié Cie do wziecia udziatu
w naszym badaniu.

Badanie to dotyczy kobiet w cigzy z zapaleniem stawow,
ktore sg leczone lekami biologicznymi.

Czym jest badanie MAMA?

Badanie MAMA ma na celu ustalenie, czy dla kobiet w cigzy z zapaleniem
stawdw lepiej jest przerwacé, czy kontynuowac przyjmowanie lekéw biologicznych.
Udowodniono, ze leki te sg bezpieczne dla rozwijajgcego sie dziecka.
W najnowszych krajowych wytycznych (Brytyjskie Stowarzyszenie Reumatologii -
ang. British Society for Rheumatology, 2023) stwierdzono, ze leki biologiczne moga
by¢ kontynuowane przez caty okres cigzy, jesli jest to wymagane do kontrolowania
aktywnej / ciezkiej postaci choroby. Dlatego wiekszo$¢ pacjentek przyjmujgcych
leki biologiczne na zapalenie stawdw bedzie kontynuowac ich przyjmowanie

w pierwszej potowie cigzy.

Wiemy, ze leki te moga wptywac na sposéb, w jaki uktad odpornosciowy
dziecka reaguje na tzw. zywe szczepionki. Niektore kobiety decydujg
sie na odstawienie lekdéw biologicznych w ostatnich 3 miesigcach
cigzy, aby ich dziecko mogto odnies¢ korzysé z petnego schematu
rutynowych szczepien. Niektore kobiety kontynuujg przyjmowanie
lekéow biologicznych przez catg cigze, a podanie dziecku

jednego lub dwdch szczepieh (tzw. ,zywych szczepionek”)

zostanie opdznione o 6 miesiecy.
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Odpowiednie leczenie zapalenia stawdéw w cigzy

jest wazne, poniewaz ciezkie zapalenie stawow

moze prowadzi¢ do gorszych wynikow przebiegu

cigzy, a leki biologiczne mogg pomdéc w radzeniu

sobie z bolem i stanem zapalnym. Odstawienie lekéw

biologicznych moze oznaczac ryzyko zaostrzenia zapalenia

stawdéw, co wymagatoby leczenia sterydami lub innymi lekami,
ktére mogg mie¢ wpltyw na cigze.

Decyzja o odstawieniu lub kontynuacji przyjmowania lekéw

biologicznych w drugiej potowie cigzy nie jest prosta. Nie znamy wptywu

odstawienia lub kontynuacji stosowania lekéw biologicznych na skuteczno$¢

leczenia zapalenia stawdw w cigzy lub w okresie poporodowym (po urodzeniu
dziecka). Badanie MAMA ma na celu udzielenie odpowiedzi na to pytanie.

Dlaczego zaproszono mnie do wziecia udziatu w badaniu?

Zaproszono Cie do wziecia udzialu w tym badaniu, poniewaz jestes w cigzy
i cierpisz na zapalenie stawow, ktére jest leczone jednym z badanych przez nas
lekéw biologicznych. W catej Wielkiej Brytanii (UK) zamierzamy zaangazowac
328 kobiet w badanie MAMA.

Czy udziat w badaniu jest obowigzkowy?

Nie. Decyzja o wzieciu udziatu w badaniu nalezy wytgcznie do Ciebie. Je$li
zdecydujesz, ze nie chcesz bra¢ udziatu, nie musisz podawa¢ powodu i nie
bedzie to miato wptywu na zapewniang Ci opieke. W przypadku wziecia udziatu
w badaniu i pézniejsze zmiany zdania na ten temat, mozliwe jest wycofanie
z dowolnego aspektu badania w dowolnym momencie. Opieka nad pacjentkg
nie ulegnie zmianie i bedzie zgodna ze standardowym podejsciem stosowanym
w tym szpitalu. Bedziemy gromadzi¢ i wykorzystywac wytgcznie dane dotyczace
zdarzen majgcych miejsce do momentu odstgpienia od badania.

Co sie¢ stanie, jesli zdecyduje sie wziag¢ udziat w badaniu MAMA?
Jesli zgodzisz sie na udziat w badaniu, poprosimy Cie o podpisanie
formularza zgody. Podpisanie niniejszego formularza jest rownoznaczne

z wyrazeniem zgody na udziat w badaniu. System komputerowy
przydzieli Cie losowo do kontynuowania przyjmowania lekéw
biologicznych przez caly okres cigzy lub do zaprzestania ich
przyjmowania po 28. tygodniu cigzy. Decyzja o wyborze grupy
zapadnie losowo, bedzie wiec jednakowa szansa na przydziat

do kazdej z grup.
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Grupa odstawiajgca lek
Grupa kontynuujaca Kobiety z tej grupy odstawig leki
Kobiety z tej grupy bedg kontynuowaé biologiczne przed trzecim trymestrem
przyjmowanie lekéw biologicznych przez cigzy (28. tydzien) i ponownie zaczng
caly okres cigzy. je przyjmowac nie wczesniej niz
2 tygodnie po porodzie.

Udziat w badaniu nie bedzie
wigzaé sie z zadnymi zmianami w leczeniu
zapalenia stawoéw poza zaprzestaniem lub kontynuowaniem
przyjmowania obecnie stosowanego leku biologicznego
po 28. tygodniu cigzy.

W trakcie cigzy poprosimy Cie o wypetnienie prostego kwestionariusza
w momencie przystgpienia do badania. Nastepnie poprosimy Cie o wypetnianie
krétkich kwestionariuszy co miesigc do konca cigzy oraz 3, 6 i 12 miesiecy po jej
zakonczeniu. Kwestionariusze te zawierajg pytania dotyczace objawow i leczenia
zapalenia stawéw i mozna je wypetni¢ za pomocg aplikacji w telefonie (lub na
papierze, w przypadku takiej preferencji). Wypetnienie kwestionariusza zajmuje
tylko 1-2 minuty. W dowolnym momencie mozesz rowniez poinformowaé nas o
innych zdarzeniach, takich jak zaostrzenia zapalenia stawdw.

Po 3, 6 12 miesigcach od zakonczenia cigzy poprosimy Cie réwniez o wypetnienie
kwestionariuszy w celu uzyskania informacji na temat zdrowia i jakosci zycia
Twojego i Twojego dziecka. Wypetnienie tych kwestionariuszy zajmie 5-10 minut.
Dane dotyczace Ciebie i Twojego dziecka bedg réwniez gromadzone na podstawie
Twojej dokumentacji medyczne;.

W 24. miesigcu zycia dziecka poprosimy niektore uczestniczki o wypetienie
diuzszego kwestionariusza, zawierajgcego kilka standardowych pytan dotyczgcych
rozwoju dziecka, ktore sg czesto zadawane w kontek$cie obserwaciji dzieci w tym
wieku. To, czy zostaniesz poproszona o wypetnienie tego kwestionariusza,

bedzie zaleze¢ od tego, kiedy dolgczysz do badania. Osoba, z kitdrg
bedziesz rozmawia¢ o zgodzie, bedzie w stanie powiedzie¢ Ci, czego

mozesz sie spodziewac.

Czy moje dziecko moze wzigé¢ udziat w badaniu?

Dziecko moze takze zosta¢ wigczone do innej czesci badania
dotyczacej uktadu odpornosciowego dziecka. Ta czesé
badania obejmuje 3 wizyty w domu w celu pobrania
matych probek krwi (okoto 1-2 tyzeczek krwi na prébke),

Wersja ulotki - ULOTKA DLA PACJENTOW Badanie
MAMA 2.0, 13 marca 2025 6z12 Nr ID IRAS: 1009876



gdy dziecko bedzie mie¢ 2 miesigce, 5 miesiecy
i 13 miesiecy.

Nie ma koniecznosci podejmowania jeszcze decyzji,

czy chcesz, aby Twoje dziecko zostato poddane tym

badaniom krwi. Poprosimy Cie jednak o poinformowanie

nas, czy chcesz, aby Centrum Koordynacyjne badania MAMA

skontaktowato sie z Tobg w tej sprawie po urodzeniu dziecka.

Aby wzig¢ udziat w badaniu MAMA, nie musisz zgadzac sie na
wykonanie badan krwi u swojego dziecka.

Co powinnam wzigé pod uwage?

W przypadku kobiet, ktére kontynuujg przyjmowanie lekéw biologicznych przez
caty okres cigzy, dziecko moze mie¢ opdznione jedno lub dwa szczepienia.
Zostanie to omdéwione z zespotem opieki klinicznej. Z tego powodu, jesli
planujesz przeprowadzi¢ sie do kraju o wysokim wskazniku zachorowanh na
gruzlice w ciggu 6 miesiecy od porodu lub jesli ktérykolwiek z Twoich bliskich
krewnych lub oséb, z ktorymi mieszkasz, cierpi obecnie na czynng postac
gruzlicy, nie mozesz wzigé¢ udziatu w programie MAMA.

Czy istniejg jakie$ potencjalne niedogodnosci lub zagrozenia
zwigzane z uczestnictwem w badaniu?

Zaréwno kontynuowanie, jak i zaprzestanie stosowania lekéw biologicznych po
28. tygodniu cigzy jest rutynowag praktykg w Wielkiej Brytanii. Odstawienie lekow
biologicznych moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia aktywnosci choroby i zaostrzen
podczas cigzy. Jesli stan zapalenia stawdw pogorszy sie lub wystgpi zaostrzenie
objawdw, po omdéwieniu z zespotem klinicznym mozna podja¢ decyzje o ponownym
rozpoczeciu stosowania leku biologicznego. W rzadkich sytuacjach, niektére
kobiety zgtaszaja, ze ich lek biologiczny nie dziata tak dobrze jak wczesniej, ale
dla wiekszosci kobiet ponowne rozpoczecie stosowania leku biologicznego lub
alternatywnego leku biologicznego jest skuteczne w kontrolowaniu choroby.
Kontynuowanie przyjmowania lekéw biologicznych w czasie cigzy moze mie¢ wptyw
na ukfad odpornosciowy dziecka, a niektdre szczepienia dziecka mogg zostac
opoznione. Zostanie to omoéwione z pacjentkg w ramach opieki klinicznej,

a w razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy omoéwic je z reumatologiem lub
zespotem klinicznym.

Jakie sg potencjalne korzysci wynikajgce z udziatu
w badaniu?

Chociaz udziat w badaniu nie wigze sie z zadnymi bezposrednimi
korzysciami, moze on poméc odpowiedzie¢ na wazne
pytanie, co moze by¢ korzystne dla kobiet i ich dzieci

W przysztosci.
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Ty i Twoje dane

Czy otrzymam zwrot kosztéw uczestnictwa?
Udziat w badaniu nie wigze sie z zadnym wynagrodzeniem.
Jednakze wraz z kwestionariuszem wysytanym, gdy Twoje dziecko
skonczy 2 lata, przekazemy kupon o wartosci 15 GBP w ramach podziekowania
za udziat.

W jaki sposéb zostang wykorzystane wyniki tego badania?

Na koniec badania (po zakonczeniu badania przez wszystkich uczestnikow
oraz wyczyszczeniu i zablokowaniu danych) wyniki zostang przeanalizowane
i opublikowane w czasopiSmie medycznym. Nasze raporty sporzadzimy
w sposob uniemozliwiajgcy identyfikacje uczestnikéw badania. Bedziemy réwniez
przekazywaé wyniki na konferencjach, na naszej stronie internetowej i w grupach
wsparcia dla 0séb z zapaleniem stawow. Kopie wynikow przeslemy po zakonczeniu
badania. Nieidentyfikowalne dane z tego badania mogg by¢ réwniez udostepniane
innym grupom, ktére bedg wykonywaé podobne prace w przysztosci.

Jakie dane osobowe dotyczace mnie i mojego dziecka beda
gromadzone?

Jesli zdecydujesz sie na udziat w badaniu, bedziemy wykorzystywac¢ informacje
przekazane przez Ciebie, dokumentacje medyczng Twojg i Twojego dziecka
oraz inne centralne rejestry NHS (lub réwnowazne krajowe bazy danych)
w celu przeprowadzenia tego badania, wykorzystujgc jak najmniej informaciji
umozliwiajgcych identyfikacje osoby. Bedziemy gromadzi¢ pewne dane osobowe
dotyczgce Ciebie i Twojego dziecka, w tym imie i nazwisko, numer NHS (lub
jego odpowiednik), date urodzenia, adres i dane kontaktowe (np. adres
e-mail i numer telefonu).

Informacje te zostang przestane do Centrum Koordynacyjnego
badania MAMA, ktdre sktada sie z dwoch grup badawczych z siedzibg
na Uniwersytecie Oksfordzkim, wspotpracujgcych przy badaniu
MAMA. S3 to Krajowa Jednostka Epidemiologii Okotoporodowej

- Jednostka Badan Klinicznych (ang. National Perinatal
Epidemiology Unit, NPEU CTU) oraz Oksfordzka Grupa ds.
Szczepien (ang. Oxford Vaccines Group, OVG).
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Zespot wykorzysta imie i nazwisko, adres domowy
i dane kontaktowe pacjentki w celu skontaktowania
sie z nig w sprawie badania.

Bezpieczenstwo danych

Bedziemy bezpiecznie przechowywa¢ wszelkie dokumenty
badawcze z danymi osobowymi dotyczgcymi Ciebie i Twojego
dziecka, takie jak formularze zgody i wszelkie inne mozliwe do

zidentyfikowania informacje na University of Oxford przez 25

lat po zakohczeniu badania, planowanym na 2030 r., jako czes$é

dokumentacji badawczej. Kopia formularza zgody na udziat w tym

badaniu bedzie przechowywana w dokumentacji medycznej tak dtugo, jak dtugo
bedzie konieczne jej zachowanie.

Odpowiedzialni cztonkowie University of Oxford, King’s College London, Agencji
Regulacyjnej ds. Lekéw i Produktéw Opieki Zdrowotnej (MHRA), Centrum
Koordynacyjnego badania MAMA lub powigzany oddziat Funduszu Zdrowia
mogg uzyskac¢ dostep do danych w celu monitorowania i/lub audytu badania,
aby zapewni¢, ze badanie jest zgodne z obowigzujgcymi przepisami.

Komu jeszcze moga by¢ udostepniane moje dane?

Twoje dane osobowe (imie i nazwisko oraz adres e-mail) mogg by¢ przeglgdane
przez osoby z Oksfordzkiej Grupy Inzynieryjnej ds. Badan nad Oprogramowaniem
(ang. Oxford Research Software Engineering Group, OXRSE) i Uniwersytet
Oksfordzki, aby umozliwi¢ Ci interakcje w ramach badania za posrednictwem
aplikacji na smartfonie. Twoj lekarz rodzinny i reumatolog réwniez zostang
poinformowani, ze bierzesz udziat w tym badaniu.

Przepisy o ochronie danych osobowych wymagajg od nas podania podstawy
prawnej przetwarzania informacji o uzytkowniku. W przypadku badan jest to
,zadanie w interesie publicznym”. Sponsorem tego badania jest Uniwersytet
Oksfordzki. Jest on administratorem danych i jest odpowiedzialny za ochrone
informacji uzytkownika i ich prawidtowe wykorzystywanie.

Rozporzgdzenie o ochronie danych zapewnia pacjentce kontrole nad
jej danymi osobowymi i sposobem ich wykorzystania. W przypadku
wyrazenia przez uzytkownika zgody na wykorzystanie jego danych
w badaniach, niektére z tych praw mogg jednak zosta¢ ograniczone

w celu zapewnienia rzetelnosci i doktadnosci badan. Wiecej
informacji na temat praw pacjenta w odniesieniu do jego

danych osobowych mozna znalez¢ na stronie: compliance.
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web.ox.ac.uk/individual-rights

Wiecejinformacjiotym, jak chronimy dane pacjentow,
mozna znalez¢ na naszej stronie internetowe;:

www.npeu.ox.ac.uk/ctu/privacy-notice

Udziat w przysztych badaniach:

W przyszitosci chcielibySmy przeprowadzi¢ dalsze badania

w celu oceny dtugoterminowych wynikéw zdrowotnych,

neurorozwojowych i edukacyjnych dziecka w zwigzku

z przyjmowaniem lekdéw biologicznych w czasie cigzy. W tym celu

potrzebujemy zgody pacjentki na wykorzystanie jej numeru NHS (lub jego

odpowiednika) i jej dziecka oraz innych identyfikatorow w celu uzyskania

dostepu do standardowych danych dotyczacych zdrowia i edukacji dziecka za
posrednictwem krajowych baz danych.

Wszelkie dalsze badania podlegatyby ocenie etycznej i ich zgodnos¢ z celem
tego badania bytaby zapewniona. Jest to opcjonalna czes$¢ tego badania, nie
musisz wyraza¢ na to zgody, aby wzig¢ udziat w badaniu MAMA. Pacjentka
ma rowniez prawo do wycofania swoich danych z tych baz danych. Jedli
pacjentka nie zyczy sobie, aby fundusz zdrowia (ang. NHS) wykorzystywat jej
dokumentacje zdrowotng do celéw wspierania jakichkolwiek badan zwigzanych
ze zdrowiem w przysztosci, prosimy odwiedzi¢ strone: www.nhs.uk/your-nhs-
data-matters/manage-your-choice, aby dokona¢ wyboru.

Poprosimy rowniez o pozwolenie na potencjalny ponowny kontakt w przysztosci,
aby zapytac o przebieg rozwoju dziecka w miare jego dorastania. W przypadku
zgody Twoje dane osobowe, takie jak imie i nazwisko, numer telefonu i adres
e-mail, beda przechowywane w Oksfordzie i udostepniane zespotom badawczym
na Uniwersytecie w Manchesterze.

Co w przypadku wystgpienia problemu?

W pierwszej kolejnosci mozesz porozmawia¢ z opiekujgcym sie Tobg zespotem
klinicznym, ktéry pomoze Ci rozwia¢ Twoje obawy. Mozna réwniez
skontaktowa¢ sie z lokalnym zespotem badawczym, zespotem
pielegniarskim w badaniu lub gtéwnym badaczem; ich dane
kontaktowe znajdujg sie na ostatniej stronie niniejszej ulotki.

Nalezy pamieta¢, ze informacje zgtaszane w aplikacji badawczej i
kwestionariuszach nie sg wysytane bezposrednio do lekarza
rodzinnego, lekarza potoznika, potoznej ani reumatologa.

Jesli potrzebujesz porady medycznej dla siebie lub
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swojego dziecka, skontaktuj sie bezposrednio ze
swoim zespotem klinicznym.

W przypadku checi ztozenia skargi na jakikolwiek aspekt

sposobu, w jaki Ty lub Twoje dziecko zostato potraktowane,

mozna skorzystac¢ ze standardowych procedur sktadania skarg

na Krajowy Fundusz Zdrowia (ang. National Health Service),

a Zespot ds. Kontaktow z Pacjentami (ang. Patient Advice and

Liaison Service, PALS) w Twoim szpitalu udzieli Ci porady w tej
sprawie.

Chcac zlozy¢ skarge dotyczgcag jakiegokolwiek aspektu sposobu, w jaki Cie
potraktowano lub leczono, lub sposobu przetwarzania Twoich danych w trakcie
tego badania, nalezy skontaktowac sie z profesor Marian Knight (szczegdty na
stronie 12) lub z Zespotem ds. Zarzgdzania Badaniami, Etyki i Jakosci Uniwersytetu
Oksfordzkiego (ang. Oxford Research Governance, Ethics & Assurance Team,
RGEA) pod numerem 01865 616480 lub z szefem RGEA na adres e-mail
RGEA.Complaints@admin.ox.ac.uk.

Wiecej informacji

Kto organizuje i finansuje badanie?

Badanie jest finansowane przez Narodowy Instytut Badan nad Zdrowiem i Opiekag
(ang. National Institute for Health and Care Research, NIHR153577), ktory jest
jednostkgbadawczg NHS. Badanie jest sponsorowane przez Uniwersytet Oksfordzki
i jest prowadzone przez Krajowg Jednostke Epidemiologii Okotoporodowej -
Jednostka Badan Klinicznych (ang. National Perinatal Epidemiology Unit Clinical
Trials Unit) na Uniwersytecie Oksfordzkim we wspotpracy z Uniwersytetem
w Manchesterze. Profesor Marian Knight i dr Kate Duhig sg gtéwnymi badaczami.

Kto przeprowadza weryfikacje badania?

Wszystkie badania w NHS sg analizowane przez niezalezng grupe osob,
zwang Komitetem Etyki Badan, w celu ochrony intereséw uczestnikow.
Badanie to zostato zweryfikowane i pozytywnie zaopiniowane przez
Centralng Komisje Etyki Badan Naukowych w Londynie (ang. London

- Central Research Ethics Committee).

Dziekujemy za zapoznanie si¢ z tymi
informacjami.
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W przypadku jakichkolwiek pytan, watpliwosci lub checi uzyskania
pomocy w jakimkolwiek aspekcie badania prosimy o kontakt:

Zespot badania MAMA

NPEU Clinical Trials Unit
National Perinatal Epidemiology Unit (NPEU)
Nuffield Department of Population Health
University of Oxford, Old Road Campus, Oxford OX3 7LF

T: 01865 743859 E: mama@npeu.ox.ac.uk
strona internetowa: www.npeu.ox.ac.uk/mama

Na naszej stronie internetowej i w naszych publikacjach uzywamy terminu ,kobiety” w odniesieniu do oséb, ktére
planujg zaj$¢ w ciaze, sg w cigzy i urodzg dziecko. Zdajemy sobie sprawe, ze nie wszystkie osoby, ktére zachodzg
w cigze i rodzg dzieci, identyfikujg sie jako kobiety, i podkre$lamy, Zze oparta na dowodach opieka nad zdrowiem
w okresie cigzy, okresie okotoporodowym i poporodowym powinna by¢ wigczajgca.
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