amas?

Studiul privind medicamentele cu anticorpi monoclonali in artrita inflamatorie:
intreruperea sau continuarea in cadrul studiului (MAMA) pe durata sarcinii

Brosura informativa pentru
participanti
Informatii pentru femeile insarcinate cu

artritd inflamatorie care sunt tratate cu un
medicament biologic.

Va rugam sa cititi aceasta

brosura pentru a afla mai multe -
informatii si sa scanati codul QR
pentru a viziona videoclipul.

Daca doriti informatii
suplimentare, va rugam sa
discutati cu un membru al
echipei clinice.

& OXEQRD
N I H R National Institute for NPEU m HEAI..1 H
Health and Care Research G Tt U [l]]iﬂ
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Studiul MAMA: informatii importante

Aceasta brosura informativa ofera informatii
despre studiul MAMA

Ati primit aceasta brosura informativa deoarece sunteti insarcinata si
suferiti de artrité inflamatorie care este tratatad cu unul dintre medicamentele
biologice pe care le studiem.

Studiul MAMA este conceput pentru a afla daca este mai bine pentru femeile
insarcinate cu artrita inflamatorie sa continue sa ia medicatia biologica pe toata
durata sarcinii sau sa intrerupa administrarea pana la 28 saptamani de sarcina.

« In Marea Britanie (UK), ne propunem sa implicdm 328 femei in studiul MAMA.

» Din numarul total de 328 femei, participantele vor fi repartizate aleatoriu
de catre un sistem computerizat fie sa continue sa ia medicamentul biologic
pe toata durata sarcinii, fie sa intrerupa administrarea pana la 28 saptamani
de sarcina.

« In afara de intreruperea sau continuarea tratamentului biologic actual, nu se
vor efectua alte modificari ale tratamentului dumneavoastra pentru artrita ca
urmare a participarii la studiu.

« Tn timpul sarcinii, va vom solicita s& completati un chestionar simplu
atunci cand va alaturati studiului si apoi in fiecare luna pentru a raporta
simptomele artritei prin intermediul unei aplicatii pe telefon (sau in format de
hartie, daca preferati).

* La 3, 6 si 12 luni de la sfarsitul sarcinii, va vom solicita s& completati un
chestionar referitor la sdnatatea dumneavoastra si a bebelusului
dumneavoastra.

* La 24 luni, vom solicita unora dintre participanti s& completeze
un chestionar care va include cateva intrebari standard despre
dezvoltarea bebelusului dumneavoastra, care sunt adesea utilizate
pentru monitorizarea de ruting a bebelusilor la aceasta varsta.

Datele despre dumneavoastra si bebelusul
dumneavoastra vor fi, de asemenea, colectate
din dosarele dumneavoastra medicale.
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Mame®

Dorim sa va invitam sa participati
la studiul nostru de cercetare.

Aceasta cercetare este destinata femeilor insarcinate
cu artrita inflamatorie care sunt tratate cu un
medicament biologic.

Ce este studiul MAMA?

Studiul MAMA este conceput pentru a afla daca este mai bine pentru
femeile insarcinate cu artritd inflamatorie sa ntrerupa sau sa continue sa ia
medicamente biologice. Exista dovezi solide ca aceste medicamente sunt sigure
pentru bebelusul in curs de dezvoltare. Indicatiile nationale recente (Societatea
britanica pentru reumatologie, 2023) au afirmat ca medicamentele biologice pot
fi continuate pe parcursul sarcinii daca este necesar pentru a controla boala
activa/severa. Prin urmare, majoritatea persoanelor care iau medicamente
biologice pentru artritd vor continua sa le ia in prima jumatate a sarcinii.

Stim ca aceste medicamente pot afecta modul in care sistemul imunitar
al unui bebelus raspunde la vaccinurile vii. Unele femei vor alege sa
intrerupa tratamentul biologic in ultimele 3 luni de sarcina, pentru
ca bebelusul lor sa poata beneficia de un program complet de
vaccinare de rutina. Cu toate acestea, unele femei vor continua

s& ia medicamente biologice pe toata durata sarcinii, si se

vor amana timp de 6 luni una sau doua dintre vaccinari
(cunoscute sub numele de vaccinari ,vii") pentru bebelus.
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Gestionarea corecta a artritei in timpul sarcinii este

importanta, deoarece artrita severa poate duce

la rezultate mai nefavorabile in timpul sarcinii, iar

medicamentele biologice pot ajutala gestionarea durerii

si a nivelului de inflamatie. Intreruperea administrarii de

medicamente biologice poate insemna ca artrita risca sa se

agraveze, ceea ce ar necesita tratament cu steroizi sau cu alte
medicamente, care pot avea impact asupra sarcinii.

Nu este o decizie simpla atunci cand vine vorba despre

intreruperea sau continuarea administrarii de medicamente

biologice in adouajumatate a sarcinii. Nu cunoastem impactul intreruperii

sau continuarii tratamentului cu medicamente biologice asupra modului in care

artrita unei persoane este controlata in timpul sarcinii sau in perioada postnatala

(dupa nasterea bebelusului). Studiul MAMA incearca sa raspunda la aceasta
intrebare.

De ce am primit invitatie?

Sunteti invitatd sa participati la acest studiu de cercetare deoarece sunteti
insarcinata si suferiti de artrita inflamatorie care este tratata cu unul dintre
medicamentele biologice pe care le studiem. In Marea Britanie (UK), ne
propunem sa implicam 328 femei in studiul MAMA.

Sunt obligata sa particip?

Nu. Este alegerea dumneavoastra daca participati sau nu. Daca decideti ca nu
doriti sa participati la studiu, nu trebuie sa oferiti un motiv si ingrijirea de care
beneficiati nu va fi afectata in niciun fel. Daca participati la studiu si va razganditi
ulterior, va puteti retrage din orice aspect al studiului in orice moment. Ingrijirea
dumneavoastra nu va fi afectata si va urma abordarea standard in cadrul acestui
spital. Vom colecta si utiliza numai datele referitoare la evenimentele care au
avut loc pana la momentul retragerii din studiu.

Ce se va intdmpla daca decid sa particip la studiul MAMA?

Daca sunteti de acord sa participati la studiu, vi se va cere sa semnati
un formular de consimtdmant. Prin semnarea acestui formular sunteti
de acord sa participati la acest studiu de cercetare. Veti fi repartizata
aleatoriu printr-un sistem computerizat fie sa continuati sa luati
medicamentul biologic pe toata durata sarcinii, fie sa intrerupeti
administrarea pana la 28 saptamani de sarcina. Acest lucru va fi
hotarat aleatoriu: bebelusii vor avea sanse egale de a fi inclusi

in oricare dintre grupuri.
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Grupul care intrerupe
tratamentul
Femeile din acest grup vor continua Femesile din acest grup vor intrerupe
< . . . tratamentul biologic Tnainte de al treilea
HlE medjcamentul blc_)lo__glc trimestru (28 saptamani) de sarcina si il vor
pe toata durata sarcinii. relua nu mai devreme de 2 s&ptamani
dupa sarcina.

Grupul care continua tratamentul

In afard de
intreruperea sau continuarea
tratamentului biologic actual pana la 28 saptamani de
sarcina, nu se vor efectua alte modificari ale tratamentului
dumneavoastra pentru artrita ca urmare
a participarii la studiu.

in timpul sarcinii, vd vom solicita s completati un chestionar simplu atunci cand
va alaturati studiului. Apoi va vom cere sa completati scurte chestionare in fiecare
luna pana la sfarsitul sarcinii si la 3, 6 si 12 luni dupa incheierea sarcinii. Aceste
chestionare vor include intrebari despre simptomele si tratamentul artritei si pot fi
completate prin intermediul unei aplicatii pe telefon (sau in format de hartie, daca
preferati). Completarea chestionarului dureaza doar 1-2 minute. De asemenea, ne
puteti oferi in orice moment detalii despre alte evenimente, cum ar fi crizele de artrita.

La 3, 6 si 12 luni dupa incheierea sarcinii, va vom solicita, de asemenea, sa
completati chestionare pentru a afla informatii despre sanatatea si calitatea vietii
dumneavoastra si a bebelusului dumneavoastra. Completarea acestor chestionare
va dura 5-10 minute. Datele despre dumneavoastra si bebelusul dumneavoastra
vor fi, de asemenea, colectate din dosarele dumneavoastra medicale.

La 24 luni, vom solicita unora dintre participanti s& completeze un chestionar mai
lung care va include cateva intrebari standard despre dezvoltarea bebelusului
dumneavoastra, care suntadesea utilizate pentru monitorizarea de rutind a bebelusilor
la aceasta varsta. in functie de momentul in care va alaturati studiului, vi se
poate cere sa completati acest chestionar. Persoana cu care discutati

despre consimtdmant va va putea spune la ce trebuie sa va asteptati.

Poate participa bebelusul meu?

Va exista posibilitatea ca bebelusul dumneavoastra sa fie luat
in considerare pentru o alta parte a studiului care vizeaza
sistemul imunitar al bebelusului dumneavoastra. Aceasta

parte a studiului va presupune 3 vizite la domiciliu, pentru

a preleva mici probe de sange (aproximativ 1-2 lingurite
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de sange pentru fiecare proba) la varsta de 2 luni,
5 luni si 13 luni.

Nu trebuie sa decideti Inca daca sunteti de acord ca

bebelusul dumneavoastra sa efectueze aceste analize

de sange. Ins& va vom ruga sa ne spuneti daca sunteti

de acord sa fiti contactata de catre Centrul de coordonare

MAMA in legatura cu acest subiect dupa nasterea bebelusului

dumneavoastra. Nu trebuie sa fiti de acord ca bebelusului

dumneavoastra sa i se efectueze analize de sange pentru a lua
parte la studiul MAMA.

Ce aspecte trebuie sa iau in considerare?

Pentru femeile care continua tratamentul biologic pe toata durata sarcinii,
este posibil ca una sau doua vaccinéri pentru bebelusul dumneavoastra sa fie
amanate. Acest lucru va fi discutat cu echipa dumneavoastra de ingrijire clinica.
Din acest motiv, dacéa intentionati sa va mutati intr-o tara cu rate ridicate de
tuberculozé in decurs de 6 luni de la nastere sau daca oricare dintre rudele
dumneavoastra apropiate sau persoanele cu care locuiti sufera de tuberculoza
activa, nu puteti participa la studiul MAMA.

Exista posibile dezavantaje sau riscuri legate de participare?

Atat continuarea, cét si intreruperea utilizarii medicamentelor biologice dupa
28 s&ptamani de sarcind sunt practici de rutind in Marea Britanie. intreruperea
administrérii de medicamente biologice poate creste riscul de activitate a bolii si
de eruptii in timpul sarcinii. Daca artrita dumneavoastra se agraveaza sau aveti o
eruptie, puteti decide sa reincepeti tratamentul biologic dupa o discutie cu echipa
dumneavoastra clinica. Rareori, unele femei raporteaza ca medicamentul lor
biologic nu functioneaza la fel de bine ca inainte, dar pentru majoritatea femeilor,
reinceperea tratamentului biologic sau luarea unui medicament biologic alternativ
este eficienta pentru controlul bolii de care sufera. Continuarea medicatiei
biologice in timpul sarcinii poate avea posibile efecte asupra sistemului imunitar
al bebelusilor, iar unele vaccinari ale bebelusilor pot fi amanate. Acest lucru
clinice; daca aveti nelamuriri, va rugam sa le discutati cu reumatologul
dumneavoastra sau cu echipa clinica.

Care sunt posibilele beneficii ale participarii?

Desi nu exista beneficii directe in urma participarii, contributia
dumneavoastra poate ajuta sd raspundeti la o intrebare
importanta, care ar putea fi benefica pentru femei si
bebelusii acestora pe viitor.
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Dumneavoastra si datele dvs.

Voi fi platita pentru participare?
Participarea la studiu nu presupune nicio plata. ins& in momentul
trimiterii chestionarului atunci cand bebelusul dvs. ajunge la varsta
de 2 ani, va vom trimite un voucher de 15 lire sterline ca multumire pentru
participare.

Ce se va intampla cu rezultatele studiului?

La sfarsitul studiului (dupa ce toti participantii au terminat studiul si datele sunt
supuse analizei de identificare a erorilor, iar accesul la ele este blocat), rezultatele
vor fi analizate si publicate intr-o revistd medicald. Vom redacta rapoartele
intr-un mod care va preveni identificarea dumneavoastra ca participant la
studiu. De asemenea, vom partaja rezultatele la conferinte, pe site-ul nostru
web si cu grupurile de sprijin pentru artrita inflamatorie. Va vom trimite o copie a
rezultatelor la sfarsitul studiului. Datele neidentificabile din acest studiu pot fi, de
asemenea, partajate cu alte grupuri care desfasoara activitati similare pe viitor.

Ce informatii personale veti colecta despre mine si bebelusul meu?

Daca decideti sa participati, vom utiliza informatii de la dumneavoastra, din
dosarele medicale ale dumneavoastra si ale bebelusului dumneavoastra si de la
alte registre centrale ale NHS (sau baze de date nationale echivalente) pentru a
realiza acest studiu si vom utiliza cat mai putine informatii personale identificabile
posibil. Vom colecta unele informatii personale despre dumneavoastra si
bebelusul dumneavoastra, inclusiv numele, numarul NHS (sau echivalent), data
nasterii, adresa si datele de contact (de exemplu, adresa de e-mail si numarul
de telefon).

Aceste informatii vor fi trimise Centrului de coordonare MAMA, care
este alcatuit din doud grupuri de cercetare cu sediul la Universitatea
din Oxford, care lucreaza Tmpreuna la studiul MAMA, Unitatea
nationaléd de epidemiologie perinatala (NPEU CTU) si Grupul pentru
vaccinari de la Oxford (OVG).

Echipa va folosi numele dumneavoastra, adresa de domiciliu
si datele de contact pentru a va contacta in legatura cu
studiul de cercetare.
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Pastrarea in siguranta a datelor
dumneavoastra

Vom stoca toate documentele de cercetare cu

informatii personale despre dumneavoastra si bebelusul

dumneavoastra, cum ar fi formularele de consimtadmant si

orice alte informatii identificabile Tn siguranta la Universitatea

din Oxford timp de 25 ani dupa incheierea studiului, planificata

pentru 2030, ca parte a dosarului de cercetare. O copie a

formularului de consimtamant pentru acest studiu va fi pastrata
in dosarul dumneavoastra medical pe durata pastrarii sale.

Membrii responsabili ai Universitatii din Oxford, ai Universitatii din Manchester,
ai Agentiei de reglementare a medicamentelor si a produselor medicale (MHRA),
ai Centrului de coordonare MAMA sau ai Trustului gazda pot avea acces la date
pentru monitorizarea si/sau auditul studiului, pentru a se asigura ca cercetarea
respecta reglementarile aplicabile.

Cu cine mai pot fi partajate datele mele?

Informatiile dvs. de identificare personala (numele si adresa dvs. de e-mail) pot fi
vizualizate de catre persoane din cadrul Oxford Research Software Engineering
Group (OxRSE), din cadrul Universitatii din Oxford, pentru a va permite sa
interactionati cu studiul prin intermediul unei aplicatii de pe smartphone-ul dvs.
Medicul dumneavoastra de familie si reumatologul vor fi de asemenea informati
ca luati parte la acest studiu.

Regulamentul privind protectia datelor ne obligé sa precizam temeiul juridic
pentru prelucrarea informatiilor despre dumneavoastra. In cazul cercetarii,
aceasta este ,0 sarcina de interes public’. Universitatea din Oxford este
sponsorul acestui studiu. Aceasta este operatorul de date si este responsabila
de gestionarea informatiilor dvs. si de utilizarea lor corespunzatoare.

Regulamentul privind protectia datelor va ofera control asupra datelor dvs.
personale si asupra modului in care sunt utilizate acestea. Cu toate acestea,
atunci cand sunteti de acord ca informatiile dvs. sa fie utilizate in scop de cercetare,
unele dintre aceste drepturi pot fi limitate pentru ca cercetarea sa fie fiabila

si exacta. Informatii suplimentare privind drepturile dumneavoastra cu

privire la datele dumneavoastra cu caracter personal sunt disponibile

la: compliance.web.ox.ac.uk/individual-rights

Va rugam sa consultati link-ul nostru web pentru informatii
suplimentare despre modul in care va protejam datele:

www.npeu.ox.ac.uk/ctu/privacy-notice
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Participarea la cercetari viitoare:

Am dori sa efectuam cercetari suplimentare pe viitor

pentru a evalua rezultatele pe termen lung referitoare

la sanatatea, dezvoltarea neurologica si educatia

bebelusului dumneavoastra in legatura cu administrarea de

medicamente biologice in timpul sarcinii. Pentru a face acest

lucru, avem nevoie de consimtamantul dumneavoastra pentru a

utiliza numarul NHS (sau numarul echivalent) al dumneavoastra

si al bebelusului dumneavoastra, precum si alti identificatori pentru

a accesa datele de rutina privind sanéatatea si educatia bebelusului
dumneavoastra prin intermediul bazelor de date nationale.

Orice cercetare ulterioara va fi supusa unei evaluari etice si ne vom asigura
ca este compatibila cu scopul acestui studiu. Aceasta este o parte optionala a
acestui studiu; nu este obligatoriu sa fiti de acord cu aceasta pentru a participa la
studiul MAMA. De asemenea, aveti dreptul de a renunta la aceste baze de date.
Daca nu doriti ca NHS sa utilizeze informatiile dvs. medicale Tnh scopul sprijinirii
oricarei cercetari medicale pe viitor, va rugam sa vizitati: www.nhs.uk/your-
nhs-data-matters/manage-your-choice pentru a ne anunta de alegerea dvs.

De asemenea, va vom solicita permisiunea de a va contacta din nou pe viitor
pentru a afla cum se descurca bebelusul dvs. pe masura ce creste. Daca sunteti
de acord, datele dvs. personale, cum ar fi numele, numarul de telefon si adresa
de e-mail, vor fi stocate in cadrul Oxford si partajate cu echipele de cercetare din
cadrul Universitatii din Manchester.

Ce se intdmpla daca exista o problema?

in primul rand, puteti discuta cu echipa clinica responsabila de ingrijirea dvs.,
care va va ajuta sa rezolvati problema. De asemenea, puteti contacta echipa
locala de cercetare, fie asistentele de cercetare, fie cercetatorul stiintific principal;
datele lor de contact sunt pe ultima pagina a acestei brosuri.

Va rugam sa retineti ca informatiile raportate prin aplicatia de studiu si prin
chestionare nu sunt trimise direct medicului dumneavoastra de familie,
obstetricianului, moasei sau reumatologului. Daca aveti nevoie de sfaturi
medicale pentru dumneavoastrd sau bebelusul dumneavoastra, va

rugam sa contactati direct echipa clinica.

Daca doriti sa depuneti o reclamatie cu privire la orice aspect al modului
in care ati fost trataté dumneavoastra sau bebelusul dumneavoastra,
puteti utiliza procedurile normale de depunere a reclamatiilor ale
Serviciului National de Sanatate, iar Serviciul de consiliere si
mentinere a relatiilor cu pacientii (PALS) din cadrul spitalului
dumneavoastra va va consilia in acest sens.
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Daca doriti s& depuneti o reclamatie cu privire la

orice aspect al modului Tn care ati fost abordata sau

tratatd, sau cu privire la modul Tn care informatiile

dvs. sunt gestionate pe parcursul acestui studiu, este

necesar sa o contactati pe profesoara Marian Knight (detalii

la pagina 12) sau puteti contacta echipa de administrare, etica

si asigurare a cercetarii (RGEA) din cadrul Universitatii Oxford la

numarul 01865 616480, sau pe seful RGEA, la adresa de e-mail
RGEA.Complaints@admin.ox.ac.uk.

Informatii suplimentare

Cine organizeaza si finanteaza cercetarea?

Studiul este finantat de Institutul National pentru Cercetare in S&nétate si ingrijire
(NIHR153577), care este ramura de cercetare a NHS. Studiul este sponsorizat
de catre Universitatea din Oxford si este condus de Unitatea Nationala de
Epidemiologie Perinatala, Unitatea de Studii Clinice de la Universitatea din Oxford,
in colaborare cu Colegiul King din Londra. Profesorul Marian Knight si dr. Kate
Duhig sunt cercetatorii principali.

Cine a revizuit studiul?

Toate cercetarile din cadrul NHS sunt analizate de un grup independent de persoane,
numit Comisia de etica a cercetarii, pentru a proteja interesele participantilor. Acest
studiu a fost revizuit si a primit aviz favorabil din partea Comisiei centrale de etica
a cercetarii, Londra.

Va multumim ca ati citit aceste informatii.
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Daca aveti intrebari sau nelamuriri sau daca doriti asistenta cu
privire la orice aspect al studiului, va rugam sa contactati:

Echipa de studiu 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
W: www.npeu.ox.ac.uk/mama

Folosim termenul ,femei” pe site-ul nostru si in publicatiile noastre pentru a ne referi la persoanele care intentioneaza sa ramana
insarcinate, sunt insarcinate si nasc. Recunoastem ca nu toate persoanele care sunt insarcinate si nasc se identifica drept femei si
este important ca ingrijirea bazata pe dovezi pentru sanatate in maternitate, sanatate perinatald si sdnatate postnatala sa fie incluziva.

& X B ORDLATION
National Institute for NPEU HEALTH
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