HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

COHORTE OBSERVACIONAL RETRO Y PROSPECTIVA DE PACIENTES CON LUPUS
ERITEMATOSO SISTEMICO TRATADOS CON BELIMUMAB (BeliLES-GEAS)
Promotor: Grupo de Trabajo de Enfermedades Autoinmunes Sistémicas (GEAS) de la
Fundacién Espanola de Medicina Interna (FEMI)

Coordinador: Dr. G. Espinosa. Hospital Clinic, Barcelona

Investigador Principal en el Hospital Dr.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacién en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por un Comité de Etica de la Investigacién, de
acuerdo a la legislacion vigente: Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se
regulan los estudios observacionales con medicamentos de uso humano.

Nuestra intencidn es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja
informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir después
de la explicacién. Ademas, puede consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que
por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su
tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO:

Usted se encuentra afecto/afecta de un lupus eritematoso sistémico (LES) y recibe o ha
recibido un tipo de tratamiento especifico por este motivo llamado belimumab (Benlysta®).

Nos gustaria invitarle a participar en un estudio que se esta llevando a cabo por el Grupo de
Enfermedades Autoinmunes, avalado por la Sociedad Espafiola de Medicina Interna (SEMI),
con el fin de conocer la respuesta a este tratamiento y los efectos adversos que puede
presentar.

Antecedentes del tema
El LES es una enfermedad inflamatoria cronica, sistémica, de naturaleza autoinmune, de

causa desconocida y con un amplio espectro de manifestaciones clinicas. Los tratamientos
gue se usan dependen del tipo y gravedad del érgano afectado, de la tolerancia del paciente
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al mismo y de las preferencias del enfermo. Los tratamientos mas utilizados son la
hidroxicloroquina, los corticoides y los inmunodepresores clasicos. Otro tipo de farmacos
son los denominados bioldgicos y entre ellos, se sitla el belimumab. Este farmaco ha
demostrado en estudios clinicos ser eficaz en pacientes con LES moderado sin afectacién
renal ni neuroldgica y ha supuesto un gran avance en el tratamiento de estos pacientes. Sin
embargo, en la practica clinica diaria existen evidencias de su posible eficacia en pacientes
gue no cumplen los criterios clasificatorios de LES como aquellos que presentan un lupus
cutaneo o aquellos con alteracion del rifidn o con formas mas graves de LES.

Objetivo del estudio

Con el objetivo de recabar toda la informacidn de los pacientes con LES que reciben o han
recibido tratamiento con belimumab, e identificar aquellos factores relacionados con una
mejor respuesta al mismo, el grupo GEAS ha elaborado un protocolo de seguimiento de los
pacientes con lupus tratados con belimumab. Al este grupo pertenecen especialistas en
Medicina Interna de numerosos hospitales espafioles que llevan muchos afos trabajando en
el campo de las enfermedades autoinmunes y que, bajo la supervisiéon de la SEMI, se han
propuesto impulsar el estudio y avanzar en la investigacion del LES con el objetivo final de
mejorar el tratamiento y por tanto, la calidad de vida de los pacientes con LES en Espaia.

Disero del estudio

Se trata de un estudio de cohorte, retro y prospectivo, observacional y no intervencionista.
El estudio esta promovido por el Grupo de Estudio del LES del GEAS, coordinado por el Dr.
Espinosa del Hospital Clinic y dependiente de la SEMI. El investigador principal en el
Hospital es el Dr.

El Grupo de Estudio del LES del GEAS, esta constituido formalmente desde el afio 2005 y se
integra por especialistas pertenecientes a diversos servicios de Medicina Interna de varios
hospitales espanoles. Se pretende incluir el maximo numero de pacientes con LES que
reciben o han recibido tratamiento con belimumab y seguirlos en el futuro.

Usted podra participar en el estudio si ha sido diagnosticado de LES por su médico, ha
recibido en el pasado o estd recibiendo en este momento belimumab y da su
consentimiento para que sus datos sean incluidos en una base de datos disefiada a tal
efecto. Se recogeran datos de filiacion, fecha de diagndstico de LES, caracteristicas clinicas
de la enfermedad al comienzo y durante su evolucién, parametros analiticos generales,
inmunolédgicos, tratamientos realizados, la respuesta a los mismos y la aparicion de posibles
efectos adversos. Usted deberd notificar a su médico cualquier evento adverso que le
suceda o cambios en medicacién.

Todos los pardametros se recogerdn en una primera evaluacién (visita de inclusién) y se irdn
actualizando durante el tratamiento con belimumab (durante un minimo de dos afios).
Dado el cardcter observacional del estudio usted no tendra que acudir a mas visitas que las
programadas en el seguimiento de su enfermedad.

Financiacion del estudio

El estudio cuenta con la financiacion del laboratorio farmacéutico GSK que no influira en los
resultados ni la interpretacion de estos.

Protocolo BeliLES-GEAS Pagina 2 de 6
Versi6 3 de febrero de 2022



BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Es probable (aunque no seguro) que usted no se beneficie con los resultados de este
estudio; esperamos que si sea Util para personas que tengan su misma enfermedad en el
futuro.

Dado el caracter observacional del estudio, en caso de participar, usted no tiene riesgo
afladido respecto a la practica clinica habitual, y en todo momento se mantendrd su
informacién en forma confidencial.

TRATAMIENTOS ALTERNATIVOS

Es muy importante que tenga en cuenta que la participacidn en este estudio no modifica ni
el régimen de visitas con su médico ni el tratamiento actual.

CONFIDENCIALIDAD

Debe conocer que los datos recogidos de su historia clinica se incluirdn en una base de
datos electrdonica en un entorno web (www.belilesgeas.org). De acuerdo con la normativa
aplicable en materia de Proteccién de Datos personales, la recogida electrénica de datos no
puede contener ningln dato que permita identificarle. Cada paciente se identificara con un
codigo cifrado, generado por el propio sistema. Cada investigador debe crear un archivo
paralelo para registrar la correspondencia entre el paciente y el cddigo cifrado, de tal
manera que solo el investigador conozca la identidad del paciente asignado a cada cddigo.
Este archivo se guardara en el servidor de cada hospital.

La base de datos electrénica (SQL Server) se ha creado con la aplicacion PHP. Todos los
datos registrados en la recogida electrénica de datos se almacenardn en un servidor central
(Dinahosting) y estaran sujetos a la normativa de proteccion de datos aplicable,
garantizando su confidencialidad y seguridad. El contenido de la base de datos no podrd
utilizarse para fines distintos de los del propio estudio.

El Centro Coordinador del estudio, en este caso el Hospital Clinic, es el responsable de todas
las actividades de gestidon de datos. Los datos de todos los pacientes se completan en la
recopilacién electrdnica de datos y se envian al Centro Coordinador a través de Internet a
través de un dominio seguro. La calidad de los datos se supervisa y documenta, y los
controles de calidad de los datos se llevan a cabo a través de Internet.

El servidor estd ubicado en un servidor central (Dinahosting), equipado con los mayores
sistemas de seguridad (vigilancia, control de accesos, sistemas contra incendios,
videovigilancia, temperatura controlada, etc.). A cargo de la seguridad del servidor hay un
equipo de expertos que se encargan de la seguridad, protegiéndolo de posibles ataques
informaticos que puedan ocurrir. El servidor estd protegido por un firewall altamente
seguro y se actualizan los diferentes paquetes de software instalados en el sistema, para
gue no se pueda explotar ninguna brecha descubierta en ellos.

El acceso a los datos esta restringido a los usuarios mediante una contrasefia privada y con
la que cada usuario solo tendrd acceso a los datos que haya introducido. Todas las
comunicaciones entre el servidor y los usuarios se cifran mediante HTTPS, con el objetivo de
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http://www.belilesgeas.org/

gue toda la informacién transmitida a través de Internet esté encriptada e ininteligible para
cualquier sistema ubicado entre el usuario final y el servidor.

El Hospital Clinic de Barcelona, con CIF 0802070C, como responsable del tratamiento de sus
datos, le informa que el | tratamiento, la comunicacién y la cesién de los datos de cardacter
personal de todos los participantes se ajustard al cumplimiento del Reglamento UE
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la
proteccidén de las personas fisicas en cuanto al tratamiento de datos personales y la libre
circulacién de datos, y la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales. La base legal que justifica el tratamiento de
sus datos es el consentimiento que da en este acto, conforme a lo establecido en el articulo
9 del Reglamento UE 2016/679 .

Los datos recogidos para estos estudios se recogeran identificados Unicamente mediante un
codigo, por lo que no se incluird ningun tipo de informacidén que permita identificar a los
participantes. Sélo el médico del estudio y sus colaboradores con un permiso especifico
podran relacionar sus datos recogidos en el estudio con su historia clinica.

Su identidad no estard al alcance de ninguna otra persona a excepcidon de una urgencia
médica o requerimiento legal. Podran tener acceso a su informacién personal identificada,
las autoridades sanitarias, el Comité de Etica de Investigacion y personal autorizado por el
promotor del estudio, cuando sea necesario para comprobar datos y procedimientos del
estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de acuerdo a la legislacion vigente.

Sélo se cederdn a terceros y a otros paises los datos codificados, que en ningun caso
contendran informacién que pueda identificar al participante directamente (como nombre y
apellidos, iniciales, direccién, numero de la seguridad social, etc.). En el supuesto de que se
produjera esta cesidn, seria para la misma finalidad del estudio descrito y garantizando la
confidencialidad.

Si se realizara una transferencia de datos codificados fuera de la UE, ya sea a entidades
relacionadas con el centro hospitalario donde usted participa, a prestadores de servicios o0 a
investigadores que colaboren con su médico, sus datos quedardn protegidos por
salvaguardas como contratos u otros mecanismos establecidos por las autoridades de
proteccién de datos.

Ademas de los derechos que ya contemplaba la legislacion anterior (acceso, modificacion,
oposicidn y cancelacidn de datos, supresion en el nuevo Reglamento) ahora también puede
limitar el tratamiento de datos que sean incorrectos, solicitar una copia o que se trasladen a
un tercero (portabilidad) los datos que usted ha facilitado para el estudio. Para ejercitar
estos derechos, o si desea saber mds sobre confidencialidad, deberan dirigirse al
investigador principal del estudio o al Delegado de Proteccién de Datos del Hospital Clinic de
Barcelona a través de protecciodades@clinic.cat. Asi mismo tienen derecho a dirigirse a la
Agencia de Proteccién de Datos si no quedara satisfecho/a.

Los datos ya recogidos no se pueden eliminar, aunque usted abandone el estudio, para
garantizar la validez de la investigacidn y cumplir con los deberes legales y los requisitos de
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autorizacion de medicamentos. Pero no se recogerdn nuevos datos si usted decide dejar de
participar.

El Investigador y el Promotor estan obligados a conservar los datos recogidos para el estudio
al menos hasta 10 afos tras su finalizacidn. Posteriormente, la informacién personal solo se
conservara por el centro para el cuidado de su salud y por el promotor para otros fines de
investigacion cientifica si el paciente hubiera otorgado su consentimiento para ello, y si asi
lo permite la ley y requisitos éticos aplicables.

COMPENSACION ECONOMICA

El promotor del estudio es el responsable de gestionar la financiacidon del mismo. Para la
realizacion del estudio el promotor del mismo ha firmado un contrato con el centro donde
se va a realizar y con el médico del estudio.

Su participacion en el estudio no le supondra ningun gasto.

OBTENCION Y UTILIZACION DE MUESTRAS BIOLOGICAS

En este estudio no se prevé realizarle ninguna analitica extra ni almacenar ningun tipo de
muestra bioldgica.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Cualquier nueva informacién referente al tratamiento utilizado en el estudio y que pueda
afectar a su disposicién para participar, que se descubra durante su participacion, le sera
comunicada por su médico lo antes posible.

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningiin dato nuevo
serd anadido a la base de datos y, puede exigir la destruccién de todas las muestras
identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de nuevos analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor los investigadores
del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad, por cualquier
acontecimiento adverso que se produzca por la medicacidn en estudio o porque consideren
qgue no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos,
usted recibird una explicacién adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del
estudio

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.

Cuando acabe su participacién recibira el mejor tratamiento disponible y que su médico
considere el mas adecuado para su enfermedad, pero es posible que no se le pueda seguir
administrando la medicacion del estudio. Por lo tanto, ni el investigador ni el promotor
adquieren compromiso alguno de mantener dicho tratamiento fuera de este estudio.
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Hoja de Consentimiento de Participante

COHORTE OBSERVACIONAL RETRO Y PROSPECTIVA DE PACIENTES CON LUPUS
ERITEMATOSO SISTEMICO TRATADOS CON BELIMUMAB
Cddigo de protocolo: BeliLES-GEAS (Version 3.0, febrero 2022)

Yo, (nombre y apellidos del partiCipaNte) ............ccueecueeeiiueeeiieeeie e e sae e e

- He leido la hoja de informacién que se me ha entregado sobre el estudio.
- He podido hacer preguntas sobre el estudio.
- He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
- He hablado con: (nombre del investigador) .............ueoooeeeceiiueeeeeeieeieeciiereee e e eeseerraereee e e s eeeans
- Comprendo que mi participacion es voluntaria.
- Comprendo que puedo retirarme del estudio:
- Cuando quiera.
- Sin tener que dar explicaciones.

- Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

- De conformidad con lo que establece el Reglamento UE 2016/679 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 26 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las personas fisicas en
cuanto al tratamiento de datos personales y la libre circulacidon de datos, y al Real Decreto
957/2020, de 3 de noviembre por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano, declaro haber sido informado de la existencia de un fichero
o tratamiento de datos de caracter personal, de la finalidad de la recogida de éstos y de los
destinatarios de la informacion.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: /__/ Fecha: —

Deseo que me comuniquen la informacion derivada de la investigacién que pueda ser
relevante para mi salud:

sl O NO
Firma del participante Firma del investigador
Fecha: /] Fecha: [/
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