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FOGLIO INFORMATIVO 

DESTINATO A DESTINATO A PAZIENTI ADULTI

PER STUDI OSSERVAZIONALI PROSPETTICI
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TITOLO DELLO STUDIO: Registro di pazienti trattati con fenfluramina
PROMOTORE: Zogenix International, Ltd
RESPONSABILE DELLO STUDIO:  [da inserire il nome del PI]
Gentile Signor/signora,
Le è stato chiesto di partecipare a questo studio osservazionale promosso da Zogenix International Ltd, tramite l’utilizzo dei Suoi dati raccolti nel registro RESIDRAS.
Può decidere in piena autonomia se partecipare a questo Studio; può anche discuterne con il Suo medico e prendersi tutto il tempo che ritiene necessario. Se qualcosa non Le è chiaro, è libero/a di porre qualsiasi domanda al Medico che Le ha proposto questo Studio ed i cui contatti sono in calce a questa informativa. 

Questo foglio informativo serve a spiegarle lo studio e perché le viene chiesto di partecipare.

1. Quali sono le caratteristiche e gli obiettivi di questo studio?
Lo scopo di questo studio è quello di valutare il funzionamento di un farmaco chiamato fenfluramina che Lei sta assumendo per la Sua epilessia. Lo studio è di natura osservazionale, ovvero le procedure mediche corrispondono alla pratica clinica corrente. Non Le sarà chiesto di fare nulla di diverso rispetto alle Sue consuete visite mediche. I dati che servono per questo studio sulla fenfluramina sono già raccolti per il registro Residras.
Uno studio di sicurezza post-autorizzazione, o PASS, è un tipo di studio che ha lo scopo di monitorare e verificare gli effetti a lungo termine di un farmaco recentemente commercializzato raccogliendo dati sul suo utilizzo.

In Italia, lo studio utilizzerà i dati già presenti nel registro RESIDRAS. Non verranno raccolti nuovi dati per questo studio.

Ulteriori informazioni su questo studio PASS possono essere trovate sul sito di RESIDRAS: www.dravet-registry.com oppure sul sito della Agenzia Europea del Farmaco: https://catalogues.ema.europa.eu/node/3746/methodological-aspects.

2. Quanti centri e pazienti vi prendono parte? Quanto dura lo studio?

Questo è uno studio internazionale e i dati vengono raccolti non solo in Italia, ma anche in Francia, Germania, Regno Unito, Spagna e Austria. Lo studio si svolgerà presso circa 80 centri. Per l’Italia parteciperanno i pazienti che mettono a disposizione i loro dati per il registro Residras. 

Lo studio avrà una durata di 10 anni. 
Per lo studio è previsto il coinvolgimento di circa 600 soggetti, di cui circa 200 partecipanti al registro Residras.
3. Cosa accade se decido di partecipare? 

Non saranno fatte procedure al di fuori di quelle previste dalla pratica clinica per la Sua epilessia.
4. Cosa accade se decido di non partecipare? Potrò uscire dall’indagine in qualsiasi momento? 
Se decidesse di non partecipare allo studio non ci sarà alcuna conseguenza sulla qualità delle Sue cure presso l’Ospedale.
Lei ha facoltà di interrompere la Sua partecipazione allo Studio in qualsiasi momento, senza alcuna conseguenza sulla qualità delle tue cure. 
5. Quali benefici potrò ottenere? 

La partecipazione a questo studio non comporta benefici diretti, ma partecipando a questo Studio potrai contribuire a migliorare le nostre conoscenze sul funzionamento del farmaco.
6. Quali sono i rischi? 

Non ci sono rischi specifici associati alla partecipazione a questo Studio. 
7. Come verranno trattati i miei dati personali? 

I dati personali, saranno trattati in conformità al Regolamento Europeo n. 679/2016, denominato GDPR, e alla normativa italiana attualmente in vigore in materia di Privacy, come riportato nella Nota informativa che riceverete per il registro RESIDRAS.
Tutti i dati raccolti come parte di questo studio saranno gestiti in modo sicuro e riservato, accessibili solo al personale di ricerca autorizzato. Le informazioni saranno archiviate in un database protetto. I dati condivisi con il promotore dello studio saranno trattati in modo che non sia possibile per il promotore risalire all’identità del soggetto.
Le informazioni raccolte durante le visite con il medico verranno inserite nel registro RESIDRAS. I dati raccolti verranno poi condivisi con l’azienda che produce il farmaco per poter completare un’analisi con dati che consentirà di capire meglio gli effetti del farmaco Fintepla.
8. Come verranno utilizzati i risultati dello studio? Posso averne accesso?

I risultati di questa ricerca potrebbero essere pubblicati su una rivista scientifica. La Sua identità non sarà comunque mai resa nota. 
Potrà contattare il medico dello studio ai recapiti di seguito per chiedere di comunicarle i risultati dello studio.
9. Perché è stato chiesto di partecipare a questo studio? 

I registri di dati come quello di RESIDRAS, rappresentano una preziosa fonte di informazione per meglio comprendere il decorso della Sua malattia. Per questo motivo, il comitato di coordinamento del registro RESIDRAS accetta di collaborare a progetti di ricerca finalizzati a migliorare la salute dei pazienti affetti dalla sindrome di Dravet.
RESIDRAS è già stato strumento utile per collaborazioni con progetti di ricerca internazionali e pubblicazioni scientifiche. Inoltre, l’utilizzo dei dati di RESIDRAS è stato richiesto dall’Agenzia Europea del farmaco (EMA).
10. Perché RESIDRAS ha deciso di partecipare al PASS? 

Dopo attenta valutazione dello studio e i possibili vantaggi per i pazienti affetti dalla sindrome di Dravet, il comitato di coordinamento del registro RESIDRAS ha ritenuto il progetto di ricerca proposto utile a fornire informazioni per migliorare la salute dei pazienti affetti dalla sindrome di Dravet e meglio comprendere il decorso della loro malattia.
Inoltre, l’utilizzo dei dati di RESIDRAS è stato richiesto dall’Agenzia Europea del farmaco (EMA).
11. Chi posso contattare per ulteriori informazioni sul PASS? 

Maggiori informazioni sullo studio PASS sono disponibili sul sito di RESIDRAS: www.dravet-registry.com.

Può chiedere maggiori informazioni sullo studio PASS al Suo medico e sul sito di RESIDRAS: www.dravet-registry.com.

Per eventuali domande o se desidera ulteriori informazioni, non esiti a chiedere al responsabile dello studio il dott. _________________ o a coloro che ti hanno proposto la partecipazione a questo studio osservazionale. 
Dott. ___________________________________
Tel.: ___________________________________
E-mail: ___________________________________
12. A chi posso chiedere maggiori informazioni sugli aspetti etici e legali del PASS? 

Potrà chiedere maggiori informazioni al Suo medico o consultare la documentazione relative al registro RESIDRAS al seguente indirizzo: https://www.dravet-registry.com/documentationresidras?lang=it

Le ricordiamo che, al termine dello studio, potrà chiedere al Medico responsabile di prendere visione dei risultati dell’indagine effettuata grazie al Suo contributo.
Questo studio e la relativa documentazione sono stati approvati dal Comitato Etico Comitato Etico Regione Toscana - Pediatrico che ha approvato lo studio verificandone la conformità ai principi etici espressi nelle Dichiarazione di Helsinki. 

Data ____________ ora ___________ di consegna

________________________________________

Firma del responsabile che ha consegnato l’informativa
Foglio Informativo per pazienti adulti
Versione e data: 1.1 del 09 dicembre 2024
Codice Studio: ZX008-2101 
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