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FORMULIER VOOR GEÏNFORMEERDE TOESTEMMING VOOR ZWANGERE PARTNER 

Officiële titel van het programma: Een wereldwijd, multicentrisch, open-labelprogramma voor 
gebruik in schrijnende gevallen van zolbetuximab (IMAB362) plus mFOLFOX6 of CAPOX, bij 
patiënten met Claudin 18.2-positief, HER2-negatief niet-reseceerbaar, lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de maag-slokdarmovergang 
 

Vereenvoudigde titel: Programma voor gebruik in schrijnende gevallen voor patiënten met niet-
reseceerbaar, lokaal gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de maag-
slokdarmovergang, die een Claudin 18.2-positief testresultaat hebben, om te worden behandeld 
met zolbetuximab in combinatie met mFOLFOX6 of CAPOX 
Protocolnummer: 8951-CL-9100 

Opdrachtgever van het programma: Astellas Pharma Global Development 2375 Waterview Dr, 
Northbrook, IL 60062 USA 
Naam ziekenhuis: in te vullen tijdens aanpassing voor centrum 
Adres ziekenhuis: in te vullen tijdens aanpassing voor centrum 

Met wie kan ik contact opnemen als ik vragen heb? 

Naam Functie Voor Contactgegevens 

Familienaam, 
voornaam 

 

De programma-arts  Informatie, 
problemen, 
bezorgdheden 

Telefoonnr./ E-mail 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Het programmapersoneel  Informatie, 
problemen, 
bezorgdheden 

Telefoonnr. 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Contact voor dringende gevallen  Noodgeval Telefoonnr. 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Ombudspersoon 
patiëntenrechten 

Zorgen over je 
rechten als 
zwangere 
partner 

Telefoonnr. 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Functionaris voor 
gegevensbescherming van het 
ziekenhuis 

Vragen over de 
vertrouwelijkheid 
van je gegevens 

Telefoonnr. 

E-mail: e-mail  

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Belgische 
gegevensbeschermingsautoriteit 

Klachten over de 
vertrouwelijkheid 
van je gegevens 

E-mail: 
contact@apd-
gba.be  

Versienr.: 2.0 d.d. 20Nov2024 

mailto:contact@apd-gba.be
mailto:contact@apd-gba.be
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DOEL EN BESCHRIJVING 

Waarom krijg ik dit formulier voor geïnformeerde toestemming voor de zwangere 
partner? 

De biologische vader van je kind neemt/nam deel aan het programma, om te worden behandeld 
met een experimenteel geneesmiddel (of studiegeneesmiddel) dat nog geen goedkeuring heeft 
gekregen van regelgevende overheidsinstanties voor routinematig gebruik. 
 
De effecten van het studiegeneesmiddel op de zwangerschap en de zich ontwikkelende foetus 
zijn momenteel niet bekend of niet volledig begrepen. Daarom werd je partner gevraagd om, toen 
hij partner in het programma werd ingeschreven, gedurende een bepaalde periode tijdens de 
behandeling met het studiegeneesmiddel, een anticonceptiemethode te gebruiken. 
 
We vragen je om informatie te verstrekken over je zwangerschap en over de geboorte en 
gezondheid van je pasgeboren kind, omdat je partner heeft gemeld dat je zwanger bent geworden 
terwijl hij deelnam aan dit programma voor gebruik in schrijnende gevallen. De informatie wordt 
verzameld door de behandelende arts van je partner en de opdrachtgever van het programma, 
Astellas Pharma Global Development, Inc. Het wordt ook aanbevolen dat je deze informatie aan 
je arts en gynaecoloog meldt.  

Wat is het doel van het verzamelen van deze informatie? 

Er zijn niet veel menselijke gegevens over het mogelijke risico van het studiegeneesmiddel voor 
jou of je baby. We willen medische informatie verzamelen om na te gaan of het/de 
studiegeneesmiddel(en) dat/die je partner kreeg een effect heeft/hebben op je zwangerschap 
en/of de gezondheid van je baby. Deze informatie is belangrijk voor de algehele beoordeling van 
het studiegeneesmiddel.   
 
Je kunt deze informatie zelf verstrekken of je zorgverlener of gynaecoloog toestemming geven om 
de informatie rechtstreeks aan de behandelende arts van je partner vrij te geven. Als je beslist om 
je informatie te laten gebruiken en analyseren, vragen we je dit formulier voor geïnformeerde 
toestemming voor de zwangere partner te ondertekenen en te dateren. 

Wat wordt er van mij verwacht? 

Dit formulier voor geïnformeerde toestemming kan woorden bevatten die je niet begrijpt. Vraag de 
onderzoeker van het programma of een van zijn/haar medewerkers om uitleg over woorden of 
informatie die je niet goed begrijpt.  Je mag een niet-ondertekend kopie van dit formulier voor 
geïnformeerde toestemming mee naar huis nemen om erover na te denken of het indien nodig met 
je familie of anderen te bespreken, voordat je een beslissing neemt over het delen van je informatie. 
 
Als je beslist om akkoord te gaan met het delen van informatie over je zwangerschap en je 
ongeboren of pasgeboren kind, moet je dit formulier voor geïnformeerde toestemming 
ondertekenen. Je krijgt een kopie om te bewaren. 
 
Nadat je dit formulier hebt ondertekend,  

• vragen we aan jou of je partner om informatie te verstrekken over je gezondheid, je 

zwangerschap, de afloop van je zwangerschap en de geboorte en gezondheid van je 

baby.  

• We zullen deze informatie opvragen en gedurende niet langer dan 6 tot 8 weken na de 

geschatte bevallingsdatum van je baby bewaren.   
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De behandelende arts van je partner zal je zwangerschap of je pasgeboren kind niet behandelen. 
We bevelen een routinematige opvolging tijdens en na je zwangerschap aan, volgens de normale 
praktijken waar je woont.  
 

Moet ik deze informatie verstrekken? 

Je beslist zelf om ons toelating te geven voor het verzamelen en gebruiken van informatie over je 
zwangerschap en de geboorte en gezondheid van je baby. Je mag je niet verplicht voelen om 
deze informatie te verstrekken. Als je beslist om ons toelating te geven voor het verzamelen van 
deze informatie, kan je op elk moment van mening veranderen en je toestemming op elk moment 
intrekken zonder dat je hiervoor een reden hoeft te geven. 
 
Als je beslist om geen toelating te geven voor het verzamelen en gebruiken van de informatie, zal 
dit geen gevolgen hebben voor de medische zorg die jij of je baby ontvangt. 
 
De gegevensverzameling kan op elk ogenblik zonder je toestemming worden stopgezet door de 
behandelende arts van je partner of door de opdrachtgever.  

Word ik betaald voor het toestaan van het verzamelen van deze informatie? 

Nee, je wordt niet betaald als je ons toestemming geeft om deze informatie over je zwangerschap 
en, indien van toepassing, de geboorte en de gezondheid van je baby te verzamelen. 

Zijn er kosten voor mij? 

Nee, er zijn geen kosten voor jou als je ons toestemming geeft om deze informatie over je 
zwangerschap en, indien van toepassing, de geboorte en de gezondheid van je baby te 
verzamelen. 
 
Je bent verantwoordelijk voor de reguliere medische zorgkosten in verband met je zwangerschap 
en de geboorte en zorg van je baby. De opdrachtgever van dit programma vergoedt deze kosten 
niet. 

Wie leidt dit programma voor gebruik in schrijnende gevallen? 

Het ziekenhuis neemt deel aan dit programma voor gebruik in schrijnende gevallen met een 
behandeling met het studiegeneesmiddel, door Astellas Pharma Inc. 
Er bestaan internationale richtlijnen om ervoor te zorgen dat klinische onderzoeken veilig en op 
een ethische manier worden uitgevoerd. Dit zijn de ‘Goede klinische praktijken’ en de ‘Verklaring 
van Helsinki’.  Alle studies van Astellas worden uitgevoerd in overeenstemming met deze normen. 

RISICO’S EN VOORDELEN 

Wat zijn de mogelijke risico's? 

Er kan een risico zijn op blootstelling aan het studiegeneesmiddel, als het studiegeneesmiddel 
aanwezig was in het sperma van je partner. Op dit moment is de invloed van de blootstelling aan 
het studiegeneesmiddel op jou of je ongeboren baby niet bekend. 

Als je ermee akkoord gaat om informatie over je zwangerschap en de geboorte en gezondheid 
van je baby te delen, zullen we aan jou/je partner vragen om een aantal vragen te beantwoorden 
en/of een vragenlijst in te vullen.  
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Een risico van het delen van deze informatie kan de kans zijn dat de beschermde persoonlijke 
informatie van jou en/of je baby onverwacht wordt vrijgegeven. Raadpleeg het gedeelte Privacy 
en persoonlijke informatie in dit document voor de bescherming van persoonlijke informatie. 

Wat zijn de mogelijke voordelen?  

Je hebt geen direct voordeel als wij gezondheidsinformatie over jou en/of je baby mogen 
verzamelen.  De informatie die je deelt zal ons echter helpen om het effect van het 
studiegeneesmiddel dat je partner neemt, te begrijpen. 

Zijn er alternatieven? 

Je kunt beslissen om geen informatie te geven over je zwangerschap en je ongeboren of 
pasgeboren kind. Er wordt geen informatie verzameld.   

Wat als er tijdens de studie nieuwe informatie over het studiegeneesmiddel 
beschikbaar wordt? 

De behandelende arts van je partner zal je tijdig op de hoogte stellen van nieuwe belangrijke 
informatie die jou en je bereidheid om informatie te verstrekken kan beïnvloeden.   

PRIVACY EN PERSOONLIJKE INFORMATIE 

Welke persoonlijke informatie wordt van mij verzameld? 

De onderzoeker van het programma en zijn/haar medewerkers vragen je om persoonlijke en 

medische informatie over je zwangerschap en de geboorte en gezondheid van je baby. De 

persoonlijke basisinformatie omvat je geboortejaar, geslacht, lengte en gewicht, evenals 

informatie over je medische voorgeschiedenis. De volgende gegevens kunnen er over je 

zwangerschap en je ongeboren of pasgeboren baby worden verzameld: 

• resultaten van eventuele diagnostische en/of laboratoriumtesten, die vóór en na de 

geboorte zijn uitgevoerd; 

• informatie over eventuele voorvallen of beoordelingen tijdens of na de geboorte; 

• informatie over eventuele complicaties tijdens de zwangerschap; 

• details van eventuele relevante medicatie of behandelingen die je (hebt) gebruikt; 

• de afloop van je zwangerschap;  

• basisinformatie over de pasgeboren baby, zoals de duur van de zwangerschap, het 

gewicht, de algemene gezondheids-/medische toestand. 
 

Astellas moet je persoonlijke informatie en die van je baby gebruiken om te zien of het/de 

studiegeneesmiddel(en) die je partner kreeg enig effect heeft/hebben op je zwangerschap en/of 

de gezondheid van je baby. 

Astellas vertrouwt op je toestemming om de persoonlijke informatie van jou/je baby te gebruiken, 

en door dit formulier voor geïnformeerde toestemming te ondertekenen ga je akkoord met dit 

gebruik. Als je geen toestemming geeft voor het verzamelen, delen en gebruiken van je 

persoonlijke informatie en die van je baby, wordt er geen informatie van jou verzameld.  
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Hoe wordt de vertrouwelijkheid gehandhaafd? 

De behandelende arts van je partner zal de persoonlijke informatie van jou/je baby in het medisch 

dossier van je partner in zijn/haar praktijk bewaren. Enkel om bij te dragen aan de controle en de 

juiste uitvoering van het programma zullen Astellas, diens vertegenwoordigers en bevoegde 

instanties in staat zijn om toegang te krijgen tot je medische dossier en dat van je baby. Astellas 

zal geen persoonlijk identificeerbare informatie van jou/je baby verkrijgen of bewaren. 

De behandelende arts van je partner zal ook informatie uit je medisch dossier en dat van je baby 

vastleggen, in de patiëntendossiers die aan je partner zijn gekoppeld. Deze dossiers gebruiken 

een unieke code in plaats van de naam van je partner of andere identificerende informatie. Jouw 

naam en die van je baby of andere rechtstreeks identificerende informatie worden niet 

opgenomen in de dossiers die aan Astellas worden verstrekt. Alleen de behandelende arts en het 

programmapersoneel onder de verantwoordelijkheid van de behandelende arts kunnen, als daar 

een reden voor is, de code van je partner koppelen aan de naam van jou/je baby. De 

behandelende arts is gebonden door het beroepsgeheim bij het verzamelen en verwerken van je 

gegevens. Het geboortejaar van jou/je baby wordt vastgelegd in het patiëntendossier van je 

partner, om te helpen bij het identificeren van het dossier van jou/je baby. Je gecodeerde 

gegevens en die van je baby worden voor analyse overgedragen aan Astellas en diens 

dienstverleners. De gegevens worden geregistreerd in een computergegevensbank en verwerkt, 

om Astellas te helpen het veiligheidsprofiel van dit geneesmiddel te begrijpen, met betrekking tot 

zwangerschap en de gezondheid van een ongeboren/pasgeboren baby.  

Je gegevens zullen verwerkt worden in overeenstemming met de Algemene Verordening 
Gegevensbescherming (AVG, Ref. 1) en de Belgische wet over gegevensbescherming van 30 juli 
2018 (Ref. 2). 

 

Wat zal er met de persoonlijke informatie van mij/mijn baby gebeuren? 

De informatie die over jou/je baby wordt verzameld, kan ook: 

• gedeeld worden met artsen van het programma voor gebruik in schrijnende gevallen voor 
dit studiegeneesmiddel, zijn dochterondernemingen, andere onderzoekers, bedrijven en 
instellingen, 

• gebruikt worden in rapporten of openbare wetenschappelijke presentaties, en  

• gebruikt worden in onderzoek, nu of in de toekomst. 
 
Je identiteit zal echter nooit worden geopenbaard als je informatie voor deze doeleinden wordt 

gebruikt. Als de resultaten van de klinische onderzoeken worden gepubliceerd, wordt je identiteit 

en die van je baby niet bekendgemaakt; het rapport bevat alleen cumulatieve, samengevoegde 

informatie.  

 

Je gecodeerde informatie en die van je baby wordt 25 jaar lang door Astellas bewaard. Als je 
informatie en die van je baby nodig is voor een specifiek doel, zoals goedkeuring voor het in de 
handel brengen van het studiegeneesmiddel, dan kan het langer worden bewaard. 
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Wie kan de informatie over jou/je baby inzien? 

Persoonlijk identificeerbare informatie over jou en je baby zal alleen beschikbaar zijn voor de 
onderzoeker van het programma en zijn/haar medewerkers, bij wie je partner komt. Niet-medisch 
personeel dat namens Astellas werkt, evenals de gezondheidsinstanties en mensen die zijn 
aangewezen door ethische comités, kunnen ook toegang krijgen tot deze persoonlijke informatie, 
maar alleen om te verifiëren dat het programma wordt uitgevoerd in overeenstemming met 
wettelijke en kwaliteitseisen. Deze personen zijn verplicht om jouw informatie en die van je baby 
vertrouwelijk te houden. 
De volgende mensen kunnen gecodeerde persoonlijke en medische informatie inzien, over je 
zwangerschap en de geboorte en de gezondheid van je baby: 
 

• Astellas en diens huidige en toekomstige dochterbedrijven; 

• onderzoeks-, samenwerkings- en licentiepartners en/of dienstverleners en bevoegde 
vertegenwoordigers van Astellas; 

• programmamonitors die door Astellas of dienstverleners van Astellas zijn aangesteld om 
te controleren hoe het programma verloopt;  

• auditors/inspecteurs die door Astellas of dienstverleners van Astellas zijn aangesteld of 
door gezondheids- en regelgevende instanties, om te controleren of het programma 
correct wordt uitgevoerd; 

• leden van het ethisch comité dat dit programma heeft goedgekeurd en ervoor zorgt dat je 
rechten en welzijn worden gewaarborgd, en 
relevante gezondheids- en regelgevende instanties (Europees Geneesmiddelenbureau 
[EMA]). 

Een lijst met bedrijven die gezondheidsinformatie over jou/je baby ontvangen, is via de 
behandelende arts van je partner bij Astellas verkrijgbaar.  
 
Sommige van de bovenstaande partijen bevinden zich mogelijk niet in België en hebben mogelijk 
niet dezelfde wettelijke vereisten voor bescherming van persoonsgegevens, als in België. Astellas 
heeft passende beschermingsmaatregelen genomen om te eisen dat de persoonlijke informatie 
van jou/je baby beschermd blijft. Deze stappen omvatten het opstellen van een speciale 
contractverklaring, die standaardcontractbepalingen wordt genoemd, om de overdracht van 
persoonlijke informatie binnen de Astellas-bedrijvengroep te beschermen. Astellas hanteert 
vergelijkbare beschermingsmaatregelen met diens externe dienstverleners en partners. Op 
verzoek kunnen er verdere details voor contractuele overeenkomsten over gegevensoverdracht 
worden verstrekt. 
 
Als de persoonlijke informatie van jou/je baby wordt gedeeld met een ander land: 

• de wetgeving inzake gegevensbescherming is daar mogelijk niet zo streng als in België, 

• kunnen ze gedeeld worden met een andere, niet hierboven genoemde partij, en 

• de mensen en organisaties die je persoonlijke informatie ontvangen zijn mogelijk niet 
wettelijk vereist om de privacy van je persoonlijke informatie te beschermen.  
 

Welke rechten heb ik met betrekking tot de persoonlijke informatie van mij/mijn 
baby? 

Je hebt het recht om de persoonlijke informatie van jou/je baby in te zien en te kopiëren zolang de 
onderzoeker van het programma deze in bezit heeft.  
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Je kunt ook delen van je persoonlijke informatie toevoegen, corrigeren, bijwerken, wijzigen en 
verwijderen. Houd er rekening mee dat, om je persoonsgegevens in een elektronisch formaat te 
verzenden (d.w.z. recht op overdraagbaarheid), deze mogelijk niet beschikbaar zijn op bepaalde 
momenten, vanwege de verwerking van de klinische gegevens, waaronder jouw informatie.  
 
Houd er rekening mee dat de bovenstaande rechten kunnen worden beperkt wanneer deze 
rechten in strijd zijn met wettelijke en/of officiële documentatie en rapportageverplichtingen, die 
Astellas kan hebben.  
 

Kan ik mijn toestemming voor het delen van de persoonlijke informatie van mij/mijn 
baby intrekken? 

Ja. Je kunt op elk gewenst moment je toestemming intrekken en voorkomen dat de medewerkers 
van het programma de persoonlijke gezondheidsinformatie van jou/je baby verzamelen, 
gebruiken en delen. Als je de toestemming intrekt, wordt er geen nieuwe informatie over jou/je 
baby meer verzameld.  
 
De informatie die al verzameld was, kan echter nog steeds worden gebruikt en aan derden 
worden overgedragen (zoals hierboven beschreven), indien nodig, om het effect van het 
studiegeneesmiddel op zwangere vrouwen en hun ongeboren baby’s te begrijpen. 
 
De persoonlijke informatie van jou/je baby zal bij de wet beschermd blijven als je je toestemming 
intrekt. De wet in België kan strenger zijn, waardoor het gebruik van je persoonlijke 
gezondheidsinformatie en die van je baby kan worden beïnvloed.   
 
Als je je toestemming wilt intrekken, je persoonlijke informatie wilt veranderen of vragen wilt 
stellen, neem dan contact op met: 

• de behandelende arts van je partner, of 

• de functionaris voor gegevensbescherming, als het ziekenhuis deze heeft. 
 
Zij kunnen indien nodig contact met Astellas voor je opnemen.  
 
Als je nog steeds zorgen hebt over de persoonlijke informatie van jou/je baby, kun je een klacht 
indienen bij de Belgische Gegevensbeschermingsautoriteit, die bevoegd is voor 
gegevensverzameling en de persoonlijke levenssfeer in België. De contactgegevens staan in een 
tabel op de eerste pagina van dit formulier voor geïnformeerde toestemming. 
 

MEER INFORMATIE 

Waar kan ik meer informatie vinden over het programma, waaraan mijn partner 
deelneemt/deelnam? 

Het programma kan worden geregistreerd in nationale registers en kan worden geplaatst in 
openbaar toegankelijke gegevensbanken (zoals https://www.clinicaltrialsregister.eu en 
www.astellasclinicalstudyresults.com), indien vereist door de plaatselijke wet- of regelgeving.  De 
gegevens in deze registers zullen geen informatie bevatten waarmee je te identificeren bent. 
 

 

https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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Met wie kan ik contact opnemen als ik vragen heb? 

Je kunt om de volgende redenen met de behandelende arts van je partner praten: 

● bij vragen over de verzameling van informatie over jou/je baby of bij vragen over het 
programma waaraan de vader van je baby deelneemt; 

● als je denkt dat jij of je baby een probleem hebt/heeft dat verband houdt met het 
verzamelen van je informatie of met het programma voor gebruik in schrijnende gevallen 
waar de vader van je baby aan meedoet; 

● bij vragen, twijfels of klachten over de verzameling van de informatie van jou/je baby. 
 
 
Onderteken dit document pas nadat je al je vragen hebt kunnen stellen en deze naar je 
tevredenheid beantwoord zijn. 
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VERKLARING VAN TOESTEMMING (ZWANGERSCHAP EN BEVALLING) 

• Ik heb de verklaringen in dit formulier voor geïnformeerde toestemming gelezen en begrepen. 

• Ik heb de gelegenheid gekregen om vragen te stellen en ik ben tevreden met de uitleg die mij 

werd gegeven.  

• Ik kies ervoor om informatie te verstrekken over mijn gezondheid, mijn zwangerschap en de 

bevalling van mijn baby aan het team van het programma voor gebruik in schrijnende 

gevallen, en het is mijn eigen beslissing.  

• Ik geef toestemming voor het verwerken, gebruiken en delen van mijn persoonlijke en 

gezondheidsinformatie zoals beschreven in dit formulier voor geïnformeerde toestemming, 

inclusief mogelijke overdracht van deze informatie naar andere landen zoals hierboven 

vermeld, waar de gegevensbeschermingswetten mogelijk niet zo streng zijn als in België.  

• Ik ga ermee akkoord dat mijn zorgverlener of gynaecoloog relevante informatie in zijn/haar 

bezit in verband met mijn gezondheid en mijn zwangerschap, mag vrijgeven aan het team van 

het programma voor gebruik in schrijnende gevallen dat mijn partner behandelt.  

• Ik stem er mee in dat het team van het programma voor gebruik in schrijnende gevallen dat 

mijn partner behandelt, informatie verstrekt aan mijn zorgverlener of gynaecoloog over de 

aard van het experimentele geneesmiddel dat mogelijk de veiligheid van mijn zwangerschap 

kan beïnvloeden, als gevolg van de blootstelling van de biologische vader aan een 

experimenteel geneesmiddel. 

• Door hieronder te ondertekenen, verlies ik geen wettelijke rechten. 

• Ik begrijp dat ik een kopie van dit ondertekende en gedateerde formulier voor geïnformeerde 

toestemming zal krijgen. 
 

NAAM VAN DE ZWANGERE 
PARTNER: 

Handtekening: Datum 
(dd/mmm/jjjj): 

 
 

  

NAAM VAN DE WETTELIJKE 
VERTEGENWOORDIGER: 
(indien van toepassing, Ref. 2) 

Handtekening: Datum 
(dd/mmm/jjjj): 

   

NAAM VAN DE ONPARTIJDIGE 
GETUIGE/TOLK: (indien van 
toepassing, Ref. 3) 

Handtekening: Datum 
(dd/mmm/jjjj): 

   

NAAM VAN DE PROGRAMMA-
ARTS DIE TOESTEMMING 
VERKRIJGT: 

Handtekening: Datum 
(dd/mmm/jjjj): 
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• Ik heb het programma voor gebruik in schrijnende gevallen voorgesteld en de vragen van de 

partner van de deelnemer aan het programma beantwoord. 

• Ik geef de partner van de deelnemer aan het programma/wettelijke vertegenwoordiger een 
kopie van dit ondertekende en gedateerde formulier voor geïnformeerde toestemming. 
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VERKLARING VAN TOESTEMMING (PASGEBOREN KIND)  

• Ik heb de verklaringen in dit formulier voor geïnformeerde toestemming gelezen en begrepen. 

• Ik heb de kans gekregen om alle vragen te stellen die bij me opkwamen en ik heb een 

bevredigend antwoord gekregen.   

• Ik heb ervoor gekozen om informatie te verstrekken over de gezondheid van mijn pasgeboren 

kind. 

• Ik geef toestemming voor het verwerken, gebruiken en delen van de persoonlijke en 

gezondheidsinformatie van mijn baby zoals beschreven in dit formulier voor geïnformeerde 

toestemming, inclusief mogelijke overdracht van deze informatie naar andere landen zoals 

hierboven vermeld, waar de gegevensbeschermingswetten mogelijk niet zo streng zijn als in 

België.  

• Ik ga er vrijwillig mee akkoord dat de zorgverlener van mijn baby (neonatoloog/kinderarts) alle 

relevante informatie waarover hij/zij beschikt in verband met de gezondheid van mijn baby, 

kan onthullen aan het team van het programma voor gebruik in schrijnende gevallen dat de 

vader van de baby behandelt. 

• Ik ga er vrijwillig mee akkoord dat het team van het programma voor gebruik in schrijnende 

gevallen dat de vader van mijn baby behandelt, informatie over de aard van het 

studiegeneesmiddel dat mogelijk de veiligheid van mijn pasgeboren kind kan schaden door de 

blootstelling van de biologische vader aan een studiegeneesmiddel, mag vrijgeven aan de 

zorgverlener van mijn baby (neonatoloog/kinderarts). 

• Door hieronder te ondertekenen, verliezen wij geen wettelijke rechten. 

• Ik begrijp dat ik een kopie van dit ondertekende en gedateerde formulier voor geïnformeerde 

toestemming zal krijgen. 
 

NAAM VAN DE ZWANGERE 
PARTNER: 

Handtekening: Datum 
(dd/mmm/jjjj): 

 
 

  

NAAM VAN DE WETTELIJKE 
VERTEGENWOORDIGER: 
(indien van toepassing, Ref. 2) 

Handtekening: Datum 
(dd/mmm/jjjj): 

   

NAAM VAN DE ONPARTIJDIGE 
GETUIGE/TOLK: (INDIEN VAN 
TOEPASSING, Ref. 3) 

Handtekening: Datum 
(dd/mmm/jjjj): 
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NAAM VAN DE PROGRAMMA-
ARTS DIE TOESTEMMING 
VERKRIJGT*: 

Handtekening: Datum 
(dd/mmm/jjjj): 

 
 

  

 

• Ik heb het programma voor gebruik in schrijnende gevallen gepresenteerd en de vragen van 

de partner van de deelnemer aan het programma beantwoord.  

• Ik geef de partner van de deelnemer aan het programma/wettelijke vertegenwoordiger een 

kopie van dit ondertekende en gedateerde formulier voor geïnformeerde toestemming. 
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REFERENTIES 
1 Deze rechten worden u gegarandeerd door de Europese Algemene Verordening 
Gegevensbescherming van 27 april 2016 (van kracht sinds 15 mei 2018) en door de Belgische 
wet van 30 juli 2018 tot bescherming van de persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de 
verwerking van persoonsgegevens en door de Belgische wet van 22 augustus 2002 betreffende 
de rechten van de patiënt.. 

2 Wanneer een meerderjarige niet in staat is zijn wil kenbaar te maken, moet er beroep gedaan 
worden op een wettelijke vertegenwoordiger die in opeenvolgende volgorde wordt bepaald 
(bewindvoerder, of bij gebreke daaraan, de echtgenoot, de wettelijk samenwonende partner, 
feitelijk samenwonende partner, meerderjarig kind, een ouder, een meerderjarige broer of zus).  
3 Het gebruik van een onpartijdige getuige is noodzakelijk wanneer de betrokkene of diens 
wettelijke vertegenwoordiger de taal van het goedgekeurde formulier voor geïnformeerde 
toestemming spreekt en/of volledig begrijpt maar niet kan lezen en schrijven als gevolg van een 
fysieke handicap of visueel gehandicapt is. Een tolk is noodzakelijk wanneer de onderzoeker niet 
de taal van de patiënt spreekt. 
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INFORMED CONSENT FORM 

 

Official Title of the Program: A Global, Multicenter, Open-label, Early Access Program for             

Zolbetuximab (IMAB362) Plus mFOLFOX6 or CAPOX in Patients with Claudin18.2-Positive, 

HER2-Negative, Locally Advanced Unresectable or Metastatic Gastric or Gastroesophageal 

Junction Adenocarcinoma 

Simplified Title: Early Access Program for patients with locally advanced unresectable or 

metastatic gastric or gastroesophageal adenocarcinoma who has Claudin 18.2 positive testing 

to be treated with Zolbetuximab in combination with mFOLFOX6 or CAPOX 

Protocol Number: 8951-CL-9100 

Sponsor of the Program: Astellas Pharma Global Development Inc. 2375 Waterview Dr, 

Northbrook, IL 60062 USA  

Hospital name: to be added during site customization 

Address of hospital: to be added during site customization 

 

Who can I contact in case of questions? 

Name Function In case of Contact details 

Surname, First name 

 

The program doctor  Information, 
problems or 
concerns 

Phone N°, E-mail 

To be added during 
site customization 

 The program staff  Information, 
problems, 
concerns 

Phone N° 

To be added during 
site customization 

 Emergency contact  Emergency Phone N° 

To be added during 
site customization 

 Patient rights 
ombudsman 

Concerns relating 
to your rights as a 
participant in a 
program 

Phone N° 

To be added during 
site customization 

 Data protection officer 
of the hospital 

Questions relating 
to the 
confidentiality of 
your data 

Phone N° 

E-mail: e-mail  

To be added during 
site customization 

 Belgian Data 
Protection Authority 

Complaints 
relating to the 
confidentiality of 
your data 

E-mail : 
contact@apd-gba.be  

 

Version No: 1.1 dated 26Nov2024 

mailto:contact@apd-gba.be
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Dear Patient, 

You may choose to take part in this early access program with zolbetuximab because you have 

been diagnosed with locally advanced unresectable or metastatic gastric or gastroesophageal 

junction adenocarcinoma. Participation in this program is voluntary, includes only people who 

choose to take part and you have the right not to take part in this program or to withdraw at any 

time without giving a reason, even if you previously agreed to take part. Your decision will not 

affect your relationship with your treating physician nor will it affect the quality of your future 

medical care. 

Early access programs (EAPs) are a way that certain investigational drugs can be made 

available outside of a clinical trial (research study). An “investigational” drug is a drug that is still 

being tested to find out whether it’s safe and effective for use in patients. An investigational drug 

may not yet be approved by Regulatory Agencies (e.g. FDA). Zolbetuximab has been approved 

by some Regulatory agencies (FDA in the USA, EMA in Europe) and it is under review by 

others. This program is offered to you because there are no other approved therapies targeting 

CLDN 18.2 for the treatment of your disease if your tumor is CLDN 18.2 positive 

 

Please read this Informed Consent Form carefully and take your time making your decision. As 

your doctor or program staff discusses this Informed Consent Form with you, please ask them 

to explain any words or information that you do not clearly understand. We encourage you to 

talk with your family and friends as well as to others you trust with your healthcare choices 

before you decide to receive drug. The nature of this program, risks, inconveniences, 

discomforts and other important information are listed below.  

 

If you agree to receive zolbetuximab, your doctor will be in contact with your regular health care 

provider throughout the time that you are in the early access program and afterwards, if needed. 

If you have any problems with zolbetuximab, you should contact your doctor. Contact details are 

shown in the table on the first page of this Informed Consent Form. 

WHY IS THE USE OF THE INVESTIGATIONAL DRUG BEING OFFERED?  

The investigational drug is being offered to you because there are no other approved therapies 

targeting CLDN 18.2 for the treatment of your disease if your tumor is CLDN 18.2 positive. You 

are not in a study; however, information about your experience with zolbetuximab may be 

shared with others as explained in the “WILL MY INFORMATION BE KEPT CONFIDENTIAL?” 

section.  

HOW MANY PEOPLE WILL TAKE PART?  

This early access program is available to patients in other countries. Up to 635 patients will be 

registered in the program globally. At hospital, you may be the only person taking part in this 

program although other patients may receive similar treatment in the future.  

WHAT IS INVOLVED IN PARTICIPATING IN THIS PROGRAM? 
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In this program, zolbetuximab will be used in combination with the backbone chemotherapies of 

mFOLFOX6 (combination of 5-FU, folinic acid and oxaliplatin) or CAPOX (combination of 

capecitabine and oxaliplatin). The treating physician will determine which backbone 

chemotherapy is utilized. Backbone treatment will be supplied by the responsible pharmacy of 

the participating hospital. Zolbetuximab is an immunoglobulin G1 antibody directed against tight 

junction molecule CLDN18.2 (claudin 18 splice variant 2) protein. CLDN18.2 is a protein created 

by the CLDN 18 gene and is often seen in gastric and gastroesophageal junction cancer.  

 

ZOLBETUXIMAB PROGRAM VISITS 

Review Period 

After you have agreed to participate in this program, you will be asked to sign this Informed 

Consent Form. No program procedures will be done until you have read and signed this 

Informed Consent Form. You may have already signed the Pre-Screening Informed Consent 

Form to help your doctor determine if you are eligible to take part in this program by allowing 

your tumor sample to be tested for CLDN18.2. You will then be evaluated to see if you meet the 

screening criteria to participate in the program.  

During the Review Period, the following may be completed: 

• Medical and Disease History: Your doctor or nurse may review and record your medical 

history including ongoing symptoms related to your condition as well as any changes in your 

health that you may have experienced.  

• Medications: Your doctor may review all medications you are currently taking including 

vitamins and over the counter medications.  

• Tumor Sample: To see if you are eligible for this program, your tumor tissue needs to be 

tested for CLDN18.2. With your permission, your tumor tissue will be required for IHC 

(immunohistochemistry) testing. If there is no tumor tissue available (or if there is not 

enough available), a biopsy may need to be arranged to collect another sample. Samples 

will be analyzed locally or centrally by Hematogenix Laboratory Services, Hematogenix 

Pinnacle House, 2 Oakwood Square Cheadle Royal Business Park, Cheadle, SK8 3SB, UK  

• Eligibility: The doctor or nurse will review your information and confirm if you are eligible for 

the program. The doctor or nurse may perform the following if part of standard of care 

(SOC): physical exam, weight, vital signs, performance status, electrocardiogram (ECG), 

additional laboratory test, or pregnancy test as applicable. 

• DPD (Dihydropyrimidine dehydrogenase) deficiency testing: applicable to identify 

patients at higher risk for toxicity who may be treated more safely with a lower drug dose for 

SOC (standard of care). 

 

 

Treatment Visits  

You will be administered a loading dose of 800 mg/m2 of zolbetuximab on C1D1 followed by 

subsequent doses of 600 mg/m2 every 3 weeks. Zolbetuximab will be administered as a 

minimum 2-hour IV (intravenous) infusion. The IV infusion may be interrupted or slowed down to 

manage toxicity. Dose increase or dose reduction for zolbetuximab is not allowed. 
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Zolbetuximab will be administered in combination with a chemotherapy backbone regimens: 

mFOLFOX6 or CAPOX. The treating physician will determine which backbone chemotherapy is 

utilized. If both zolbetuximab and mFOLFOX6/CAPOX are to be administered during the same 

visit, zolbetuximab should be administered prior to mFOLFOX6/CAPOX. 

If you will be taking mFOLFOX6 backbone therapy, each treatment cycle will take 6 weeks or 42 

days. You will receive zolbetuximab every 3 weeks (2 times per cycle), and mFOLFOX6 every 2 

weeks (3 times per cycle) for a maximum of 4 cycles.  You may continue to receive 5FU + folinic 

acid if your doctor determines that it is in your best interest, as shown in the table below: 

Cycles 1 to 4 Cycle 5 + 

Schedule Day 1 Day15 Day 22 Day 29 Day 1 
Day 
15 

Day 
22 

Day 29 

zolbetuximab ✔  ✔  ✔  ✔  

mFOLFOX6  ͣ ✔ ✔  ✔     

5FU + folinic  
acid 

    (✔) (✔)  (✔) 

ᵃ - mFOLFOX6 will be administered every 2 weeks starting at C1D1 (i.e., C1D1, C1D15, 

C1D29, etc.) for 4 cycles (up to 12 treatments). A maximum of 12 doses of oxaliplatin can be 

administered. 

(✔) – Your doctor will determine if it is in your best interest to continue to receive 5FU + folinic 

acid.  

Before you receive any program treatment, you may receive medications that may help reduce 

treatment side effects such as nausea and vomiting.  

If you will be taking mFOLFOX6 backbone therapy, your doctor or nurse may perform the 

following as part of standard of care (SOC): physical exam, weight, vital signs, performance 

status, electrocardiogram (ECG), additional laboratory tests, or pregnancy test as applicable. 

Also, your doctor might ask you about any new medication you started taking or if you 

experienced any new side effects or symptoms since the last time you had a visit.  

If you will be taking CAPOX backbone therapy, each treatment cycle will take 3 weeks or 21 

days. You will receive zolbetuximab every 3 weeks (1 time per cycle). Additionally, you will 

receive up to 8 treatments of CAPOX.  Oxaliplatin is administered on day 1 of each cycle and 

capecitabine is taken twice daily on days 1 through 14 of each cycle. After a maximum of 8 

treatments of oxaliplatin, you may continue to receive capecitabine if your doctor determines 

that it’s in your best interest. 
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Cycle 1-8 
 

Cycle 9+ 

Schedule 
Week 1 Week 2  Week 3  Week 1 Week 2  Week 3  

Day 1 
Days 2-

14 
Days 15-

21 
Day 1 

Days 2-
14 

Days 15-
21 

zolbetuximab ✔   ✔   
 

Capecitabineab    
CAPOX 
 
Oxaliplatina  

✔ ✔  (✔)  (✔) 
 

✔   
   

a Oxaliplatin is administered on day 1 of each cycle and capecitabine is taken twice daily on 

days 1 through 14 of each cycle for up to 8 cycles. A maximum of 8 treatments of oxaliplatin can 

be administered.   

(✔) – Your doctor will determine if it is in your best interest to continue to receive Capecitabine.  

Before you receive any program treatment, you may receive medications that may help reduce 

treatment side effects such as nausea and vomiting.  

If you will be taking CAPOX backbone therapy, the doctor or nurse may perform the following as 

part of standard of care (SOC): physical exam, weight, vital signs, performance status, 

electrocardiogram (ECG), additional laboratory test, or pregnancy test as applicable. Also, your 

doctor may ask you about any new medication you started taking or if you experienced any new 

side effects or symptoms since the last time you had a visit. 

There are other tests or visits which may be used by the doctor to see how well the drug is 

working as part of standard of care.  

 

End of Treatment Visit (EOT) 

You will have an end of treatment visit within 7 days after you receive your last dose of 

zolbetuximab treatment. There may be some SOC assessments done once treatment is 

stopped. If you are transitioning to commercially available zolbetuximab or another anticancer 

therapy, the EOT visit should be performed prior to the first dose of the subsequent therapy. 

 

Follow Up Visit  

You will have a follow up visit between 30 and 37 days after stopping treatment with 

zolbetuximab. This visit may be conducted over the phone unless your doctor decides to 

perform SOC assessments, in which case you may be asked to come to the medical office.  

 

Monitoring  

The doctor and program staff will monitor your health for the duration of treatment with 

zolbetuximab and backbone therapy (mFOLFOX6 or CAPOX).  

 

WHAT ARE THE RISKS OF THE DRUG?  
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If you choose to receive zolbetuximab, the known potential risks will be discussed with you by 

your doctor.  

 

Side effects observed in patients that received zolbetuximab alone in the “MONO” and 

“ILUSTRO” studies are listed below.  

However, the frequency of these side effects has been updated with data from two phase 
3 studies (SPOTLIGHT and GLOW) which are combination studies of zolbetuximab and 
chemotherapy.  

  

• “MONO” (GM-IMAB-001-02) study consisting of 54 patients treated with 
zolbetuximab every 2 weeks at dose levels of 300 mg/m2 and 600 mg/m2.   

• “ILUSTRO” (8951-CL-0103) study (Cohort 1A) consisting of 30 patients treated with 
zolbetuximab 800/600 mg/m2 every 3 weeks. 

• “SPOTLIGHT” (8951-CL-0301) study, consisting of 557 patients treated with 
zolbetuximab 800 mg/m2 (loading dose) and 600 mg/m2 (maintenance dose) every 
three weeks and mFOLFOX6 every two weeks. 

• “GLOW” (8951-CL-0302), consisting of 503 patients treated with zolbetuximab 800 
mg/m2 (loading dose) and 600 mg/m2 (maintenance dose) and CAPOX every three 
weeks. 

 
The dose and/or frequency used in those studies may be different than your treatment in 
this program.   
 
[NOTE: For side effects reported in all four studies, the percentage listed below is the higher 
reported frequency between the four studies.]  
 

 

 Very Common side effects (may affect more than ≥ 10% of people):  

Nausea  82.4% 

Vomiting   67.4% 

Infusion reactions (reactions that occurred within 24 hours post-infusion. 
Symptoms may include fatigue, cough, fever, chills, rash, abdominal pain, 
diarrhea, difficulty breathing, chest pain, changes in blood pressure, joint 
pain, back pain, abnormal physical weakness or lack of energy, 
flushing/hot flush, nasal congestion, and/or increase heart rate)  

63.0% 

Decreased appetite  47.0% 

Fatigue  42.6% 

Abdominal pain  40% 

Diarrhea  39.4% 

Neutrophil count decreased  36.6% 

Decreased red blood cells (anemia) 35.8% 

Constipation  35.5% 

Physical weakness or lack of energy  26.7% 

Liver enzyme increased (AST, ALT) 24.8% 

Decreased platelets  24.0% 

Low albumin (hypoalbuminemia) 22.4% 

Swelling in extremities (edema peripheral) 22.2% 
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Mouth sores (stomatitis) 20.8% 

Fever  20% 

Decreased weight  19.7% 

General physical health deterioration  18.5% 

Low potassium (hypokalemia) 17.9% 

Palmar-plantar erythrodysaesthesia (Also called hand-foot syndrome; 
redness of the hands and feet)  

16.1% 

Upper abdominal pain  14.8% 

Difficulty breathing (dyspnea)  14.8% 

Change in taste (including dysgeusia) 14.7% 

Blood Pressure increased  13.3% 

Accumulation of fluid within abdomen (ascites)  13.0% 

Sleep disorder  13.0% 

Dizziness  12.9% 

Back pain 12.2% 

Accumulation of fluid in the lungs (pleural effusion) 11.1% 

Tumor or cancer pain 11.1% 

Tumor progression 11.1% 

Headache  11.1% 

Lowering of calcium 10.8% 

Insomnia  10.6% 

Vomiting blood  10% 

Cough 10% 

Pain or uncomfortable feeling in the upper middle part of your stomach 
area (dyspepsia)  

10% 

 

Common side effects (may affect 2% - ˂10% of people):  

Bilirubin increase  9.4% 

Itchiness (pruritis)  8.6% 

Neuropathy peripheral 8.2% 

Joint pain or swelling (arthralgia) or limb pain  7.9% 

Hair Loss (alopecia)  7.5% 

Pain with swallowing (dysphagia)  7.5% 

Dehydration  7.4% 

Blood creatine increase  6.7% 

Life threatening infection (sepsis)  6.7% 

Intestinal obstruction  6.7% 

Excessive gas/belching  6.7% 

Abdominal distention or discomfort 6.7% 

High blood glucose (hyperglycemia) 6.7% 

Productive cough  6.7% 

Alkaline phosphatase increased  6.5% 

Dry skin  6.1% 

Night sweats, feeling hot or chills  6.1% 

Blood pressure decreased (including hypotension) 5.9% 

Low sodium (hyponatremia) 5.9% 

Hiccups  5.7% 

Urinary tract infection  5.7% 

Excess gas (flatulence)  5.6% 
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Excess saliva (saliva hypersecretion)  5.6% 

Viral upper respiratory infection  5.6% 

Retching 5.6% 

Pneumonia  4.7% 

Anxiety  4.3% 

Dry mouth 4.3% 

Gastro-esophageal reflux  4.3% 

Hypersensitivity (allergic reaction which may include but not limited to 
rash, itching, wheezing, flushing, shortness of breath, swelling of the face 
or throat, swelling of mouth)  

3.7% 

Fatty stool (steatorrhea)  3.7% 

Muscle and fat loss (cachexia) 3.7% 

Candida infection  3.7% 

Partial closure of intestine (subileus) 3.7% 

Low lymphocytes  3.7% 

Pain  3.7% 

Chest pain  3.7% 

Agitation  3.7% 

Restlessness 3.7% 

Nasal or chest congestion 3.7% 

Runny nose (rhinorrhea) 3.7% 

Skin redness (erythema) 3.7% 

Flushing  3.7% 

CRP increased (Liver protein that is increased when there is inflammation)  3.7% 

Acute coronary syndrome  3.3% 

Cardiac arrest  3.3% 

Neck pain  3.3% 

Thickening of the lining of the lung 3.3% 

Blood clot in vein or lungs (embolism or thrombosis)  3.3% 

Increased muscle enzyme  3.3% 

Vertigo  3.3% 

Swelling (edema)  3.3% 

Skin or nail infection  3.3% 

Muscle pain. spasm or weakness  3.3% 

Numbness, tingling or burning  3.3% 

Pain with urination  3.3% 

Urinary incontinence  3.3% 

Yellowing of skin or eyes (jaundice)  3.3% 

Posterior Reversible Encephalopathy Syndrome (PRES) - syndrome 
characterized by characterized by headache, confusion, seizures and 
visual loss  

3.3% 

Nocturia 3.3% 

White blood cells increase 3.3% 

Joint injury 3.3% 

Less red blood cells and small red blood cells (Microcytic anaemia)  3.3% 

Inflammation that damages the tube running from the throat to the 
stomach (Oesophagitis)  

3.3% 

Inflammation around a joint (Periarthritis)  3.3% 

Neutrophils increased 3.3% 
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Herpes Zoster (Shingles) 3.3% 

Increased heart rate (Tachycardia) 3.2% 

Acne (Dermatitis acneiform) 2.2% 

Weight increased 2.2% 

 

Rare side effects (may affect ˂ 2% of people):  

Irregular, rapid heart rate (atrial fibrillation)  1.9% 

Increased HR (tachycardia)  1.9% 

Ear pain or discomfort  1.9% 

Visual blurring or impairment 1.9% 

Bleeding in whites of eyes  1.9% 

Renal failure  1.9% 

Bleeding from stomach  1.9% 

Esophageal ulcer (erosion) or narrowing (stenosis) or pain  1.9% 

Upper abdominal discomfort (epigastric)  1.9% 

Blockage of urinary tract  1.9% 

Respiratory failure  1.9% 

Lower abdominal pain  1.9% 

Clotting of blood (coagulopathy) 1.9% 

Clotting of blood (coagulopathy) related to a device  1.9% 

Low Iron  1.9% 

Flashing lights 1.9% 

Black stool (melena)  1.9% 

Increased stomach acid (hyperchlorhydria) 1.9% 

Impaired gastric emptying  1.9% 

Coating on tongue  1.9% 

Feeling cold  1.9% 

High temperature (hyperthermia) or low temperature (hypothermia)  1.9% 

Feeling abnormal  1.9% 

Sleepiness  1.9% 

Flu like illness  1.9% 

Mucosal inflammation 1.9% 

Bile duct inflammation (cholangitis)  1.9% 

Mouth infection  1.9% 

Sinus infection  1.9% 

Bronchitis  1.9% 

Seizure  1.9% 

Skin or nail changes  1.9% 

Confusion 1.9% 

Decreased motivation (apathy)  1.9% 

Genital lesion  1.9% 

Throat pain or numbness  1.9% 

Shortness of breath with activity  1.9% 

Coughing up blood  1.9% 

Prolonged prothrombin time (Increased INR)  1.9%  

Uric acid increased  1.9% 

Psychomotor retardation (Slowing or inhibition of mental and physical 
activity)  

1.9% 

Rheumatoid arthritis (A type of arthritis)  1.9% 
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Palmoplantar keratoderma (Thickening of skin on hands and feet)  1.9% 

Testicular edema (Swelling of the testicle)  1.9% 

 

As with any investigational drug, it is possible that side effects of zolbetuximab may be life-

threatening or result in death.  

A higher frequency of decreased white blood cells (neutropenia) and red blood cells (anemia) 

was observed in patients receiving zolbetuximab in combination with EOX (epirubicin, 

oxaliplatin, capecitabine) chemotherapy compared to patients receiving EOX alone.  

One patient receiving zolbetuximab monotherapy experienced several events including heart 

attack, stopping of the heart from beating, reversible posterior leukoencephalopathy syndrome 

(which may be associated with symptoms of headaches, loss of vision, seizures, and impaired 

mental functioning) and blood clot in the lungs. None of these events resulted in death.  An 

association of these events with zolbetuximab could not be excluded.   

 

In addition to the risks listed above, there may be risks or side effects that are unexpected or 

unknown at this time.  Your doctor will closely monitor you for side effects from this treatment.  It 

is important to report all changes in your condition to the doctor or program staff as soon as 

possible. 

mFOLFOX6 products should be given according to hospital standards, published guidelines, 

and/or the respective product package insert(s). Your doctor will provide you with the risks 

associated with mFOLFOX6 therapy.  

CAPOX products should be given according to hospital standards, published guidelines, and/or 

the respective product package insert(s). Your doctor will provide you with the risks associated 

with CAPOX therapy. 

Pregnancy and breast-feeding and fertility 

The effect and safety of zolbetuximab on a developing baby during pregnancy in humans is not 

known at this time.  There may be unknown risks to you, the embryo, fetus (unborn baby) or 

nursing infant if you (or your partner) become pregnant or are breastfeeding during the program. 

Women who are pregnant, breastfeeding or plan on becoming pregnant during the program 

must not take part in the program.   

If you are a female starting this treatment who is able to become pregnant, you must use one of 

the highly effective methods of contraception during treatment and for at least 9 months after 

the final administration of oxaliplatin and 6 months after stopping all other treatments including 

zolbetuximab. 

It is not known if zolbetuximab passes into your breast milk and could harm your baby. You 

must not breast feed during treatment and for at least 6 months after stopping all treatments 

including zolbetuximab. 
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If you are a female, you must not donate ova during treatment and for at least 9 months after 

the final administration of oxaliplatin and 6 months after stopping all other treatments including 

zolbetuximab. 

If you are a female and become pregnant while receiving treatment and up to 9 months after the 

final dose of oxaliplatin, and 6 months after the last dose of all other program drugs including 

zolbetuximab, you should immediately tell your doctor on this program, treatment will be 

discontinued and will you be asked to be followed up regarding the outcome of the pregnancy.   

If you are a male who is sexually active with a female partner(s) who is able to have children or 

breastfeed, you must use one of the highly effective methods of contraception during the 

treatment and for at least 6 months after stopping all treatments including zolbetuximab.  

Additionally, you must inform your female partner(s) who is able to have children or is 

breastfeeding, that the effects of zolbetuximab on sperm are unknown. 

If you are a male with a pregnant female partner, you must agree to remain abstinent or use a 

condom for the duration of the pregnancy throughout treatment on the program and for 6 

months after stopping all treatments including zolbetuximab. 

If you are a male, you must not donate sperm during treatment and for at least 6 months after 

stopping all treatments including zolbetuximab. 

Any man whose partner becomes pregnant while taking part in the program should immediately 

tell his doctor.  In the event the female partner of a male patient becomes pregnant, the male 

patient will be asked to provide information regarding the outcome of the female partner’s 

pregnancy, if known. Additionally, the doctor will request that the pregnant female partner of a 

male patient provide the necessary signed separate informed consent to collect pregnancy 

information. 

BIRTH CONTROL GUIDANCE 

Your program doctor or nurse will review the following highly effective and acceptable forms of 
birth control with you.  

BIRTH CONTROL GUIDANCE FOR FEMALE PATIENTS OF CHILDBEARING POTENTIAL 

● Combined (estrogen- and progestogen-containing) hormonal contraception associated with 

inhibition of ovulation 

o Oral 

o Intravaginal 

o Transdermal 

● Progestogen-only hormonal contraception associated with inhibition of ovulation 

o Oral 

o Injectable 

o Implantable 

● Other combined (estrogen- and progesterone-containing) methods 

o Vaginal ring 

o Injectable 
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o Implantable 

o Intrauterine hormone-releasing system or intrauterine device 

● Bilateral tubal occlusion or bilateral tubal ligation 

● Vasectomized partner 

o A vasectomized partner is a highly effective contraception method provided that the 

partner is the sole male sexual partner of the women of childbearing potential and the 

absence of sperm has been confirmed. If not, an additional highly effective method of 

contraception should be used. 

CONTRACEPTION GUIDANCE FOR MALE PATIENTS WITH PARTNER(S) OF 

CHILDBEARING POTENTIAL. 

● Inform any and all partner(s) of their participation in a clinical program and the need to 

comply with contraception instructions as directed by the treating physician 

● Use a condom 

● Female partners of male patients who have not undergone a vasectomy with the absence 

of sperm confirmed or a bilateral orchiectomy should consider use of effective methods of 

contraception 

 

ARE THERE BENEFITS TO THIS PROGRAM?  

If you agree to receive zolbetuximab, there may be direct medical benefits to you, but this 

cannot be guaranteed. Your condition may get better, it may get worse, or it may stay the same. 

The information obtained during this program may be useful for other patients taking 

zolbetuximab in the future. 

WHAT ALTERNATIVES ARE THERE TO THE DRUG?  

Your doctor will discuss with you the available treatment options. If you decide not to receive 

zolbetuximab, your decision will not affect your care at that you would normally receive from 

your health care provider. You will continue to receive standard clinical care.  

 

CAN THE DOCTOR STOP THE TREATMENT WITHOUT MY PERMISSION? 

In certain situations, your doctor may need to stop the investigational drug without your 
permission if:   

• Your condition gets worse.  

• The investigational drug is no longer safe for you.  

• New information suggests that this investigational drug does not work.  

• You become pregnant.  

• New information suggests that another investigational drug is better.  

• The Sponsor and the Belgian health authorities tells your doctor that your treatment should 
be stopped. This may happen if the Sponsor and the Belgian health authorities receives new 
information about the investigational drug that your doctor may not know because it is 
confidential.  

• The investigational drug is no longer available from the manufacturer. 
 
If your doctor stops your treatment, we will tell you as soon as possible. 
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If the investigational product is approved for use in Belgium, your physician will discuss with 
you, your options for continuing treatment. 
 

 

WILL MY INFORMATION BE KEPT CONFIDENTIAL?  

 

 By agreeing to receive zolbetuximab, you are authorizing access to your health information that 

is protected by law ("Protected Health Information"). This includes all information collected 

during the medical care described in this Informed Consent Form and health information in your 

medical records that is relevant to your care. During early access program personal information 

will be collected, please see table below for more detail. 

 

Types of personal information 

Astellas may collect 

Purpose 

Year of birth, health information 

related to program inclusion and 

exclusion criteria (e.g., treatment 

indication, previous therapy received, 

etc.) 

We require this information to assess the eligibility 

of patients considered for treatment in the early 

access program. 

Age, country of residence (e.g. 

Belgium), height, weight, gender, 

health data or medical history related 

to a reported adverse event 

We require this information to assess the safety of 

our products and report the data to regulatory 

authorities. 

 

Treating physician’s name, surname and contact details may be collected to communicate with 

physicians requesting early access to therapy for their patients. Treating physician will submit a 

request for a patient to participate in the program with the personal information mentioned in the 

table above. The physician will not transmit to Astellas any data that will directly identify any 

patient. The program doctor is bound by professional secrecy about the data collected. 

This means that he/she will never reveal your identity, including in a scientific publication or a 

lecture and that he/she will encode your data (that is by replacing your identity by an identification 

code in the trial) before sending them to the sponsor. 

The patient encoded personal information may be shared with the people and organizations listed 

below for the purpose of conducting the Program (please refer to the relevant section below). The 

sponsor and its representatives will store the encoded personal information in their secured 

electronic systems.  

Astellas relies on a patient’s explicit permission (or “consent”) to use patient data for the purpose 

of assessing eligibility, and by signing this Informed Consent Form, a patient is consenting to this 

use. If a patient does not consent to the personal information being collected, shared, and used, 
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the patient will not be able to take part in the Program and the request submitted by the treating 

physician will not be considered. A patient’s consent will be obtained by the physician and kept in 

the patient’s medical file retained by the treating physician.  

Astellas relies on its legal obligations arising from pharmacovigilance legislation to process your 

personal information for safety reporting purposes. 

Astellas relies also on its legitimate interest to process the personal information of physicians to 

run this Program.Your data will be processed in accordance with General Data Protection 

Regulation (GDPR Ref.1) and Belgian law on data protection of 30th July 2018 (Ref.1). 

 

How will personal information be used? 

The treating physician will use the patient personal information to fill out the relevant Eligibility 

Assessment or Approval Form and submit it to Astellas.  Astellas will then confirm if the patient is 

eligible to participate in the Program. Additionally, the sponsor may contact you or your program 

doctor about participation in additional studies, which may collect data related to your condition, 

procedures, experience or your treatment including zolbetuximab during or after your participation 

on this program. 

In case the patient, the treating physician, or other person will submit an adverse event report to 

Astellas that includes patient personal information, such personal information will be used, where 

required, to report adverse events to local authorities. Where use of personal information for 

safety reporting to authorities is not required, such reports will be completed in an anonymous 

manner. Astellas will also retain information related to adverse events to assess the safety of our 

products.  

Data retention 

Astellas retains personal information collected for safety purposes for the life of the company 

since such information is important for public health reasons. The Program record will be kept by 

Astellas for 25 years. If the Program record is needed for a specific purpose, such as approval to 

market a medicinal product, it may be kept longer.  

How does Astellas keep personal information secure? 

We use appropriate technical and organizational measures to protect the personal information 

that we collect and process about participating individuals. The measures we use are designed 

to provide a level of security appropriate to the risk of processing the relevant personal information. 

Specific measures we use include storing the personal information in internal systems and 

intranet sites, which are protected and have restricted access only for certain users under the 

appropriate contractual and technical safeguards.  

Who will be able to see the personal information processed? 

The following entities/people may have access to personal information: 
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• The treating physician, other health care professionals, and staff participating in this 
program. 

• Astellas and its present or future affiliates will have access to personal information 
included in an adverse event reported to us.  

• Local authorities and ethics committees in cases where we are required to submit or share 
such information based on legal requirements. 

• Research, collaboration and licensing partners and/or service providers and authorized 
representatives of Astellas.  

• Any competent law enforcement body, regulatory, government agency, court, or other 
third party where we believe disclosure is necessary (i) as a matter of applicable law or 
regulation, (ii) to exercise, establish or defend our legal rights, or (iii) to protect your vital 
interests or those of any other person. 

• A potential buyer (and its agents and advisers) in connection with any proposed 
purchase, merger, or acquisition of any part of our business, provided that we inform the 
buyer it must use your personal information only for the purposes disclosed in this 
Privacy Notice. 

 

Some of the parties above may not be located in Belgium. If such personal information is shared 

with another country, which may include a country outside of the European Union: 

• data protection laws may not be as strict as in Belgium, 

• it may be shared with another party not listed above, and 

• the people and organizations receiving the personal information may not be legally 
required to protect the privacy of your personal information.  

 

Astellas is taking appropriate safeguards and measures to make sure that your personal 

information is protected. These include implementing special contract clauses, known as 

Standard Contractual Clauses, which protect transfers of personal information between 

companies in the Astellas group, which can be provided on request. Astellas is implementing 

similar appropriate safeguards and measures with third party service providers and partners, 

and further details can be provided upon request. 

Can I see my own personal information? 

Yes. You have the right to see and request a copy of your personal information for as long as 

we hold it.  

What rights do I have? 

In some countries, you may have certain data protection rights in accordance with applicable 

data protection laws. For example: 

• You may be entitled to access, correct, update, or request deletion of your personal 
information by contacting us using the details provided in the table on the first page of 
this Informed Consent Form. 

• In addition, depending on the jurisdiction and the rights recognised by the applicable law, 
you may object to us processing your personal information, ask us to restrict 
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processing your personal information or request portability of your personal 
information. Again, you can exercise these rights by contacting us using the details 
provided in the table on the first page of this Informed Consent Form. 

• Similarly, if we have collected and processed your personal information with your 
consent, then you can withdraw your consent at any time. If you wish to withdraw your 
consent you must notify your physician, and you will no longer be able to participate in 
the program. Withdrawing your consent will not affect the lawfulness of any processing 
we conducted prior to your withdrawal, nor will it affect processing of your personal 
information conducted in reliance on lawful processing grounds other than consent. 
Again, you can do so at any time by contacting us using the process and details 
provided in the table on the first page of this Informed Consent Form. 

•  Any personal information that was collected from you until the time that you withdrew 
consent may continue to be used by the sponsor and its representatives where further 
use or continued storage is required to comply with a legal or regulatory obligation. 

• In a number of countries, you have the right to complain to a data protection 
authority about our collection and use of your personal information. For more 
information, please contact Belgian Data Protection Authority on contact details listed in 
a table on the first page of this Informed Consent Form. 

 

We respond to all requests we receive from individuals wishing to exercise their data protection 

rights in accordance with applicable data protection laws. 

 

 

How to contact us? 

The data controller of your personal information processed for the purposes stated in this notice 

is Astellas, Astellas Pharma Global Development, Inc. 

To exercise any of your privacy rights, or in case of any questions or concerns about our use of 

your personal information, please contact your treating physician. 

Please note that your questions and requests can be addressed in the most efficient way if you 

refer those to your treating physician. 

Records regarding your involvement in this early access program will be maintained while you 

are in the program and for a certain time as specified by local laws after you have discontinued 

the program. 

 

 

WHAT ARE THE COSTS?  

You will not be paid for taking part in this program.  

The sponsor provides the medication and all other costs are covered in the traditional way by 

the patient and/or by his or her social and/or private insurance. 

 

Talk to your program team about any questions you have around cost. You may also wish to 

contact your health insurance company to discuss this further before making your decision 

about receiving zolbetuximab. 
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WHAT ABOUT DRUG RELATED INJURIES?  

Immediate necessary medical care is available at hospital in the event that you are injured as a 

result of your decision to receive zolbetuximab. However, there is no commitment hospital, 

doctor or Astellas to provide monetary compensation or free medical care to you in the event of 

a zolbetuximab related injury. These costs will be covered by the health insurance in the usual 

manner. You will be responsible for any costs your health insurance does not cover.  If you have 

any questions about these costs, or what out of pocket expenses you may be responsible for, 

contact your health insurance company. 

 

WHAT ABOUT MY RIGHTS TO DECLINE TO RECEIVE THIS DRUG?  

You may choose not to receive the zolbetuximab, or, if you agree to receive it, you may 

withdraw from receiving further zolbetuximab or participating in follow-up at any time. If you 

withdraw, no new data will be collected about you unless the data concerns an adverse event 

related to the zolbetuximab. If such an adverse event occurs, we may need to review your entire 

medical record.  

Your decision not to participate or to withdraw will not involve any penalty or loss of benefits to 

which you are entitled. If you do decide to withdraw from follow-up, we ask that you contact 

doctorand let him/her know that you are withdrawing.  

During the course of the program, important new information might become available, possibly 

affecting your decision to participate in this program. You will be notified of any new significant 

findings that develop that may affect your willingness to receive zolbetuximab or participate in 

follow-up visits.  

 

WHAT OTHER IMPORTANT INFORMATION DO I NEED TO KNOW? 

Additional information about early access to therapy can be found on the Astellas website at 

https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy.  The program 

may also be registered on national registries it may be posted on publicly accessible European 

databases such as https://www.clinicaltrialsregister.eu. 

 

WHOM DO I CALL IF I HAVE QUESTIONS OR PROBLEMS?  

For questions about the program or a zolbetuximab - related injury or if you have complaints, 

concerns or suggestions about the program, contact doctor under contact details shown in the 

table on the first page of this Informed Consent Form. 

 

 

  

https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy
https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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STATEMENT OF CONSENT  

• The purpose of this early access program, procedures to be followed, risks and benefits 

have been explained to me.  

• I have been allowed to ask questions, and my questions have been answered to my 

satisfaction. I have been told whom to contact if I have questions, to discuss problems, 

concerns, or suggestions related to the investigational drug, or to obtain information or 

offer input about this early access program.  

• I have read this consent form and agree to receive the investigational drug, with the 

understanding that I may withdraw at any time. 

• I understand that data about me will be collected and that they will be treated confidentially.   

•  I have been told that I will be given a signed and dated copy of this consent form. 

 

Name of patient: Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 

 

 

  

Name of doctor obtaining 

informed consent: 

Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 

 

 

  

 

 

WRITTEN PARENT/LEGAL REPRESENTATIVE ICF (Ref.2): IF APPLICABLE 

Name of patient: 

 

 

Name of legal representative: Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 
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Name of doctor obtaining 

informed consent: 

Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 

 

 

  

 

WRITTEN IMPARTIAL WITNESS/INTERPRETER ICF (Ref.3): IF APPLICABLE 

Name of patient who is unable to give informed consent: 

 

 

Name of impartial 

witness/interpreter: 

Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 

 

 

  

Name of doctor obtaining 

informed consent: 

Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 

 

 

  

 

 

 

 

 



268853 8951-CL-9100 Belgium Main ICF version 1.1 dated 26Nov2024 based on Global Main ICF 

version 2.0 dated 11Oct2023 Page 20 of 20  

REFERENCES 
1 These rights are guaranteed to you by the European General Data Protection Regulation of 27 
April 2016 (in force since 15 May 2018) and by the Belgian law of 30 July 2018 on the protection 
of privacy with regard to the processing of personal data and by the Belgian law of 22 August 
2002 on the rights of the patient. 

2 When a person of full age is incapable of expressing his will, legal representation must be 

used which is determined in successive order (administrator, or failing that, the spouse, the 

legal cohabiting partner, de facto cohabiting partner, an adult child, a parent, an adult brother or 

sister). 3 Use of an impartial witness is necessary when either the subject or the subject’s legally 

authorized representative speaks and/or fully understands the language of the approved 

informed consent form, but cannot read and write due to any physical impairment or is visually 

impaired. An interpreter is necessary when the physician doesn’t speak the language of the 

patient. 



268853 8951-CL-9100 Belgique DIC de l’étude principale version 1.1. du 26 Novembre 2024 d’après la 

version internationale du DIC de l’étude principale version 2.0 du 11 octobre 2023 Page 1 sur 25  
 

 

 

 

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ÉCLAIRÉ 
 

Titre du programme : Programme d’accès compassionnel international, multicentrique, en ouvert, 

pour le zolbetuximab (IMAB362) plus mFOLFOX6 ou CAPOX chez des patients atteints d’un 

adénocarcinome de l’estomac ou de la jonction gastro-œsophagienne localement avancé, non 

résécable ou métastatique, positif pour la protéine claudine 18.2 et HER2 négatif 

Titre simplifié : Programme d’accès compassionnel pour les patients atteints d’un 

adénocarcinome gastro-œsophagien ou de l’estomac localement avancé, non résécable ou 

métastatique, dont le test de dépistage de la protéine claudine 18.2 est positif, devant être traités 

par zolbetuximab en association avec mFOLFOX6 ou CAPOX 

Numéro du protocole : 8951-CL-9100 

Promoteur du programme : Astellas Pharma Global Development Inc. 2375 Waterview Dr, 

Northbrook, IL 60062 USA  

Nom de l’hôpital : à ajouter au moment de la personnalisation du centre de l’étude 

Adresse de l’hôpital : à ajouter au moment de la personnalisation du centre de l’étude 
 

Qui contacter en cas de questions ? 

Nom Fonction En cas de Coordonnées de 
contact 

Nom de famille, 
prénom 

 

Médecin du programme  Informations, 
problèmes ou 
préoccupations 

E-mail, N° de téléphone 

À ajouter au moment 
de la personnalisation 
du centre de l’étude 

 Personnel du 
programme  

Informations, 
problèmes ou 
préoccupations 

N° de téléphone 

À ajouter au moment de 
la personnalisation du 
centre de l’étude 

 Contact en cas 
d’urgence  

Urgence N° de téléphone 

À ajouter au moment 
de la personnalisation 
du centre de l’étude 

 Médiateur des Droits du 
patient 

Préoccupations 
relatives à vos 
droits en tant que 
participant(e) à un 
programme 

N° de téléphone 

À ajouter au moment 
de la personnalisation 
du centre de l’étude 

 Délégué à la protection 
des données de l’hôpital 

Questions relatives 
à la confidentialité 
de vos données 

N° de téléphone 

E-mail : e-mail  
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À ajouter au moment 
de la personnalisation 
du centre de l’étude 

 Autorité belge de 
protection des données 

Plaintes relatives à 
la confidentialité de 
vos données 

E-mail : contact@apd-
gba.be  

Version n° : 1.1 du 26 Novembre 2024 

 

Cher patient, 

Vous pouvez choisir de participer à ce programme d’accès compassionnel au zolbetuximab parce 

qu’on vous a diagnostiqué un adénocarcinome de l’estomac ou de la jonction gastro-

œsophagienne localement avancé, non résécable ou métastatique. La participation à ce 

programme est une démarche volontaire et ne comprend que les personnes qui choisissent d’y 

participer. Cela signifie que vous avez le droit de ne pas participer à ce programme ou de vous 

en retirer à tout moment, sans avoir à vous justifier et cela même si vous aviez préalablement 

accepté d’y participer. Votre décision n’affectera pas votre relation avec votre médecin traitant, ni 

la qualité de vos soins médicaux futurs. 

Les programmes d’accès compassionnel (PAC) sont un moyen de rendre certains médicaments 

expérimentaux disponibles en dehors du cadre d’une étude clinique (étude de recherche). Un 

médicament « expérimental » est un médicament qui est encore évalué pour savoir s’il est sûr et 

efficace pour une utilisation chez les patients. Un médicament expérimental n’a peut-être pas 

encore reçu des organismes de réglementation (par exemple FDA). Le zolbetuximab a été 

approuvé par certaines organismes de réglementation (FDA aux États-Unis, EMA en Europe) et 

est en cours d'examen par d'autres..Ce programme vous est proposé car il n’existe pas d’autres 

thérapies ciblant la protéine CLDN18.2 approuvées pour le traitement de votre maladie, si votre 

tumeur est positif pour la protéine CLDN 18.2. 

Veuillez lire attentivement ce formulaire de consentement éclairé et accordez-vous le temps 

nécessaire avant de prendre votre décision. Lorsque votre médecin ou le personnel du 

programme discutera avec vous de ce formulaire de consentement éclairé, veuillez lui demander 

de vous expliquer tous les mots ou informations que vous ne comprenez pas clairement. Nous 

vous encourageons à discuter avec votre famille et vos amis, ainsi qu’avec d’autres personnes 

de confiance, de vos choix en matière de soins de santé, avant de décider de recevoir le 

médicament. La nature de ce programme, les risques, inconvénients, désagréments et autres 

informations importantes sont énumérés ci-dessous.  

 

Si vous acceptez de recevoir le zolbetuximab, votre médecin sera en relation avec le 

professionnel de santé qui vous suit habituellement pendant toute la durée de votre participation 

mailto:contact@apd-gba.be
mailto:contact@apd-gba.be
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au programme d’accès compassionnel et par la suite, si nécessaire. Si vous rencontrez des 

problèmes avec le zolbetuximab, vous devez contacter votre médecin. Les coordonnées figurent 

dans le tableau en première page de ce formulaire de consentement éclairé. 

POURQUOI L’UTILISATION DU MÉDICAMENT EXPÉRIMENTAL EST-ELLE PROPOSÉE ?  

Le médicament expérimental vous est proposé parce qu’il n’existe pas d’autres thérapies ciblant 

la protéine CLDN18.2 approuvées pour le traitement de votre maladie, si votre tumeur est positif 

pour la protéine CLDN 18.2. Vous ne participez pas à une étude ; cependant, les informations 

concernant votre ressenti avec le zolbetuximab pourront être communiquées à d’autres 

personnes, comme expliqué à la section « MES INFORMATIONS RESTERONT-ELLES 

CONFIDENTIELLES ? » .  

COMBIEN DE PERSONNES Y PRENDRONT PART ? 

Ce programme d’accès compassionnel est disponible pour les patients d’autres pays. Jusqu’à 

635 patients seront inscrits au programme  à l'échelle mondial. À l’hôpital, il se peut que vous 

soyez la seule personne à participer à ce programme, bien que d’autres patients puissent recevoir 

un traitement similaire à l’avenir.  

QU’IMPLIQUE LA PARTICIPATION À CE PROGRAMME ? 

Dans ce programme, le zolbetuximab sera utilisé en association avec les médicaments de 

chimiothérapie de fond de mFOLFOX6 (association de 5-FU, d’acide folinique et d’oxaliplatine) 

ou de CAPOX (association de capécitabine et d’oxaliplatine). Le médecin traitant déterminera 

quelle chimiothérapie de fond est utilisée. Le traitement de fond sera fourni par la pharmacie 

responsable de l’hôpital participant. Le zolbetuximab est un anticorps de type 

immunoglobuline G1 dirigé contre la molécule de protéine CLDN18.2 de jonction serrée (variant 2 

d’épissage de la protéine claudine 18). La protéine CLDN18.2, une protéine produite par le gène 

CLDN18, est souvent observée dans le cancer de l’estomac et le cancer de la jonction gastro-

œsophagienne.  

 

VISITES DU PROGRAMME SUR LE ZOLBETUXIMAB 

Période d’examen 

Une fois que vous aurez accepté de participer à ce programme, nous vous demanderons de 

signer ce formulaire de consentement éclairé. Aucune procédure du programme ne sera 

effectuée tant que vous n’aurez pas lu et signé ce formulaire de consentement éclairé. Vous avez 

peut-être déjà signé le formulaire de consentement éclairé de présélection pour aider votre 

médecin à déterminer si vous êtes éligible à participer à ce programme en autorisant l’analyse de 

votre échantillon tumoral pour déceler la protéine CLDN18.2. Vous ferez ensuite l’objet 
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d’évaluations pour déterminer si vous remplissez les critères de sélection pour participer au 

programme.  

Au cours de la période d’examen, ce qui suit pourra être réalisé : 

• Antécédents médicaux et pathologiques : Le médecin ou le personnel infirmier pourra 

examiner et consigner vos antécédents médicaux, y compris les symptômes en cours liés à 

votre maladie ainsi que tout changement dans votre état de santé que vous pourriez avoir 

présenté.  

• Médicaments : Le médecin pourra passer en revue tous les médicaments que vous prenez 

actuellement, y compris les vitamines et médicaments en vente libre.  

• Échantillon tumoral : Pour déterminer si vous êtes éligible à ce programme, votre tissu 

tumoral doit être analysé afin de déceler la protéine CLDN18.2. Avec votre autorisation, votre 

tissu tumoral sera nécessaire pour les analyses d’immunohistochimie (IHC). Si aucun tissu 

tumoral n’est disponible (ou si la quantité disponible n’est pas suffisante), une biopsie devra 

peut-être être prévue afin de prélever un autre échantillon. Les échantillons seront analysés 

localement ou centralement par Hematogenix Laboratory Services, Hematogenix Pinnacle 

House, 2 Oakwood Square Cheadle Royal Business Park, Cheadle, SK8 3SB, Royaume-Uni  

• Éligibilité : Le médecin ou le personnel infirmier examinera vos informations et confirmera si 

vous êtes éligible à participer au programme. Le médecin ou le personnel infirmier pourra 

effectuer ce qui suit si cela s’inscrit dans le cadre du traitement standard (norme de soins) : 

examen clinique, poids, signes vitaux, indice de performance, électrocardiogramme (ECG), 

analyse biologique supplémentaire ou test de grossesse, s’il y a lieu. 

• Test de déficit en dihydropyrimidine déshydrogénase (DPD) : applicable pour identifier 

les patients présentant un risque accru de toxicité qui peuvent être traités de manière plus 

sûre par une dose de médicament plus faible pour le traitement standard (norme de soins). 

 

 

Visites de traitement  

Une dose d’attaque de 800 mg/m2 de zolbetuximab vous sera administrée le Jour 1 du Cycle 1 

suivie de doses ultérieures de 600 mg/m2 toutes les 3 semaines. Le zolbetuximab sera administré 

en perfusion intraveineuse (IV) d’au moins 3 heures et demie. La perfusion intraveineuse pourra 

être interrompue ou ralentie pour prendre en charge la toxicité. L’augmentation ou la réduction 

de la dose de zolbetuximab n’est pas autorisée. 

Le zolbetuximab sera administré en association avec chimiothérapies de fond: mFOLFOX6 ou 

CAPOX. Le médecin traitant déterminera quelle chimiothérapie de fond est utilisée. Si le 

zolbetuximab et le mFOLFOX6/CAPOX doivent être administrés au cours de la même visite, le 

zolbetuximab doit être administré avant le mFOLFOX6/CAPOX. 
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Si vous prenez le traitement de fond par mFOLFOX6, chaque cycle de traitement durera 

6 semaines ou 42 jours. Vous recevrez du zolbetuximab toutes les 3 semaines (2 fois par cycle) 

et du mFOLFOX6 toutes les 2 semaines (3 fois par cycle) pendant un maximum de 4 cycles.  

Vous pourrez continuer à recevoir l’association 5FU + acide folinique si votre médecin détermine 

que cela est dans votre intérêt supérieur, comme indiqué dans le tableau ci-dessous : 

Cycles 1 à 4 Cycle 5+ 

Calendrier Jour 1 Jour 15 Jour 22 Jour 29 Jour 1 
Jour 1

5 
Jour 
22 

Jour 29 

zolbetuximab ✔  ✔  ✔  ✔  

mFOLFOX6  ͣ ✔ ✔  ✔     

5FU + acide 
folinique  

    (✔) (✔)  (✔) 

ᵃ - mFOLFOX6 sera administré toutes les 2 semaines à compter du Jour 1 du Cycle 1 (c’est-à-

dire, J1C1, J15C1, J29C1, etc.) pendant 4 cycles (jusqu’à 12 traitements). Un maximum de 

12 doses d’oxaliplatine peut être administré. 

(✔) – Votre médecin déterminera s’il est dans votre intérêt supérieur de continuer à recevoir le 

5FU + acide folinique.  

Avant de recevoir tout traitement dans le cadre du programme, vous pourrez recevoir des 

médicaments qui pourraient contribuer à réduire les effets secondaires du traitement comme les 

nausées et les vomissements.  

Si vous prenez un traitement de fond par mFOLFOX6, votre médecin ou le personnel infirmier 

pourra effectuer ce qui suit dans le cadre du traitement standard (norme de soins) : examen 

clinique, poids, signes vitaux, indice de performance, électrocardiogramme (ECG), analyses 

biologiques supplémentaires ou test de grossesse, s’il y a lieu. En outre, votre médecin pourrait 

vous poser des questions sur tout nouveau médicament que vous avez commencé à prendre ou 

sur tout nouvel effet secondaire ou symptôme que vous avez présenté depuis votre dernière visite.  

Si vous prenez le traitement de fond CAPOX, chaque cycle de traitement durera 3 semaines ou 

21 jours. Vous recevrez le zolbetuximab toutes les 3 semaines (1 fois par cycle). En outre, vous 

recevrez jusqu’à 8 traitements par CAPOX.  L’oxaliplatine est administré le jour 1 de chaque cycle 

et la capécitabine se prend deux fois par jour les jours 1 à 14 de chaque cycle. Après un maximum 

de 8 traitements par oxaliplatine, vous pourrez continuer à recevoir la capécitabine si votre 

médecin détermine que c’est dans votre intérêt supérieur. 
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Cycles 1 à 8 
 

Cycle 9+ 

Calendrier 

Semaine
 1  

Semaine 
2  

Semaine 
3   

Semaine
 1  

Semaine 
2  

Semaine 
3   

Jour 1 
Jours 2 à 

14 
Jours 15 à 

21 
Jour 1 

Jours 2 à 
14 

Jours 15 à 
21 

zolbetuximab ✔   ✔   
 

Capécitabineab  
CAPOX 
 
Oxaliplatinea  

✔ ✔  (✔)  (✔) 
 

✔   
   

a L’oxaliplatine est administré le jour 1 de chaque cycle et la capécitabine se prend deux fois par 

jour les jours 1 à 14 de chaque cycle pendant 8 cycles au maximum. Un maximum de 

8 traitements par oxaliplatine peut être administré.   

(✔) – Votre médecin déterminera s’il est dans votre intérêt supérieur de continuer à recevoir la 

capécitabine.  

Avant de recevoir tout traitement dans le cadre du programme, vous pourrez recevoir des 

médicaments qui pourraient contribuer à réduire les effets secondaires du traitement comme les 

nausées et les vomissements.  

Si vous prenez un traitement de fond par CAPOX, le médecin ou le personnel infirmier pourra 

effectuer ce qui suit dans le cadre du traitement standard (norme de soins) : examen clinique, 

poids, signes vitaux, indice de performance, électrocardiogramme (ECG), analyse biologique 

supplémentaire ou test de grossesse, s’il y a lieu. En outre, votre médecin pourra vous poser des 

questions sur tout nouveau médicament que vous avez commencé à prendre ou sur tout nouvel 

effet secondaire ou symptôme que vous avez présenté depuis votre dernière visite. 

D’autres examens ou visites peuvent être utilisés par le médecin pour déterminer dans quelle 

mesure le médicament agit dans le cadre du traitement standard.  

 

Visite de fin du traitement (FDT) 

Vous passerez une visite de fin du traitement dans les 7 jours suivant l’administration de votre 

dernière dose de traitement par zolbetuximab. Certaines évaluations dans le cadre du traitement 

standard pourront être effectuées une fois le traitement arrêté. Si vous passez à la présentation 

commerciale du zolbetuximab ou à un autre traitement anticancéreux, la visite de fin du traitement 

doit être effectuée avant la première dose du traitement ultérieur. 
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Visite de suivi 

Vous passerez une visite de suivi entre 30 et 37 jours après l’arrêt du traitement par zolbetuximab. 

Cette visite pourra être menée par téléphone, sauf si votre médecin décide d’effectuer les 

évaluations dans le cadre du traitement standard, auquel cas il pourra vous être demandé de 

vous rendre au cabinet médical.  

 

Surveillance  

Le médecin et le personnel du programme surveilleront votre état de santé pendant la durée du 

traitement par zolbetuximab et le traitement de fond (mFOLFOX6 ou CAPOX).  

 

QUELS SONT LES RISQUES LIÉS AU MÉDICAMENT ?  

Si vous choisissez de recevoir le zolbetuximab, votre médecin discutera avec vous des risques 

potentiels connus.  

 

Les effets secondaires observés chez les patients ayant reçu du zolbetuximab seul lors des 

études « MONO » et « ILUSTRO » sont énumérés ci-dessous.  

Cependant, la fréquence de ces effets secondaires a été mise à jour avec les données 
issues de deux études de phase 3 (SPOTLIGHT et GLOW) qui sont des études 
d’association du zolbetuximab avec une chimiothérapie.   

• Étude « MONO » (GM-IMAB-001-02) comprenant 54 patients traités par zolbetuximab 
toutes les 2 semaines à des niveaux de dose de 300 mg/m2 et 600 mg/m2 .  

• Étude « ILUSTRO » (8951-CL-0103) (Cohorte 1A) comprenant 30 patients traités par 
zolbetuximab à raison de 800/600 mg/m2 toutes les 3 semaines. 

• Étude « SPOTLIGHT » (8951-CL-0301), comprenant 557 patients traités par 
zolbetuximab à raison de 800 mg/m2 (dose d’attaque) et 600 mg/m2 (dose d’entretien) 
toutes les trois semaines et mFOLFOX6 toutes les deux semaines. 

• Étude « GLOW » (8951-CL-0302), comprenant 503 patients traités par zolbetuximab 
à raison de 800 mg/m2 (dose d’attaque) et 600 mg/m2 (dose d’entretien) et CAPOX 
toutes les trois semaines. 

 
La dose et/ou la fréquence utilisées dans ces études peuvent être différentes de votre 
traitement dans le cadre de ce programme.  
 
[REMARQUE : Pour les effets secondaires rapportés dans l’ensemble des quatre études, le 
pourcentage indiqué ci-dessous est la fréquence rapportée la plus élevée entre les quatre 
études.]  
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 Effets secondaires très fréquents (pouvant toucher ≥ 10 % des 
personnes) : 

 

Nausées  82,4 % 

Vomissements   67,4 % 

Réactions à la perfusion (réactions survenues dans les 24 heures suivant 
la perfusion). Les symptômes peuvent être les suivants : fatigue, toux, 
fièvre, frissons, éruption cutanée, douleurs abdominales, diarrhée, 
difficultés à respirer, douleurs thoraciques, modifications de la tension 
artérielle, douleurs articulaires, maux de dos, faiblesse physique anormale 
ou manque d’énergie, bouffées de chaleur, congestion nasale et/ou 
accélération du rythme cardiaque).  

63,0 % 

Diminution de l’appétit  47,0 % 

Fatigue  42,6 % 

Douleurs abdominales  40 % 

Diarrhée  39,4 % 

Diminution de la numération des neutrophiles  36,6 % 

Diminution du nombre de globules rouges (anémie) 35,8 % 

Constipation  35,5 % 

Faiblesse physique ou manque d’énergie  26,7 % 

Augmentation des enzymes hépatiques (ASAT, ALAT) 24,8 % 

Diminution de la numération des plaquettes  24,0 % 

Faible taux d’albumine (hypoalbuminémie) 22,4 % 

Gonflement des extrémités (œdème périphérique) 22,2 % 

Ulcérations buccales (stomatite) 20,8 % 

Fièvre  20 % 

Perte de poids  19,7 % 

Détérioration de la santé physique générale  18,5 % 

Faible taux de potassium (hypokaliémie) 17,9 % 

Érythrodysesthésie palmo-plantaire (également appelée syndrome main-
pied ; rougeur des mains et des pieds)  

16,1 % 

Douleurs abdominales hautes  14,8 % 

Difficultés à respirer (dyspnée)  14,8 % 

Altération du goût (y compris dysgueusie) 14,7 % 

Augmentation de la tension artérielle  13,3 % 

Accumulation de liquide dans l’abdomen (ascite)  13,0 % 

Troubles du sommeil  13,0 % 

Étourdissements  12,9 % 

Maux de dos 12,2 % 

Accumulation de liquide dans les poumons (épanchement pleural) 11,1 % 

Douleur tumorale ou cancéreuse 11,1 % 

Progression tumorale 11,1 % 

Maux de tête  11,1 % 
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Diminution du taux de calcium 10,8 % 

insomnie  10,6 % 

Vomissements de sang  10 % 

Toux 10 % 

Douleur ou sensation d’inconfort dans la partie moyenne supérieure de la 
région de l’estomac (dyspepsie)  

10 % 

 

Effets secondaires fréquents (pouvant affecter de 2 % à < 10 % des 
personnes): 

 

Augmentation du taux de bilirubine  9,4 % 

Démangeaisons (prurit)  8,6 % 

Neuropathie périphérique 8,2 % 

Douleurs ou gonflement articulaires (arthralgie) ou douleur aux membres  7,9 % 

Chute de cheveux (alopécie)  7,5 % 

Douleur à la déglutition (dysphagie)  7,5 % 

Déshydratation  7,4 % 

Augmentation de la créatine sanguine  6,7 % 

Infection mettant en jeu le pronostic vital (septicémie)  6,7 % 

Occlusion intestinale  6,7 % 

Flatulences/éructations excessives  6,7 % 

Distension ou désagrément abdominal 6,7 % 

Taux élevé de sucre sanguin (hyperglycémie) 6,7 % 

Toux grasse  6,7 % 

Augmentation du taux de phosphatase alcaline  6,5 % 

Peau sèche  6,1 % 

Sueurs nocturnes, sensation de chaleur ou frissons  6,1 % 

Baisse de la tension artérielle (y compris hypotension) 5,9 % 

Faible taux de sodium (hyponatrémie) 5,9 % 

Hoquet  5,7 % 

Infection des voies urinaires  5,7 % 

Excès de gaz (flatulences)  5,6 % 

Excès de salive (hypersécrétion de salive)  5,6 % 

Infection virale des voies respiratoires supérieures  5,6 % 

Haut-le-cœur 5,6 % 

Pneumonie  4,7 % 

Anxiété  4,3 % 

Bouche sèche 4,3 % 

Reflux gastro-œsophagien  4,3 % 

Hypersensibilité (réaction allergique pouvant inclure, entre autres, une 
éruption cutanée, des démangeaisons, une respiration sifflante, des 
bouffées de chaleur, un essoufflement, un gonflement au niveau du 
visage ou de la gorge, un gonflement de la bouche)  

3,7 % 
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Selles grasses (stéatorrhée)  3,7 % 

Fonte musculaire et perte de masse graisseuse (cachexie) 3,7 % 

Infection à Candida  3,7 % 

Occlusion partielle de l’intestin (subiléus) 3,7 % 

Faible taux de lymphocytes  3,7 % 

Douleur  3,7 % 

Douleur thoracique  3,7 % 

Agitation  3,7 % 

Fébrilité 3,7 % 

Congestion nasale ou thoracique 3,7 % 

Écoulement nasal (rhinorrhée) 3,7 % 

Rougeur de la peau (érythème) 3,7 % 

Bouffées vasomotrices  3,7 % 

Augmentation de la CRP (protéine hépatique dont le taux augmente en 
cas d’inflammation)  

3,7 % 

Syndrome coronarien aigu  3,3 % 

Arrêt cardiaque  3,3 % 

Douleurs cervicales  3,3 % 

Épaississement de la muqueuse des poumons 3,3 % 

Caillot sanguin dans une veine ou dans les poumons (embolie ou 
thrombose)  

3,3 % 

Augmentation des enzymes musculaires  3,3 % 

Vertiges  3,3 % 

Gonflement (œdème)  3,3 % 

Infection des ongles ou la peau  3,3 % 

Douleurs musculaires, spasmes ou faiblesse  3,3 % 

Engourdissement, picotements ou sensation de brûlure  3,3 % 

Douleur à la miction  3,3 % 

Incontinence urinaire  3,3 % 

Coloration jaune de la peau ou des yeux (ictère)  3,3 % 

Syndrome d’encéphalopathie réversible postérieure (SERP) : syndrome 
caractérisé par des maux de tête, un état de confusion, des crises 
convulsives et une perte de la vision  

3,3 % 

Nycturie 3,3 % 

Augmentation du nombre de globules blancs 3,3 % 

Lésions articulaires 3,3 % 

Diminution du nombre de globules rouges et de petits globules rouges 
(anémie microcytaire)  

3,3 % 

Inflammation qui endommage le conduit reliant la gorge à l’estomac 
(œsophagite)  

3,3 % 

Inflammation autour d’une articulation (périarthrite)  3,3 % 

Augmentation de la numération des neutrophiles 3,3 % 
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Zona (herpès zoster) 3,3 % 

Augmentation de la fréquence cardiaque (tachycardie) 3,2 % 

Acné (dermatite acnéiforme) 2,2 % 

Prise de poids 2,2 % 

 

Effets secondaires rares (pouvant toucher ˂ 2 % des personnes) :  

Rythme cardiaque irrégulier et accélération du rythme cardiaque 
(fibrillation auriculaire)  

1,9 % 

Augmentation de la fréquence cardiaque (tachycardie)  1,9 % 

Douleur ou désagrément à l’oreille  1,9 % 

Vision floue ou altérée 1,9 % 

Saignement dans le blanc des yeux  1,9 % 

Insuffisance rénale  1,9 % 

Saignement de l’estomac  1,9 % 

Ulcère de l’œsophage (érosion) ou rétrécissement (sténose) ou douleur  1,9 % 

Désagrément dans la partie supérieure de l’abdomen (épigastrique)  1,9 % 

Obstruction des voies urinaires  1,9 % 

Insuffisance respiratoire  1,9 % 

Douleurs abdominales basses  1,9 % 

Coagulation du sang (coagulopathie) 1,9 % 

Coagulation de sang (coagulopathie) liée à un dispositif  1,9 % 

Faible teneur en fer  1,9 % 

Éclairs lumineux 1,9 % 

Selles noires (méléna)  1,9 % 

Augmentation de l’acidité gastrique (hyperchlorhydrie) 1,9 % 

Altération de la vidange de l’estomac  1,9 % 

Gaine sur la langue  1,9 % 

Sensation de froid  1,9 % 

Température élevée (hyperthermie) ou basse (hypothermie)  1,9 % 

Sensation anormale  1,9 % 

Somnolence  1,9 % 

Maladie pseudo-grippale  1,9 % 

Inflammation des muqueuses 1,9 % 

Inflammation des voies biliaires (cholangite)  1,9 % 

Infection de la bouche  1,9 % 

Infection des sinus  1,9 % 

Bronchite  1,9 % 

Crise convulsive  1,9 % 

Modifications des ongles ou de la peau  1,9 % 

Confusion 1,9 % 

Diminution de la motivation (apathie)  1,9 % 

Lésion génitale  1,9 % 
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Douleur ou engourdissement de la gorge  1,9 % 

Essoufflement à l’effort  1,9 % 

Expectorations sanglantes  1,9 % 

Allongement du temps de prothrombine (augmentation du rapport 
normalisé international)  

1,9 %  

Augmentation de l’acide urique  1,9 % 

Retard psychomoteur (ralentissement ou inhibition de l’activité mentale et 
physique)  

1,9 % 

Polyarthrite rhumatoïde (un type d’arthrite)  1,9 % 

  

Kératodermie palmo-plantaire (épaississement de la peau des mains et 
des pieds)  

1,9 % 

Œdème testiculaire (gonflement d’un testicule)  1,9 % 

 

À l’instar de tout médicament expérimental, il est possible que des effets secondaires du 

zolbetuximab puissent mettre en jeu le pronostic vital ou entraîner le décès.  

Une fréquence plus élevée de baisse du nombre de globules blancs (neutropénie) et de globules 

rouges (anémie) a été observée chez les patients recevant le zolbetuximab en association avec 

une chimiothérapie par EOX (épirubicine, oxaliplatine, capécitabine) par rapport aux patients 

recevant EOX seul.  

Un patient recevant le zolbetuximab en monothérapie a présenté plusieurs événements, dont 

crise cardiaque, arrêt des battements du cœur, syndrome de leucoencéphalopathie postérieure 

réversible (pouvant être associé à des symptômes de maux de tête, de perte de la vision, de 

crises d’épilepsie, et d’altération du fonctionnement mental) et caillot sanguin dans les poumons. 

Aucun de ces événements n’a entraîné le décès.  Il n’était pas possible d’exclure une association 

de ces événements avec le zolbetuximab.   

 

En plus des risques énumérés ci-dessus, d’autres risques ou effets secondaires qui peuvent être 

imprévus ou inconnus à l’heure actuelle sont possibles.  Le médecin vous suivra de près afin de 

déceler d’éventuels effets secondaires dus à ce traitement.  Il est important de signaler tout 

changement de votre état de santé au médecin ou au personnel du programme dès que possible. 

Les produits du protocole mFOLFOX6 doivent être administrés conformément aux normes de 

l’hôpital, aux directives publiées et/ou à la notice du produit concerné. Votre médecin vous 

indiquera les risques associés au traitement par mFOLFOX6.  

Les produits du protocole CAPOX doivent être administrés conformément aux normes de l’hôpital, 

aux directives publiées et/ou à la notice du produit concerné. Votre médecin vous indiquera les 

risques associés au traitement par CAPOX. 
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Grossesse, allaitement et fécondité 

Les effets et la sécurité d’emploi du zolbetuximab sur le bébé en développement durant la 

grossesse ne sont pas connus pour le moment.  Il peut exister des risques inconnus pour vous, 

l’embryon, le fœtus (l’enfant à naître) ou votre nourrisson si vous (ou votre partenaire) devenez 

enceinte ou allaitez pendant le programme. 

Les femmes enceintes, qui allaitent ou qui prévoient de devenir enceintes pendant le programme 

ne doivent pas prendre part au programme.   

Si vous êtes une femme susceptible de devenir enceinte et que vous commencez ce traitement, 

vous devez utiliser l’une des méthodes de contraception hautement efficaces pendant le 

traitement et pendant au moins 9 mois après la dernière administration d’oxaliplatine et 6 mois 

après l’arrêt de tous les autres traitements, y compris le zolbetuximab. 

Nous ignorons si le zolbetuximab passe dans le lait maternel et pourrait nuire à votre bébé. Vous 

ne devez pas allaiter pendant le traitement et pendant au moins 6 mois après l’arrêt de tous les 

traitements, y compris le zolbetuximab. 

Si vous êtes une femme, vous ne devez pas faire don d’ovocytes pendant le traitement et pendant 

au moins 9 mois après la dernière administration d’oxaliplatine et 6 mois après l’arrêt de tous les 

autres traitements, y compris le zolbetuximab. 

Si vous êtes une femme et que vous devenez enceinte pendant le traitement et jusqu’à 9 mois 

après la dernière dose d’oxaliplatine, et 6 mois après la dernière dose de tous les autres 

médicaments du programme, y compris le zolbetuximab, vous devez immédiatement en informer 

votre médecin dans le cadre de ce programme. Le traitement sera alors interrompu et il vous sera 

demandé d’être suivie quant à l’issue de la grossesse.   

Si vous êtes un homme ayant des rapports sexuels avec une ou plusieurs partenaires de sexe 

féminin en mesure d’avoir des enfants ou qui allaitent, vous devez utiliser l’une des méthodes de 

contraception hautement efficaces pendant le traitement et pendant au moins 6 mois après l’arrêt 

de tous les traitements, y compris le zolbetuximab.  En outre, vous devez informer vos partenaires 

de sexe féminin en mesure d’avoir des enfants ou qui allaitent que les effets du zolbetuximab sur 

les spermatozoïdes sont inconnus. 

Si vous êtes un homme dont la partenaire de sexe féminin est enceinte, vous devez accepter de 

pratiquer l’abstinence sexuelle ou d’utiliser un préservatif pendant toute la durée de la grossesse, 

tout au long du traitement dans le cadre du programme et pendant 6 mois après l’arrêt de tous 

les traitements, y compris le zolbetuximab. 
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Si vous êtes un homme, vous ne devez pas faire don de sperme pendant le traitement et pendant 

au moins 6 mois après l’arrêt de tous les traitements, y compris le zolbetuximab. 

Les hommes dont la partenaire devient enceinte pendant la participation au programme doivent 

le signaler immédiatement à leur médecin.  Dans le cas où la partenaire de sexe féminin d’un 

patient de sexe masculin deviendrait enceinte, le patient de sexe masculin devra fournir des 

informations concernant l’issue de la grossesse de sa partenaire de sexe féminin, si elle est 

connue. En outre, le médecin demandera à la partenaire de sexe féminin enceinte d’un patient 

de sexe masculin de fournir le consentement éclairé distinct et signé nécessaire pour recueillir 

des informations sur la grossesse. 

RECOMMANDATIONS EN MATIÈRE DE CONTRACEPTION 

Le médecin du programme ou le personnel infirmier passera en revue avec vous les méthodes 
de contraception hautement efficaces et acceptables suivantes.  

RECOMMANDATIONS EN MATIÈRE DE CONTRACEPTION POUR LES PATIENTES EN ÂGE 

DE PROCRÉER 

● Méthode de contraception hormonale combinée (contenant de l’œstrogène et du 

progestogène) en association à une inhibition de l’ovulation 

o Par voie orale 

o Par voie intravaginale 

o Par voie transdermique 

● Méthode de contraception hormonale à progestogène seul en association à une inhibition de 

l’ovulation 

o Par voie orale 

o Par voie injectable 

o Par voie implantable 

● Autres méthodes combinées (contenant des œstrogènes et de la progestérone) 

o Anneau vaginal 

o Par voie injectable 

o Par voie implantable 

o Système intra-utérin à libération hormonale (SIU) ou dispositif intra-utérin 

● Occlusion bilatérale des trompes ou ligature bilatérale des trompes 

● Vasectomie du partenaire 

o La vasectomie du partenaire correspond à une méthode de contraception hautement 

efficace à condition qu’il soit le partenaire sexuel de sexe masculin exclusif de la femme 
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en âge de procréer et que l’absence de spermatozoïdes ait été confirmée. Sinon, une 

méthode de contraception hautement efficace supplémentaire doit être utilisée. 

RECOMMANDATIONS EN MATIÈRE DE CONTRACEPTION POUR LES PATIENTS DE SEXE 

MASCULIN AYANT DES PARTENAIRES EN ÂGE DE PROCRÉER. 

● Informer toutes vos partenaires de votre participation à un programme clinique et de la 

nécessité de se conformer aux instructions en matière de contraception, comme indiqué par 

le médecin traitant 

● Utiliser un préservatif 

● Les partenaires de sexe féminin de patients de sexe masculin qui n’ont pas fait l’objet d’une 

vasectomie avec absence de spermatozoïdes confirmée ou d’une orchidectomie bilatérale 

doivent envisager d’utiliser des méthodes de contraception efficaces 

 

CE PROGRAMME PRÉSENTE-T-IL DES BÉNÉFICES ?  

Si vous acceptez de recevoir le zolbetuximab, vous pourriez en retirer des bénéfices médicaux 

directs, mais cela ne peut pas être garanti. Votre maladie pourrait s’améliorer, empirer ou ne pas 

changer. Les informations obtenues au cours de ce programme pourront être utiles à d’autres 

patients prenant du zolbetuximab dans le futur. 

QUELLES SONT LES ALTERNATIVES AU MÉDICAMENT ?  

Votre médecin discutera avec vous des alternatives de traitement disponibles. Si vous décidez 

de ne pas recevoir de zolbetuximab, votre décision n’aura pas d’incidence sur vos soins que le 

professionnel de santé qui vous suit vous prodiguerait normalement. Vous continuerez à recevoir 

les soins cliniques standard.  

 

LE MÉDECIN PEUT-IL ARRÊTER LE TRAITEMENT SANS MON AUTORISATION ? 

Dans certaines situations, votre médecin pourrait être amené à arrêter le médicament 
expérimental sans votre autorisation si :   

• Votre état s’aggrave.  

• Le médicament expérimental n’est plus sans danger pour vous.  

• De nouvelles informations laissent penser que ce médicament expérimental est inefficace.  

• Vous devenez enceinte.  

• De nouvelles informations laissent penser qu’un autre médicament expérimental est plus 
efficace.  

• Le promoteur et les autorités de santé belges informent votre médecin que votre traitement 
doit être arrêté. Cela peut se produire si le promoteur et les autorités de santé belges reçoivent 
de nouvelles informations sur le médicament expérimental que votre médecin pourrait ne pas 
connaître, car elles sont confidentielles.  
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• Le médicament expérimental n’est plus disponible auprès du fabricant. 
 
Si votre médecin arrête votre traitement, nous vous en informerons dès que possible. 
 
Si l’utilisation du produit expérimental est approuvée en Belgique, votre médecin discutera avec 
vous des options qui s’offrent à vous pour la poursuite du traitement. 
 

 

MES INFORMATIONS SERONT-ELLES TENUES CONFIDENTIELLES?  

 

 En acceptant de recevoir le zolbetuximab, vous autorisez l’accès à vos informations de santé qui 

sont protégées par la loi (« Informations de santé protégées »). Cela comprend toutes les 

informations recueillies au cours des soins médicaux décrits dans ce formulaire de consentement 

éclairé et les informations de santé contenues dans vos dossiers médicaux qui sont pertinentes 

pour vos soins. Au cours du programme d’accès compassionnel, des informations personnelles 

seront recueillies. Veuillez consulter le tableau ci-dessous pour de plus amples informations. 

 

Types d’informations personnelles 

qu’Astellas pourra recueillir 

Objectif 

Année de naissance, informations de 

santé liées aux critères d’inclusion et 

d’exclusion du programme (par 

exemple, indication du traitement, 

traitement antérieur reçu, etc.) 

Nous avons besoin de ces informations pour évaluer 

l’éligibilité des patients pris en considération pour 

recevoir le traitement dans le programme d’accès 

compassionnel. 

Âge, pays de résidence (par exemple, 

Belgique), taille, poids, sexe, données 

de santé ou antécédents médicaux liés 

à un événement indésirable signalé 

Nous avons besoin de ces informations pour évaluer 

la sécurité d’emploi de nos produits et signaler les 

données aux autorités réglementaires. 

 

Le prénom, le nom et les coordonnées du médecin traitant pourront être recueillis pour 

communiquer avec les médecins demandant un accès compassionnel au traitement pour leurs 

patients. Le médecin traitant présentera une demande de participation d’un patient au programme 

avec les informations personnelles mentionnées dans le tableau ci-dessus. Le médecin ne 

transmettra à Astellas aucune donnée qui permettrait d’identifier directement un patient. Le 

médecin du programme est tenu au secret professionnel concernant les données recueillies. 
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Cela signifie qu’il ne révélera jamais votre identité, y compris dans une publication scientifique ou 

lors d’un exposé, et qu’il codera vos données (c.-à-d. remplacera votre identité par un code 

d’identification dans l’étude) avant de les envoyer au promoteur. 

Les informations personnelles codées des patients pourront être communiquées aux personnes 

et organismes énumérés ci-dessous dans le but de mener à bien le programme (veuillez vous 

reporter à la section correspondante ci-dessous). Le promoteur et ses représentants 

conserveront les informations personnelles codées dans leurs systèmes électroniques sécurisés.  

Astellas s’appuie sur l’autorisation explicite d’un patient (ou « consentement ») d’utiliser les 

données du patient dans le but d’évaluer l’éligibilité et, en signant ce formulaire de consentement 

éclairé, un patient consent à cette utilisation. Si un patient ne consent pas à ce que les 

informations personnelles soient recueillies, communiquées et utilisées, il ne sera pas en mesure 

de participer au programme et la demande présentée par le médecin traitant ne sera pas prise 

en compte. Le consentement d’un patient sera obtenu par le médecin et conservé dans le dossier 

médical du patient conservé par le médecin traitant.  

Astellas s’appuie sur ses obligations légales découlant de la législation sur la pharmacovigilance 

pour traiter vos informations personnelles à des fins de signalement lié à la sécurité. 

Astellas s’appuie également sur son intérêt légitime à traiter les informations personnelles des 

médecins pour exécuter ce programme. Vos données seront traitées conformément au 

Règlement général sur la protection des données (Réf. 1 du RGPD) et à la loi belge sur la 

protection des données du 30 juillet 2018 (Réf. 1). 

 

Comment les informations personnelles seront-elles utilisées ? 

Le médecin traitant utilisera les informations personnelles du patient pour renseigner le formulaire 

concerné d’évaluation ou d’approbation de l’éligibilité et le présenter à Astellas.  Astellas vérifiera 

alors si le patient est éligible à participer au programme. En outre, le promoteur pourra vous 

contacter, vous ou votre médecin du programme, au sujet de votre participation à des études 

supplémentaires, qui pourront recueillir des données relatives à votre affection, à vos procédures, 

à votre ressenti ou à votre traitement, y compris le zolbetuximab, pendant ou après votre 

participation à ce programme. 

Dans le cas où le patient, le médecin traitant ou une autre personne soumettrait un signalement 

d’événement indésirable à Astellas qui comprend des informations personnelles du patient, ces 

informations personnelles seront utilisées, si nécessaire, pour signaler les événements 

indésirables aux autorités locales. Lorsqu’il n’est pas nécessaire d’utiliser des informations 



268853 8951-CL-9100 Belgique DIC de l’étude principale version 1.1. du 26 Novembre 2024 d’après la 

version internationale du DIC de l’étude principale version 2.0 du 11 octobre 2023 Page 18 sur 25  
 

 

 

 

personnelles pour effectuer des signalements liés à la sécurité aux autorités, ces signalements 

seront effectués de manière anonyme. Astellas conservera également les informations relatives 

aux événements indésirables afin d’évaluer la sécurité d’emploi de ses produits.  

Conservation des données 

Astellas conserve les informations personnelles recueillies pour des raisons de sécurité pendant 

la vie de la société, car ces informations sont importantes pour des raisons de santé publique. Le 

dossier du programme sera conservé par Astellas pendant 25 ans. Si le dossier du programme 

est nécessaire à des fins spécifiques, comme l’autorisation de mise sur le marché d’un 

médicament, il pourra être conservé plus longtemps.  

Comment Astellas assure-t-elle la sécurité des informations personnelles ? 

Nous utilisons des mesures techniques et organisationnelles appropriées pour protéger les 

informations personnelles que nous recueillons et traitons concernant les personnes participantes. 

Les mesures que nous prenons sont conçues pour fournir un niveau de sécurité approprié au 

risque du traitement des informations personnelles concernées. Les mesures spécifiques que 

nous utilisons comprennent le stockage des informations personnelles dans des systèmes 

internes et des sites intranet, qui sont protégés et dont l’accès est limité à certains utilisateurs, 

conformément aux garanties contractuelles et techniques appropriées.  

Qui pourra consulter les informations personnelles traitées ? 

Les entités/personnes suivantes pourront avoir accès aux informations personnelles : 

• Le médecin traitant, d’autres professionnels de santé et le personnel participant à ce 
programme. 

• Astellas et ses sociétés affiliées actuelles ou futures auront accès aux informations 
personnelles incluses dans un événement indésirable qui nous a été signalé.  

• Les autorités locales et les comités d’éthique dans les cas où nous sommes tenus de 
présenter ou de communiquer ces informations sur la base d’exigences légales. 

• Les partenaires de recherche, de collaboration et de concession sous licence, et/ou les 
prestataires de services et les représentants autorisés d’Astellas.  

• Tout organisme d’application de la loi, autorité réglementaire, agence gouvernementale, 
tribunal ou autre tiers compétent lorsque nous estimons que la divulgation est nécessaire 
(i) en vertu de la législation applicable ou de la réglementation en vigueur, (ii) pour faire 
valoir, établir ou défendre nos droits légaux, ou (iii) pour protéger vos intérêts vitaux ou 
ceux de toute autre personne. 

• Un acheteur potentiel (et ses mandataires et conseillers) en lien avec tout achat, fusion 
ou acquisition proposé d’une partie de notre activité, à condition que nous informions 
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l’acheteur qu’il doit utiliser vos informations personnelles uniquement aux fins divulguées 
dans la présente politique de confidentialité. 

 

Certaines des parties ci-dessus pourraient ne pas être situées en Belgique. Si ces informations 

personnelles sont communiquées à un autre pays, qui peut inclure un pays en dehors de l’Union 

européenne : 

• la législation sur la protection des données pourrait ne pas être aussi stricte qu’en 
Belgique, 

• elles pourraient être partagées avec une autre partie tierce non répertoriée ci-dessus ; et 

• les personnes et organismes recevant les informations personnelles pourraient ne pas 
être légalement tenus de protéger la confidentialité de vos informations personnelles.  

 

Astellas prend des garanties et des mesures de protection appropriées afin de s’assurer que vos 

informations personnelles sont protégées. Celles-ci comprennent la mise en place de clauses 

contractuelles spéciales, appelées clauses contractuelles types, qui protègent les transferts de 

données personnelles entre les sociétés du groupe Astellas et peuvent être fournies sur demande. 

Astellas met en place des garanties et des mesures de protection appropriées similaires avec 

ses prestataires de services et partenaires tiers, et de plus amples renseignements à ce sujet 

peuvent être fournis sur demande. 

Puis-je consulter mes propres informations personnelles ? 

Oui. Vous avez le droit de consulter vos informations personnelles et d’en demander une copie 

tant qu’elles sont en notre possession.  

Quels sont mes droits ? 

Dans certains pays, vous pouvez disposer de certains droits en matière de protection des 

données conformément à la législation applicable en matière de protection des données. Par 

exemple : 

• Vous pourriez disposer d’un droit d’accès, de rectification, de mise à jour ou de 
demande de suppression sur vos informations personnelles en nous contactant aux 
coordonnées indiquées dans le tableau en première page de ce formulaire de 
consentement éclairé. 

• En outre, en fonction de la juridiction et des droits reconnus par la législation applicable, 
vous pouvez vous opposer au traitement de vos informations personnelles, nous 
demander de restreindre le traitement de vos informations personnelles ou demander 
la portabilité de vos informations personnelles. Là encore, vous pouvez faire valoir ces 
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droits en nous contactant en utilisant les coordonnées fournies dans le tableau en 
première page de ce formulaire de consentement éclairé. 

• De même, si nous avons recueilli et traité vos informations personnelles avec votre 
consentement, vous pouvez retirer votre consentement à tout moment. Si vous 
souhaitez retirer votre consentement, vous devez en informer votre médecin et vous ne 
pourrez plus participer au programme. Le retrait de votre consentement n’affectera en rien 
la légalité du traitement que nous avons effectué avant votre retrait, ni le traitement de vos 
informations personnelles mené en vertu des bases juridiques de traitement autres que le 
consentement. Là encore, vous pouvez le faire à tout moment en nous contactant en 
utilisant le processus et les coordonnées indiqués dans le tableau en première page de 
ce formulaire de consentement éclairé. 

•  Toutes les informations personnelles recueillies auprès de vous jusqu’au moment du 
retrait de votre consentement pourront continuer à être utilisées par le promoteur et ses 
représentants lorsque leur utilisation ultérieure ou leur conservation en continu sont 
nécessaires pour se conformer à une obligation légale ou réglementaire. 

• Dans un certain nombre de pays, vous avez le droit de déposer une réclamation auprès 
d’une autorité de protection des données concernant notre recueil et notre utilisation 
de vos informations personnelles. Pour plus d’information, veuillez contacter l’autorité 
belge de protection des données aux coordonnées indiquées dans un tableau en première 
page de ce formulaire de consentement éclairé. 

 

Nous répondons à toutes les demandes que nous recevons de la part des personnes souhaitant 

faire valoir leurs droits à la protection des données conformément à la législation applicable en 

matière de protection des données. 

 

 

Comment nous contacter ? 

Le responsable du traitement des données pour vos informations personnelles traitées aux fins 

énoncées dans cette déclaration est Astellas, Astellas Pharma Global Development, Inc. 

Pour faire valoir l’un de vos droits à la vie privée, ou en cas de questions ou de préoccupations 

concernant notre utilisation de vos informations personnelles, veuillez contacter votre médecin 

traitant. 

Veuillez noter que vos questions et vos demandes peuvent être traitées de la manière la plus 

efficace si vous les adressez à votre médecin traitant. 

Les dossiers concernant votre participation à ce programme d’accès compassionnel seront 

conservés pendant votre participation au programme et pendant un certain temps, comme le 

prévoit la législation locale, après que vous aurez arrêté le programme. 
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QUELS SONT LES COÛTS?  

Vous ne serez pas rémunéré(e) pour votre participation à ce programme. La société fournit les 

médicaments et tous les autres frais sont pris en charge de manière traditionnelle par le patient 

et/ou par son assurance sociale et/ou privée. 

Vous pouvez également contacter votre caisse d’assurance maladie pour en discuter avant de 

prendre la décision de recevoir du zolbetuximab. 

 

QU’EN EST-IL DES PRÉJUDICES LIÉS AU MÉDICAMENT ?  

Des soins médicaux immédiats nécessaires sont disponibles à l’hôpital si vous subissez un 

préjudice résultant de votre décision de recevoir le zolbetuximab. Cependant, l’hôpital, le médecin 

ou Astellas ne s’engagent pas à vous verser un dédommagement financier ou à vous prodiguer 

des soins médicaux sans frais en cas de préjudice lié au zolbetuximab. Ces frais seront pris en 

charge par l’assurance maladie selon les modalités habituelles. Vous devrez prendre en charge 

tous les coûts que votre assurance maladie ne prend pas en charge.  Si vous avez des questions 

concernant ces coûts ou les menues dépenses que vous pourriez avoir à prendre en charge, 

contactez votre caisse d’assurance maladie. 

 

QU’EN EST-IL DE MES DROITS DE REFUSER DE RECEVOIR CE MÉDICAMENT ?  

Vous pouvez choisir de ne pas recevoir le zolbetuximab, ou, si vous acceptez de le recevoir, vous 

pourrez à tout moment renoncer à continuer de recevoir le zolbetuximab ou à participer au suivi. 

Si vous vous retirez, aucune nouvelle donnée ne sera recueillie à votre sujet, sauf si les données 

concernent un événement indésirable lié au zolbetuximab. Si un tel événement indésirable 

survient, il se peut que nous ayons besoin d’examiner l’ensemble de votre dossier médical.  

Votre décision de ne pas participer ou de vous retirer ne donnera lieu à aucune pénalité et vous 

ne perdrez pas le bénéfice des prestations auxquelles vous avez droit. Si vous décidez de vous 

retirer du suivi, nous vous demandons de contacter le médecin et de l’informer que vous vous 

retirez.  

Pendant le déroulement du programme, de nouvelles informations importantes peuvent être 

découvertes et rendues disponibles, ce qui pourrait influer sur votre décision de participer à ce 

programme. Vous serez informé(e) de toute nouvelle découverte significative qui pourrait 

influencer votre volonté de recevoir le zolbetuximab ou de participer à des visites de suivi.  

 

QUELLES AUTRES INFORMATIONS IMPORTANTES DOIS-JE CONNAÎTRE ? 

Des informations complémentaires sur l’accès compassionnel au traitement sont disponibles sur 

le site Web d’Astellas à l’adresse https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-

investigational-therapy.  Le programme pourra également être enregistré dans des registres 

nationaux et publié sur des bases de données européennes accessibles au grand public telles 

que https://www.clinicaltrialsregister.eu. 

https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy
https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy
https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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QUI DOIS-JE APPELER SI J’AI DES QUESTIONS OU EN CAS DE PROBLÈMES ?  

Pour toute question concernant le programme ou un préjudice lié au zolbetuximab ou si vous 

avez des plaintes, des préoccupations ou des suggestions à formuler concernant le programme, 

contactez le médecin aux coordonnées indiquées dans le tableau en première page de ce 

formulaire de consentement éclairé. 
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DÉCLARATION DE CONSENTEMENT 

• L’objectif de ce programme d’accès compassionnel, les procédures à suivre, les risques 

et les bénéfices m’ont été expliqués.  

• J’ai été autorisé(e) à poser des questions et toutes mes questions ont reçu des réponses 

satisfaisantes. On m’a indiqué à qui m’adresser si j’ai des questions, pour discuter de 

problèmes, de préoccupations ou de suggestions liés au médicament expérimental, ou 

pour obtenir des informations ou donner mon avis sur ce programme d’accès 

compassionnel.  

• J’ai lu ce formulaire de consentement et j’accepte de recevoir le médicament expérimental, 

étant entendu que je peux me retirer à tout moment. 

• J’ai compris que des données me concernant seront récoltées et que la confidentialité est 
garantie.   

•  On m’a expliqué que je recevrai un exemplaire signé et daté de ce formulaire de 

consentement. 

 

Nom du patient ou de la 

patiente : 

Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 

 

 

  

Nom du médecin recueillant le 

consentement éclairé : 

Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 

 

 

  

 

 

DIC PAR ÉCRIT POUR LE PARENT/REPRÉSENTANT LÉGAL (Réf. 2) : S’IL Y A LIEU 
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Nom du patient ou de la patiente : 

 

 

Nom du représentant légal : Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 

 

 

  

Nom du médecin recueillant le 

consentement éclairé : 

Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 

 

 

  

 

DIC PAR ÉCRIT POUR LE TÉMOIN IMPARTIAL/L’INTERPRÈTE (Réf. 3) : S’IL Y A LIEU 

Nom du patient qui n’est pas en mesure de donner son consentement éclairé : 

 

 

Nom du témoin impartial/de 

l’interprète : 

Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 
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Nom du médecin recueillant le 

consentement éclairé : 

Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 

 

 

  

 

 

 

 

 

RÉFÉRENCES 
1 Ces droits vous sont garantis par le règlement général européen sur la protection des données 
du 27 avril 2016 (en application depuis le 15 mai 2018) et par la loi belge du 30 juillet 2018 relative 
à la protection de la vie privée à l’égard des traitements de données à caractère personnel et par 
la loi belge du 22 août 2002 relative aux droits du patient.  

2 Lorsqu’une personne majeure est incapable d’exprimer sa volonté, le consentement d’un 

représentant légal doit être obtenu. Par représentant légal, on entend un administrateur ou un 

mandataire et, à défaut, l’époux cohabitant, le partenaire cohabitant légal ou le partenaire 

cohabitant effectif. À défaut, le droit de consentir est exercé, par ordre décroissant, par un enfant 

majeur, les père ou mère, un frère ou une sœur majeur(e).  
3 Le recours à un témoin impartial est nécessaire quand le sujet ou son représentant légal autorisé 

parle et/ou comprend parfaitement la langue du formulaire de consentement éclairé approuvé, 

mais qu’il ne peut ni lire, ni écrire en raison d’une déficience physique ou visuelle. Un interprète 

est nécessaire quand le médecin ne parle pas la langue du patient. 
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FORMULIER VOOR GEÏNFORMEERDE TOESTEMMING 

 

Officiële titel van het programma: Een wereldwijd, multicentrisch, open-labelprogramma voor 

gebruik in schrijnende gevallen van zolbetuximab (IMAB362) plus mFOLFOX6 of CAPOX, bij 

patiënten met Claudin 18.2-positief, HER2-negatief niet-reseceerbaar, lokaal gevorderd of 

gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de maag-slokdarmovergang 

Vereenvoudigde titel: Programma voor gebruik in schrijnende gevallen voor patiënten met niet-

reseceerbaar, lokaal gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de maag-

slokdarmovergang, die een Claudin 18.2-positief testresultaat hebben, om te worden behandeld 

met zolbetuximab in combinatie met mFOLFOX6 of CAPOX 

Protocolnummer: 8951-CL-9100 

Opdrachtgever van het programma: Astellas Pharma Global Development Inc. 2375 Waterview 

Dr, Northbrook, IL 60062 USA 

Naam ziekenhuis: in te vullen tijdens aanpassing voor centrum 

Adres ziekenhuis: in te vullen tijdens aanpassing voor centrum 

 

Met wie kan ik contact opnemen als ik vragen heb? 

Naam Functie Voor Contactgegevens 

Familienaam, 
voornaam 

 

De programma-arts  Informatie, 
problemen, 
bezorgdheden 

Telefoonnr./ E-mail 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Het programmapersoneel  Informatie, 
problemen, 
bezorgdheden 

Telefoonnr. 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Contact voor dringende gevallen  Noodgeval Telefoonnr. 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Ombudspersoon 
patiëntenrechten 

Bezorgdheden 
over je rechten als 
deelnemer aan 
een programma 

Telefoonnr. 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Functionaris voor 
gegevensbescherming van het 
ziekenhuis 

Vragen over de 
vertrouwelijkheid 
van je gegevens 

Telefoonnr. 

E-mail: e-mail  

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Belgische 
gegevensbeschermingsautoriteit 

Klachten over de 
vertrouwelijkheid 
van je gegevens 

E-mail: contact@apd-
gba.be  

Versienr.: 1.1 d.d. 26nov2024 

mailto:contact@apd-gba.be
mailto:contact@apd-gba.be
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Geachte patiënt, 

Je kunt ervoor kiezen om deel te nemen aan dit programma voor gebruik in schrijnende gevallen 

met zolbetuximab, omdat je gediagnosticeerd bent met niet-reseceerbaar, lokaal gevorderd of 

gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de maag-slokdarmovergang. Je deelname aan 

dit programma is vrijwillig, en het omvat alleen mensen die ervoor kiezen om deel te nemen. Je 

hebt het recht om niet deel te nemen aan dit programma. Je mag je ook op elk moment 

terugtrekken zonder dat je hiervoor een reden hoeft te geven, zelfs al heb je eerder toegestemd 

om deel te nemen. Je beslissing zal geen invloed hebben op je relatie met je behandelende arts, 

noch op de kwaliteit van je toekomstige medische zorgen. 

Programma’s voor gebruik in schrijnende gevallen (Compassionate Use Program, ook bekend 

als Early access program [EAP]) zijn een manier waarop bepaalde studiegeneesmiddelen 

buiten een klinische studie (wetenschappelijk onderzoek) beschikbaar kunnen worden gesteld. 

Een ‘studiegeneesmiddel’ is een geneesmiddel dat nog wordt onderzocht om te bepalen of het 

veilig en effectief is voor gebruik bij patiënten. Een studiegeneesmiddel is mogelijk nog niet 

goedgekeurd door regelgevende instanties (zoals de FDA). Zolbetuximab is goedgekeurd door 

sommige regelgevende instanties (FDA in de VS, EMA in Europa) en wordt door andere nog 

beoordeeld. Dit programma wordt je aangeboden omdat er geen andere goedgekeurde 

therapieën zijn die gericht zijn op CLDN 18.2 voor de behandeling van je ziekte als je tumor 

CLDN 18.2 positief is.  

 

Lees dit toestemmingsformulier zorgvuldig door en neem de tijd om je beslissing te nemen. 

Terwijl je onderzoeker of de medewerkers van het programma dit toestemmingsformulier met je 

bespreken, vraag je hen om uitleg van alle woorden of informatie die je niet goed begrijpt. We 

moedigen je aan om, voordat je besluit om een geneesmiddel te krijgen, je zorgkeuzes te 

bespreken met je familie en vrienden en met anderen die je vertrouwt. De aard van dit 

programma, de risico’s en de ongemakken ervan, en andere belangrijke informatie staan 

hieronder vermeld.  

 

Als je akkoord gaat om zolbetuximab te krijgen, zal je onderzoeker contact opnemen met je 

reguliere zorgverlener gedurende de periode dat je deelneemt aan het programma voor gebruik 

in schrijnende gevallen en daarna, indien nodig. Als je problemen hebt met zolbetuximab, moet 

je contact opnemen met je arts. De contactgegevens staan in de tabel op de eerste pagina van 

dit toestemmingsformulier. 

WAAROM WORDT HET GEBRUIK VAN HET STUDIEGENEESMIDDEL AANGEBODEN?  

Het studiegeneesmiddel wordt je aangeboden omdat er geen andere goedgekeurde therapieën 

zijn die gericht zijn op CLDN 18.2  voor de behandeling van je ziekte als de tumor CLDN 18.2 

positief is. Je neemt niet deel aan een studie; maar de informatie over je ervaring met 

zolbetuximab kan met anderen worden gedeeld, zoals uitgelegd in de paragraaf ‘WORDT MIJN 

INFORMATIE VERTROUWELIJK BEWAARD?’. 
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HOEVEEL MENSEN ZULLEN ER DEELNEMEN? 

Dit programma voor gebruik in schrijnende gevallen is beschikbaar voor patiënten in andere 

landen. Wereldwijd zullen maximaal 635 patiënten in het programma worden geregistreerd. In 

dit ziekenhuis kun je de enige persoon zijn die aan dit programma deelneemt, hoewel andere 

patiënten in de toekomst een vergelijkbare behandeling kunnen krijgen. 

WAT KOMT ER KIJKEN BIJ DEELNAME AAN DIT PROGRAMMA? 

In dit programma wordt zolbetuximab gebruikt in combinatie met de ‘basis’ chemotherapie met 

mFOLFOX6 (combinatie van 5-FU, folinezuur en oxaliplatine) of CAPOX (combinatie van 

capecitabine en oxaliplatine). De behandelende arts zal bepalen welke basischemotherapie 

wordt gebruikt. De basisbehandeling wordt geleverd door de verantwoordelijke apotheek van 

het deelnemende ziekenhuis. Zolbetuximab is een immunoglobuline G1-antilichaam, dat gericht 

is tegen het eiwit van het ‘tight junction’-molecule CLDN18.2 (claudin 18 splice variant 2). 

CLDN18.2 is een eiwit dat wordt aangemaakt door het CLDN18-gen en wordt vaak gezien bij 

maagkanker en kanker van de maag-slokdarmovergang.  

 

BEZOEKEN VOOR HET ZOLBETUXIMAB-PROGRAMMA 

Beoordelingsperiode 

Als je akkoord gaat om aan dit programma deel te nemen, zullen we je vragen om dit formulier 

voor geïnformeerde toestemming te ondertekenen. Er worden geen procedures voor het 

programma uitgevoerd totdat je dit formulier voor geïnformeerde toestemming hebt gelezen en 

ondertekend. Mogelijk heb je het formulier voor geïnformeerde toestemming voor prescreening 

al ondertekend om je onderzoeker te helpen bepalen of je in aanmerking komt voor deelname 

aan dit programma, door je tumorstaal te laten onderzoeken op CLDN18.2. Je zult vervolgens 

worden beoordeeld om na te gaan of je aan de screeningscriteria voor deelname aan het 

programma voldoet.  

Tijdens de beoordelingsperiode kan het volgende worden uitgevoerd: 

• Medische en ziektevoorgeschiedenis: Je onderzoeker of verpleegkundige kan je 

medische voorgeschiedenis bekijken en registreren, waaronder lopende symptomen die 

verband houden met je aandoening en alle veranderingen in je gezondheid die je hebt 

meegemaakt.  

• Medicatie: Je onderzoeker kan alle medicatie die je momenteel gebruikt doornemen, 

inclusief vitamines en zelfzorggeneesmiddelen.  

• Tumorstaal: Om te zien of je in aanmerking komt voor dit programma, moet je 

tumorweefsel op CLDN18.2 worden onderzocht. Met je toestemming vragen we je om 

tumorweefsel te verstrekken voor IHC-onderzoek (immunohistochemieonderzoek). Als er 

geen tumorweefsel beschikbaar is (of als er niet genoeg beschikbaar is), kan er een biopsie 

gedaan moeten worden om een ander staal te verzamelen. De stalen worden lokaal en 

centraal geanalyseerd door Hematogenix Laboratory Services, Hematogenix Pinnacle 

House, 2 Oakwood Square Cheadle Royal Business Park, Cheadle, SK8 3SB, VK  

• Geschiktheid: De onderzoeker of verpleegkundige zal je informatie beoordelen en 

bevestigen of je geschikt bent voor het programma. De onderzoeker of verpleegkundige kan 

het volgende uitvoeren, als dit deel uitmaakt van de standaardbehandeling: lichamelijk 
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onderzoek, gewicht, vitale functies, performancestatus, elektrocardiogram (ECG), 

aanvullende laboratoriumonderzoeken of zwangerschapstest, indien van toepassing. 

• DPD (dihydropyrimidine dehydrogenase) deficiëntietest: van toepassing om patiënten 

met een hoger risico op toxiciteit te identificeren, die veiliger kunnen worden behandeld met 

een lagere geneesmiddeldosis voor standaardbehandeling. 

 

 

Behandelingsbezoeken  

Je krijgt een oplaaddosis van 800 mg/m2 zolbetuximab toegediend op dag 1 van cyclus 1 

(C1D1), gevolgd door daaropvolgende doses van 600 mg/m2, elke 3 weken. Zolbetuximab 

wordt toegediend als een minimaal 3,5 uur durend intraveneuze (IV) infusie. De IV-infusie kan 

worden onderbroken of vertraagd om de toxiciteit te beheersen. Een dosisverhoging of -

verlaging van zolbetuximab is niet toegestaan. 

Zolbetuximab wordt toegediend in combinatie met  basischemotherapieregimes: mFOLFOX6 of 

CAPOX. De behandelende arts zal bepalen welke basischemotherapie wordt gebruikt. Als 

zowel zolbetuximab als mFOLFOX6/CAPOX tijdens hetzelfde bezoek moeten worden 

toegediend, moet zolbetuximab voorafgaand aan mFOLFOX6/CAPOX worden toegediend. 

Als je de basisbehandeling met mFOLFOX6 krijgt, duurt elke behandelingscyclus 6 weken of 42 

dagen. Je krijgt elke 3 weken (2 keer per cyclus) zolbetuximab en elke 2 weken (3 keer per 

cyclus) mFOLFOX6 gedurende maximaal 4 cycli.  Je kunt 5FU + folinezuur blijven ontvangen 

als je onderzoeker bepaalt dat dit in je beste belang is, zoals weergegeven in de onderstaande 

tabel: 

Cycli 1 tot 4 Cyclus 5+ 

Schema Dag 1 Dag 15 Dag 22 Dag 29 Dag 1 Dag 15 
Dag 
22 

Dag 29 

zolbetuximab ✔  ✔  ✔  ✔  

mFOLFOX6 ͣ ✔ ✔  ✔     

5FU + 
folinezuur 

    (✔) (✔)  (✔) 

ᵃ - mFOLFOX6 wordt vanaf C1D1 gedurende 4 cycli elke 2 weken toegediend (d.w.z. C1D1, 

C1D15, C1D29, enz.)(maximaal 12 behandelingen). Er kunnen maximaal 12 doses oxaliplatine 

worden toegediend. 

(✔) – Je onderzoeker zal bepalen of het in je belang is om 5FU + folinezuur te blijven 

ontvangen.  

Voordat je behandeling in het programma ontvangt, kun je geneesmiddelen krijgen die je 

bijwerkingen kunnen verlichten zoals misselijkheid en braken.  

Als je de basisbehandeling met mFOLFOX6 krijgt, kan je onderzoeker of verpleegkundige als 

deel van de standaardzorg het volgende uitvoeren: lichamelijk onderzoek, gewicht, vitale 
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functies, prestatiestatus, elektrocardiogram (ECG), aanvullende laboratoriumonderzoeken of 

zwangerschapstest, indien van toepassing. Je onderzoeker kan je ook vragen naar eventuele 

nieuwe geneesmiddelen die je bent gaan gebruiken en of je sinds je laatste bezoek nieuwe 

bijwerkingen of symptomen hebt ervaren.  

Als je de basisbehandeling met CAPOX krijgt, duurt elke behandelingscyclus 3 weken of 21 

dagen. Je krijgt zolbetuximab elke 3 weken (1 keer per cyclus). Daarnaast krijg je maximaal 8 

behandelingen met CAPOX. Oxaliplatine wordt toegediend op dag 1 van elke cyclus en 

capecitabine wordt tweemaal daags ingenomen op dag 1 tot en met 14 van elke cyclus. Na 

maximaal 8 behandelingen met oxaliplatine kun je capecitabine blijven krijgen, als je 

onderzoeker bepaalt dat dit in je beste belang is. 

 

 

 

Cyclus 1-8 
 

Cyclus 9+ 

Schema 
Week 1 Week 2  Week 3  Week 1 Week 2  Week 3  

Dag 1 Dag 2-14 Dag 15-21 Dag 1 Dag 2-14 Dag 15-21 

zolbetuximab ✔   ✔   
 

Capecitabineab     
CAPOX 
 
Oxaliplatinea  

✔ ✔  (✔)  (✔) 
 

✔   
   

a Oxaliplatine wordt toegediend op dag 1 van elke cyclus en capecitabine wordt tweemaal 

daags ingenomen op dag 1 tot en met 14 van elke cyclus, gedurende maximaal 8 cycli. Er 

kunnen maximaal 8 behandelingen oxaliplatine worden toegediend.   

(✔) – Je onderzoeker zal bepalen of het in je belang is om capecitabine te blijven ontvangen.  

Voordat je behandeling in het programma ontvangt, kun je geneesmiddelen krijgen die je 

bijwerkingen kunnen verlichten zoals misselijkheid en braken.  

Als je de basisbehandeling met CAPOX krijgt, kan de onderzoeker of verpleegkundige als deel 

van de standaardbehandeling het volgende uitvoeren: lichamelijk onderzoek, gewicht, vitale 

functies, performancestatus, ECG, aanvullende laboratoriumonderzoeken of 

zwangerschapstest, indien van toepassing. Je onderzoeker kan je ook vragen naar eventuele 

nieuwe geneesmiddelen die je bent gaan gebruiken en of je sinds je laatste bezoek nieuwe 

bijwerkingen of symptomen hebt ervaren. 

Er zijn andere onderzoeken of bezoeken die door de onderzoeker kunnen worden uitgevoerd 

om te zien hoe goed het geneesmiddel als onderdeel van de standaardbehandeling werkt.  

 

Bezoek voor einde van de behandeling (EvB) 

Binnen 7 dagen nadat je je laatste dosis van de behandeling met zolbetuximab hebt gekregen, 

leg je een bezoek voor het einde van de behandeling af. Er kunnen een aantal beoordelingen 

voor de standaardbehandeling worden uitgevoerd, nadat de behandeling is stopgezet. Als je 
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overstapt naar commercieel verkrijgbare zolbetuximab of een andere antikankerbehandeling, 

moet het EvB-bezoek voorafgaand aan de eerste dosis van de volgende behandeling 

plaatsvinden. 

 

Bezoek voor opvolging 

Je hebt tussen 30 en 37 dagen na stopzetting van de behandeling met zolbetuximab een 

opvolgingsbezoek. Dit bezoek kan telefonisch plaatsvinden, tenzij je onderzoeker besluit om 

beoordelingen voor de standaardbehandeling uit te voeren. In dat geval kan men je vragen om 

naar de medische praktijk te komen.  

 

Controle 

De onderzoeker van het programma en zijn/haar medewerkers zullen gedurende de 

behandeling met zolbetuximab en de basisbehandeling (mFOLFOX6 of CAPOX) je gezondheid 

controleren.  

 

WELKE ZIJN DE MOGELIJKE RISICO’S VAN HET GENEESMIDDEL?  

Als je ervoor kiest om zolbetuximab te krijgen, zal je onderzoeker met jou de bekende mogelijke 

risico’s bespreken.  

 

De bijwerkingen die zijn waargenomen bij patiënten die alleen zolbetuximab kregen in de 

‘MONO’- en ‘ILUSTRO’-studies staan hieronder vermeld.  

De frequentie van deze bijwerkingen is echter bijgewerkt met gegevens uit twee fase 3-
studies (SPOTLIGHT en GLOW), die combinatiestudies waren van zolbetuximab en 
chemotherapie.   

• De ‘MONO’-studie (GM-IMAB-001-02), bestaande uit 54 patiënten behandeld met 
zolbetuximab elke 2 weken, bij dosisniveaus van 300 mg/m2 en 600 mg/m2.   

• De ‘ILUSTRO’-studie (8951-CL-0103) (cohort 1A), bestaande uit 30 patiënten 
behandeld met zolbetuximab 800/600 mg/m2 elke 3 weken. 

• De ‘SPOTLIGHT’-studie (8951-CL-0301), bestaande uit 557 patiënten behandeld 
met zolbetuximab 800 mg/m2 (oplaaddosis) en 600 mg/m2 (onderhoudsdosis) elke 3 
weken en mFOLFOX6 elke 2 weken. 

• De ‘GLOW’-studie (8951-CL-0302), bestaande uit 503 patiënten behandeld met 
zolbetuximab 800 mg/m2 (oplaaddosis) en 600 mg/m2 (onderhoudsdosis) en CAPOX 
elke 3 weken. 

 
De dosis en/of frequentie die in die studies wordt gebruikt, kan verschillen van je 
behandeling in dit programma.  
 
[OPMERKING: Voor bijwerkingen die in alle vier de studies zijn gemeld, is het hieronder 
vermelde percentage de hoogste gemelde frequentie tussen de vier studies.]  
 

 

Zeer vaak voorkomende bijwerkingen (kunnen optreden bij ≥ 10% van de 
mensen): 

 

Misselijkheid  82,4% 
Braken   67,4% 
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Infusiereacties (bijwerkingen die optraden binnen 24 uur na een infusie. De 
symptomen zijn onder andere vermoeidheid, hoesten, koorts, rillingen, 
huiduitslag, buikpijn, diarree, moeite met ademhalen, pijn op de borst, 
veranderingen in bloeddruk, gewrichtspijn, rugpijn, afwijkende lichamelijke zwakte 
of gebrek aan energie, blozen/opvliegers, verstopte neus en/of verhoging van de 
hartslag)  

63,0% 

Verminderde eetlust  47,0% 
Vermoeidheid  42,6% 
Buikpijn  40% 
Diarree  39,4% 
Verlaagd aantal neutrofielen  36,6% 
Verlaagd aantal rode bloedcellen (anemie) 35,8% 
Harde stoelgang  35,5% 
Lichamelijke zwakte of gebrek aan energie  26,7% 
Verhoogde leverenzymen (ASAT, ALAT) 24,8% 
Verlaagd aantal bloedplaatjes  24,0% 
Laag albuminegehalte (hypoalbuminemie) 22,4% 
Zwelling van de ledematen (perifeer oedeem) 22,2% 
Zweertjes in de mond (stomatitis) 20,8% 
Koorts  20% 
Gewichtsverlies  19,7% 
Algemene verslechtering van de lichamelijke gezondheid  18,5% 
Laag kaliumgehalte (hypokaliëmie) 17,9% 
Palmoplantaire erytrodysesthesie (ook wel hand-voetsyndroom genoemd; 
roodheid van de handen en voeten)  

16,1% 

Pijn in de bovenbuik  14,8% 
Moeilijk ademhalen (dyspneu)  14,8% 
Verandering in smaak (inclusief dysgeusie) 14,7% 
Verhoogde bloeddruk  13,3% 
Ophoping van vloeistof in de buik (ascites)  13,0% 
Slaapstoornis  13,0% 
Duizeligheid  12,9% 
Rugpijn 12,2% 
Ophoping van vloeistof in de longen (pleurale effusie) 11,1% 
Tumor- of kankerpijn 11,1% 
Tumorprogressie 11,1% 
Hoofdpijn  11,1% 
Afname van calciumgehalte 10,8% 
Slapeloosheid  10,6% 
Overgeven van bloed  10% 
Hoesten 10% 
Pijn of onaangenaam gevoel in het midden van je maagstreek (dyspepsie)  10% 

 

Vaak voorkomende bijwerkingen (kunnen optreden bij 2% - ˂ 10% van de 
mensen): 

 

Toename van bilirubine  9,4% 
Jeuk (pruritus)  8,6% 
Perifere neuropathie 8,2% 
Gewrichtspijn of zwelling (artralgie) of pijn in de ledematen  7,9% 
Haaruitval (alopecie)  7,5% 
Pijn bij het slikken (dysfagie)  7,5% 
Uitdroging  7,4% 
Toename van creatinegehalte in het bloed  6,7% 
Levensbedreigende infectie (sepsis)  6,7% 
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Darmobstructie  6,7% 
Overmatige winderigheid/boeren  6,7% 
Opgezette buik of ongemak 6,7% 
Hoog bloedsuikergehalte (hyperglykemie) 6,7% 
Slijm ophoesten  6,7% 
Verhoogde alkalinefosfatase  6,5% 
Droge huid  6,1% 
Nachtelijk zweten, het warm hebben of koude rillingen  6,1% 
Verlaagde bloeddruk (inclusief hypotensie) 5,9% 
Laag natriumgehalte (hyponatriëmie) 5,9% 
De hik  5,7% 
Urineweginfectie  5,7% 
Overtollige winderigheid (flatulentie)  5,6% 
Overmatig speeksel (speekselhypersecretie)  5,6% 
Virale infectie van de bovenste luchtwegen  5,6% 
Kokhalzen 5,6% 
Longontsteking  4,7% 
Angstgevoelens  4,3% 
Droge mond 4,3% 
Gastro-oesofageale reflux  4,3% 
Overgevoeligheid (allergische reactie die kan bestaan uit, maar niet beperkt is tot, 
huiduitslag, jeuk, piepende ademhaling, blozen, ademnood, zwelling van het 
gezicht of keel, zwelling van de mond)  

3,7% 

Vettige ontlasting (steatorroe)  3,7% 
Spier- en vetverlies (cachexie) 3,7% 
Candida-infectie  3,7% 
Gedeeltelijke afsluiting van de darm (subileus) 3,7% 
Laag aantal lymfocyten  3,7% 
Pijn  3,7% 
Pijn op de borst  3,7% 
Onrust  3,7% 
Rusteloosheid 3,7% 
Verstopte neus of luchtwegen 3,7% 
Loopneus (rinorroe) 3,7% 
Roodheid van de huid (erytheem) 3,7% 
Blozen  3,7% 
Verhoogde CRP-waarde (levereiwit dat verhoogd is bij ontsteking)  3,7% 
Acuut coronair syndroom  3,3% 
Hartstilstand  3,3% 
Nekpijn  3,3% 
Verdikking van het longslijmvlies 3,3% 
Bloedstolsel in een ader of de longen (embolie of trombose)  3,3% 
Verhoogde spierenzymen  3,3% 
Vertigo  3,3% 
Zwelling (oedeem)  3,3% 
Huid- of nagelinfectie  3,3% 
Spierpijn, -spasmen of -zwakte  3,3% 
Gevoelloosheid, tintelingen of brandend gevoel  3,3% 
Pijn bij het plassen  3,3% 
Urine-incontinentie  3,3% 
Vergeling van de huid of ogen (geelzucht)  3,3% 
Posterieur reversibel encefalopathiesyndroom (PRES); een syndroom, 
gekenmerkt door hoofdpijn, verwardheid, epileptische aanvallen en verlies van 
gezichtsvermogen  

3,3% 
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Nachtelijk plassen (nycturie) 3,3% 
Toename van witte bloedcellen 3,3% 
Gewrichtsletsel 3,3% 
Minder rode bloedcellen en kleine rode bloedcellen (microcytaire anemie)  3,3% 
Ontsteking die de slokdarm tussen keel en maag beschadigt (oesofagitis)  3,3% 
Ontsteking rond een gewricht (periarthritis)  3,3% 
Toename van neutrofielen 3,3% 
Herpes zoster (gordelroos) 3,3% 
Toegenomen hartslag (tachycardie) 3,2% 
Acne (dermatitis acneïforme) 2,2% 
Gewichtstoename 2,2% 

 

Zelden voorkomende bijwerkingen (kunnen optreden bij ˂ 2% van de 
mensen): 

 

Onregelmatige, snelle hartslag (atriumfibrillatie)  1,9% 
Toegenomen hartslag (tachycardie)  1,9% 
Oorpijn of ongemak  1,9% 
Vertroebeling of beperking van het gezichtsvermogen 1,9% 
Bloeding in het oogwit  1,9% 
Nierfalen  1,9% 
Bloeding in de maag  1,9% 
Zweertjes (erosie) of vernauwing (stenose) of pijn in de slokdarm  1,9% 
Ongemak in de bovenbuik (epigastrisch)  1,9% 
Blokkering van de urinewegen  1,9% 
Ademhalingsfalen  1,9% 
Pijn in de onderbuik  1,9% 
Probleem met de bloedstolling (coagulopathie) 1,9% 
Probleem met de bloedstolling (coagulopathie), veroorzaakt door een hulpmiddel  1,9% 
Laag ijzergehalte  1,9% 
Lichtflitsen in het gezichtsveld 1,9% 
Zwarte ontlasting (melena)  1,9% 
Toegenomen maagzuurproductie (hyperchloorhydrie) 1,9% 
Verminderde maaglediging  1,9% 
Harige tong  1,9% 
Het koud hebben  1,9% 
Hoge lichaamstemperatuur (hyperthermie) of lage lichaamstemperatuur 
(hypothermie)  

1,9% 

Zich vreemd voelen  1,9% 
Slaperigheid  1,9% 
Griepachtige ziekte  1,9% 
Slijmvliesontsteking 1,9% 
Galwegontsteking (cholangitis)  1,9% 
Mondinfectie  1,9% 
Sinusinfectie  1,9% 
Bronchitis  1,9% 
Stuiptrekking  1,9% 
Huid- of nagelveranderingen  1,9% 
Verwardheid 1,9% 
Verminderde motivatie (apathie)  1,9% 
Genitale laesies  1,9% 
Keelpijn of gevoelloosheid  1,9% 
Ademnood bij lichaamsactiviteit  1,9% 
Ophoesten van bloed  1,9% 
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Verlengde protrombinetijd (verhoogde INR)  1,9%  
Toegenomen urinezuurproductie  1,9% 
Psychomotorische retardatie (langzame of remming van mentale en lichamelijke 
activiteit)  

1,9% 

Reumatoïde artritis (een type artritis)  1,9% 
Palmoplantaire keratodermie (verdikking van de huid op handen en voeten)  1,9% 
Testikeloedeem (zwelling van een testikel)  1,9% 

 

Zoals bij alle studiegeneesmiddelen is het mogelijk dat de bijwerkingen van zolbetuximab 

levensbedreigend zijn of de dood tot gevolg hebben.  

Er werd een hogere frequentie van de afname van het aantal witte bloedcellen (neutropenie) en 

rode bloedcellen (anemie) waargenomen bij patiënten die zolbetuximab kregen in combinatie 

met EOX-chemotherapie (epirubicine, oxaliplatine, capecitabine) in vergelijking met patiënten 

die alleen EOX kregen.  

Eén patiënt die monotherapie met zolbetuximab kreeg, ervoer meerdere voorvallen met inbegrip 

van hartinfarct, hartstilstand, reversibel posterieure-leuko-encefalopathiesyndroom (dat gepaard 

kan gaan met symptomen van hoofdpijn, verlies van gezichtsvermogen, aanvallen en 

verminderde geestelijke werking) en bloedstolsels in de longen. Geen van deze voorvallen 

leidde tot overlijden.  De associatie van deze voorvallen met zolbetuximab kon niet worden 

uitgesloten.   

 

Naast de risico’s die hierboven werden opgesomd, kunnen er risico’s of bijwerkingen zijn die op 

dit moment niet verwacht of onbekend zijn.  Je onderzoeker zal je nauwgezet volgen wat betreft 

de bijwerkingen van deze behandeling.  Het is belangrijk dat je alle veranderingen in je toestand 

zo snel mogelijk aan de onderzoeker van het programma of zijn/haar medewerkers meldt. 

mFOLFOX6-producten moeten worden gegeven volgens de ziekenhuisnormen, de 

gepubliceerde richtlijnen en/of de respectievelijke bijsluiter(s) van het product. Je onderzoeker 

zal je een beschrijving van de risico’s van de behandeling met mFOLFOX6 geven.  

CAPOX-producten moeten worden gegeven volgens de ziekenhuisnormen, de gepubliceerde 

richtlijnen en/of de respectievelijke bijsluiter(s) van het product. Je onderzoeker zal je een 

beschrijving van de risico’s van de behandeling met CAPOX geven. 

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid 

Het effect en de veiligheid van zolbetuximab voor de ontwikkeling van een baby tijdens de 

zwangerschap bij de mens zijn op dit moment niet bekend.  Er kunnen onbekende risico’s zijn 

voor jou, het embryo, de foetus (ongeboren baby) of de zuigeling als jij (of je partner) tijdens het 

programma zwanger wordt of borstvoeding geeft. 

Vrouwen die zwanger zijn, borstvoeding geven of zwanger willen worden tijdens het 

programma, mogen niet aan het programma deelnemen.   

Als je een vrouw bent die met deze behandeling begint en zwanger kan worden, moet je een 

van de zeer effectieve anticonceptiemethoden gebruiken tijdens de behandeling en gedurende 

ten minste 9 maanden na de laatste toediening van oxaliplatine en 6 maanden na stopzetting 

van alle andere behandelingen, waaronder zolbetuximab. 
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Het is niet bekend of zolbetuximab in je moedermelk terechtkomt en schadelijk kan zijn voor je 

baby. Je mag geen borstvoeding geven tijdens de behandeling en gedurende ten minste 6 

maanden na stopzetting van alle behandelingen, waaronder zolbetuximab. 

Als je een vrouw bent, mag je geen eicellen doneren tijdens de behandeling en gedurende ten 

minste 9 maanden na de laatste toediening van oxaliplatine en 6 maanden na stopzetting van 

alle andere behandelingen, waaronder zolbetuximab. 

Als je een vrouw bent en zwanger wordt tijdens de behandeling en tot 9 maanden na de laatste 

dosis oxaliplatine en 6 maanden na de laatste dosis van alle andere geneesmiddelen in het 

programma, waaronder zolbetuximab, moet je je onderzoeker onmiddellijk op de hoogte 

brengen van dit programma. De behandeling wordt dan stopgezet en je wordt gevraagd om 

opgevolgd te worden voor de afloop van de zwangerschap.   

Als je een man bent die seksueel actief is met (een) vrouwelijke partner(s) die zwanger 

kan/kunnen worden of borstvoeding kan/kunnen geven, moet je een van de zeer effectieve 

anticonceptiemethoden gebruiken tijdens de behandeling en gedurende ten minste 6 maanden 

na stopzetting van alle behandelingen, waaronder zolbetuximab.  Daarnaast moet je je 

vrouwelijke partner(s) die zwanger kan/kunnen worden of borstvoeding geeft/geven, informeren 

dat de effecten van zolbetuximab op sperma onbekend zijn. 

Als je een man bent met een zwangere vrouwelijke partner, moet je ermee akkoord gaan om je 

te onthouden van geslachtsgemeenschap of een condoom te gebruiken gedurende de gehele 

duur van de zwangerschap tijdens de behandeling in het programma en gedurende 6 maanden 

na stopzetting van alle behandelingen, waaronder zolbetuximab. 

Als je een man bent, mag je geen sperma doneren tijdens de behandeling en gedurende ten 

minste 6 maanden na stopzetting van alle behandelingen, waaronder zolbetuximab. 

Elke man wiens partner zwanger wordt terwijl hij aan het programma deelneemt, moet dit 

onmiddellijk aan zijn onderzoeker melden. Indien de vrouwelijke partner van een mannelijke 

patiënt zwanger wordt, zullen we de mannelijke patiënt vragen om informatie te verstrekken 

over de afloop van de zwangerschap van de vrouwelijke partner, indien bekend. Daarnaast zal 

de onderzoeker de zwangere vrouwelijke partner van een mannelijke patiënt vragen de nodige 

afzonderlijke geïnformeerde toestemming te geven om informatie over de zwangerschap te 

verzamelen. 

ANTICONCEPTIERICHTLIJNEN 

Je onderzoeker of verpleegkundige van het programma zal de volgende zeer effectieve en 
aanvaarde anticonceptiemethoden met je bespreken.  

ANTICONCEPTIERICHTLIJNEN VOOR VROUWELIJKE PATIËNTEN DIE ZWANGER 

KUNNEN WORDEN 

● gecombineerde (oestrogeen en progesteron bevattende) hormonale anticonceptie die is 

gekoppeld aan remming van de eisprong 

o oraal 
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o intravaginaal 

o transdermaal 

● hormonale anticonceptie met enkel progesteron die is gekoppeld aan remming van de 

eisprong 

o oraal 

o injecteerbaar 

o implanteerbaar 

● andere gecombineerde (oestrogeen en progesteron bevattende) methoden 

o vaginale ring 

o injecteerbaar 

o implanteerbaar 

o een spiraaltje of intra-uterien hormoonafgevend systeem 

● bilaterale occlusieve procedure van de eileiders of bilaterale afbinding van de eileiders 

● partner die een vasectomie heeft ondergaan. 

o een partner die een vasectomie heeft ondergaan is een zeer effectieve 

anticonceptiemethode, op voorwaarde dat de partner de enige mannelijke seksuele 

partner van de vruchtbare vrouw is en de afwezigheid van sperma is bevestigd. Zo niet 

moet een aanvullende zeer effectieve anticonceptiemethode worden gebruikt. 

ANTICONCEPTIERICHTLIJNEN VOOR MANNELIJKE PATIËNTEN MET PARTNER(S) DIE 

ZWANGER KUNNEN WORDEN. 

● je partner(s) informeren over je deelname aan een klinisch programma en de noodzaak om 

de instructies voor anticonceptie na te leven zoals voorgeschreven door de behandelende 

arts 

● een condoom gebruiken 

● vrouwelijke partners van mannelijke patiënten die geen vasectomie hebben ondergaan 

zonder bevestigde sperma- of bilaterale orchidectomie moeten het gebruik van effectieve 

anticonceptiemethoden overwegen 

 

ZIJN ER VOORDELEN VERBONDEN AAN DIT PROGRAMMA? 

Als je akkoord gaat met het krijgen van zolbetuximab, kunnen er directe medische voordelen 

voor je zijn, maar dit kan niet worden gegarandeerd. Je aandoening kan beter worden, erger 

worden of hetzelfde blijven. De informatie die tijdens dit programma wordt verkregen, kan nuttig 

zijn voor andere patiënten die zolbetuximab in de toekomst gebruiken. 

WELKE ALTERNATIEVEN ZIJN ER VOOR HET GENEESMIDDEL? 

Je onderzoeker zal de beschikbare behandelingsmogelijkheden met je bespreken. Als je besluit 

om geen zolbetuximab te krijgen, zal je beslissing geen invloed hebben op de zorg die je 

normaal gesproken van je zorgverlener zou krijgen. Je blijft de standaard klinische zorg 

ontvangen.  
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KAN DE ONDERZOEKER ZONDER MIJN TOESTEMMING DE BEHANDELING 

STOPZETTEN? 

In bepaalde situaties kan het nodig zijn dat je onderzoeker zonder jouw toestemming het 
studiegeneesmiddel stopzet als:   

• je aandoening erger wordt.  

• het studiegeneesmiddel niet langer veilig voor je is.  

• nieuwe informatie suggereert dat dit studiegeneesmiddel niet werkt.  

• je zwanger wordt.  

• nieuwe informatie suggereert dat een ander studiegeneesmiddel beter is.  

• de opdrachtgever en de Belgische gezondheidsinstanties vertellen je onderzoeker dat je 
behandeling moet worden stopgezet. Dit kan gebeuren als de opdrachtgever en de 
Belgische gezondheidsinstanties nieuwe informatie krijgen over het studiegeneesmiddel, die 
je onderzoeker misschien niet kent, omdat deze vertrouwelijk is.  

• het studiegeneesmiddel is niet langer verkrijgbaar bij de fabrikant. 
 
Als je onderzoeker je behandeling stopzet, zullen we je dit zo snel mogelijk vertellen. 
 
Als het studiegeneesmiddel is goedgekeurd voor gebruik in België, zal je onderzoeker je opties 
voor voortzetting van de behandeling met je bespreken. 
 

 

WORDT MIJN INFORMATIE VERTROUWELIJK BEWAARD?  

 

Door akkoord te gaan met het ontvangen van zolbetuximab, geef je toestemming voor toegang 

tot je gezondheidsinformatie die door de wet wordt beschermd (‘Beschermde 

gezondheidsinformatie’). Dit omvat alle informatie die verzameld wordt tijdens de medische 

zorg, die beschreven wordt in dit formulier voor geïnformeerde toestemming en de 

gezondheidsinformatie in je medisch dossier die relevant is voor je zorg. Tijdens het programma 

voor gebruik in schrijnende gevallen worden je persoonsgegevens verzameld, zie onderstaande 

tabel voor meer informatie. 

 

Soorten persoonsgegevens die 

Astellas kan verzamelen 

Doel 

Geboortejaar, gezondheidsinformatie 

met betrekking tot inclusie- en 

exclusiecriteria van het programma 

(bijv. behandelingsindicatie, eerder 

ontvangen behandeling, enz.) 

We hebben deze informatie nodig om de 

geschiktheid te beoordelen van patiënten die in 

aanmerking komen voor de behandeling in het 

programma voor gebruik in schrijnende gevallen. 

Leeftijd, land van verblijf (bijv. België), 

lengte, gewicht, geslacht, medische 

gegevens of medische 

voorgeschiedenis in verband met een 

gemelde bijwerking 

We hebben deze informatie nodig om de veiligheid 

van onze producten te beoordelen en de gegevens 

aan de regelgevende instanties te melden. 
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De naam, achternaam en contactgegevens van je behandelende arts kunnen worden verzameld 

om te communiceren met artsen die om gebruik in schrijnende gevallen van een behandeling 

voor hun patiënten verzoeken. De behandelende arts zal voor een patiënt een verzoek indienen 

om deel te nemen aan het programma, met de persoonsgegevens vermeld in de bovenstaande 

tabel. De onderzoeker zal geen gegevens waarmee een patiënt rechtstreeks geïdentificeerd kan 

worden aan Astellas overdragen. De onderzoeker van het programma is gebonden aan het 

beroepsgeheim bij het verzamelen en verwerken van je gegevens. 

Dit betekent dat hij/zij je identiteit nooit zal bekendmaken, ook niet in een wetenschappelijke 

publicatie of een voordracht, en dat hij/zij je gegevens zal coderen (d.w.z. je identiteit in de studie 

vervangt door een identificatiecode) alvorens ze naar de opdrachtgever te sturen. 

De gecodeerde persoonsgegevens van de patiënt kunnen worden gedeeld met de hieronder 

vermelde mensen en organisaties, om het programma te kunnen uitvoeren (zie het relevante 

gedeelte hieronder). De opdrachtgever en zijn vertegenwoordigers zullen de gecodeerde 

persoonsgegevens opslaan in een beveiligd elektronisch systeem.  

Astellas vertrouwt op de expliciete toestemming van een patiënt om de patiëntgegevens te 

kunnen gebruiken voor het beoordelen van de geschiktheid, en door ondertekening van dit 

formulier voor geïnformeerde toestemming geeft een patiënt toestemming voor dit gebruik. Als 

een patiënt geen toestemming geeft voor het verzamelen, delen en gebruiken van de 

persoonsgegevens, kan de patiënt niet aan het programma deelnemen en wordt het verzoek van 

de behandelende arts niet in overweging genomen. De toestemming van de patiënt zal van de 

onderzoeker worden verkregen en bewaard in het medisch dossier van de patiënt dat door de 

behandelend arts wordt bewaard.  

Astellas vertrouwt op haar wettelijke verplichtingen die voortvloeien uit de wetgeving inzake 

geneesmiddelenbewaking, om je persoonsgegevens te verwerken voor 

veiligheidsrapportagedoeleinden. 

Astellas vertrouwt ook op haar rechtmatige belang om de persoonsgegevens van artsen te 

verwerken om dit programma uit te voeren. Je gegevens worden verwerkt in overeenstemming 

met de Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG, Ref. 1) en de Belgische wet 

inzake gegevensbescherming van 30 juli 2018 (Ref. 1). 
 

Hoe worden mijn persoonsgegevens gebruikt? 

De behandelende arts zal de persoonsgegevens van de patiënt gebruiken om het relevante 

geschiktheidsbeoordelings- of goedkeuringsformulier in te vullen en dit bij Astellas in te dienen. 

Astellas zal dan bevestigen of de patiënt in aanmerking komt voor deelname aan het programma. 

Daarnaast kan de opdrachtgever contact opnemen met jou of met de onderzoeker van het 

programma over deelname aan aanvullende studies, waarin gegevens kunnen worden verzameld 

over je aandoening, procedures, ervaring of je behandeling, waaronder zolbetuximab, tijdens of 

na je deelname aan dit programma. 

In het geval dat de patiënt, de behandelende arts of een andere persoon een melding van 

bijwerkingen zal indienen bij Astellas, die persoonsgegevens van de patiënt bevat, zullen 
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dergelijke persoonsgegevens waar nodig worden gebruikt om de bijwerkingen te melden aan de 

plaatselijke autoriteiten. Wanneer het gebruik van de persoonsgegevens voor de 

veiligheidsrapportage aan de autoriteiten niet vereist is, worden dergelijke meldingen anoniem 

gedaan. Astellas zal ook informatie over de bijwerkingen bewaren, om de veiligheid van onze 

producten te beoordelen.  

Bewaren van gegevens 

Astellas bewaart de persoonsgegevens die voor veiligheidsdoeleinden zijn verzameld gedurende 

de levensduur van het bedrijf, omdat dergelijke informatie belangrijk is voor de volksgezondheid. 

Het programmadossier wordt 25 jaar door Astellas bewaard. Als je programmadossier nodig is 

voor een specifiek doel, zoals de goedkeuring voor het in de handel brengen van een 

geneesmiddel, dan kan het langer worden bewaard.  

Hoe houdt Astellas je persoonsgegevens veilig? 

We gebruiken passende technische en organisatorische maatregelen om de persoonsgegevens 

die we van de deelnemende personen verzamelen en verwerken, te beschermen. De 

maatregelen die we gebruiken zijn ontworpen om een beveiligingsniveau te bieden, dat past bij 

het risico van het verwerken van de relevante persoonsgegevens. De specifieke maatregelen die 

we gebruiken omvatten het bewaren van de persoonsgegevens op interne systemen en 

intranetsites, die beschermd zijn en alleen beperkte toegang hebben voor bepaalde gebruikers, 

onder de juiste contractuele en technische waarborgen.  

Wie kan de verwerkte persoonsgegevens inzien? 

De volgende entiteiten/personen kunnen toegang hebben tot de persoonsgegevens: 

• De behandelende arts, andere zorgverleners en personeel dat aan dit programma 
deelneemt. 

• Astellas en haar huidige of toekomstige dochterondernemingen zullen toegang hebben 
tot de persoonsgegevens, die zijn opgenomen in de informatie over de bijwerkingen, die 
aan ons worden gemeld.  

• Plaatselijke autoriteiten en ethische comités in gevallen waarin we dergelijke informatie 
moeten indienen of delen, op basis van wettelijke vereisten. 

• Onderzoeks-, samenwerkings- en licentiepartners en/of dienstverleners en bevoegde 
vertegenwoordigers van Astellas.  

• Elke bevoegde wetshandhavingsinstantie, regelgevende instantie, overheidsinstantie, 
rechtbank of andere derde partij waarvan wij van mening zijn dat openbaarmaking 
noodzakelijk is (i) als een kwestie van toepasselijke wet- of regelgeving, (ii) om onze 
wettelijke rechten uit te oefenen, vast te stellen of te verdedigen, of (iii) om je vitale 
belangen of die van een andere persoon te beschermen. 

• Een potentiële koper (en zijn vertegenwoordigers en adviseurs) in verband met een 
voorgestelde aankoop, fusie of overname van een deel van ons bedrijf, op voorwaarde 
dat we de koper informeren dat deze je persoonsgegevens alleen mag gebruiken voor 
de doeleinden die in deze privacyverklaring worden bekendgemaakt. 
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Sommige van de bovenstaande partijen bevinden zich mogelijk niet in België. Als dergelijke 

persoonsgegevens worden gedeeld met een ander land, waaronder mogelijk een land buiten de 

Europese Unie: 

• de wetgeving inzake gegevensbescherming is daar mogelijk niet zo streng als in België, 

• kunnen ze gedeeld worden met een andere, niet hierboven genoemde partij, en 

• de mensen en organisaties die de persoonsgegevens ontvangen, zijn mogelijk niet 
wettelijk vereist om de privacy van je persoonsgegevens te beschermen.  

 

Astellas neemt passende veiligheidsmaatregelen om ervoor te zorgen dat je persoonsgegevens 

worden beschermd. Deze omvatten de implementatie van speciale contractclausules, bekend 

als standaard contractuele clausules, die de overdracht van persoonsgegevens tussen 

bedrijven in de Astellas-groep beschermen en die op verzoek kunnen worden verstrekt. Astellas 

treft vergelijkbare veiligheidsmaatregelen en andere maatregelen met zijn externe 

dienstverleners en partners. Verdere details kunnen op aanvraag worden verstrekt. 

Kan ik mijn eigen persoonsgegevens inzien? 

Ja. Je hebt het recht om je persoonsgegevens in te zien en er een kopie van te vragen zolang 

wij deze bewaren.  

Welke rechten heb ik? 

In sommige landen kun je bepaalde rechten op gegevensbescherming hebben, in 

overeenstemming met de toepasselijke wetgeving inzake gegevensbescherming. Bijvoorbeeld: 

• Je hebt mogelijk recht op toegang tot, correctie, bijwerking of verwijdering van je 
persoonsgegevens door contact met ons op te nemen via de gegevens in de tabel op de 
eerste pagina van dit formulier voor geïnformeerde toestemming. 

• Daarnaast kun je, afhankelijk van het rechtsgebied en de rechten die door de 
toepasselijke wetgeving worden erkend, bezwaar maken tegen de verwerking van je 
persoonsgegevens door ons, ons vragen om de verwerking van je 
persoonsgegevens te beperken of om overdraagbaarheid van je 
persoonsgegevens te vragen. Nogmaals, je kunt deze rechten uitoefenen door contact 
met ons op te nemen via de gegevens in de tabel op de eerste pagina van dit formulier 
voor geïnformeerde toestemming. 

• Evenzo, als we je persoonsgegevens met je toestemming hebben verzameld en 
verwerkt, kun je je toestemming op elk moment intrekken. Als je je toestemming wilt 
intrekken, moet je je onderzoeker op de hoogte stellen en kun je niet langer aan het 
programma deelnemen. Het intrekken van je toestemming heeft geen invloed op de 
rechtmatigheid van verwerkingen die we voorafgaand aan je intrekking hebben 
uitgevoerd, noch zal dit van invloed zijn op de verwerking van je persoonsgegevens die 
op andere rechtmatige verwerkingsgronden dan de toestemming zijn uitgevoerd. 
Nogmaals, je kunt dit op elk moment doen door contact met ons op te nemen via de 
procedure en de details in de tabel op de eerste pagina van dit formulier voor 
geïnformeerde toestemming. 

•  Alle persoonsgegevens die over je werden verzameld tot het moment dat je je 
toestemming introk, kunnen nog steeds worden gebruikt door de opdrachtgever en zijn 
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vertegenwoordigers, waarbij verder gebruik of verdere opslag vereist is om te voldoen 
aan de wettelijke of regelgevende verplichtingen. 

• In een aantal landen heb je het recht om bij een gegevensbeschermingsautoriteit 
een klacht in te dienen over het verzamelen en gebruiken van je persoonsgegevens 
door ons. Neem voor meer informatie contact op met de Belgische 
Gegevensbeschermingsautoriteit met behulp van de contactgegevens die in de tabel op 
de eerste pagina van dit formulier voor geïnformeerde toestemming staan vermeld. 

 

We reageren op alle verzoeken die we ontvangen van personen die hun rechten op 

gegevensbescherming willen uitoefenen, in overeenstemming met de toepasselijke wetgeving 

inzake gegevensbescherming. 

 

Hoe kun je contact met ons opnemen? 

De verwerkingsverantwoordelijke van je persoonsgegevens die worden verwerkt voor de 

doeleinden die in deze kennisgeving worden vermeld, is Astellas, Astellas Pharma Global 

Development, Inc. 

Om je privacyrechten uit te oefenen, of in geval van vragen of zorgen over ons gebruik van je 

persoonsgegevens, kun je contact opnemen met je behandelende arts. 

Houd er rekening mee dat je vragen en verzoeken zo efficiënt mogelijk kunnen worden 

behandeld als je deze via je behandelende arts indient. 

Gegevens met betrekking tot je betrokkenheid bij dit programma voor gebruik in schrijnende 

gevallen zullen worden bewaard terwijl je aan het programma deelneemt en gedurende een 

bepaalde tijd daarna, zoals gespecificeerd door de plaatselijke wetgeving, nadat je met het 

programma bent gestopt. 

 

WAT ZIJN DE KOSTEN?  

Je wordt niet betaald voor je deelname aan dit programma. De sponsor levert het medicijn en 

alle andere kosten worden op de gebruikelijke manier gedekt door de patiënt en/of door zijn of 

haar sociale en/of particuliere verzekering. Bespreek met uw programmateam alle vragen die u 

heeft over de kosten. Je kunt ook contact opnemen met je zorgverzekeraar om dit verder te 

bespreken, voordat je een beslissing neemt over het krijgen van zolbetuximab. 

 

 

HOE ZIT HET MET AAN HET GENEESMIDDEL VERBONDEN SCHADE? 

Er is in het ziekenhuis onmiddellijke noodzakelijke medische zorg beschikbaar in het geval dat 

je schade oploopt als gevolg van je beslissing om zolbetuximab te krijgen. Er is echter geen 

verplichting van het ziekenhuis, de onderzoeker of Astellas om je een geldelijke vergoeding of 

gratis medische zorg te geven, in het geval van schade die verbonden is met zolbetuximab. 

Deze kosten worden op de gebruikelijke manier door de ziektekostenverzekering gedekt. Je 

bent verantwoordelijk voor alle kosten die je ziektekostenverzekering niet dekt.  Als je vragen 

hebt over deze kosten of over de onkosten waarvoor je eventueel verantwoordelijk bent, neem 

dan contact op met je zorgverzekeraar. 
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HOE ZIT HET MET MIJN RECHTEN OM TE WEIGEREN DIT GENEESMIDDEL TE 

KRIJGEN?  

Je kunt ervoor kiezen om zolbetuximab niet te ontvangen, of, als je ermee akkoord gaat om het 

te ontvangen, kun je je op elk moment terugtrekken om verdere zolbetuximab te ontvangen of 

om verder opgevolgd te worden. Als je je terugtrekt, worden er geen nieuwe gegevens over je 

verzameld, tenzij de gegevens betrekking hebben op een bijwerking in verband met 

zolbetuximab. Als een dergelijke bijwerking optreedt, moeten we mogelijk je volledige medische 

dossier inzien.  

Je beslissing om niet deel te nemen of je terug te trekken zal geen sanctie of verlies van 

voordelen waarop je recht hebt met zich meebrengen. Als je besluit om je uit de opvolging terug 

te trekken, vragen wij je contact op te nemen met je onderzoeker en hem/haar te laten weten 

dat je je terugtrekt.  

In de loop van het programma zou er nieuwe belangrijke informatie beschikbaar kunnen 

worden, die een invloed zou kunnen hebben op je beslissing om aan dit programma deel te 

nemen. Je wordt op de hoogte gesteld van eventuele nieuwe belangrijke bevindingen die zich 

ontwikkelen en die van invloed kunnen zijn op je bereidheid om zolbetuximab te ontvangen of 

deel te nemen aan opvolgingsbezoeken.  

 

WELKE ANDERE BELANGRIJKE INFORMATIE MOET IK WETEN? 

Aanvullende informatie over het gebruik van een behandeling in schrijnende gevallen is te 

vinden op de website van Astellas: https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-

investigational-therapy.  Het programma kan ook in nationale registers worden geregistreerd en 

kan in openbaar toegankelijke Europese gegevensbanken worden geplaatst, zoals 

https://www.clinicaltrialsregister.eu. 

 

MET WIE KAN IK BELLEN ALS IK VRAGEN OF PROBLEMEN HEB? 

Voor vragen over het programma of schade in verband met zolbetuximab, of als je klachten, 

zorgen of suggesties hebt over het programma, neem je contact op met de onderzoeker, met 

behulp van de contactgegevens die in de tabel op de eerste pagina van dit formulier voor 

geïnformeerde toestemming worden weergegeven. 

 

  

https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy
https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy
https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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TOESTEMMINGSVERKLARING 

• Het doel van dit programma voor gebruik in schrijnende gevallen, de te volgen 

procedures, en de risico’s en voordelen zijn aan mij uitgelegd.  

• Ik heb de kans gekregen om alle vragen te stellen die bij me opkwamen en ik heb een 

bevredigend antwoord gekregen. Er is mij verteld met wie ik contact moet opnemen als 

ik vragen heb, om problemen, zorgen of suggesties met betrekking tot het 

studiegeneesmiddel te bespreken, of om informatie te verkrijgen of te geven over dit 

programma voor gebruik in schrijnende gevallen.  

• Ik heb dit toestemmingsformulier gelezen en ga ermee akkoord om het 

studiegeneesmiddel te ontvangen, en ik begrijp dat ik mij op elk moment kan 

terugtrekken. 

• Ik begrijp dat er gegevens over mij zullen worden verzameld en dat deze vertrouwelijk 
zullen behandeld worden.   

•  Er is mij verteld dat ik een ondertekend en gedateerd kopie van dit 

toestemmingsformulier krijg. 

 

Naam van de patiënt: Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 

 

 

  

Naam van de arts die de 

geïnformeerde toestemming 

verkrijgt: 

Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 

 

 

  

 

SCHRIFTELIJK TOESTEMMINGSFORMULIER VOOR OUDER/WETTELIJKE 

VERTEGENWOORDIGER (Ref. 2): INDIEN VAN TOEPASSING 

Naam van de patiënt: 
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Naam van wettelijke 

vertegenwoordiger: 

Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 

 

 

  

Naam van de arts die de 

geïnformeerde toestemming 

verkrijgt: 

Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 

 

 

  

 

SCHRIFTELIJK TOESTEMMINGSFORMULIER VOOR ONPARTIJDIGE GETUIGE/TOLK 

(Ref. 3): INDIEN VAN TOEPASSING 

Naam van de patiënt die niet in staat is om geïnformeerde toestemming te geven: 

 

 

Naam van onpartijdige 

getuige/tolk: 

Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 

 

 

  

Naam van de arts die de 

geïnformeerde toestemming 

verkrijgt: 

Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 
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REFERENTIES 
1 Deze rechten worden u gegarandeerd door de Europese Algemene Verordening 
Gegevensbescherming van 27 april 2016 (van kracht sinds 15 mei 2018) en door de Belgische 
wet van 30 juli 2018 tot bescherming van de persoonlijke levenssfeer ten opzichte van de 
verwerking van persoonsgegevens en door de Belgische wet van 22 augustus 2002 betreffende 
de rechten van de patiënt.. 

2 Wanneer een meerderjarige niet in staat is zijn wil kenbaar te maken, moet er beroep gedaan 

worden op een wettelijke vertegenwoordiger die in opeenvolgende volgorde wordt bepaald 

(bewindvoerder, of bij gebreke daaraan, de echtgenoot, de wettelijk samenwonende partner, 

feitelijk samenwonende partner, meerderjarig kind, een ouder, een meerderjarige broer of zus).  
3 Het gebruik van een onpartijdige getuige is noodzakelijk wanneer de betrokkene of diens 

wettelijke vertegenwoordiger de taal van het goedgekeurde formulier voor geïnformeerde 

toestemming spreekt en/of volledig begrijpt maar niet kan lezen en schrijven als gevolg van een 

fysieke handicap of visueel gehandicapt is. Een tolk is noodzakelijk wanneer de onderzoeker 

niet de taal van de patiënt spreekt. 
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Pre-Screening Informed Consent Form 

 

Official title of the program: A Global, Multicenter, Open-label, Early Access Program for 

Zolbetuximab (IMAB362) Plus mFOLFOX6 or CAPOX in Patients with Claudin18.2-Positive, 

HER2-Negative, Locally 

Advanced Unresectable or Metastatic Gastric or Gastroesophageal Junction Adenocarcinoma 

Simplified Title: Early Access Program for patients with locally advanced unresectable or 

metastatic gastric or gastroesophageal adenocarcinoma who has Claudin 18.2 positive testing 

to be treated with Zolbetuximab in combination with mFOLFOX6 or CAPOX 

Protocol Number: 8951-CL-9100 

Sponsor of the program: Astellas Pharma Global Development Inc. 2375 Waterview Dr, 

Northbrook, IL 60062 USA 

Site name: to be added during site customization 

Main address of site: to be added during site customization 

Who can I contact in case of questions? 

Name Function In case of Contact details 

Surname, First name 

 

The program doctor  Information, 
problems or 
concerns 

Phone N°, E-mail 

To be added during 
site customization 

 The program staff  Information, 
problems, 
concerns 

Phone N° 

To be added during 
site customization 

 Emergency contact  Emergency Phone N° 

To be added during 
site customization 

 Patient rights 
ombudsman 

Concerns relating 
to your rights as a 
participant in a 
program 

Phone N° 

To be added during 
site customization 

 Data protection officer 
of the hospital 

Questions relating 
to the 
confidentiality of 
your data 

Phone N° 

E-mail: e-mail  

To be added during 
site customization 

 Belgian Data 
Protection Authority 

Complaints 
relating to the 
confidentiality of 
your data 

E-mail : 
contact@apd-gba.be  

 

Version No: 1.1 dated 25Nov2024          

  

mailto:contact@apd-gba.be
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Dear Patient, 

 

You may choose to take part in this early access program with zolbetuximab because you have 

been diagnosed with locally advanced unresectable or metastatic gastric or gastroesophageal 

junction adenocarcinoma. Participation in this program is voluntary, includes only people who 

choose to take part and you have the right not to take part or to withdraw at any time without 

giving a reason, even if you previously agreed to take part. Your decision will not affect your 

relationship with your treating physician, nor will it affect the quality of your future medical care. 

Early access programs (EAPs) are a way that certain investigational drugs can be made 

available outside of a clinical trial (research study). An “investigational” drug is a drug that is still 

being tested to find out whether it’s safe and effective for use in patients. An investigational drug 

may not yet be approved by Regulatory Agencies (e.g. FDA). Zolbetuximab has been approved 

by some Regulatory agencies (FDA in the USA, EMA in Europe) and it is under review by 

others. This program is offered to you because there are no other approved therapies targeting 

CLDN 18.2 for the treatment of your disease if your tumor is CLDN 18.2 positivePre-screening 

means that limited tests will be done to determine if you meet key criteria to be eligible for this 

Early Access program. If you meet the criteria to participate in the Early Access Program, you 

will be asked to sign Main Informed Consent form that provides more information on the 

program’s activities. 

 

Please read this Pre-Screening Informed Consent Form carefully and take your time making 

your decision. As your doctor discusses this Informed Consent Form with you, please ask them 

to explain any words or information that you do not clearly understand. We encourage you to 

talk with your family and friends as well as to others you trust with your healthcare choices 

before you decide to receive drug. The nature of this program, risks, inconveniences, 

discomforts and other important information are listed below.  

If you agree to participate in the partial screening activities to determine if you are eligible to 

receive zolbetuximab, your doctor will be in contact with your regular health care provider 

throughout the time that you are in the early access program and afterwards, if needed. If you 

have any problems with zolbetuximab, you should contact your doctor. Contact details are 

shown in the table on the first page of this Informed Consent Form. 

WHY IS THE USE OF THE INVESTIGATIONAL DRUG BEING OFFERED?  

An investigational drug may not yet be approved by Regulatory Agencies (e.g. FDA). 

Zolbetuximab has been approved by some Regulatory agencies (FDA in the USA, EMA in 

Europe) and it is under review by others. This program is offered to you because there are no 

other approved therapies targeting CLDN 18.2 for the treatment of your disease if your tumor is 

CLDN 18.2 positiveYou are not in a study; however, information about your experience with 

zolbetuximab may be shared with others as explained in the “WILL MY INFORMATION BE 

KEPT CONFIDENTIAL?” section in Main Informed Consent Form.  

HOW MANY PEOPLE WILL TAKE PART?  
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This early access program is available to patients in other countries; Up to 635 patients will be 

registered in the program globally. At this hospital, you may be the only person taking part in 

this program although other patients may receive similar treatment in the future.  

WHAT IS INVOLVED IN PARTICIPATING IN CLDN18.2 TESTING? 

Zolbetuximab is immunoglobulin G1 antibody directed against tight junction molecule CLDN18.2 

(claudin 18 splice variant 2) protein. CLDN18.2 (claudin 18 splice variant 2), is a protein created 

by the CLDN18 gene and is often seen in gastric and GEJ (gastroesophageal junction) cancer. 

If you don’t already have a result for a CLDN 18.2 test, you will be asked to participate in this 

pre-screening activity. If the archival tumor tissue is not available, a fresh biopsy procedure may 

be performed. Biopsy procedure is described in the Main Informed Consent Form.  

After providing consent to participate, and a sample of your tumor tissue has been obtained, 

your tumor tissue will be sent to a laboratory and tested for the presence of the CLDN18.2 

protein (the target of zolbetuximab). Tumor tissue will be sent to Hematogenix Laboratory 

Services (Hematogenix Pinnacle House, 2 Oakwood Square Cheadle Royal Business Park, 

Cheadle, SK8 3SB, UK) and tested in this laboratory or it can be tested locally.  The test used to 

detect the presence of CLDN18.2 protein in your tumor sample is called the CLDN18 

immunohistochemistry (IHC) test. Based on the results of the lab test, your doctor will tell you if 

you may be eligible to participate in the full program and if so, you will need to sign the Main 

Informed Consent Form for this program.  Please keep in mind that other criteria listed in Main 

Informed Consent Form must also be met to be eligible for the program. 

 

WHAT IS THE PROCEDURE THAT IS BEING TESTED? 

You are being asked to provide permission to test your cancer tissue for the presence of the 

CLDN18.2 protein.   

 

WHAT WILL HAPPEN TO ME IF I TAKE PART IN PRE-SCREENING? 

After providing consent to participate in the pre- screening activity, a sample of your tumor 

tissue will be sent to a laboratory to test your tissue for the presence of CLDN18.2. If your 

cancer tissue samples have been stored in another hospital, your doctor will contact the 

physician at the other hospital and request them to supply some of your cancer tissue samples 

from a previous biopsy, with your permission. In the case your archival tissue is no longer 

available, a fresh biopsy procedure might be needed to be performed. Your cancer tissue 

samples will undergo a process by which your personal information such as your name, year of 

birth, and other identifiers are separated or masked by attaching a code label, and then be 

transported from this hospital to the laboratory for IHC (immunohistochemistry) testing. Your 

doctor will review your tissue results with you and determine if you are eligible to continue to the 

full screening where you will sign the Main Informed Consent Form and undergo additional 

program tests and procedures to see if you are eligible.   

During this pre-screening activity, the following could be completed: 

• Informed Consent: You will read and sign the Pre-Screening Informed Consent Form. 

• Tumor sample: You will be required to provide tumor tissue for IHC testing. If you do not 

have tumor tissue available, a biopsy might be needed to determine your eligibility. You might 
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be asked to sign Main Informed Consent Form to undergo a biopsy for this program in order to 

test your tissue for the expression of CLDN18.2. 

 

 

 

WHAT ARE THE POSSIBLE RISKS OF TAKING PART? 

Testing of your tissue sample involves minimal or no risk as you will not be undergoing any new 

procedures to test your tissue as part of this pre-screening activity. However, the information we 

get from this pre-screening activity may allow you to continue to full screening in the 8951-CL-

9100 program.  The risks of participation in the 8951-CL-9100 program are described in detail in 

in section “What are the risks of the drug?’’ the Main Informed Consent Form that you will 

receive prior to entering full program screening. 

 

ARE THERE BENEFITS TO THIS PROGRAM? 

You will not receive any direct medical benefit from being in this pre-screening activity. You do 

not have to participate in this pre-screening activity to receive treatment for your condition.   

 

WILL MY INFORMATION BE KEPT CONFIDENTIAL?  

Please refer to the same section in Main Patient information sheet and informed consent form. 

 

WHAT ARE THE COSTS?  

There is no cost to you to have your tissue sample tested. You will not be paid for participating 

in this pre-screening activity. 

The sponsor provides the medication and all other costs are covered in the traditional way by 

the patient and/or by his or her social and/or private insurance. 

 

Talk to your program team about any questions you have around cost. The program team will 

discuss this with you before you make a decision about you receiving the zolbetuximab. You 

may also wish to contact your health insurance company to discuss this further before making 

your decision about receiving zolbetuximab and/or getting a CLDN 18.2 test done. 

 

WHAT ABOUT DRUG RELATED INJURIES?  

Immediate necessary medical care is available at hospital in the event that you are injured as a 

result of your decision to receive zolbetuximab. However, there is no commitment by hospital, 

doctor or Astellas to provide monetary compensation or free medical care to you in the event of 

a zolbetuximab related injury. These costs will be covered by the health insurance in the usual 

manner. You will be responsible for any costs your insurance does not cover.  If you have any 

questions about these costs, or what out of pocket expenses you may be responsible for, 

contact your health insurance company. 

 

WHAT ABOUT MY RIGHTS TO DECLINE TO RECEIVE THIS DRUG?  

You may choose not to proceed with CLDN 18.2 testing, or, if you agree to proceed, you may 

change your mind at any time. If you withdraw, no data will be collected about you unless the 
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data concerns an adverse event related to the zolbetuximab. If such an adverse event occurs, 

we may need to review your entire medical record.  

 

Your decision not to participate or to withdraw will not involve any penalty or loss of benefits to 

which you are entitled. If you do decide to withdraw from follow-up, we ask that you contact 

doctordoctor and let him/her know that you are withdrawing.  

During the course of the program, important new information might become available, possibly 

affecting your decision to participate in this program. You will be notified of any new significant 

findings that develop that may affect your willingness to receive zolbetuximab or participate in 

follow-up visits.  

 

WHAT OTHER IMPORTANT INFORMATION DO I NEED TO KNOW? 

Additional information about early access to therapy can be found on the Astellas website at 

https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy.  The program 

may also be registered on national registries it may be posted on publicly accessible European 

databases such as https://www.clinicaltrialsregister.eu. 

 

WHOM DO I CALL IF I HAVE QUESTIONS OR PROBLEMS?  

For questions about the program or a zolbetuximab - related injury or if you have complaints, 

concerns or suggestions about the program, contact doctor under contact details shown in the 

table on the first page of this Informed Consent Form. 

 

  

https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy
https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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DOCUMENTATION OF PRE-SCREENING (CLDN18.2 TESTING) CONSENT 

• The purpose and procedures for this pre-screening activity have been explained to me.   

• My signature below means I have read this pre-screening consent form, understand its 

contents, and all my questions about the pre-screening activity and my participation in it 

have been answered by the program doctor and program staff.  

• I have been told whom to contact if I have questions, concerns or to obtain additional 

information about this early access program.  

• I have read this consent form and agree to receive the investigational drug, with the 

understanding that I may withdraw at any time. I have been told that I will be given a 

signed and dated copy of this consent form. 

• I agree to have my archival tumor tissue sample tested.   

• I understand that data about me will be collected and that they will be treated confidentially.   

• I have been told that I will receive a signed and dated copy of this Informed Consent 

Form.   

 

Name of patient: Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 

 

 

  

Name of doctor obtaining 

informed consent: 

Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 

 

 

  

 

WRITTEN PARENT/LEGAL REPRESENTATIVE ICF (Ref.1): IF APPLICABLE 

Name of patient: 

 

 

Name of legal representative: Signature: Date 
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(dd/MMM/yyyy): 

 

 

  

Name of doctor obtaining 

informed consent: 

Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 

 

 

  

 

WRITTEN IMPARTIAL WITNESS/INTERPRETER ICF (Ref.2): IF APPLICABLE 

 

Name of patient: 

 

 

Name of impartial 

witness/interpreter: 

Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 

 

 

  

Name of doctor obtaining 

informed consent: 

Signature: Date 

(dd/MMM/yyyy): 
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REFERENCES 
1When a person of full age is incapable of expressing his will, legal representation must be used 

which is determined in successive order (administrator, or failing that, the spouse, the legal 

cohabiting partner, de facto cohabiting partner, an adult child, a parent, an adult brother or 

sister).  

 
2Use of an impartial witness is necessary when either the subject or the subject’s legally 

authorized representative speaks and/or fully understands the language of the approved 

informed consent form but cannot read and write due to any physical impairment or is visually 

impaired. An interpreter is necessary when the physician doesn’t speak the language of the 

patient. 
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Formulaire de consentement éclairé à la présélection 
 

Titre du programme : Programme d’accès compassionnel international, multicentrique, en ouvert, 

pour le zolbetuximab (IMAB362) plus mFOLFOX6 ou CAPOX chez des patients atteints d’un 

adénocarcinome de l’estomac ou de la jonction gastro-œsophagienne localement 

avancé, non résécable ou métastatique, positif pour la protéine claudine 18.2 et HER2 négatif 

Titre simplifié : Programme d’accès compassionnel pour les patients atteints d’un 

adénocarcinome gastro-œsophagien ou de l’estomac localement avancé, non résécable ou 

métastatique, dont le test de dépistage de la protéine claudine 18.2 est positif, devant être traités 

par zolbetuximab en association avec mFOLFOX6 ou CAPOX 

Numéro du protocole : 8951-CL-9100 

Promoteur du programme : Astellas Pharma Global Development Inc. 2375 Waterview Dr, 

Northbrook, IL 60062 USA Nom du centre de l’étude : à ajouter au moment de la personnalisation 

du centre de l’étude 

Adresse principale du centre de l’étude : à ajouter au moment de la personnalisation du centre 

de l’étude 

Qui contacter en cas de questions ? 

Nom Fonction En cas de Coordonnées de contact 

Nom de famille, prénom 

 

Médecin du programme  Informations, 
problèmes ou 
préoccupations 

E-mail, N° de téléphone 

À ajouter au moment de la 
personnalisation du centre 
de l’étude 

 Personnel du 
programme  

Informations, 
problèmes ou 
préoccupations 

N° de téléphone 

À ajouter au moment de la 
personnalisation du centre 
de l’étude 

 Contact en cas 
d’urgence  

Urgence N° de téléphone 

À ajouter au moment de la 
personnalisation du centre 
de l’étude 

 Médiateur des Droits du 
patient 

Préoccupations 
relatives à vos 
droits en tant que 
participant(e) à 
un programme 

N° de téléphone 

À ajouter au moment de la 
personnalisation du centre 
de l’étude 

 Délégué à la protection 
des données de l’hôpital 

Questions 
relatives à la 
confidentialité de 
vos données 

N° de téléphone 

E-mail : e-mail  

À ajouter au moment de la 
personnalisation du centre 
de l’étude 

 Autorité belge de 
protection des données 

Plaintes relatives 
à la 
confidentialité de 
vos données 

E-mail : contact@apd-
gba.be  

Version n° : 1.1 du 25 Novembre 2024          

mailto:contact@apd-gba.be
mailto:contact@apd-gba.be
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Cher patient, 

 

Vous pouvez choisir de participer à ce programme d’accès compassionnel au zolbetuximab parce 

qu’on vous a diagnostiqué un adénocarcinome de l’estomac ou de la jonction gastro-

œsophagienne localement avancé, non résécable ou métastatique. La participation à ce 

programme est une démarche volontaire et ne comprend que les personnes qui choisissent d’y 

participer. Cela signifie que vous avez le droit de ne pas y participer ou de vous en retirer à tout 

moment, sans avoir à vous justifier et cela même si vous aviez préalablement accepté d’y 

participer. Votre décision n’affectera pas votre relation avec votre médecin traitant, ni la qualité 

de vos soins médicaux futurs. 

Les programmes d’accès compassionnel (PAC) sont un moyen de rendre certains médicaments 

expérimentaux disponibles en dehors du cadre d’une étude clinique (étude de recherche). Un 

médicament « expérimental » est un médicament qui est encore évalué pour savoir s’il est sûr et 

efficace pour une utilisation chez les patients. Un médicament expérimental n’a peut-être pas 

encore reçu des organismes de réglementation (par exemple FDA). Le zolbetuximab a été 

approuvé par certaines organismes de réglementation (FDA aux États-Unis, EMA en Europe) et 

est en cours d'examen par d'autres.Ce programme vous est proposé car il n’existe pas d’autres 

thérapies ciblant la protéine CLDN18.2 approuvées pour le traitement de votre maladie, si votre 

tumeur est positif pour la protéine CLDN 18.2. 

 

La présélection signifie que des tests limités seront effectués pour déterminer si vous remplissez 

les principaux critères d’éligibilité à ce programme d’accès compassionnel. Si vous répondez aux 

critères pour participer au programme d’accès compassionnel, nous vous inviterons à signer le 

document d’information et consentement éclairé de l’étude principale qui fournit de plus amples 

informations sur les activités du programme. 

 

Veuillez lire attentivement ce formulaire de consentement éclairé à la présélection et accordez-

vous le temps nécessaire avant de prendre votre décision. Lorsque votre médecin discutera avec 

vous de ce formulaire de consentement éclairé, veuillez lui demander de vous expliquer tous les 

mots ou informations que vous ne comprenez pas clairement. Nous vous encourageons à 

discuter avec votre famille et vos amis, ainsi qu’avec d’autres personnes de confiance, de vos 

choix en matière de soins de santé, avant de décider de recevoir le médicament. La nature de ce 

programme, les risques, inconvénients, désagréments et autres informations importantes sont 

énumérés ci-dessous.  

Si vous acceptez de participer aux activités de sélection partielle visant à déterminer si vous êtes 

éligible à recevoir le zolbetuximab, votre médecin sera en relation avec le professionnel de santé 

qui vous suit habituellement pendant toute la durée de votre participation au programme d’accès 

compassionnel et par la suite, si nécessaire. Si vous rencontrez des problèmes avec le 

zolbetuximab, vous devez contacter votre médecin. Les coordonnées figurent dans le tableau en 

première page de ce formulaire de consentement éclairé. 

POURQUOI L’UTILISATION DU MÉDICAMENT EXPÉRIMENTAL EST-ELLE PROPOSÉE ?  



268853 8951-CL-9100 Belgique DIC de présélection version 1.1 du 25 Novembre 2024 d’après 
la version internationale du DIC de sélection partielle, version 1.0 du 20 avril 2023  Page 3 sur 10  

Un médicament expérimental n’a peut-être pas encore reçu des organismes de réglementation 

(par exemple FDA). Le zolbetuximab a été approuvé par certaines organismes de réglementation 

(FDA aux États-Unis, EMA en Europe) et est en cours d'examen par d'autres.Ce programme vous 

est proposé car il n’existe pas d’autres thérapies ciblant la protéine CLDN18.2 approuvées pour 

le traitement de votre maladie, si votre tumeur est positif pour la protéine CLDN 18.2. 

Vous ne participez pas à une étude ; cependant, les informations concernant votre ressenti avec 

le zolbetuximab pourront être communiquées à d’autres personnes, comme expliqué à la section 

« MES INFORMATIONS RESTERONT-ELLES CONFIDENTIELLES ? » du document 

d’information et consentement éclairé de l’étude principale.  

COMBIEN DE PERSONNES Y PRENDRONT PART ? 

Ce programme d’accès compassionnel est disponible pour les patients d’autres pays ; jusqu’à 

635 patients seront inscrits au programme à l'échelle mondial.. Dans cet hôpital, il se peut que 

vous soyez la seule personne à participer à ce programme, bien que d’autres patients puissent 

recevoir un traitement similaire à l’avenir.   

QU’IMPLIQUE LA PARTICIPATION AU TEST DE DÉPISTAGE DE LA PROTÉINE CLDN18.2 ? 

Le zolbetuximab est un anticorps de type immunoglobuline G1 dirigé contre la molécule de 

protéine CLDN18.2 de jonction serrée (variant 2 d’épissage de la protéine claudine 18). La 

protéine CLDN18.2 (variant d’épissage 2 de la protéine claudine 18), une protéine produite par le 

gène CLDN18, est souvent observée dans le cancer de l’estomac et le cancer de la jonction 

gastro-œsophagienne (JGO). Si vous n’avez pas encore de résultat pour un test de dépistage de 

la protéine CLDN18.2, nous vous inviterons à participer à cette activité de présélection. Si le tissu 

tumoral archivé n’est pas disponible, une nouvelle biopsie pourra être pratiquée. La procédure de 

la biopsie est décrite dans le document d’information et consentement éclairé de l’étude principale.  

Une fois que vous aurez donné votre consentement à participer et qu’un échantillon de votre tissu 

tumoral aura été prélevé, cet échantillon sera envoyé à un laboratoire et analysé pour rechercher 

la présence de la protéine CLDN18.2 (la cible du zolbetuximab). Le tissu tumoral sera envoyé à 

Hematogenix Laboratory Services (Hematogenix Pinnacle House, 2 Oakwood Square Cheadle 

Royal Business Park, Cheadle, SK8 3SB, Royaume-Uni) et analysé dans ce laboratoire, ou il 

peut être testé localementLe test utilisé pour déceler la présence de la protéine CLDN18.2 dans 

votre échantillon tumoral est appelé le test d’immunohistochimie (IHC) de la protéine CLDN18.2. 

En fonction des résultats de l’analyse biologique, votre médecin vous dira si vous pouvez être 

éligible à participer au programme complet et, si c’est le cas, vous devrez signer le formulaire 

principal de consentement éclairé de l’étude principale pour ce programme.  Veuillez garder à 

l’esprit que les autres critères énumérés dans le document d’information et consentement éclairé 

de l’étude principale doivent également être remplis pour être éligible au programme. 

 

QUELLE EST LA PROCÉDURE QUI EST ÉVALUÉE ? 

On vous demande l’autorisation de déceler la présence de la protéine CLDN18.2 dans votre tissu 

cancéreux.   

 

QUE M’ARRIVERA-T-IL SI JE PRENDS PART À LA PRÉSÉLECTION ? 
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Une fois que vous aurez donné votre consentement à participer à l’activité de présélection, un 

échantillon de votre tissu tumoral sera envoyé à un laboratoire et analysé pour rechercher la 

présence de la protéine CLDN18.2 dans votre tissu. Si vos échantillons de tissu cancéreux ont 

été conservés dans un autre hôpital, le médecin prendra contact avec le médecin de l’autre hôpital 

et lui demandera de vous fournir certains de vos échantillons de tissu cancéreux provenant d’une 

biopsie antérieure, avec votre autorisation. Si votre tissu archivé n’est plus disponible, une 

nouvelle biopsie pourrait devoir être pratiquée. Vos échantillons de tissu cancéreux seront soumis 

à un processus par lequel vos informations personnelles, telles que votre nom, votre année de 

naissance, et d’autres identifiants, sont séparées ou occultées à l’aide d’une étiquette codée, puis 

vos échantillons seront transportés depuis cet hôpital jusqu’au laboratoire pour l’analyse 

d’immunohistochimie (IHC). Votre médecin examinera avec vous les résultats de l’analyse de 

votre tissu et déterminera si vous êtes éligible à poursuivre vers la sélection complète, où vous 

signerez le document d’information et consentement éclairé de l’étude principale et passerez 

d’autres tests et procédures dans le cadre du programme, afin de déterminer si vous êtes éligible.   

Au cours de cette activité de présélection, ce qui suit pourrait être réalisé : 

• Consentement éclairé : Vous lirez et signerez le formulaire de consentement éclairé pour 

la présélection. 

• Échantillon tumoral : Vous devrez fournir du tissu tumoral pour les analyses IHC. Si vous 

ne disposez pas d’un échantillon de tissu tumoral, une biopsie pourrait être nécessaire pour 

déterminer votre éligibilité. On pourrait vous demander de signer le document d’information et 

consentement éclairé de l’étude principale pour passer une biopsie dans le cadre de ce 

programme afin d’analyser l’expression de la protéine CLDN18.2 dans votre tissu. 

 

QUELS SONT LES RISQUES POTENTIELS ASSOCIÉS À LA PARTICIPATION ? 

L’analyse de votre échantillon de tissu comporte un risque minime, voire nul, car vous ne ferez 

l’objet d’aucune nouvelle procédure d’analyse de votre tissu dans le cadre de cette activité de 

présélection. Toutefois, les informations que nous obtenons dans le cadre de cette activité de 

présélection pourraient vous permettre de poursuivre vers la sélection complète dans le cadre du 

programme 8951-CL-9100.  Les risques liés à la participation au programme 8951-CL-9100 sont 

décrits en détail à la section. Quels sont les risques du médicament ? » le document d’information 

et consentement éclairé de l’étude principale que vous recevrez avant d’entrer dans la sélection 

complète pour le programme. 

 

CE PROGRAMME PRÉSENTE-T-IL DES BÉNÉFICES ? 

Vous ne retirerez aucun bénéfice médical direct de votre participation à cette activité de 

présélection. Vous n’êtes pas obligé(e) de participer à cette activité de présélection pour 

bénéficier d’un traitement adapté à votre affection.   

 

MES INFORMATIONS SERONT-ELLES TENUES CONFIDENTIELLES?  

Veuillez vous reporter à la même section du document d’information au patient et du formulaire 

de consentement éclairé de l’étude principale. 

 

QUELS SONT LES COÛTS?  
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L’analyse de votre échantillon de tissu est sans frais pour vous. Votre participation à cette activité 

de présélection ne sera pas rémunérée. 

La société fournit les médicaments et tous les autres frais sont pris en charge de manière 

traditionnelle par le patient et/ou par son assurance sociale et/ou privée. 

Parlez à votre personnel du programme de toutes vos questions concernant les coûts. 

. 

Le personnel du programme en discutera avec vous avant que vous ne preniez la décision de 

recevoir le zolbetuximab. Vous pouvez également contacter votre caisse d’assurance maladie 

pour en discuter avant de prendre la décision de recevoir du zolbetuximab et/ou de faire un test 

de dépistage de la protéine CLDN18.2. 

 

QU’EN EST-IL DES PRÉJUDICES LIÉS AU MÉDICAMENT ?  

Des soins médicaux immédiats nécessaires sont disponibles à l’hôpital si vous subissez un 

préjudice résultant de votre décision de recevoir le zolbetuximab. Cependant, l’hôpital, le médecin 

ou Astellas ne s’engagent pas à vous verser un dédommagement financier ou à vous prodiguer 

des soins médicaux sans frais en cas de préjudice lié au zolbetuximab. Ces frais seront pris en 

charge par l’assurance maladie selon les modalités habituelles. Vous devrez prendre en charge 

tous les coûts que votre assurance maladie ne prend pas en charge.  Si vous avez des questions 

concernant ces coûts ou les menues dépenses que vous pourriez avoir à prendre en charge, 

contactez votre caisse d’assurance maladie. 
 

QU’EN EST-IL DE MES DROITS DE REFUSER DE RECEVOIR CE MÉDICAMENT ?  

Vous pouvez choisir de ne pas procéder au test de dépistage de la protéine CLDN18.2 ou, si 

vous acceptez de continuer, vous pourrez changer d’avis à tout moment. Si vous vous retirez, 

aucune donnée ne sera recueillie à votre sujet, sauf si les données concernent un événement 

indésirable lié au zolbetuximab. Si un tel événement indésirable survient, il se peut que nous 

ayons besoin d’examiner l’ensemble de votre dossier médical.  

 

Votre décision de ne pas participer ou de vous retirer ne donnera lieu à aucune pénalité et vous 

ne perdrez pas le bénéfice des prestations auxquelles vous avez droit. Si vous décidez de vous 

retirer du suivi, nous vous demandons de communiquer avec le médecin et de l’informer que vous 

vous retirez.  

Pendant le déroulement du programme, de nouvelles informations importantes peuvent être 

découvertes et rendues disponibles, ce qui pourrait influer sur votre décision de participer à ce 

programme. Vous serez informé(e) de toute nouvelle découverte significative qui pourrait 

influencer votre volonté de recevoir le zolbetuximab ou de participer à des visites de suivi.  
 

QUELLES AUTRES INFORMATIONS IMPORTANTES DOIS-JE CONNAÎTRE ? 

Des informations complémentaires sur l’accès compassionnel au traitement sont disponibles sur 

le site Web d’Astellas à l’adresse https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-

investigational-therapy.  Le programme pourra également être enregistré dans des registres 

nationaux et publié sur des bases de données européennes accessibles au grand public telles 

que https://www.clinicaltrialsregister.eu. 
 

QUI DOIS-JE APPELER SI J’AI DES QUESTIONS OU EN CAS DE PROBLÈMES ?  

https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy
https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy
https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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Pour toute question concernant le programme ou un préjudice lié au zolbetuximab ou si vous 

avez des plaintes, des préoccupations ou des suggestions à formuler concernant le programme, 

contactez le médecin aux coordonnées indiquées dans le tableau en première page de ce 

formulaire de consentement éclairé.  
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DOCUMENTATION DU CONSENTEMENT À LA PRÉSÉLECTION (TEST DE DÉPISTAGE DE 

LA PROTÉINE CLDN18.2) 

• L’objectif et les procédures de cette activité de présélection m’ont été expliqués.   

• Ma signature ci-dessous signifie que j’ai lu ce formulaire de consentement à la 

présélection, que j’en comprends le contenu et que le médecin du programme et le 

personnel du programme ont répondu à toutes mes questions concernant l’activité de 

présélection et ma participation à celle-ci.  

• On m’a indiqué à qui m’adresser si j’ai des questions ou des préoccupations, ou pour 

obtenir des informations complémentaires au sujet de ce programme d’accès 

compassionnel.  

• J’ai lu ce formulaire de consentement et j’accepte de recevoir le médicament expérimental, 

étant entendu que je peux me retirer à tout moment. On m’a expliqué que je recevrai un 

exemplaire signé et daté de ce formulaire de consentement. 

• J’accepte que mon échantillon de tissu tumoral archivé soit analysé.   

• J’ai compris que des données me concernant seront récoltées et que la confidentialité est 
garantie.   

• J’ai été informé(e) que je recevrai un exemplaire signé et daté de ce formulaire de 

consentement éclairé.   

 

Nom du patient ou de la 

patiente : 

Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 

 

 

  

Nom du médecin recueillant le 

consentement éclairé : 

Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 
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DIC PAR ÉCRIT POUR LE PARENT/REPRÉSENTANT LÉGAL (Réf. 1) : S’IL Y A LIEU 

Nom du patient ou de la patiente : 

 

 

Nom du représentant légal : Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 

 

 

  

Nom du médecin recueillant le 

consentement éclairé : 

Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 
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DIC PAR ÉCRIT POUR LE TÉMOIN IMPARTIAL/L’INTERPRÈTE (Réf. 2) : S’IL Y A LIEU 

 

Nom du patient ou de la patiente : 

 

 

Nom du témoin impartial/de 

l’interprète : 

Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 

 

 

  

Nom du médecin recueillant le 

consentement éclairé : 

Signature : Date 

(jj/MMM/aaaa) : 
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RÉFÉRENCES 
1 Lorsqu’une personne majeure est incapable d’exprimer sa volonté, le consentement d’un 

représentant légal doit être obtenu. Par représentant légal, on entend un administrateur ou un 

mandataire et, à défaut, l’époux cohabitant, le partenaire cohabitant légal ou le partenaire 

cohabitant effectif. A défaut, le droit de consentir est exercé, par ordre décroissant, par un enfant 

majeur, les père ou mère, un frère ou une sœur majeur(e).  

 
2 Le recours à un témoin impartial est nécessaire quand le sujet ou son représentant légal autorisé 

parle et/ou comprend parfaitement la langue du formulaire de consentement éclairé approuvé, 

mais qu’il ne peut ni lire, ni écrire en raison d’une déficience physique ou visuelle. Un interprète 

est nécessaire quand le médecin ne parle pas la langue du patient. 
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Formulier voor geïnformeerde toestemming voor pre-screening 

 

Officiële titel van het programma: Een wereldwijd, multicentrisch, open-labelprogramma voor 

gebruik in schrijnende gevallen van zolbetuximab (IMAB362) plus mFOLFOX6 of CAPOX, bij 

patiënten met Claudin 18.2-positief, HER2-negatief 

niet-reseceerbaar, lokaal gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de 

maag-slokdarmovergang 

Vereenvoudigde titel: Programma voor gebruik in schrijnende gevallen voor patiënten met niet-

reseceerbaar, lokaal gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de maag-

slokdarmovergang, die een Claudin 18.2-positief testresultaat hebben, om te worden behandeld 

met zolbetuximab in combinatie met mFOLFOX6 of CAPOX 

Protocolnummer: 8951-CL-9100 

Opdrachtgever van het programma:Astellas Pharma Global Development Inc. 2375 Waterview 

Dr, Northbrook, IL 60062 USA 

Naam studiecentrum: in te vullen tijdens aanpassing voor centrum 

Hoofdadres studiecentrum: in te vullen tijdens aanpassing voor centrum 

Met wie kan ik contact opnemen als ik vragen heb? 

Naam Functie Voor Contactgegevens 

Familienaam, 
voornaam 

 

De programma-arts  Informatie, 
problemen, 
bezorgdheden 

Telefoonnr./ E-mail 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Het programmapersoneel  Informatie, 
problemen, 
bezorgdheden 

Telefoonnr. 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Contact voor dringende gevallen  Noodgeval Telefoonnr. 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Ombudspersoon 
patiëntenrechten 

Bezorgdheden 
over je rechten als 
deelnemer aan 
een programma 

Telefoonnr. 

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Functionaris voor 
gegevensbescherming van het 
ziekenhuis 

Vragen over de 
vertrouwelijkheid 
van je gegevens 

Telefoonnr. 

E-mail: e-mail  

In te vullen tijdens 
aanpassing voor 
centrum 

 Belgische 
gegevensbeschermingsautoriteit 

Klachten over de 
vertrouwelijkheid 
van je gegevens 

E-mail: contact@apd-
gba.be  

Versienr.: 1.1 d.d. 25nov2024          

mailto:contact@apd-gba.be
mailto:contact@apd-gba.be
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Geachte patiënt, 

 

Je kunt ervoor kiezen om deel te nemen aan dit programma voor gebruik in schrijnende gevallen 

met zolbetuximab, omdat je gediagnosticeerd bent met niet-reseceerbaar, lokaal gevorderd of 

gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag of de maag-slokdarmovergang. Je deelname aan 

dit programma is vrijwillig, en het omvat alleen mensen die ervoor kiezen om deel te nemen. Je 

hebt het recht om niet deel te nemen aan het programma. Je mag je ook op elk moment 

terugtrekken zonder dat je hiervoor een reden hoeft te geven, zelfs al heb je eerder toegestemd 

om deel te nemen. Je beslissing zal geen invloed hebben op je relatie met je behandelende arts, 

noch op de kwaliteit van je toekomstige medische zorgen. 

Programma’s voor gebruik in schrijnende gevallen (Compassionate Use Program, ook bekend 

als Early access program [EAP]) zijn een manier waarop bepaalde studiegeneesmiddelen 

buiten een klinische studie (wetenschappelijk onderzoek) beschikbaar kunnen worden gesteld. 

Een ‘studiegeneesmiddel’ is een geneesmiddel dat nog wordt onderzocht om te bepalen of het 

veilig en effectief is voor gebruik bij patiënten. Een onderzoeksgeneesmiddel is mogelijk nog 

niet goedgekeurd door regelgevende instanties (zoals de FDA). Zolbetuximab is goedgekeurd 

door sommige regelgevende instanties (FDA in de VS, EMA in Europa) en wordt door andere 

nog beoordeeld. Dit programma wordt je aangeboden omdat er geen andere goedgekeurde 

therapieën zijn die gericht zijn op CLDN 18.2 voor de behandeling van je ziekte als je tumor 

CLDN 18.2 positief is. 

Prescreening betekent dat er beperkte testen worden uitgevoerd om te bepalen of je voldoet 

aan de belangrijkste criteria om geschikt te zijn voor dit programma voor gebruik in schrijnende 

gevallen. Als je voldoet aan de criteria om deel te nemen aan het programma voor gebruik in 

schrijnende gevallen, wordt je gevraagd om het hoofdformulier voor geïnformeerde 

toestemming te ondertekenen, waarin meer informatie staat over de activiteiten van het 

programma. 

 

Lees dit toestemmingsformulier voor de prescreening zorgvuldig door en neem de tijd om je 

beslissing te nemen. Terwijl je onderzoeker dit toestemmingsformulier met je bespreekt, vraag 

je hem/haar om uitleg van alle woorden of informatie die je niet goed begrijpt. We moedigen je 

aan om, voordat je besluit om een geneesmiddel te krijgen, je zorgkeuzes te bespreken met je 

familie en vrienden en met anderen die je vertrouwt. De aard van dit programma, de risico’s en 

de ongemakken ervan, en andere belangrijke informatie staan hieronder vermeld.  

Als je akkoord gaat met deelname aan de prescreening om te bepalen of je geschikt bent om 

zolbetuximab te krijgen, zal je onderzoeker contact opnemen met je reguliere zorgverlener 

gedurende de periode dat je deelneemt aan het programma voor gebruik in schrijnende 

gevallen en daarna, indien nodig. Als je problemen hebt met zolbetuximab, moet je contact 

opnemen met je arts. De contactgegevens staan in de tabel op de eerste pagina van dit 

toestemmingsformulier. 

WAAROM WORDT HET GEBRUIK VAN HET STUDIEGENEESMIDDEL AANGEBODEN?  
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Een onderzoeksgeneesmiddel is mogelijk nog niet goedgekeurd door regelgevende instanties 

(zoals de FDA). Zolbetuximab is goedgekeurd door sommige regelgevende instanties (FDA in 

de VS, EMA in Europa) en wordt door andere nog beoordeeld. Dit programma wordt je 

aangeboden omdat er geen andere goedgekeurde therapieën zijn die gericht zijn op CLDN 18.2 

voor de behandeling van je ziekte als je tumor CLDN 18.2 positief is. Je neemt niet deel aan 

een studie; maar de informatie over je ervaring met zolbetuximab kan met anderen worden 

gedeeld, zoals uitgelegd in de paragraaf ‘WORDT MIJN INFORMATIE VERTROUWELIJK 

BEWAARD?’ in het hoofdformulier voor geïnformeerde toestemming.  

HOEVEEL MENSEN ZULLEN ER DEELNEMEN? 

Dit programma voor gebruik in schrijnende gevallen is beschikbaar voor patiënten in andere 

landen; maximaal 635 patiënten wereldwijd zullen in het programma worden geregistreerd. In 

dit ziekenhuis kun je de enige persoon zijn die aan dit programma deelneemt, hoewel andere 

patiënten in de toekomst een vergelijkbare behandeling kunnen krijgen.  

WAT KOMT ER KIJKEN BIJ DEELNAME AAN DE TEST VAN CLDN18.2? 

Zolbetuximab is een immunoglobuline G1-antilichaam, dat gericht is tegen het eiwit van het 

‘tight junction’-molecule CLDN18.2 (claudin 18 splice variant 2). CLDN18.2 (claudine 18 splice 

variant 2) is een eiwit dat wordt aangemaakt door het CLDN18-gen en wordt vaak gezien bij 

maagkanker en kanker van de maag-slokdarmovergang (GEJ, gastro-oesofageale 

junctiekanker). Als je nog geen resultaat hebt van een CLDN 18.2-test, wordt je gevraagd om 

deel te nemen aan deze prescreening. Als het gearchiveerde tumorweefsel niet beschikbaar is, 

kan een nieuwe biopsieprocedure worden uitgevoerd. De biopsieprocedure wordt beschreven in 

het hoofdformulier voor geïnformeerde toestemming.  

Na het geven van toestemming voor deelname, en het afnemen van een staal van je 

tumorweefsel, wordt dit naar een laboratorium gezonden en onderzocht op de aanwezigheid 

van CLDN18.2-eiwit (het doelwit voor zolbetuximab). Het tumorweefsel wordt verzonden naar 

Hematogenix Laboratory Services (Hematogenix Pinnacle House, 2 Oakwood Square Cheadle 

Royal Business Park, Cheadle, SK8 3SB, VK) en in dit laboratorium onderzocht of het wordt 

lokaal onderzocht. De test die wordt gebruikt om de aanwezigheid van het CLDN18.2-eiwit in je 

tumorstaal te detecteren, wordt de CLDN18-immunohistochemi (IHC) test genoemd. Op basis 

van de resultaten van het laboratoriumonderzoek, zal je onderzoeker je zeggen of je mogelijk in 

aanmerking komt voor deelname aan het volledige programma en als dat het geval is, moet je 

het hoofdformulier voor geïnformeerde toestemming voor dit programma ondertekenen.  Houd 

er rekening mee dat er ook aan andere criteria, die in het hoofdformulier voor geïnformeerde 

toestemming vermeld staan, moet worden voldaan om in aanmerking te komen voor het 

programma. 

 

WELKE PROCEDURE WORDT GETEST? 

We vragen je om toestemming te geven om je kankerweefsel te testen op de aanwezigheid van 

CLDN18.2-eiwit.   
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WAT GEBEURT ER MET MIJ ALS IK AAN DE PRESCREENING DEELNEEM? 

Na het geven van toestemming voor deelname aan de prescreening, wordt er een staal van je 

tumorweefsel naar een laboratorium gezonden om je weefsel op de aanwezigheid van 

CLDN18.2-eiwit te testen. Als je kankerweefselstalen in een ander ziekenhuis worden bewaard, 

dan zal je onderzoeker contact opnemen met de arts van het ziekenhuis en hem/haar vragen 

om enkele van je kankerweefselstalen uit een eerdere biopsie, met je toestemming, te 

verstrekken. Als je gearchiveerde weefsel niet langer beschikbaar is, kan een nieuwe biopsie 

nodig zijn. Je kankerweefselstalen ondergaan een proces waarbij je persoonlijke informatie 

zoals je naam, geboortejaar en andere identificatiegegevens worden verdeeld of gemaskeerd 

door het bevestigen van een codelabel, en vervolgens worden ze van dit ziekenhuis naar het 

laboratorium voor IHC-testen (immunohistochemietest) verzonden. Je onderzoeker zal je 

weefselresultaten met jou overlopen en bepalen of je in aanmerking komt om door te gaan met 

de volledige screening, waarbij je het hoofdformulier voor geïnformeerde toestemming 

ondertekent en aanvullende testen en procedures voor het programma ondergaat, om te zien of 

je in aanmerking komt.   

Tijdens deze prescreening kan het volgende worden gedaan: 

• Geïnformeerde toestemming: Je leest en ondertekent het formulier voor geïnformeerde 

toestemming voor de prescreening. 

• Tumorstaal: Je zult worden gevraagd om tumorweefsel af te staan voor IHC-testen. Als 

er geen tumorweefsel van jou beschikbaar is, kan er een biopsie nodig zijn om je geschiktheid 

te bepalen. Je kunt worden gevraagd om het hoofdformulier voor geïnformeerde toestemming 

te ondertekenen om een biopsie voor dit programma te ondergaan, om je weefsel te testen op 

de expressie van CLDN18.2. 

 

WELKE ZIJN DE MOGELIJKE RISICO’S VAN DEELNAME? 

Het testen van je weefselstaal houdt weinig of geen risico in, omdat je voor het testen van je 

weefsel als deel van deze prescreening geen nieuwe procedures zult ondergaan. Op basis van 

de informatie die we van deze prescreening krijgen, kun je echter mogelijk doorgaan met de 

volledige screening in het 8951-CL-9100-programma.  De risico’s van deelname aan het 8951-

CL-9100-programma worden in detail beschreven in de paragraaf ‘Welke zijn de mogelijke 

risico’s van het geneesmiddel?’ van het hoofdformulier voor geïnformeerde toestemming dat je 

zult ontvangen voordat je met de volledige screening begint. 

 

ZIJN ER VOORDELEN VERBONDEN AAN DIT PROGRAMMA? 

Je ondervindt geen direct medisch voordeel van deelname aan deze prescreening. Je hoeft niet 

aan deze prescreening deel te nemen om behandeld te worden voor je aandoening.   

 

WORDT MIJN INFORMATIE VERTROUWELIJK BEWAARD?  

Raadpleeg dezelfde paragraaf in het informatieblad voor de patiënt en het formulier voor 

geïnformeerde toestemming van de hoofdstudie. 

 

WAT ZIJN DE KOSTEN?  

Het kost je niets om je weefselstaal te laten testen. Je wordt niet betaald voor je deelname aan 

deze prescreening. 
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De sponsor levert het medicijn en alle andere kosten worden op de gebruikelijke manier gedekt 

door de patiënt en/of door zijn of haar sociale en/of particuliere verzekering. Bespreek met uw 

programmateam alle vragen die u heeft over de kosten. 

Het programmateam zal dit, voordat je een beslissing neemt over het krijgen van zolbetuximab, 

met je bespreken. Je kunt ook contact opnemen met je zorgverzekeraar om dit verder te 

bespreken, voordat je een beslissing neemt over het krijgen van zolbetuximab en/of 

voorafgaand aan het ondergaan van een CLDN18.2-test. 

 

HOE ZIT HET MET AAN HET GENEESMIDDEL VERBONDEN SCHADE? 

Er is in het ziekenhuis onmiddellijke noodzakelijke medische zorg beschikbaar in het geval dat 

je schade oploopt als gevolg van je beslissing om zolbetuximab te krijgen. Er is echter geen 

verplichting van het ziekenhuis, de onderzoeker of Astellas om je een geldelijke vergoeding of 

gratis medische zorg te geven, in het geval van schade die verband houdt met zolbetuximab. 

Deze kosten worden op de gebruikelijke manier door de ziektekostenverzekering gedekt. Je 

bent verantwoordelijk voor alle kosten die je verzekering niet dekt.  Als je vragen hebt over deze 

kosten of over de onkosten waarvoor je eventueel verantwoordelijk bent, neem dan contact op 

met je zorgverzekeraar. 

 

HOE ZIT HET MET MIJN RECHTEN OM TE WEIGEREN DIT GENEESMIDDEL TE 

KRIJGEN?  

Je kunt ervoor kiezen om niet door te gaan met de CLDN18.2-testen. Ook als je akkoord gaat 

om verder te gaan, kun je op elk moment van gedachten veranderen. Als je je terugtrekt, 

worden er geen gegevens over je verzameld, tenzij de gegevens betrekking hebben op een 

bijwerking in verband met zolbetuximab. Als een dergelijke bijwerking optreedt, moeten we 

mogelijk je volledige medische dossier inzien.  

 

Je beslissing om niet deel te nemen of je terug te trekken zal geen sanctie of verlies van 

voordelen waarop je recht hebt met zich meebrengen. Als je besluit om je uit de opvolging terug 

te trekken, vragen wij je contact op te nemen met je onderzoeker en hem/haar te laten weten 

dat je je terugtrekt.  

In de loop van het programma zou er nieuwe belangrijke informatie beschikbaar kunnen 

worden, die een invloed zou kunnen hebben op je beslissing om aan dit programma deel te 

nemen. Je wordt op de hoogte gesteld van eventuele nieuwe belangrijke bevindingen die zich 

ontwikkelen en die van invloed kunnen zijn op je bereidheid om zolbetuximab te ontvangen of 

deel te nemen aan opvolgingsbezoeken.  

 

WELKE ANDERE BELANGRIJKE INFORMATIE MOET IK WETEN? 

Aanvullende informatie over het gebruik van een behandeling in schrijnende gevallen is te 

vinden op de website van Astellas: https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-

investigational-therapy. Het programma kan ook in nationale registers worden geregistreerd en 

kan in openbaar toegankelijke Europese gegevensbanken worden geplaatst, zoals 

https://www.clinicaltrialsregister.eu. 

 

MET WIE KAN IK BELLEN ALS IK VRAGEN OF PROBLEMEN HEB? 

https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy
https://www.astellas.com/us/patient-focus/early-access-to-investigational-therapy
https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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Voor vragen over het programma of schade in verband met zolbetuximab, of als je klachten, 

zorgen of suggesties hebt over het programma, neem je contact op met de onderzoeker met 

behulp van de contactgegevens die in de tabel op de eerste pagina van dit formulier voor 

geïnformeerde toestemming worden weergegeven. 
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DOCUMENTATIE VAN DE TOESTEMMING VOOR DE PRESCREENING (CLDN18.2-TEST) 

• Het doel en de procedures van deze prescreening zijn aan mij uitgelegd.   

• Mijn onderstaande handtekening betekent dat ik dit toestemmingsformulier voor de 

prescreening heb gelezen, de inhoud ervan heb begrepen, en al mijn vragen over de 

prescreening en mijn deelname eraan beantwoord werden door de onderzoeker van het 

programma en zijn/haar medewerkers.  

• Er is mij verteld met wie ik contact moet opnemen als ik vragen of zorgen heb of 

aanvullende informatie over dit programma voor gebruik in schrijnende gevallen wil 

verkrijgen.  

• Ik heb dit toestemmingsformulier gelezen en ga ermee akkoord om het 

studiegeneesmiddel te ontvangen, en ik begrijp dat ik mij op elk moment kan 

terugtrekken. Er is mij verteld dat ik een ondertekend en gedateerd kopie van dit 

toestemmingsformulier krijg. 

• Ik ga ermee akkoord dat mijn gearchiveerd tumorweefselstaal wordt getest.   

• Ik begrijp dat er gegevens over mij zullen worden verzameld en dat deze vertrouwelijk 
zullen behandeld worden.   

• Er is mij verteld dat ik een ondertekend en gedateerd kopie van dit formulier voor 

geïnformeerde toestemming krijg.   

 

Naam van de patiënt: Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 

 

 

  

Naam van de arts die de 

geïnformeerde toestemming 

verkrijgt: 

Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 
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SCHRIFTELIJK TOESTEMMINGSFORMULIER VOOR OUDER/WETTELIJKE 

VERTEGENWOORDIGER (Ref. 1): INDIEN VAN TOEPASSING 

Naam van de patiënt: 

 

 

Naam van wettelijke 

vertegenwoordiger: 

Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 

 

 

  

Naam van de arts die de 

geïnformeerde toestemming 

verkrijgt: 

Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 

 

 

  

 

SCHRIFTELIJK TOESTEMMINGSFORMULIER VOOR ONPARTIJDIGE GETUIGE/TOLK 

(Ref. 2): INDIEN VAN TOEPASSING 
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Naam van de patiënt: 

 

 

Naam van onpartijdige 

getuige/tolk: 

Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 

 

 

  

Naam van de arts die de 

geïnformeerde toestemming 

verkrijgt: 

Handtekening: Datum 

(dd/mmm/jjjj): 
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REFERENTIES 
1Wanneer een meerderjarige niet in staat is zijn wil kenbaar te maken, moet er beroep gedaan 

worden op een wettelijke vertegenwoordiger die in opeenvolgende volgorde wordt bepaald 

(bewindvoerder, of bij gebreke daaraan, de echtgenoot, de wettelijk samenwonende partner, 

feitelijk samenwonende partner, meerderjarig kind, een ouder, een meerderjarige broer of zus).  

 
2 Het gebruik van een onpartijdige getuige is noodzakelijk wanneer de betrokkene of diens 

wettelijke vertegenwoordiger de taal van het goedgekeurde formulier voor geïnformeerde 

toestemming spreekt en/of volledig begrijpt maar niet kan lezen en schrijven als gevolg van een 

fysieke handicap of visueel gehandicapt is. Een tolk is noodzakelijk wanneer de onderzoeker 

niet de taal van de patiënt spreekt. 
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PREGNANT PARTNER INFORMED CONSENT FORM 

Official title of the Program: A Global, Multicenter, Open-label, Early Access Program for 
Zolbetuximab (IMAB362) Plus mFOLFOX6 or CAPOX in Patients with Claudin18.2-Positive, 
HER2-Negative, Locally Advanced Unresectable or Metastatic Gastric or Gastroesophageal 
Junction Adenocarcinoma 
 
Simplified Title: Early Access Program for patients with locally advanced unresectable or 
metastatic gastric or gastroesophageal adenocarcinoma who has Claudin 18.2 positive testing 
to be treated with Zolbetuximab in combination with mFOLFOX6 or CAPOX 
Protocol Number: 8951-CL-9100 
Sponsor of the Program: Astellas Pharma Global Development Inc. 2375 Waterview Dr, 
Northbrook, IL 60062 USA 
Hospital name: to be added during site customization 
Address of hospital: to be added during site customization 

Who can I contact in case of questions? 

 
 

Name Function In case of Contact details 

Surname, First name 

 

The program doctor  Information, 
problems or 
concerns 

Phone N°, E-mail 

To be added during 
site customization 

 The program staff  Information, 
problems, 
concerns 

Phone N° 

To be added during 
site customization 

 Emergency contact  Emergency Phone N° 

To be added during 
site customization 

 Patient rights 
ombudsman 

Concerns relating 
to your rights as a 
pregnant partner 

Phone N° 

To be added during 
site customization 

 Data protection officer 
of the hospital 

Questions relating 
to the 
confidentiality of 
your data 

Phone N° 

E-mail: e-mail  

To be added during 
site customization 

 Belgian Data 
Protection Authority 

Complaints 
relating to the 
confidentiality of 
your data 

E-mail : 
contact@apd-gba.be  

 

Version No: 2.0 dated 20Nov2024  

 

mailto:contact@apd-gba.be
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PURPOSE AND DESCRIPTION 

Why am I receiving this Pregnant Partner Informed Consent Form? 

The biological father of your child is/was participating in program to be treated with an 
investigational or experimental drug that has not yet received approval from any governmental 
regulatory authorities for routine use. 
 
The effects of the investigational drug on pregnancy and the developing fetus are currently not 
known or not fully understood. That is why, when your partner enrolled in the program, he was 
asked to use birth control or contraception for a specified duration while being treated with the 
investigational drug. 
 
You are being asked to provide information on your pregnancy, and on the birth and health of 
your newborn child because your partner has reported that you became pregnant while he was 
participating in this early access program. The information is collected by your partner’s treating 
doctor and the program sponsor, Astellas Pharma Global Development, Inc. It is also 
recommended that you report this information to your doctor and gynecologist.  

What is the purpose of collecting this information?  

There is not a lot of human data about the possible risk of the investigational drug to you or your 
baby. We want to collect medical information to see if the investigational drug(s) your partner 
was given have any effect on your pregnancy and/or the health of your baby. This information is 
important to the overall evaluation of the investigational drug.   
 
You may provide this information yourself or give permission to your health care provider or 
gynecologist to release it directly to your partner’s treating doctor. If you agree and allow your 
information to be used and analyzed, you will be asked to sign and date this Pregnant Partner 
Informed Consent Form. 

What is expected from me? 

This Informed Consent Form may contain words that you do not understand. Please ask the 
program doctor or the program staff to explain any words or information that you do not clearly 
understand.  You may take home an unsigned copy of this Informed Consent Form to think about 
or discuss with family or others as needed before making your decision to share your information. 
 
If you decide to share information about your pregnancy and your unborn or newborn child, you 
must sign this Informed Consent Form. A copy will be given to you to keep as a record. 
 
After you have signed this form,  

• You or your partner will be asked to provide information about your health, your 

pregnancy, the outcome of your pregnancy, and the birth and health of your baby.  

• We will request and record this information for no longer than 6 to 8 weeks following the 

estimated delivery date of your baby.   

Your partner’s treating physician will not treat your pregnancy and your newborn child.  We 
recommend routine monitoring of your pregnancy and post pregnancy according to normal 
practices where you live.  
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Do I have to provide this information? 

Your decision to allow us to collect and use information about your pregnancy and the birth and 
health of your baby is your choice. You should not feel pressured to provide this information. If 
you decide to allow us to collect this information, you can change your mind at any time and 
withdraw consent at any time without giving a reason.   
 
If you decide not to allow the collection and use of the information, this will not affect medical 
care for either you or your baby. 
 
The collection of information may be discontinued at any time by your partner’s treating 
physician or the Sponsor without your consent.  

Will I be paid for allowing collection of this information? 

No, you will not be paid for allowing us to collect this information about your pregnancy and, if 
appropriate, the birth and health of your baby.  

Is there any cost to me? 

There will be no cost to you for allowing us to collect this information about your pregnancy and, 
if appropriate, the birth and health of your baby. 
 
You are responsible for the regular medical care costs related to your pregnancy and the birth 
and care of your baby. The Sponsor of this program will not cover these costs. 

Who is leading this early access program? 

Hospital is participating in this program which is providing early access to treatment with 
experimental drug by Astellas Pharma Inc. 
International guidelines exist to ensure that clinical studies are performed safely and ethically. 
These are called “Good Clinical Practice” and the “Declaration of Helsinki”.  All Astellas studies 
are performed in accordance with these standards. 
 

RISKS AND BENEFITS 

What are the possible risks? 

There may be a risk of exposure to the investigational drug if the investigational drug was 
present in your partner’s sperm. At this time, the impact of exposure to the investigational drug 
on you or your unborn baby is unknown. 

If you agree to share information about your pregnancy and the birth and health of your baby, 
we will ask you / your partner to answer some questions and/or complete a questionnaire.  

One risk of sharing this information may be the chance that your and/or your baby’s protected 
personal information is released unexpectedly. Refer to the section Privacy and Personal 
Information in this document for personal information protection in place. 

What are the possible benefits?  

You will not receive any direct benefit from allowing us to collect health information about you 
and/or your baby.  However, the information you share will help us understand the effect of the 
investigational drug taken by your partner. 
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Are there any alternatives? 

You may decide not to provide any information on your pregnancy and your unborn or newborn 
child. No information will be collected.   

Will I be informed if new information becomes available? 

Your partner’s treating physician will inform you in a timely manner of any significant new 
information that may affect you and your willingness to provide information.   

PRIVACY AND PERSONAL INFORMATION 

What kind of personal information will I be asked to provide? 

The program doctor and the program staff will ask you for personal and medical information 

about your pregnancy and, the birth and health of your baby. Basic personal information 

includes your year of birth, sex, height, and weight, as well as information on your medical 

history. The following data could be collected about your pregnancy and your unborn or 

newborn baby:  

• Results of any diagnostic and/or laboratory tests taken prior to/after birth 

• Details of any events or assessments during or after birth 

• Details of any complications during the pregnancy 

• Details of any relevant medications or treatments you are taking or have taken 

• The outcome of your pregnancy  

• Basic information regarding the newborn baby, including gestational age, weight, 

general health/medical conditions 
 

Astellas needs to use your and your baby’s personal information to see if the investigational 

drug(s) given to your partner has any effect on your pregnancy and/or the health of your baby. 

Astellas relies on your permission (or “consent”) in order to use your personal information and 

the personal information of your baby, and by signing this Informed Consent Form, you are 

consenting to this use. If you do not consent to your/your baby’s personal information being 

collected, shared, and used, no information will be collected from you.  

How will confidentiality be maintained? 

Your partner’s treating physician will hold your/your baby’s personal information in your 

partner’s medical file in their office. Astellas, its representatives, and competent authorities will 

be able to access your/your baby’s medical file only to monitor and help run the program 

properly. Astellas will not obtain or keep a record of your/your baby’s personal identifiable 

information. 

Your partner’s treating physician will also record information from your/your baby’s medical file 

in the Patient Files/Records linked to your partner. These Records use a unique code in place of 

your partner’s name or other identifying information Your/your baby’s name or other directly 

identifying information will not be included in the records provided to Astellas. Only the treating 

physician and program staff under the responsibility of the treating physician can link your 
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partner’s code with your/your baby’s name, in case there is reason to do so. The treating 

physician is bound by professional secrecy about the data collected. Your/your baby’s i year of 

birth will be recorded in your partner patient records to help identify your/your baby’s records. 

Your/your baby’s encoded data will be transferred to Astellas and its service providers for 

analysis. The data will be recorded in a computer database and processed to help Astellas 

understand the safety profile of this drug as it relates to pregnancy and the health of an 

unborn/newborn baby.  

Your data will be processed in accordance with General Data Protection Regulation (GDPR 
Ref.1) and Belgian law on data protection of 30th July 2018 (Ref.2). 

 

What will be done with my/my baby’s personal information? 

The information collected from you/your baby may also be: 

• shared with physicians of early access program for this investigational drug, its affiliates, 
other researchers, companies and institutions, 

• used in reports or public scientific presentations, and  

• used in research, now or in the future. 
 
However, your identity will not be revealed if your information is used for these purposes. If the 

results of the clinical trials are published, you/your baby’s identity will not be disclosed; the 

report will only contain cumulative, aggregate information.  

 

Your/your baby’s coded information will be kept by Astellas for 25 years. If your/your baby’s 
information is needed for a specific purpose, such as approval to market the investigational 
drug, it may be kept for longer. 

Who will be able to see your/your baby’s information? 

Personal identifiable information about you and your baby will only be available to the program 
doctor and the program team who your partner sees. Non-medical persons acting on behalf of 
Astellas, as well as health authorities and people designated by Ethics Committees, may also 
be given access to this personal information only to verify that the program is carried out in 
compliance with legal and quality requirements. These individuals are required to keep 
your/your baby’s information confidential. 
The following people will be able to see encoded personal and medical information about your 
pregnancy and, the birth and health of your baby: 
 

• Astellas and its present or future affiliates, 

• Research, collaboration and licensing partners and/or service providers, and authorized 
representatives of Astellas, 

• Program monitors appointed by Astellas or Astellas service providers to check how the 
program is going,  

• Auditors/inspectors appointed by Astellas or Astellas’ service providers or by health and 
regulatory authorities to check that the program is being run properly, 

• Members of the Ethics Committee, that approved this program and ensure that your 
rights and well-being are safeguarded, and 
Relevant health and regulatory authorities (, European Medicines Agency (EMA)) 
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A list of companies that will receive your/your baby’s health information is available from 
Astellas through your partner’s treating physician.  
 
Some of the parties above may not be located in Belgium and may not have the same legal 
requirements of protection for personal data as in Belgium. Astellas has taken appropriate 
protections to require that your/your baby’s personal information will remain protected. These 
steps include having in place a special contract statement, called Standard Contractual 
Clauses, to protect transfers of personal information between the Astellas’ group of companies. 
Astellas has similar appropriate protections with third party service providers and partners. 
Further details for contractual arrangements about data transfers can be provided upon request. 
 
If your /your baby’s personal information is shared to another country: 

• data protection laws may not be as strict as in Belgium, 

• it may be shared with another party not listed above, and 

• The people and organizations receiving your personal information may not be legally 
required to protect the privacy of your personal information.  
 

What rights do I have about my/my baby’s personal information? 

You have the right to see and copy your/your baby’s personal information for as long as the 
program doctor holds it.  
 
You may also add, correct, update, change, and delete parts of your personal information. 
Please note that to get your personal data transmitted in an electronic format (i.e., right of 
portability), may not be available at certain times due to the processing of the clinical data, 
which would include your information.  
 
Please note that the above rights may be restricted where these rights conflict with legal and/or 
official documentation and reporting obligations that Astellas may have.  
 

Can I withdraw permission to share my/my baby’s personal information? 

Yes.  You can withdraw permission and stop the program team from collecting, using, and 
sharing your/your baby’s personal health information at any time.  If you do withdraw 
permission, no new information will be collected about you/your baby.  
 
However, information that was already collected may continue to be used and transferred to 
third parties (as described above) as necessary, for understanding the effect of the 
investigational drug on pregnant women and their unborn babies. 
 
Your/your baby’s personal information will still be protected under the law if you withdraw 
permission.  The law in Belgium may have stricter requirements, which may affect the use of 
your/your baby’s personal health information.   
 
If you wish to withdraw your permission, change your personal information, or ask any 
questions, you can talk to: 

• your partners treating physician or 

• the data protection officer, if there is one at the hospital. 
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They can contact Astellas for you if needed.  
 
 
If you still have concerns about your/your baby’s personal information, you can send a 
complaint to the Belgian Data Protection Authority in charge of data collection and privacy in 
Belgium. Contact details are listed in a table on the first page of this Informed Consent Form 
 

MORE INFORMATION 

Where can I find more information about the program, my partner is/was participating in? 

You can search this The program may be registered on national registries it may be posted on 
publicly accessible databases (such as https://www.clinicaltrialsregister.eu and 
www.astellasclinicalstudyresults.com), if required by local laws or regulations.  The registry 
details will not include information that can identify you. 
 

 

Who can I talk to if I have questions? 

You can talk to your partner’s treating physician for any of the following reasons: 

● you have questions about the collection of your/your baby’s information, or you have 
questions about the program that your baby’s father is in 

● you think you or your baby have a problem related either to the collection of your 
information or to the early access program that your baby’s father is in 

● you have questions, concerns, or complaints to report about the collection of your/your 
baby’s information. 

 
 
Do not sign this document unless you have had a chance to ask questions and you have 
received satisfactory answers to all your questions. 
 
 
 
 
 
 
  

https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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STATEMENT OF CONSENT (PREGNANCY & DELIVERY) 

• I have read and understand the statements in this Informed Consent Form. 

• I have had the opportunity to ask questions and I am satisfied with the explanations 

provided.  

• I choose to provide information pertaining to my health, my pregnancy, and the delivery of 

my baby to the early access program team, and it is my own decision.  

• I grant my consent that my personal and health information can be processed, used and 

shared as described in this Informed Consent Form including any possible transfer of this 

information to other countries as mentioned above, with data protection laws may not be as 

strict as in Belgium.  

• I agree that my health care provider or gynecologist may disclose to the early access 

program team treating my partner any relevant information in his/her possession pertaining 

to my health, and my pregnancy.  

• I agree that the early access program team treating my partner may disclose to my health 

care provider or gynecologist information on the nature of the experimental drug that may 

potentially affect the safety of my pregnancy, due to the biological father’s exposure to an 

experimental drug. 

• I will not lose any of my legal rights by signing below. 

• I understand that I will receive a copy of this signed and dated written Informed Consent 

Form. 

 

NAME OF PREGNANT 
PARTNER: 

Signature: Date 
(dd/MMM/yyyy): 

 
 

  

NAME OF LEGAL 
REPRESENTATIVE: (if 
applicable Ref.3) 

Signature: Date 
(dd/MMM/yyyy): 

   

Name of IMPARTIAL 
WITNESS/INTERPRETER: (if 
applicable Ref 4.) 

Signature: Date 
(dd/MMM/yyyy): 

   

NAME OF PROGRAM DOCTOR 
OBTAINING PERMISSION: 

Signature: Date 
(dd/MMM/yyyy): 
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• I have presented the early access program and answered the questions from the program 

participant’s partner. 

• I will give the program participant’s partner/legal representative a copy of this signed and 
dated Informed Consent Form. 
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STATEMENT OF CONSENT (NEWBORN CHILD)  

• I have read and understand the statements in this Informed Consent Form. 

• I have had the opportunity to ask questions and we are satisfied with the explanations 

provided.   

• I have chosen to provide information about the health of our newborn child. 

• I grant my consent that my baby’s personal and health information can be processed, used 

and shared as described in this Informed Consent Form including any possible transfer of 

this information to other countries as mentioned above, with data protection laws may not be 

as strict as in Belgium.  

• I voluntarily agree that our baby’s health care provider (neonatologist/pediatrician) may 

disclose to the early access program team treating the baby’s father any relevant 

information in his/her possession pertaining to our baby’s health. 

• I voluntarily agree that the early access program team treating the baby’s father may 

disclose to our baby’s health care provider (neonatologist/pediatrician) information on the 

nature of the experimental drug that potentially affected the safety of our newborn child, due 

to the biological father’s exposure to an experimental drug. 

• We do not lose any of our legal rights by signing below. 

• I understand that we will receive a copy of this signed and dated written Informed Consent 

Form. 

 

NAME OF PREGNANT 
PARTNER: 

Signature: Date 
(dd/MMM/yyyy): 

 
 

  

NAME OF LEGAL 
REPRESENTATIVE: (if 
applicable Ref.3) 

Signature: Date 
(dd/MMM/yyyy): 

   

NAME OF IMPARTIAL 
WITNESS/ INTERPRETER: (IF 
APPLICABLE Ref 4.) 

Signature: Date 
(dd/MMM/yyyy): 

 
 

  

NAME OF PROGRAM DOCTOR 
OBTAINING PERMISSION*: 

Signature: Date 
(dd/MMM/yyyy): 
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• I have presented the early access program and answered the questions from program 

participant’s partner.  

• I will give the program participant’s partner/legal representative a copy of this signed and 

dated Informed Consent Form. 

 
  



   

 
  

 

268853 8951-CL-9100 Belgium Pregnant Partner ICF version 2.0 dated 20Nov2024 based on Global Pregnant 

Partner ICF version 1.0 dated 28Sep2023 Page 12 of 12 

 

  
  
  

  
  
  

REFERENCES 
1 These rights are guaranteed to you by the European General Data Protection Regulation of 27 
April 2016 (in force since 15 May 2018) and by the Belgian law of 30 July 2018 on the protection 
of privacy with regard to the processing of personal data and by the Belgian law of 22 August 
2002 on the rights of the patient. 

3 When a person of full age is incapable of expressing his will, legal representation must be 
used which is determined in successive order (administrator, or failing that, the spouse, the 
legal cohabiting partner, de facto cohabiting partner, an adult child, a parent, an adult brother or 
sister).  
4 Use of an impartial witness is necessary when either the subject or the subject’s legally 
authorized representative speaks and/or fully understands the language of the approved 
informed consent form, but cannot read and write due to any physical impairment or is visually 
impaired. An interpreter is necessary when the physician doesn’t speak the language of the 
patient. 
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FORMULAIRE DE CONSENTEMENT ÉCLAIRÉ DESTINÉ À LA PARTENAIRE ENCEINTE 

Titre du programme : Programme d’accès compassionnel international, multicentrique, en 
ouvert, pour le zolbetuximab (IMAB362) plus mFOLFOX6 ou CAPOX chez des patients atteints 
d’un adénocarcinome de l’estomac ou de la jonction gastro-œsophagienne localement avancé, 
non résécable ou métastatique, positif pour la protéine claudine 18.2 et HER2 négatif 
 

Titre simplifié: Programme d’accès compassionnel pour les patients atteints d’un 
adénocarcinome gastro-œsophagien ou de l’estomac localement avancé, non résécable ou 
métastatique, dont le test de dépistage de la protéine claudine 18.2 est positif, devant être traités 
par zolbetuximab en association avec mFOLFOX6 ou CAPOX 
Numéro du protocole : 8951-CL-9100 
Promoteur du programme : Astellas Pharma Global Development Inc. 2375 Waterview Dr, 
Northbrook, IL 60062 USA Nom de l’hôpital : à ajouter au moment de la personnalisation du 
centre de l’étude 
Adresse de l’hôpital : à ajouter au moment de la personnalisation du centre de l’étude 

Qui contacter en cas de questions ? 

Nom Fonction En cas de Coordonnées de contact 

Nom de famille, 
prénom 

 

Médecin du 
programme  

Informations, 
problèmes ou 
préoccupations 

E-mail, N° de téléphone 

À ajouter au moment de la 
personnalisation du centre 
de l’étude 

 Personnel du 
programme  

Informations, 
problèmes ou 
préoccupations 

N° de téléphone 

À ajouter au moment de la 
personnalisation du centre 
de l’étude 

 Contact en cas 
d’urgence  

Urgence N° de téléphone 

À ajouter au moment de la 
personnalisation du centre 
de l’étude 

 Médiateur des Droits 
du patient 

Préoccupations 
relatives à vos 
droits en tant 
que partenaire 
enceinte 

N° de téléphone 

À ajouter au moment de la 
personnalisation du centre 
de l’étude 

 Délégué à la protection 
des données de 
l’hôpital 

Questions 
relatives à la 
confidentialité 
de vos données 

N° de téléphone 

E-mail : e-mail  

À ajouter au moment de la 
personnalisation du centre 
de l’étude 

 Autorité belge de 
protection des données 

Plaintes 
relatives à la 
confidentialité 
de vos données 

E-mail :  

contact@apd-gba.be  

Version n° : 2.0 du 20 Novembre 2024 

mailto:contact@apd-gba.be
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OBJECTIF ET DESCRIPTION 

Pourquoi est-ce que je reçois ce formulaire de consentement éclairé pour la 
partenaire enceinte ? 

Le père biologique de votre enfant participe/participait à un programme de traitement par un 
médicament expérimental qui n’a pas encore reçu l’approbation des autorités réglementaires 
gouvernementales pour un usage courant. 
 
Les effets du médicament expérimental sur la grossesse et le fœtus en développement sont 
actuellement inconnus ou mal compris. C’est la raison pour laquelle, lorsque votre partenaire a 
été recruté dans le programme, on lui a demandé d’utiliser une méthode de contraception 
pendant une durée déterminée alors qu’il était traité par le médicament expérimental. 
 
Nous vous invitons à fournir des informations concernant votre grossesse, ainsi que la naissance 
et l’état de santé de votre nouveau-né parce que votre partenaire a signalé que vous êtes 
devenue enceinte pendant sa participation à ce programme d’accès compassionnel. Les 
informations sont recueillies par le médecin traitant de votre partenaire et le promoteur du 
programme, Astellas Pharma Global Development, Inc. Il est également recommandé de signaler 
ces informations à votre médecin et à votre gynécologue.  

Quel est l’objectif du recueil de ces informations ?  

Il n’y a pas beaucoup de données chez l’Homme sur les risques potentiels du médicament 
expérimental pour vous ou votre bébé. Nous souhaitons recueillir des informations médicales afin 
de déterminer si le ou les médicaments expérimentaux administrés à votre partenaire ont un effet 
sur votre grossesse et/ou l’état de santé de votre bébé. Ces informations sont importantes pour 
l’évaluation globale du médicament expérimental.   
 
Vous pouvez fournir ces informations vous-même ou autoriser le professionnel de santé qui vous 
suit ou votre gynécologue à les mettre directement à disposition du médecin traitant de votre 
partenaire. Si vous acceptez que vos informations soient utilisées et analysées, nous vous 
inviterons à signer et dater ce formulaire de consentement éclairé pour la partenaire enceinte. 

Qu’attend-on de moi ? 

Ce formulaire de consentement éclairé peut contenir des mots que vous ne comprenez pas. Veuillez 
demander au médecin du programme ou au personnel du programme de vous expliquer tous les 
termes ou les informations que vous ne comprenez pas clairement.  Vous pouvez emporter chez 
vous un exemplaire non signé de ce formulaire de consentement éclairé pour y réfléchir ou en 
discuter avec votre famille ou d’autres personnes au besoin avant de prendre la décision de 
communiquer vos informations. 
 
Si vous décidez de partager des informations concernant votre grossesse et votre enfant à naître 
ou nouveau-né, vous devez signer ce formulaire de consentement éclairé. Vous recevrez un 
exemplaire à conserver dans vos dossiers. 
 
Une fois que vous aurez signé ce formulaire,  

• Vous ou votre partenaire serez invités à fournir des informations sur votre état de santé, 

votre grossesse, l’issue de votre grossesse, ainsi que sur la naissance et l’état de santé 

de votre bébé.  
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• Nous demanderons et consignerons ces informations pendant une durée maximale de 

6 à 8 semaines après la date estimée d’accouchement de votre bébé.   

Le médecin traitant de votre partenaire ne prendra pas en charge votre grossesse et votre 
nouveau-né. Nous recommandons un suivi régulier de votre grossesse et de la période 
postnatale, conformément aux pratiques habituelles dans votre lieu de résidence.  
 

Dois-je fournir ces informations ? 

Il vous appartient de décider de nous autoriser à recueillir et utiliser les informations concernant 
votre grossesse ainsi que la naissance et l’état de santé de votre bébé. Vous ne devez pas vous 
sentir obligé(e) de fournir ces informations. Si vous décidez de nous autoriser à recueillir ces 
informations, vous pouvez changer d’avis à tout moment et retirer votre consentement à tout 
moment sans avoir à vous justifier.   
 
Si vous décidez de vous opposer au recueil et à l’utilisation des informations, cela n’affectera en 
rien vos soins médicaux ou ceux de votre enfant. 
 
Le recueil des informations pourra être interrompu à tout moment par le médecin traitant de votre 
partenaire ou par le promoteur sans votre consentement.  

Serai-je dédommagé(e) pour avoir autorisé le recueil de ces informations ? 

Non, vous ne serez pas dédommagée pour nous avoir permis de recueillir des informations 
concernant votre grossesse et, s’il y a lieu, la naissance et l’état de santé de votre bébé.  

Y aura-t-il des frais à ma charge ? 

Vous n’aurez rien à payer pour nous avoir permis de recueillir des informations concernant votre 
grossesse et, s’il y a lieu, la naissance et l’état de santé de votre bébé. 
 
Vous devez prendre en charge les coûts des soins médicaux habituels liés à votre grossesse et 
à la naissance et aux soins de votre bébé. Le promoteur de ce programme ne prendra pas en 
charge ces coûts. 

Qui dirige ce programme d’accès compassionnel ? 

L’hôpital participe à ce programme qui fournit un accès compassionnel au traitement par le 
médicament expérimental par Astellas Pharma Inc. 
Des directives internationales sont en place afin de garantir le déroulement sans risque et éthique 
des études cliniques. Celles-ci sont appelées « Bonnes pratiques cliniques » et « Déclaration 
d’Helsinki ».  Toutes les études d’Astellas sont menées conformément à ces normes. 
 

RISQUES ET AVANTAGES 

Quels sont les risques éventuels? 

Il pourrait y avoir un risque d’exposition au médicament expérimental si le médicament 
expérimental était présent dans le sperme de votre partenaire. À l’heure actuelle, les 
répercussions de l’exposition au médicament expérimental sur vous ou votre enfant à naître sont 
inconnues. 
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Si vous acceptez de communiquer des informations concernant votre grossesse, la naissance et 
l’état de santé de votre bébé, nous vous demanderons, à vous/votre partenaire, de répondre à 
certaines questions et/ou de remplir un questionnaire.  

Un risque lié à la communication de ces informations peut être la possibilité que vos informations 
personnelles protégées et/ou celles de votre bébé soient divulguées contre toute attente. 
Reportez-vous à la section Vie privée et informations personnelles de ce document pour 
connaître les mesures de protection des informations personnelles mises en place. 

Quels sont les bénéfices éventuels?  

Vous ne retirerez aucun bénéfice direct en nous autorisant à recueillir des informations de santé 
à votre sujet et/ou concernant votre bébé.  Toutefois, les informations que vous partagez nous 
aideront à comprendre l’effet du médicament expérimental pris par votre partenaire. 

Y a-t-il d’autres choix? 

Vous pouvez refuser de fournir des informations sur votre grossesse et votre enfant à naître ou 
votre nouveau-né. Aucune information ne sera recueillie.   

Serai-je informé(e) si de nouvelles informations sont rendues disponibles ? 

Le médecin traitant de votre partenaire vous informera dans les meilleurs délais de toute nouvelle 
information importante susceptible de vous concerner et d’influer sur votre volonté à fournir des 
informations.   

INFORMATIONS PERSONNELLES ET VIE PRIVÉE 

Quel type d’informations personnelles me demandera-t-on de fournir ? 

Le médecin du programme et le personnel du programme vous demanderont des informations 

personnelles et médicales concernant votre grossesse, la naissance et l’état de santé de votre 

bébé. Les informations personnelles de base comprennent votre année de naissance, votre sexe, 

votre taille et votre poids, ainsi que des informations relatives à vos antécédents médicaux. Les 

données suivantes pourraient être recueillies concernant votre grossesse et votre enfant à naître 

ou nouveau-né :  

• Résultats de tout diagnostic et/ou de toute analyse biologique faite avant ou après la 

naissance 

• Détails des événements ou évaluations pendant ou après la naissance 

• Détails de toute complication pendant la grossesse 

• Détails concernant tous les médicaments ou traitements pertinents que vous prenez ou 

avez pris 

• Issue de votre grossesse  

• Informations de base concernant le nouveau-né, y compris l’âge gestationnel, le poids, 

l’état de santé général et les affections médicales 
 

Astellas doit utiliser vos informations personnelles et celles de votre bébé pour voir si le ou les 

médicaments expérimentaux administrés à votre partenaire ont un effet sur votre grossesse et/ou 

l’état de santé de votre bébé. 
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Astellas s’appuie sur votre autorisation (ou « consentement ») pour utiliser vos informations 

personnelles et les informations personnelles de votre bébé et, en signant ce formulaire de 

consentement éclairé, vous consentez à cette utilisation. Si vous ne consentez pas au recueil, à 

la communication et à l’utilisation de vos informations personnelles/des informations personnelles 

de votre bébé, aucune information ne sera recueillie auprès de vous.  

Comment la confidentialité sera-t-elle préservée ? 

Le médecin traitant de votre partenaire conservera les informations personnelles à votre sujet ou 

concernant votre bébé dans le dossier médical de votre partenaire à son cabinet. Astellas, ses 

représentants et les autorités compétentes ne pourront avoir accès à votre dossier médical ou à 

celui de votre bébé que pour surveiller et aider au bon déroulement du programme. Astellas 

n’obtiendra pas ou ne conservera pas un dossier des informations permettant de vous identifier 

ou d’identifier votre bébé. 

Le médecin traitant de votre partenaire consignera également des informations issues de votre 

dossier médical ou de celui de votre bébé dans le dossier patient/les dossiers liés à votre 

partenaire. Ces dossiers utilisent un code unique à la place du nom de votre partenaire ou 

d’autres renseignements permettant de vous identifier. Votre nom/le nom de votre bébé ou 

d’autres informations permettant de vous identifier directement ne seront pas inclus dans les 

dossiers fournis à Astellas. Seuls le médecin traitant et le personnel du programme sous la 

responsabilité du médecin traitant peuvent faire le lien entre le code de votre partenaire et votre 

nom/le nom de votre bébé, au cas où il y aurait une raison de le faire. Le médecin traitant est tenu 

au secret professionnel concernant les données recueillies. Votre année de naissance/celle de 

votre bébé sera consignée dans le dossier de patient de votre partenaire afin de faciliter 

l’identification de vos dossiers/ceux de votre bébé. Vos données codées/celles de votre bébé 

seront transférées à Astellas et à ses prestataires de services à des fins d’analyse. Les données 

seront enregistrées dans une base de données informatique et traitées pour aider Astellas à 

comprendre le profil de sécurité d’emploi de ce médicament en ce qui concerne la grossesse et 

l’état de santé d’un enfant à naître/nouveau-né.  

Vos données seront traitées conformément au Règlement général sur la protection des données 
(RGPD, Réf. 1) et à la loi belge du 30 juillet 2018 (Réf. 1) sur la protection des données. 

Qu’adviendra-t-il des informations personnelles à mon sujet ou concernant mon 
bébé ? 

Les informations recueillies auprès de vous/votre bébé peuvent également être : 

• communiquées aux médecins du programme d’accès compassionnel pour ce 
médicament expérimental, ses sociétés affiliées, d’autres chercheurs, sociétés et 
établissements, 

• utilisées dans des rapports ou des présentations scientifiques ; et  

• utilisées dans des recherches, à présent ou à l’avenir. 
 
Toutefois, votre identité ne sera pas divulguée si vos informations sont utilisées à ces fins. Si les 

résultats des études cliniques sont publiés, votre identité et celle de votre bébé ne seront pas 

divulguées ; le rapport ne contiendra que des informations cumulées et agrégées.  
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Vos informations codées/celles de votre bébé seront conservées par Astellas pendant 25 ans. Si 
les informations à votre sujet ou concernant votre bébé sont nécessaires à des fins spécifiques, 
telles que l’autorisation de mise sur le marché du médicament expérimental, elles pourront être 
conservées plus longtemps. 

Qui pourra consulter vos informations/celles de votre bébé ? 

Les informations personnelles permettant de vous identifier, vous et votre bébé, ne seront 
accessibles qu’au médecin du programme et au personnel du programme que votre partenaire 
consulte. Des personnels non médicaux agissant au nom d’Astellas, ainsi que les autorités de 
santé et les personnes désignées par les comités d’éthique, pourront également avoir accès à 
ces informations personnelles uniquement pour vérifier que le programme est exécuté 
conformément aux exigences légales et de qualité. Ces personnes sont tenues de préserver la 
confidentialité de vos informations et de celles de votre bébé. 
Les personnes suivantes pourront consulter les informations personnelles et médicales codées 
concernant votre grossesse et la naissance et l’état de santé de votre bébé : 
 

• Astellas et ses sociétés affiliées actuelles ou futures ; 

• Les partenaires de recherche, de collaboration et de concession sous licence, et/ou les 
prestataires de services et les représentants autorisés d’Astellas ; 

• Les moniteurs de programme nommés par Astellas ou les prestataires de services 
d’Astellas pour contrôler le déroulement du programme ;  

• Les auditeurs/inspecteurs nommés par Astellas ou les prestataires de services d’Astellas 
ou par les autorités réglementaires et sanitaires pour vérifier que le programme est mené 
correctement ; 

• Les membres du comité d’éthique, qui ont approuvé ce programme et veillent à ce que 
vos droits et votre bien-être soient préservés ; et 
Les autorités réglementaires et les autorités de santé compétentes (Agence européenne 
des médicaments [European Medicines Agency, EMA]) 

Une liste des sociétés qui recevront vos informations de santé/celles de votre bébé est disponible 
auprès d’Astellas par l’intermédiaire du médecin traitant de votre partenaire.  
 

Certaines des parties ci-dessus pourraient ne pas être situées en Belgique et ne pas avoir les 
mêmes exigences légales de protection des données à caractère personnel qu’en Belgique. 
Astellas a pris les mesures de protection appropriées pour exiger que vos informations 
personnelles et celles de votre bébé demeurent protégées. Ces étapes comprennent la mise en 
place d’une déclaration contractuelle spéciale, appelée Clauses contractuelles types, visant à 
protéger les transferts d’informations personnelles entre les sociétés du groupe Astellas. Astellas 
a mis en place des mesures de protection appropriées similaires avec les prestataires de services 
et les partenaires tiers. De plus amples détails sur les dispositions contractuelles relatives aux 
transferts de données peuvent être fournis sur demande. 
 
Si vos informations personnelles ou celles de votre bébé sont communiquées à un autre pays : 

• la législation sur la protection des données pourrait ne pas être aussi stricte qu’en 
Belgique, 

• elles pourraient être partagées avec une autre partie tierce non répertoriée ci-dessus ; et 

• les personnes et organismes recevant vos informations personnelles pourraient ne pas 
être légalement tenus de protéger la confidentialité de vos informations personnelles.  
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Quels sont mes droits concernant mes informations personnelles ou celles de mon 
bébé ? 

Vous avez le droit de consulter et de copier vos informations personnelles ou celles de votre bébé 
tant qu’elles sont en la possession du médecin du programme.  
 
Vous pourrez également ajouter, corriger, actualiser, modifier et supprimer certaines parties de 
vos informations personnelles. Veuillez noter que pour que vos données à caractère personnel 
soient transmises sous forme électronique (c’est-à-dire, droit à la portabilité), il est possible que 
vos données à caractère personnel ne soient pas disponibles à certains moments en raison du 
traitement des données cliniques, qui incluraient vos informations.  
 
Veuillez noter que les droits ci-dessus peuvent faire l’objet de restrictions lorsque ces droits 
entrent en conflit avec les obligations légales et/ou officielles de documentation et de signalement 
qu’Astellas pourrait avoir.  
 

Puis-je retirer mon autorisation de partager mes informations personnelles ou 
celles de mon bébé ? 

Oui.  Vous pouvez à tout moment retirer votre autorisation et empêcher le personnel du 
programme de recueillir, d’utiliser et de communiquer vos renseignements personnels sur la 
santé ou ceux de votre bébé.  Si vous retirez votre autorisation, aucune nouvelle information ne 
sera recueillie à votre sujet ou concernant votre bébé.  
 
Toutefois, les informations déjà recueillies pourront continuer à être utilisées et transférées à des 
tiers (comme décrit ci-dessus) au besoin, afin de comprendre l’effet du médicament expérimental 
chez les femmes enceintes et leurs enfants à naître. 
 
Les informations personnelles à votre sujet ou concernant votre bébé seront toujours protégées 
par la loi si vous retirez votre autorisation.  La loi belge pourrait avoir des exigences plus strictes, 
ce qui pourrait influer sur l’utilisation de vos renseignements personnels sur la santé ou ceux de 
votre bébé.   
 
Si vous souhaitez retirer votre autorisation, modifier vos informations personnelles ou poser des 
questions, vous pouvez vous adresser à : 

• le médecin traitant de votre partenaire ou 

• le délégué à la protection des données, s’il y en a un dans votre hôpital. 
 
Ces personnes peuvent contacter Astellas pour vous si nécessaire.  
 
 
Si vous avez encore des préoccupations concernant vos informations personnelles ou celles de 
votre bébé, vous pouvez envoyer une réclamation à l’autorité belge de protection des données 
chargée de la gestion du recueil des données et de la protection de la vie privée en Belgique. Les 
coordonnées figurent dans un tableau en première page de ce formulaire de consentement 
éclairé. 
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INFORMATIONS COMPLÉMENTAIRES 

Où puis-je trouver de plus amples informations sur le programme, à laquelle mon 
partenaire participe/participait ? 

Vous pouvez faire une recherche sur cela. Le programme pourra être enregistré dans des 
registres nationaux et publié dans des bases de données accessibles au grand public (telles que 
https://www.clinicaltrialsregister.eu et www.astellasclinicalstudyresults.com), si la législation ou 
les réglementations locales l’exigent. Les renseignements du registre ne contiendront pas 
d’informations permettant de vous identifier. 
 

 

À qui puis-je m’adresser si j’ai des questions ? 

Vous pouvez vous entretenir avec le médecin traitant de votre partenaire pour l’une des raisons 
suivantes : 

● vous avez des questions sur le recueil de vos informations ou celles de votre bébé ou sur 
le programme auquel le père de votre bébé participe 

● vous pensez que vous ou votre bébé avez un problème lié au recueil de vos informations 
ou au programme d’accès compassionnel auquel participe le père de votre bébé 

● vous avez des questions, des préoccupations ou des plaintes à formuler au sujet du 
recueil d’informations à votre sujet/concernant votre bébé. 

 
 
Ne signez pas ce document si vous n’avez pas eu la possibilité de poser des questions et n’avez 
pas obtenu des réponses satisfaisantes à toutes vos questions. 
 
 
 
 
 
 
  

https://www.clinicaltrialsregister.eu/
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DÉCLARATION DE CONSENTEMENT (GROSSESSE ET ACCOUCHEMENT) 

• J’ai lu et je comprends les déclarations fournies dans ce formulaire de consentement éclairé. 

• J’ai eu l’occasion de poser des questions et je suis satisfait(e) des explications fournies.  

• Je choisis de fournir des informations relatives à ma santé, à ma grossesse et à la naissance 

de mon bébé au personnel du programme d’accès compassionnel, et c’est ma propre 

décision.  

• Je consens à ce que mes informations personnelles et mes informations de santé soient 

traitées, utilisées et communiquées comme décrit dans ce formulaire de consentement 

éclairé, y compris tout transfert éventuel de ces informations vers d’autres pays, comme 

mentionné ci-dessus, où la législation sur la protection des données pourrait ne pas être aussi 

stricte qu’en Belgique.  

• J’accepte que le professionnel de santé qui me suit ou mon gynécologue puisse divulguer au 

personnel du programme d’accès compassionnel qui s’occupe de mon partenaire toute 

information pertinente en sa possession concernant ma santé et ma grossesse.  

• J’accepte que le personnel du programme d’accès compassionnel qui s’occupe de mon 

partenaire puisse divulguer au professionnel de santé qui me suit ou à mon gynécologue des 

informations relatives à la nature du médicament expérimental qui pourraient potentiellement 

influer sur la sécurité de ma grossesse, du fait de l’exposition du père biologique à un 

médicament expérimental. 

• Je ne perdrai aucun des droits que la loi me confère en signant ci-dessous. 

• Je comprends que je recevrai un exemplaire de ce formulaire de consentement éclairé par 

écrit, signé et daté. 
 

NOM DE LA PARTENAIRE 
ENCEINTE : 

Signature : Date 
(jj/MMM/aaaa) : 

 
 

  

NOM DU REPRÉSENTANT 
LÉGAL : (s’il y a lieu, Réf .2) 

Signature : Date 
(jj/MMM/aaaa) : 

   

Nom du TÉMOIN IMPARTIAL/de 
L’INTERPRÈTE : (s’il y a lieu 
Réf. 3.) 

Signature : Date 
(jj/MMM/aaaa) : 

   

NOM DU MÉDECIN DU 
PROGRAMME RECUEILLANT 
L’AUTORISATION : 

Signature : Date 
(jj/MMM/aaaa) : 
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• J’ai présenté le programme d’accès compassionnel et répondu aux questions de la partenaire 

du participant au programme. 

• Je remettrai à la partenaire du participant ou à son représentant légal au programme un 
exemplaire de ce formulaire de consentement éclairé signé et daté. 
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DÉCLARATION DE CONSENTEMENT (NOUVEAU-NÉ)  

• J’ai lu et je comprends les déclarations fournies dans ce formulaire de consentement éclairé. 

• J’ai eu la possibilité de poser des questions et nous sommes satisfaits des réponses 

apportées.   

• J’ai choisi de fournir des informations sur l’état de santé de notre nouveau-né. 

• Je consens à ce que les informations personnelles et les informations de santé de mon bébé 

soient traitées, utilisées et communiquées comme décrit dans ce formulaire de consentement 

éclairé, y compris tout transfert éventuel de ces informations vers d’autres pays, comme 

mentionné ci-dessus, où la législation sur la protection des données pourrait ne pas être aussi 

stricte qu’en Belgique.  

• J’accepte de mon plein gré que le professionnel de santé de notre bébé 

(néonatologiste/pédiatre) puisse divulguer au personnel du programme d’accès 

compassionnel qui s’occupe du père du bébé toute information pertinente en sa possession 

concernant l’état de santé de notre bébé. 

• J’accepte de mon plein gré que le personnel du programme d’accès compassionnel qui 

s’occupe du père de mon bébé puisse divulguer au professionnel de santé de mon bébé 

(néonatologiste/pédiatre) des informations relatives à la nature du médicament expérimental 

qui pourraient potentiellement influer sur la sécurité de notre nouveau-né, du fait de 

l’exposition du père biologique à un médicament expérimental. 

• Nous ne renonçons à aucun de nos droits légaux en apposant notre signature ci-dessous. 

• Je comprends que nous recevrons un exemplaire de ce formulaire de consentement éclairé 

par écrit, signé et daté. 

 

NOM DE LA PARTENAIRE 
ENCEINTE : 

Signature : Date 
(jj/MMM/aaaa) : 

 
 

  

NOM DU REPRÉSENTANT 
LÉGAL : (s’il y a lieu, Réf .2) 

Signature : Date 
(jj/MMM/aaaa) : 

   

NOM DU TÉMOIN IMPARTIAL/ 
DE L’INTERPRÈTE : (S’IL Y A 
LIEU Réf. 3.) 

Signature : Date 
(jj/MMM/aaaa) : 
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NOM DU MÉDECIN DU 
PROGRAMME RECUEILLANT 
L’AUTORISATION* : 

Signature : Date 
(jj/MMM/aaaa) : 

 
 

  

 

• J’ai présenté le programme d’accès compassionnel et répondu aux questions de la partenaire 

du participant au programme.  

• Je remettrai à la partenaire du participant ou à son représentant légal au programme un 

exemplaire de ce formulaire de consentement éclairé signé et daté. 
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RÉFÉRENCES 
1 Ces droits vous sont garantis par le règlement général européen sur la protection des données 
du 27 avril 2016 (en application depuis le 15 mai 2018) et par la loi belge du 30 juillet 2018 relative 
à la protection de la vie privée à l’égard des traitements de données à caractère personnel et par 
la loi belge du 22 août 2002 relative aux droits du patient.  

2 Lorsqu’une personne majeure est incapable d’exprimer sa volonté, le consentement d’un 
représentant légal doit être obtenu. Par représentant légal, on entend un administrateur ou un 
mandataire et, à défaut, l’époux cohabitant, le partenaire cohabitant légal ou le partenaire 
cohabitant effectif. À défaut, le droit de consentir est exercé, par ordre décroissant, par un enfant 
majeur, les père ou mère, un frère ou une sœur majeur(e).  
 
3 Le recours à un témoin impartial est nécessaire quand le sujet ou son représentant légal autorisé 
parle et/ou comprend parfaitement la langue du formulaire de consentement éclairé approuvé, 
mais qu’il ne peut ni lire, ni écrire en raison d’une déficience physique ou visuelle. Un interprète 
est nécessaire quand le médecin ne parle pas la langue du patient. 
 


