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Medical need program with pegcetacplan for the treatment of primary immune complex and C3-mediated
glomerulopathy (IC-MPGN and C3G)

Information pour les patients agés de 12 a 17 ans

Tu peux demander a ton/tes parent(s)/soignant(s) de te lire ce formulaire d’assentiment.
Demande a quelqu'un de t’expliquer ce que tu ne comprends pas.

1. De quoi s’agit-il ?

Ton médecin te propose un traitement avec le médicament pegcetacoplan pour aider a prévenir
des lésions rénales. Ton médecin pense que ce médicament peut avoir un effet bénéfique sur
ton état. Cela n'est possible que dans le cadre de ce programme médical d'urgence (le
"programme"). Les médecins et les infirmiéres t'expliqueront le programme. Pose-leur toutes tes
questions et ils feront de leur mieux pour y répondre.

Situ as 16 ou 17 ans, essaie de lire le formulaire de consentement remis a ton/tes
parent(s)/représentant(s) Iégal(aux). Cela peut t'aider a bien comprendre ce qui se passe. Si tu
acceptes de participer a ce programme, il te sera demandé de signer et de dater ce formulaire.
Ton/tes parent(s)/représentant(s) Iégal(aux) signera(ont) un autre formulaire de consentement
eclairé.

2. Objectif de ce programme

Un programme médical d’'urgence est mis en place pour fournir un médicament aux patients qui
en ont besoin avant qu'il ne soit remboursé. Un programme médical d’'urgence offre gratuitement
le médicament.

3. Qui organise et finance ce programme ?

Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) est la société qui met le pegcetacoplan a disposition en
Belgique et dans le reste de I'Europe. Sobi fournit gratuitement le pegcetacoplan dans le cadre
de ce programme.

4. Qui a décidé que le programme était sar ?

Le programme a été approuvé par I'Agence fédérale des médicaments et des produits de santé

de Belgique (AFMPS). Elle a décidé qu'il était possible de commencer ce programme pour
certains patients belges atteints de glomérulopathie a complexes immuns primaire (IC-MPGN) et
a dépbts de C3 (C3G). Ce programme médical d'urgence a également été soumis a un comité
d'éthique médicale.

5. Quel médicament dois-je prendre et dans quels cas est-il utilisé ?

Tu recevras un nouveau médicament appelé pegcetacoplan.

Le pegcetacoplan est utilisé pour dans le but de retarder ou de limiter les Iésions rénales en IC-
MPGN et C3G. Le pegcetacoplan peut étre utilisé a partir de 12 ans.
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Pegcetacoplan est administré deux fois par semaine par une perfusion sous-cutanée (sous la
peau) de 30 minutes utilisant une pompe a perfusion

Le traitement par pegcetacoplan sera mis en place par ton médecin, expérimenté dans la prise
en charge des patients atteints de glomérulopathie a complexes immuns primaire (IC-MPGN) et
a dépdts de C3 (C3G). Apres avoir regu une formation adéquate a la technique d’injection, tu ou
ton soignant (p.ex. un de tes parents) peut éventuellement administrer le pegcetacoplan a
domicile.

6. Combien de temps ce programme va-t-il durer ?

Tu peux participer au programme jusqu'a ce que ton médecin décide qu'il est temps d'arréter. Il
peut y avoir plusieurs raisons pour lesquelles tu devrais arréter. Ton médecin prendra cette
décision parce qu'il/elle pense qu'elle est meilleure pour ta santé.

Dans tous les cas, le programme sera arrété lorsque pegcetacoplan sera remboursé en Belgique
pour le traitement de glomérulopathie a complexes immuns primaire (IC-MPGN) et a dépéts de
C3 (C3G).

7. Qui sera au courant de ma participation ? Que sauront-ils de moi ?

Si tu acceptes de participer a ce programme, tu seras invité(e) a signer le formulaire
d’assentiment ci-joint avant de pouvoir commencer le traitement avec pegcetacoplan.

Ton médecin parcourra vos antécédents médicaux et vérifiera si I'on peut t‘administrer le
pegcetacoplan. Il tinterrogera également sur les médicaments que tu prends actuellement.

Ton identité et ta participation a ce programme seront traitées de fagon strictement confidentielle.
Le médecin codera tes données personnelles pour que ton identité reste toujours secreéte.

8. Dois-je participer ?

Non. Le choix de participer ou non a ce programme t'appartient entierement, ainsi qu'a ton/tes
parent(s)/représentant(s) légal(aux).

Tu peux dire "non" méme si tes parents/représentants légaux veulent que tu participes.

Si tu dis "oui" a la participation au programme maintenant et que tu changes d'avis plus tard, tu
peux arréter de participer au programme. Personne ne t'en voudra si tu dis "non" ou si tu décides
de ne plus participer au programme. Il suffit de dire au médecin ou a tes parents/représentants
légaux quand tu veux arréter.

Tu n'es pas obligé de participer a ce programme pour obtenir I'aide des médecins et des
infirmiéres. Ta participation est volontaire. Tu as le droit de cesser de participer a ce programme
pour quelque raison que ce soit et sans donner de motif. Cette décision n'affectera pas la suite
de ton traitement médical.
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9. Quand puis-je arréter le programme ?

Quand tu le souhaites. C'est toi qui décide de continuer ou d'arréter. Informe tes
parents/soignants, ton médecin et ton infirmiére.

A la fin du programme, ton médecin traitant discutera avec toi des options pour la suite de tes
soins.

10.Que faire ?

Ecoute d'abord ce que le médecin ou l'infirmiére te dit sur le programme et les médicaments.
Ensuite, lis ce document ou demande a ton/tes parent(s)/soignant(s) de te lire ce formulaire
d’assentiment. Tu n’as pas a décider maintenant si tu veux participer ou non. N'oublie pas de dire
a tes parents/soignants et au médecin ce que tu ressens, surtout si tu te sens mal, effrayé, malade
ou mal a l'aise.

11.Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tout médicament, celui-ci peut avoir des effets secondaires, bien que tout le monde ne
les subisse pas.

Effets indésirables

Avant le traitement, ton médecin discutera avec toi des effets secondaires possibles et
t'expliquera les risques et les avantages de pegcetacoplan.

L’effet indésirable le plus grave est une infection grave.
Si tu ressentes des symptdémes d’infection (voir rubrique ci-desous « Quand faut-il étre trés
prudent avec pegcetacoplan? »), tes parents/soignants doivent également contacter ton médecin.

Les effets indésirables signalés le plus fréquemment chez les patients atteints de C3G ou de IC-
MPGN primaire et traités par pegcetacoplan ont été les réactions au site de perfusion et les
infections des voies aériennes supérieures. Les effets indésirables graves signalés le plus
fréquemment ont été l'insuffisance rénale aigué et la pneumonie.

Les effets secondaires survenant chez plus de 10 % des patients atteints de C3G ou de IC-MPGN

primaire et traités par pegcetacoplan listés dans la notice sont:

- Réactions au site de perfusion

- Infection du nez, de la gorge ou des voies respiratoires (infection des voies aériennes
supérieures)

- Réaction allergique (notamment éruption cutanée et eczéma)

- Fiévre ou température élevée

- Maux de téte

- Diarrhée

- Nausée

- Altération de la fonction rénale

- Grippe
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Quand faut-il étre trés prudent avec pegcetacoplan?

Infections

Tu peux présenter un risque accru d’infections causées par certains types d’organismes tels que
S. pneumoniae, N. meningitidis ou H. influenzae. C’est pourquoi tu dois te faire vacciner contre
ces organismes avant ou dans les 2 semaines suivant ta premiére dose de pegcétacoplan. Tes
parents/soignants doivent également contacter ton médecin si tu ressens ou présentes des
symptdmes d’infection comme: fiévre, maux de téte, raideur de la nuque, nausées,
vomissements, sensibilité des yeux a la lumiére et confusion.

Réactions allergiques

Comme lors de la prise de tout médicament, il existe un risque de réaction allergique. Une
réaction allergique trés grave peut mettre votre vie en danger. Les signes d'une réaction
allergique peuvent comprendre des démangeaisons geneéralisées, une urticaire, une oppression
dans la poitrine, des difficultés a respirer et une tension artérielle basse. Si tu ressens I'un de ces
symptdmes, tu dois arréter l'injection immeédiatement et tes parents/soignants doivent contacter
ton médecin immédiatement.

Si tu arrétes d’utiliser pegcetacoplan

Si tu arrétes d'’utiliser pegcetacoplan, la protéine appelée C3 du complément qui est trop activée
dans votre organisme ce qui peut endommager les reins, ne sera plus inhibé. N'arréte pas
d'utiliser le pegcetacoplan sans en informer ton médecin.
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Formulaire d’assentiment pour les patients agés de 12 a 17
ans

Programme médical d’urgence avec pegcetacoplan pour le

traitement de glomérulopathie a complexes immuns primaire (IC-
MPGN) et a dépéts de C3 (C3G)

Indique chaque déclaration

1. J'ai lu des informations sur le programme ou quelqu'un m'en a parlé.

2. Je sais que je ne suis pas obligé de participer si je ne le souhaite pas.

3. Je comprends I'objet de ce programme.

4. Je souhaite participer a ce programme.

5. Toutes mes questions ont regu une réponse.

Si tu ne souhaites pas participer a ce programme, n'inscrive pas ton nom ci-dessous.

Si tu veux participer, écrive ton nom et la date du jour ici.

Nom et prénom Date (jour/mois/année) Signature
(en majuscules)

L’assentiment actif doit étre obtenu lorsque cela est nécessaire et possible.
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Déclaration du médecin :

Je soussigné(e), confirme par la présente avoir fourni oralement les informations nécessaires sur
ce programme médical d’'urgence, avoir remis une copie, signée par les différentes parties, du
document d’information et du formulaire de consentement, étre prét(e) a répondre, si nécessaire,
a toutes les questions supplémentaires et n’avoir exercé aucune pression pour que le patient

participe au programme.

Nom et prénom Date (jour/mois/année) Signature
(en majuscules)
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Informatie en toestemmingsformulier voor patienten van 12
tot 17 jaar

Medisch noodprogramma met pegcetacoplan
voor de behandeling van primaire immuuncomplex- en C3-
gemedieerde glomerulopathie (IC-MPGN en C3G)

Opdrachtgever van het programma Swedish Orphan Biovitrum (Sobi)

Evi Denolet, PhD

Medical Advisor Sobi Belux
Hermeslaan 11

1932 Zaventem

Tel: +32 (0) 2 880 61 19
GSM: +32 (0) 472 30 13 94
Email: evi.denolet@sobi.com

Contactpersoon voor informatie Naam: ..
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Informatie voor patienten van 12 tot 17 jaar

Je kunt je ouder(s)/verzorger(s) vragen je dit instemmingsformulier voor te lezen.
Vraag iemand om je alles uit te leggen wat je niet begrijpt.

1. Waarover gaat dit?

Je arts stelt een behandeling met het geneesmiddel pegcetacoplan voor om nierschade kan
vertragen of beperken. Je arts is van mening dat dit geneesmiddel een gunstig effect kan
hebben op je situatie. Dit kan nu alleen in dit medisch noodprogramma (het “programma”). De
artsen en verpleegkundigen zullen het programma aan je uitleggen. Stel ze alle vragen die je
hebt en ze zullen hun best doen om ze te beantwoorden.

Als je 16 of 17 jaar oud bent, probeer dan het toestemmingsformulier te lezen dat aan je
ouder(s)/wettelijke vertegenwoordiger(s) is gegeven. Het kan je helpen om volledig te
begrijpen wat er aan de hand is. Als je instemt met deelname aan dit programma, wordt je
gevraagd dit formulier te ondertekenen en te dateren. Je ouder(s)/wettelijke
vertegenwoordiger(s) zullen nog een formulier met geinformeerde toestemming
ondertekenen.

2. Wat is het doel van dit programma?

Een medisch noodprogramma wordt opgezet om een geneesmiddel beschikbaar te maken
voor patiénten die het nodig hebben, voordat het wordt vergoed. In een medisch
noodprogramma wordt het geneesmiddel gratis aangeboden.

3. Wie organiseert en betaalt dit programma?

Swedish Orphan Biovitrum (Sobi) is het bedrijf dat pegcetacoplan beschikbaar maakt in Belgié
en de rest van Europa. Sobi verstrekt pegcetacoplan gratis in dit programma.

4. Wie heeft besloten dat het programma veilig is?

Het programma werd goedgekeurd door het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en
Gezondheidsproducten van Belgié (FAGG). Zij hebben besloten dat het in orde is om dit
programma op te starten voor sommige Belgische pati€nten met primaire immuuncomplex- en
C3-gemedieerde glomerulopathie (IC-MPGN en C3G). Het programma werd ook voorgelegd
aan een Commissie voor Medische Ethiek.
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5. Welk geneesmiddel krijg ik en waarvoor wordt het gebruikt?
Je krijgt een geneesmiddel dat pegcetacoplan heet.

Pegcetacoplan wordt gebruikt om nierschade kan vertragen of beperken bij patiénten met
primaire immuuncomplex- en C3-gemedieerde glomerulopathie (IC-MPGN en C3G).
Pegcetacoplan kan vanaf 12 jaar worden gebruikt.

Pegcetacoplan wordt tweemaal per week toegediend als een 30-minuten durende subcutane
(onderhuidse) infusie gebruik makend van een toedieningspomp.

Je arts, die ervaren is in de zorg voor patiénten met primaire immuuncomplex- en C3-
gemedieerde MPGN, zal jouw behandeling met pegcetacoplan starten. Nadat jij of jouw
verzorger (vb. één van je ouders) de gepaste training heeft gekregen in de juiste
injectietechniek, is het mogelijk dat jij of jouw verzorger pegcetacoplan thuis kan toedienen.

6. Hoe lang zal dit programma duren?

Je kan aan het programma deelnemen totdat jouw arts besluit dat het tijd is om te stoppen. Er
kunnen verschillende redenen zijn waarom je moet stoppen. Jouw arts zal deze beslissing
nemen omdat hij gelooft dat dit beter is voor je gezondheid.

Het programma wordt in ieder geval stopgezet wanneer pegcetacoplan in Belgié wordt
vergoed voor de behandeling van primaire immuuncomplex- en C3-gemedieerde MPGN.

7. Wie weet van mijn deelname? Wat zullen ze over mij te weten komen?

Indien je akkoord gaat om aan dit programma deel te nemen, dan zal men jou vragen om het
bijgevoegde instemmingsformulier te ondertekenen voor je de behandeling met pegcetacoplan
kunt starten.

Jouw arts zal jouw medische voorgeschiedenis overlopen en zal nagaan of je pegcetacoplan
kunt krijgen. Hij/zij zal ook vragen naar de medicatie die je nu inneemt.

Jouw identiteit en jouw deelname aan dit programma zullen strikt vertrouwelijk behandeld
worden. Jouw arts zal jouw persoonsgegevens coderen zodat jouw identiteit altijd geheim zal
blijven.

8. Moet ik deelnemen?

Nee. De keuze om wel of niet deel te nemen aan dit programma is volledig aan jou en jouw
ouder(s)/wettelijke vertegenwoordiger(s).

Je kan "nee" zeggen, zelfs als jouw ouder(s)/wettelijke vertegenwoordiger(s) willen dat je
meedoet.
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Als je nu "ja" zegt tegen deelname aan het programma en je bedenkt je later, dan kan je
stoppen met deelname aan het programma. Niemand zal boos zijn als je "nee" zegt of besluit
niet meer aan het programma deel te nemen. Vertel jouw arts of jouw ouder(s)/wettelijke
vertegenwoordiger(s) gewoon wanneer je wilt stoppen.

Je hoeft niet aan dit programma deel te nemen om hulp te krijgen van de artsen en
verpleegkundigen. Jouw deelname is vrijwillig. Je hebt het recht om om welke reden dan ook
en zonder opgave van reden te stoppen met deelname aan dit programma. Deze beslissing
zal geen invloed hebben op jouw verdere medische behandeling.

9. Wanneer kan ik stoppen met het programma?

Wanneer je maar wilt. Jij beslist zelf of je doorgaat of stopt. Laat het jouw ouder(s)/verzorger(s)
en arts en verpleegkundige weten.

Aan het einde van het programma zal jouw behandelend arts met jou de mogelijkheden voor
jouw verdere zorg bespreken.

10.Wat moet ik doen?

Luister eerst naar wat de arts of verpleegkundige je vertelt over het programma en het
geneesmiddel. Lees daarna dit document of vraag aan je ouder(s)/verzorger(s) om dit
instemmingsformulier voor te lezen. Je hoeft nu niet te beslissen of je wel of niet wilt
deelnemen. Vergeet niet jouw ouder(s)/verzorger(s) en de arts te vertellen hoe je je voelt,
vooral als iets je een slecht, bang, ziek of ongemakkelijk gevoel geeft.

11.Wat zijn de mogelijke risico’s en ongemakken van pegcetacoplan?

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben, al krijgt niet iedereen
daarmee te maken.

Mogelijke bijwerkingen

Voorafgaand aan de behandeling zal uw arts de mogelijke bijwerkingen met jou bespreken en
jou uitleggen wat de risico’s en voordelen van pegcetacoplan zijn.

De ernstigste bijwerking is een ernstige infectie.

Als je één of meerdere van de klachten van een infectie hebt (zie rubriek hieronder “
Wanneer moet je extra voorzichtig zijn met pegcetacoplan”), dan moeten je
ouder(s)/verzorger(s) onmiddellijk contact opnemen met jouw arts.

De meest gemelde bijwerkingen bij patiénten met C3G of primaire IC-MPGN die werden
behandeld met pegcetacoplan, waren reacties op de infuusplaats en
bovenste-luchtweginfecties. De meest gemelde ernstige bijwerkingen waren acute
nierschade en pneumonie.
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Bijwerkingen die volgens de bijsluiter zijn gemeld bij meer dan 10% van de patiénten met
C3G of primaire IC-MPGN die werden behandeld met pegcetacoplan zijn:

- Reacties op de plaats van het infuus

- Infectie van de neus, keel of luchtwegen (bovenste luchtweginfectie)
- Allergische reactie (waaronder huiduitslag en eczeem)

- Koorts of hoge temperatuur (pyrexie)

- Hoofdpijn

- Diarree

- Misselijkheid

- Verminderde nierfunctie

- Griep

Wanneer moet je extra voorzichtig zijn met pegcetacoplan?

Infecties

Je kan een verhoogd risico hebben op infecties veroorzaakt door bepaalde soorten
organismen zoals pneumonia, N. meningitidis, or H. influenzae. Daarom moet je vaccinaties
tegen deze organismen krijgen voor of binnen 2 weken na je eerste dosis van pegcetacoplan.
Als zich één of meer van volgende mogelijke klachten van een infectie zich voordoen, dan
moeten je ouder(s)/verzorger(s) onmiddellijk contact opnemen met jouw arts: Koorts,
hoofdpijn, stijve nek, misselijkheid, overgeven, gevoeligheid van het oog aan licht en
verwarring.

Allergische reacties

Bij het innemen van een geneesmiddel is er een kans op een allergische reactie.
Verschijnselen van allergische reacties kunnen bestaan uit jeuk over het hele lichaam,
netelroos, benauwd gevoel op de borst, moeite met ademen en lage bloeddruk. Als zich een
of meer van deze klachten voordoen, dan moet je de injectie onmiddellijk stoppen en je
ouder(s)/verzorger(s) moeten onmiddellijk contact opnemen met jouw arts.

Als je stopt met het gebruik van dit middel

Als je stopt met het gebruik van pegcetacoplan, zal het C3 eiwit dat overgeactiveerd is in je
lichaam wat nierschade kan veroorzaken, niet meer geremd worden. Stop het gebruik van
pegcetacoplan niet zonder dat jouw arts dat weet.
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Toestemmingsformulier voor patiénten van 12 tot 17 jaar

Medisch noodprogramma met pegcetacoplan
voor de behandeling van primaire immuuncomplex- en C3-
gemedieerde glomerulopathie (IC-MPGN en C3G)

Kruis elke verklaring aan

1. Ik heb over het programma gelezen/iemand heeft me erover verteld.

2. |k weet dat ik niet hoef deel te nemen als ik dat niet wil.

3. Ik begrijp waar dit programma over gaat.

4. |k wil deelnemen aan dit programma.

5. Al mijn vragen zijn beantwoord.

Als je niet wilt deelnemen aan dit programma, schrijf dan niet jouw naam hieronder.

Als je wel wilt deelnemen, schrijf dan hier jouw naam en de datum van vandaag.

Naam en voornaam Datum (dag/maand/jaar) Handtekening
(in hoofdletters)

Waar nodig en mogelijk moet actieve instemming worden verkregen.
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Appendix |, ICF Adolescent, FR/NL

Medical need program with pegcetacplan for the treatment of primary immune complex and C3-mediated
glomerulopathy (IC-MPGN and C3G)

Verklaring van de arts:

Ik, ondergetekende, bevestig hierbij dat ik mondeling de nodige informatie heb gegeven over
dit programma, dat ik een kopie heb gegeven van het informatie- en toestemmingsformulier
dat door de verschillende partijenwerd getekend, datik bereid ben om zo nodig alle aanvullende
vragen te beantwoorden en dat ik geen druk op de patiént heb uitgeoefend om aan dit
programma deelte nemen.

Naam en voornaam Datum (dag/maand/jaar) Handtekening
(in hoofdletters)
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