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OUDERLIJKE TOESTEMMING
TOESTEMMING OM MIJN KIND TE LATEN DEELNEMEN
AAN EEN PROGRAMMA VOOR UITGEBREIDE TOEGANG
Formulier voor ouderlijke toestemming
Protocolspecifiek formulier voor ouderlijke toestemming goedgekeurd door Biogen
Dit is een protocolspecifiek formulier voor ouderlijke toestemming dat door Biogen wordt verstrekt voor gebruik door de arts en de instelling waaraan hij/zij verbonden is. Het is de verantwoordelijkheid van elke arts en instelling om van de Institutional Review Board/Onafhankelijke Ethische Commissie (IRB/IEC) de relevante goedkeuring te verkrijgen van een formulier voor ouderlijke toestemming dat voldoet aan de regelgevende richtlijnen en de ethische normen voor hun specifieke instelling. 

Formulier voor ouderlijke toestemming
Naam/locatie opdrachtgever:
Biogen Idec Research Limited
Innovation House, 70 Norden Road

Maidenhead,

Berkshire

SL6 4AY

Verenigd Koninkrijk
Protocolnummer:

232-SM-901
Titel van het protocol:
Programma voor uitgebreide toegang (EAP) voor het verstrekken van nusinersen aan patiënten met infantiele spinale spieratrofie (SMA)
Inleiding
De arts van uw kind heeft gevraagd om uw kind te laten deelnemen aan het programma voor uitgebreide toegang (EAP) voor nusinersen. Dit programma biedt vroegtijdige toegang tot nusinersen, een experimenteel geneesmiddel dat momenteel wordt ontwikkeld als een mogelijke behandeling voor SMA. 

“Experimenteel” betekent dat nusinersen nog niet is goedgekeurd door uw lokale gezondheidsinstantie om in de handel te worden gebracht. Nusinersen is onderzocht bij proefdieren en in klinisch wetenschappelijk onderzoek met mensen bij patiënten met SMA. In dit document voor ouderlijke machtiging/toestemming wordt de aard van het programma uitgelegd.
Vrijwillige deelname
Uw beslissing om uw kind aan dit programma te laten deelnemen, is vrijwillig. Dit betekent dat u vrij bent om te beslissen of u uw kind al dan niet aan dit programma laat deelnemen. U bent ook vrij om op elk moment te beslissen om de deelname van uw kind aan dit programma stop te zetten. Als u ervoor kiest om uw kind niet aan dit programma te laten deelnemen, moet u de mogelijkheden voor standaard medische zorg met de arts bespreken. Als u beslist om uw kind niet aan dit programma te laten deelnemen of als u beslist om de deelname stop te zetten, zal uw kind de toegang tot medische zorg niet verliezen of geen voordelen verliezen waarop hij/zij anders recht zou hebben.
Wij kunnen niet beloven dat uw kind medisch voordeel zal genieten door zijn/haar deelname aan dit programma en de toegang tot nusinersen.
Als u iets in dit formulier niet begrijpt, vraag dit dan aan de arts of ander medisch personeel. Neem de tijd om de informatie in dit formulier over dit programma te lezen en te begrijpen. 
In de volgende rubrieken verwijst het woord ‘wij’ naar de arts en ander medisch personeel van uw kind. 
Doel van het programma
Het doel van dit programma is kinderen met SMA die in aanmerking komen, op verzoek van hun arts vroegtijdige toegang te verlenen tot nusinersen (het onderzoeksgeneesmiddel) buiten een klinisch programma en commerciële omgeving. Nusinersen is onderzocht in klinische onderzoeksstudies, en is door de FDA in de VS goedgekeurd voor commercieel gebruik. Nusinersen moet nog goedgekeurd worden door het Europees Geneesmiddelenbureau (EMA) voor commercieel gebruik in België.
Als u ermee instemt om uw kind aan dit programma te laten deelnemen, moet hij/zij eerst door de screening geraken, wat betekent dat de arts moet nagaan of uw kind in aanmerking komt voor deelname aan dit programma. 
Om in aanmerking te komen, moet uw kind aan de volgende criteria voldoen: 
1. Genetisch bewijs van 5q‑SMA homozygote gendeletie, homozygote mutatie of compound heterozygoot

2. Ontstaan van klinische tekenen en symptomen op een leeftijd van ≤ 6 maanden (180 dagen), overeenkomend met infantiele SMA‑type I
3. Patiënt waarbij de behandelende arts van mening is dat diens zorg voldoet, en naar verwachting zal blijven voldoen, aan de richtlijnen vastgesteld in de ‘Consensusverklaring voor standaardzorg bij SMA’ van 2007

4. De patiënt kan niet naar tevredenheid worden behandeld met de goedgekeurde en commercieel beschikbare alternatieve behandelingen, in overeenstemming met klinische richtlijnen, in verband met werkzaamheid en/of veiligheidskwesties.

5. Passende geïnformeerde toestemming is verkregen van de ouders/wettelijke voogden van de patiënt

6. De arts en de ouders/wettelijke voogden van de patiënt zijn bereid in te stemmen met het programmaprotocol

Uw kind kan niet aan dit programma deelnemen als hij/zij aan de volgende criteria voldoet:

1. De patiënt is geschikt om deel te nemen aan een lopend klinisch onderzoek met nusinersen en/of een klinisch onderzoek dat loopt in de beoogde indicatie van dit programma.*
2. Deelname aan een eerder onderzoek met nusinersen.
3. Eerdere blootstelling aan nusinersen
4. Voorgeschiedenis van hersen- of beenmergziekte die een invloed zou hebben op de ruggenprikken of de circulatie van hersenvocht
5. Aanwezigheid van een geïmplanteerde shunt voor de drainage van hersenvocht of een geïmplanteerde katheter voor hersenvocht
6. Eerdere of huidige deelname aan een klinisch onderzoek met een experimentele gentherapie voor SMA

7. Deelname aan een programma met een experimentele therapie voor SMA binnen 6 maanden of vijf halfwaardetijden van het onderzoeksgeneesmiddel, afhankelijk van wat het langst duurt, voorafgaand aan de eerste dosis nusinersen.

*De arts van uw kind dient de in het protocol verstrekte lijst met in België lopende nusinersen klinische onderzoeken te raadplegen om te bepalen of een patiënt geschikt is voor het EAP.

Bovendien dienen artsen ook te onderzoeken of de patiënt in aanmerking komt voor deelname aan andere open klinische onderzoeken voor spinale spieratrofie in België. Als een patiënt in aanmerking komt voor opname in een klinisch onderzoek, en het onderzoek patiënten opneemt, dienen zij in het klinische onderzoek opgenomen te worden voordat zij worden overwogen voor het nusinersen EAP. Artsen kunnen op dit moment voor patiënten met SMA beschikbare onderzoeken zien door naar www.clinicaltrials.gov en/of www.clinicaltrialsregister.eu te gaan en te zoeken naar “Spinal Muscular Atrophy Belgium”. 
Biogen, een geneesmiddelbedrijf dat gevestigd is in Cambridge, Massachusetts in de Verenigde Staten, ontwikkelt nusinersen en financiert dit programma. Dit betekent dat Biogen het programmageneesmiddel aan de instellingen verstrekt.

Opzet en procedures van het programma
Uw kind kan aan het programma blijven deelnemen totdat nusinersen is lokaal goedgekeurd om in de handel te worden gebracht en ontvangt een vergoeding. Nadat nusinersen is goedgekeurd door uw lokale regelgevende instantie/lokaal regelgevend agentschap en is vergoed, kunt u toegang krijgen tot nusinersen via commercieel beschikbare kanalen. 
Het programma bestaat uit screening- en behandelingsperioden.
Tijdens de screeningsfase zal uw arts beoordelen of uw kind in aanmerking komt voor het programma. Als dit het geval is, zal uw arts nusinersen aanvragen bij Biogen of diens gemachtigde vertegenwoordiger. Het kan meerdere weken duren voordat uw arts het programmageneesmiddel ontvangt vanaf het moment waarop men van mening is dat nusinersen kan worden verstrekt. 
Tijdens de behandeling krijgt uw kind nusinersen “intrathecaal” toegediend. “Intrathecaal” betekent dat het geneesmiddel via lumbale punctie (ruggenprik) met een dunne naald wordt geïnjecteerd in een met vocht gevulde ruimte onder het einde van het ruggenmerg, via de onderrug.
Tijdens de behandelingsfase krijgt uw kind gedurende het eerste jaar opeenvolgende injecties met nusinersen op dag 1, 15, 30, 60, 180 en 300 van het programma. De daarop volgende injecties worden toegediend met een tussentijd van 120 dagen, dus op dag 420, 540, 660 en zo verder. Na elke injectie wordt uw kind aangespoord om, indien mogelijk, gedurende 1 uur na de toediening neer te liggen.
Toediening van het programmageneesmiddel en afname van hersenvocht:
Voordat het geneesmiddel wordt toegediend, voert de opgeleide clinicus een lumbale punctie of ruggenprik uit (een ingreep waarbij een arts een dunne naald inbrengt in de met vocht gevulde ruimte onder het einde van het ruggenmerg via de onderrug). Nadat de ruggenprik is uitgevoerd, wordt ongeveer 3 - 5 ml (ongeveer 1 theelepel) hersenvocht afgenomen en verwijderd. Hersenvocht is het vocht rondom het ruggenmerg. Nadat het hersenvocht is afgenomen, injecteert de clinicus van het programma het programmageneesmiddel via dezelfde naald die gebruikt werd voor de afname van het hersenvocht, in de met vocht gevulde ruimte rondom het ruggenmerg in de onderrug. Uw kind moet zich tijdens deze verrichting heel stil houden en daarom zal hij/zij worden vastgehouden door de verpleegkundige of arts van het programma om ervoor te zorgen dat hij/zij niet beweegt tijdens de ruggenprik en de verrichting. 

In de tabel hieronder worden het schema en de tijdstippen van de ziekenhuisbezoeken toegelicht. 
Schema met de onderzoeksverrichtingen:
	Bezoekdag*
	Belangrijkste verrichtingen
	Duur van het bezoek

	
	
	

	Screeningsperiode

	Ouderlijke goedkeuring
	1 consultatie

	Dag 1, 15, 30, 60, 180, 300, en zo verder

	Injectie van het programmageneesmiddel
	1 consultatie


*Opmerking:  Voor sommige van de bezoeken is er een bepaalde flexibiliteit (tijdsbestek waarin de bezoeken kunnen plaatsvinden). De arts of verpleegkundige van het programma kan dit, indien nodig, met u bespreken. Als uw kind ziek wordt en niet in staat is om de ruggenprik of andere onderzoeken met betrekking tot de toediening van het geneesmiddel te ondergaan, kan de toediening of het bezoek worden uitgesteld totdat het veilig is om dit wel te doen. Als dit het geval is, zullen we dit met u bespreken. 
Risico’s, bijwerkingen en/of ongemakken
Type I SMA-patiënten vertonen reeds in de eerste 6 maanden van hun leven symptomen die kunnen leiden tot beperkingen in motorische functie en fysieke interactie met hun omgeving. Zonder behandeling is de levensverwachting meestal 2 jaar en niet meer dan 4 jaar voor de meeste patiënten.
Gegevens uit klinische studies tonen aan dat de behandeling met nusinersen, vergeleken met een groep patiënten die geen behandeling kregen, een verbeterde motorfunctie, een verhoogde overleving zonder permanente ventilatie, een verlengde levensduur en verbeterde motorneuron gezondheid vertoonden. Informatie over langdurig gebruik van nusinersen is nog niet beschikbaar en daarom is het niet bekend of een kind ernstig invaliditeit gerelateerd aan SMA zal ontwikkelen tijdens zijn/haar leven. De behoefte aan voortzetting van de therapie moet regelmatig met uw arts worden herzien, afhankelijk van uw kinds reactie op de therapie en zijn/haar dagelijkse gezondheid.

De deelname aan een programma voor uitgebreide toegang houdt risico’s en ongemakken in. Net zoals dit het geval is voor alle experimentele geneesmiddelen kunnen er bijwerkingen worden verwacht en sommige daarvan kunnen ernstig zijn of tot de dood leiden. Als u vragen hebt over de mogelijk risico’s die hieronder worden beschreven, bespreek die dan met de arts van het programma of de arts van uw kind.

Risico’s die verband houden met de programmamedicatie (nusinersen):

Nusinersen is onderzocht bij proefdieren en in klinische onderzoeken met mensen bij patiënten met SMA. 

In onderzoek met proefdieren veroorzaakte nusinersen een aantal bijwerkingen wanneer het in hoge doses werd gegeven. 

De bijwerking die op lange termijn bij dieren werd waargenomen, was het afsterven van een neuron in een deel van de hersenen dat gebruikt wordt voor leren en het geheugen. Dit effect trad op bij een totale dosis gedurende 3 maanden die ongeveer 10 keer hoger was dan de dosis die in dit klinisch onderzoek wordt onderzocht.

De bijwerkingen die op korte termijn bij dieren werden waargenomen (bijvoorbeeld enkele uren na toediening van een dosis), waren sufheid, lage lichaamstemperatuur en vertraagde ademhaling (vastgesteld bij een dosis die ongeveer 5 keer hoger was dan de dosis die in dit onderzoek wordt onderzocht) en verminderde reflexen in de huid, staart en voeten van apen (waargenomen bij een dosis die ongeveer 2,5 keer hoger was dan de dosis die in dit onderzoek wordt onderzocht). Deze effecten verdwenen na verloop van tijd.

Hoewel nusinersen nog een experimenteel geneesmiddel is, is het onlangs door de FDA in de VS goedgekeurd voor commercieel gebruik en is onderzocht in 10 klinische onderzoeken die ofwel reeds beëindigd ofwel nog lopende zijn. Tot nu toe hebben ongeveer 250 kinderen en zuigelingen met SMA aan de klinische onderzoeken met mensen deelgenomen.  Van hen kregen ongeveer 190 patiënten in klinische onderzoeken het geneesmiddel één of meerdere keren terwijl de andere patiënten een schijnbehandeling (nepbehandeling) ondergingen zonder dat zij het geneesmiddel kregen.  Tot op heden zijn er in klinisch onderzoek geen veiligheidsproblemen waargenomen, wat wil zeggen dat nusinersen, voor zover bekend, het risico op bepaalde bijwerkingen niet verhoogt. 
Momenteel is het aantal patiënten dat aan voltooide onderzoeken heeft deelgenomen nog klein en in geen van deze voltooide onderzoeken werd het bijwerkingen profiel vergeleken tussen patiënten die nusinersen kregen en diegenen die een schijnbehandeling kregen in de controlegroep.  De meeste patiënten werden opgenomen in onderzoeken die nog lopende zijn en geblindeerd blijven. In de geblindeerde onderzoeken weten noch de behandelende artsen, noch de patiënten of zorgverleners of het onderzoeksgeneesmiddel wordt toegediend dan wel een schijnverrichting (nepverrichting) wordt uitgevoerd waarbij het programmageneesmiddel niet wordt toegediend.  Daarom is het mogelijk om inzicht te krijgen in welke soorten bijwerkingen vaak voorkomen in klinisch onderzoek met nusinersen, maar men kan niet met zekerheid weten of deze bijwerkingen vaker voorkwamen bij patiënten die nusinersen kregen dan bij patiënten die de schijnbehandeling kregen in de controlegroep.  Daarnaast is bekend dat sommige bijwerkingen (bijv. post-lumbale punctiesyndroom en hoofdpijn) na een ruggenprik optreden en dus geen verband houden met nusinersen.
In een lopend fase 3, dubbelblind, met schijnbehandeling gecontroleerd programma bij jonge kinderen met SMA (SMA‑type 1) zijn sinds 21 oktober 2015 bij > 10% van de patiënten de hieronder vermelde bijwerkingen waargenomen.  Aangezien het programma nog lopende is, kan de frequentie van de hieronder vermelde bijwerkingen nog veranderen.  Omdat het programma geblindeerd is, is het niet bekend of de frequentie van de bijwerkingen verschilt tussen patiënten die de schijnbehandeling krijgen en diegenen die nusinersen krijgen:

· Koorts (pyrexie) (32 % van de patiënten)

· Constipatie (24 % van de patiënten)

· Ademnood (21 % van de patiënten)

· Ademhalingsinsufficiëntie (18 % van de patiënten)

· Infectie van de bovenste luchtwegen (16 % van de patiënten)

· Overmatige speekselproductie (13 % van de patiënten)

· Atelectase (inklappen van delen van de long) (11 % van de patiënten)

· Nasofaryngitis (loopneus of verkoudheid) (11 % van de patiënten)

Alle bijwerkingen die hierboven worden vermeld, worden frequent waargenomen bij jonge kinderen met SMA-type 1, ongeacht het type behandeling dat zij krijgen.

In een lopend fase 3, dubbelblind, met schijnbehandeling gecontroleerd programma bij kinderen met een later ontstaan van SMA (SMA-type 2) zijn bij > 10% van de patiënten de hieronder vermelde bijwerkingen waargenomen.  Aangezien het programma nog lopende is, kan de frequentie van de hieronder vermelde bijwerkingen nog veranderen.  Omdat het programma geblindeerd is, is het niet bekend of de frequentie van de bijwerkingen verschilt tussen patiënten die de schijnbehandeling krijgen en diegenen die nusinersen krijgen:

· Hoofdpijn (14% van de patiënten)

· Braken (13% van de patiënten)

· Nasofaryngitis (loopneus of verkoudheid) (10% van de patiënten)

· Koorts (pyrexie) (10% van de patiënten)

· Rugpijn (10% van de patiënten)

De hierboven vermelde bijwerkingen worden frequent waargenomen na een ruggenprik (bijv. hoofdpijn, braken, rugpijn) of bij patiënten met SMA-type 2 en 3 (bijv. nasofaryngitis, koorts).

Daarnaast zijn de volgende bijwerkingen gemeld die, voor zover bekend, niet frequent voorkomen bij jonge kinderen of kinderen met SMA:

· Eén geval van een verminderd aantal witte bloedcellen in het bloed van een jong kind met SMA-type 1.

· Eén geval van een verhoogd aantal witte bloedcellen in het hersenvocht van een kind met SMA-type 2.

Vertel het ons onmiddellijk als u, uw familie of andere artsen of verpleegkundigen nieuwe medische problemen opmerken of als bepaalde medische problemen verslechteren terwijl uw kind aan dit onderzoek deelneemt.  Het is belangrijk dat u ons inlicht, zelfs als u denkt dat de symptomen of problemen van uw kind niet ernstig zijn of als u denkt dat ze niets te maken hebben met nusinersen.

Instructies voor de instelling:

Voeg een beschrijving toe van de voor uw instelling specifieke procedures voor het uitvoeren van een lumbale punctie bij jonge kinderen, met inbegrip van het gebruik van specifieke medicatie of de voorbereiding van de lumbale punctie.

Risico’s van de injectieprocedure met ruggenprik:

Een lumbale punctie of ruggenprik is een injectieverrichting die in dit programma wordt gebruikt om nusinersen bij uw kind toe te dienen. Het is een routineprocedure die door artsen wordt gebruikt om vocht uit de met vocht gevulde ruimte onder het einde van het ruggenmerg af te nemen.  Vaak voorkomende risico’s van een ruggenprik zijn hoofdpijn, misselijkheid, duizeligheid, bloeding en pijn op de injectieplaats.  In zeer zeldzame gevallen kan het ruggenmerg door de naald worden geraakt.  Een infectie na een ruggenprik komt zeer zelden voor maar is ernstig en wordt door ons met antibiotica behandeld.

Instructies voor de instelling: Voeg de hieronder vermelde beschrijving van de risico’s toe, indien u de röntgendoorlichting eerder in het formulier voor geïnformeerde toestemming hebt beschreven en afhankelijk van de voor uw instelling specifieke procedures voor lumbale puncties bij jonge kinderen:

Risico’s van bestraling tijdens de fluoroscopie (röntgendoorlichting tijdens de ruggenprikinjectie): Het kan zijn dat we beslissen om tijdens de ruggenprikinjectie een fluoroscoop (röntgenapparaat) te gebruiken om de arts te helpen de naald op de juiste plek te plaatsen.  Als dit apparaat gebruikt wordt om de naald tijdens de ruggenprik te plaatsen, wordt uw kind aan ongeveer 2 millisieverts (2mSv) blootgesteld, telkens wanneer de fluoroscoop wordt gebruikt. Dit is ongeveer dezelfde hoeveelheid straling waaraan we in één jaar tijd via de natuurlijke omgeving worden blootgesteld. 

Instructies voor de instelling: Voeg de hieronder vermelde beschrijving van de risico’s toe, als u het gebruik van verdoving of anesthesie eerder (of later) in het formulier voor geïnformeerde toestemming beschrijft en afhankelijk van de voor uw instelling specifieke procedures voor het gebruik van verdoving/anesthesie bij jonge kinderen:
Risico’s van verdoving of anesthesie: De longfunctie (ademhaling) van uw kind kan reeds verzwakt zijn door zijn/haar SMA.  Als er verdoving of anesthesie wordt gebruikt om het uw kind gemakkelijker en comfortabeler te maken tijdens de injectieprocedure of tijdens de schijnverrichting, bestaat er een risico op ademhalingscomplicaties tijdens of na de verdoving of anesthesie.  Andere bijwerkingen van de verdoving of anesthesie zijn misselijkheid, braken, sufheid, duizeligheid, keelpijn, rillen, last en pijn, ongemak en onrust bij het ontwaken uit de anesthesie.  Vóór, tijdens en na de verdoving of anesthesie wordt uw kind zorgvuldig gecontroleerd op tekenen van ademhalingsproblemen en andere bijwerkingen. Als een van deze zaken optreedt, is het mogelijk dat uw kind langer dan verwacht in het ziekenhuis moet blijven.

Andere mogelijke behandelingen/therapieën
Uw kind moet niet aan dit programma deelnemen om zorg voor zijn/haar ziekte te ontvangen.  

Als u beslist om uw kind niet aan dit programma te laten deelnemen of als u later van gedacht verandert, ondervindt u geen nadeel of verlies van voordelen waarop uw kind anders recht zou hebben.  
Nieuwe informatie
U wordt op de hoogte gebracht van belangrijke nieuwe informatie over de risico’s van de behandeling.  U wordt ook ingelicht over veranderingen in de manier waarop de behandeling wordt gegeven.  U wordt ingelicht over nieuwe behandelingsmogelijkheden buiten dit programma die uw bereidheid om aan dit programma te blijven deelnemen, kunnen beïnvloeden.

Vergoeding
U en uw kind worden niet betaald om aan dit programma deel te nemen.

Aanvullende kosten
Bij deelname aan dit programma wordt nusinersen niet aan u en uw kind aangerekend.  Het is echter wel mogelijk dat u aanvullende kosten oploopt die verbonden zijn met de toediening van nusinersen, bijvoorbeeld kosten voor het bezoek, de toediening van nusinersen, reisonkosten, enz.  Deze kosten worden niet vergoed door Biogen of uw arts.
Beëindiging van het programma/terugtrekking uit het programma
De deelname van uw kind aan dit programma kan op elk moment zonder uw toestemming worden stopgezet wanneer een van de volgende zaken zich voordoet:

· De arts beslist dat dit voor uw kind het beste is omdat zijn of haar toestand verslechtert of omdat verdere deelname aan het programma schadelijk is voor uw kind.
· De geneesmiddelen die voor de verdoving aan uw kind worden gegeven, veroorzaken problemen met de ademhaling of andere zaken. 
· Het programma is gestopt.
· Biogen beslist dat u of de arts de programmarichtlijnen niet heeft opgevolgd.
· Biogen, de regelgevende instanties (zoals de FDA/EMA) of de ziekenhuisdirectie beslist om het programma stop te zetten.
· Er kunnen andere redenen zijn om uw kind van het programma te halen die we momenteel nog niet kennen.
Uw kind kan op elk moment stoppen met zijn/haar deelname aan dit programma.  Als u wenst te stoppen, vertel ons dit dan onmiddellijk.  Als uw kind dit programma verlaat, zal hij/zij nog steeds de standaard medische zorg krijgen.  Als uw kind het programma vroegtijdig verlaat, kan uw arts of Biogen uw gezondheidsinformatie die reeds verzameld is, nog gebruiken of doorgeven, als deze informatie noodzakelijk is voor het programma.  Als u beslist om uw kind van het programma te halen, moet u dit eerst met ons bespreken zodat wij een laatste bezoek kunnen inplannen. 

Als de arts bepaalt dat er een veiligheidsprobleem zou kunnen optreden wanneer uw kind het programma plotseling verlaat, kan het zijn dat uw kind gedurende een bepaalde periode onder toezicht van de arts moet blijven.

Als u beslist om uw kind aan dit programma te laten deelnemen, is het belangrijk dat u zich aan de volgende zaken houdt:

· Volg alle richtlijnen, waaronder het bijwonen van alle geplande bezoeken.

· Beantwoord eerlijk alle vragen (waaronder medische voorgeschiedenis), licht ons in over alle medicatie die uw kind momenteel inneemt en meld eventuele bijwerkingen.

· Geef geen toelating om uw kind te laten deelnemen aan andere onderzoeksprogramma’s of vroegtijdige toegang tot een geneesmiddel zonder toestemming van de arts.

Geheimhouding
Voor de doeleinden van dit programma zal de arts persoonlijke informatie over uw kind verzamelen, noteren en gebruiken.  De persoonlijke informatie die tijdens dit programma over uw kind wordt verzameld, kan gevoelige informatie bevatten over de lichamelijk of geestelijke gezondheid of toestand van uw kind, gezondheidsinformatie in het medisch dossier van uw kind en andere persoonlijke informatie zoals naam, adres, telefoonnummer, geboortedatum en geslacht van uw kind. 
Tijdens het programma kan de persoonlijke informatie die over uw kind wordt verzameld, waaronder medische dossiers, worden vrijgegeven aan de opdrachtgever, diens vertegenwoordigers die bij het programma betrokken zijn, toezichthouders en inspecteurs, de overheid of regelgevende gezondheidsinstanties, de onafhankelijke ethische commissie of de Institutional Review Board. De medische dossiers van uw kind worden enkel in het ziekenhuis geraadpleegd om de informatie te controleren en de procedures voor het klinisch programma na te gaan. Hierbij wordt de geheimhouding met betrekking tot uw kind verzekerd.
Alle informatie die over uw kind wordt verzameld in dossiers die het ziekenhuis verlaten, wordt geïdentificeerd aan de hand van het patiëntennummer dat voor dit programma aan uw kind is toegekend. De naam en het adres van uw kind worden niet opgenomen in deze dossiers.

De informatie met betrekking tot het programma kan worden gepubliceerd of verstuurd naar regelgevende instanties of zorgverzekeraars in het land van uw kind of andere landen waar regelgevende goedkeuring of betaling voor de medicatie is vereist. De identiteit van uw kind wordt enkel met uw toestemming vrijgegeven, tenzij dit strikt noodzakelijk is in het belang van de veiligheid. 

Door dit toestemmingsformulier te ondertekenen, geeft u toestemming om de persoonlijke informatie van uw kind voor dit onderzoek te verwerken en te gebruiken. U verleent ook de toestemming om de persoonlijke gegevens van uw kind of een deel ervan te laten verwerken door mensen en organisaties (hierboven vermeld) buiten uw land, waar de wetgeving ter bescherming van de persoonsgegevens minder strikt kan zijn. U kunt zich beroepen op de rechten van uw kind onder de lokale wetgeving ter bescherming van de persoonsgegevens om persoonlijke informatie te raadplegen en te verbeteren of de verwijdering ervan aan te vragen. U kunt zich verzetten tegen elke verdere verwerking van de informatie door contact op te nemen met de arts van het programma.

De arts van het programma kan de huisarts van uw kind inlichten over de deelname van uw kind aan dit programma en kan medische informatie opvragen.

De medische dossiers van de patiënten die aan dit programma deelnemen, worden op vertrouwelijke wijze bewaard en behandeld. 

Een beschrijving van dit programma is beschikbaar op http://www.ClinicalTrials.gov, zoals vereist door de Amerikaanse wetgeving. Deze website zal geen informatie bevatten aan de hand waarvan men u kan identificeren. Ze zal hoogstens een samenvatting van de deelnemende ziekenhuizen bevatten. U kunt deze website op elk moment raadplegen.
Het programma kan worden voorgesteld op wetenschappelijke bijeenkomsten en gepubliceerd in wetenschappelijke tijdschriften om andere artsen en beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg op de hoogte te brengen.  Bij elke presentatie of publicatie wordt de identiteit van uw kind geheimgehouden.

Verschillende personen en organisaties kunnen de identificeerbare informatie van uw kind raadplegen of ontvangen.  Ze hebben deze informatie nodig om de gegevens te bekijken.  Deze groepen zijn:

· Leden van het team in de instelling waar de behandeling wordt gegeven
· De arts die uw kind voor SMA of andere medische aandoeningen behandelt, als dit een andere arts is dan de arts van het programma
· Mensen van de Institutional Review Board (IRB) of gezondheidsinstanties die verantwoordelijk zijn om menselijke patiënten te beschermen
· Mensen van de opdrachtgever van het programma, Biogen, filialen ervan of bedrijven of laboratoria die voor Biogen werken, waaronder groepen die de veiligheid van dit onderzoek controleren
· De lokale bevoegde instantie
Deelname aan dit programma geldt niet als vervanging van de ziekteverzekering.  Tijdens dit programma blijft de ziekteverzekering van u en/of uw kind instaan voor de betaling van diensten, middelen, verrichtingen en zorg die deel uitmaken van de standaard medische zorg.  U bent verantwoordelijk voor eventueel remgeld en/of eigen risico’s zoals uw verzekering dit vereist in de geldende markt.
Neem in de volgende gevallen contact op met de arts of ander medisch personeel van het programma:

· Als u denkt dat uw kind een ziekte of letsel heeft opgelopen waarbij er een verband is met het programma
· Als u vragen hebt of zich zorgen maakt over de rechten van u of uw kind als deelnemer aan dit programma
· Als u de persoonlijke gezondheidsinformatie van uw kind niet langer wenst te delen voor dit programma.
Toestemmingsformulier
Titel van het onderzoek:
Programma voor uitgebreide toegang (EAP) voor het verstrekken van nusinersen aan patiënten met infantiele spinale spieratrofie (SMA) Onderzoeksprotocol: 232-SM-901
Onderzoeksgeneesmiddel: Nusinersen
Opdrachtgever van het programma: Biogen
Onderzoeker: <naam onderzoeker>

Ik bevestig het volgende:

	· Ik heb de informatiebrief voor het hierboven vermelde onderzoek gelezen en ik heb voldoende tijd gekregen om over een eventuele deelname van mijn kind na te denken.
	Paraaf ouder

	· Ik ben tevreden met de antwoorden die ik op al mijn vragen heb gekregen.

	Paraaf ouder

	· Ik stem er vrijwillig mee in om mijn kind te laten deelnemen aan dit programma, om de programmaprocedures op te volgen en om de onderzoeksarts of andere personeelsleden de nodige informatie te geven, zoals gevraagd.
	Paraaf ouder

	· Ik begrijp dat ik vrij kan kiezen om mijn kind op elk moment van het onderzoek te halen zonder dat ik hiervoor een reden moet opgeven en zonder dat dit invloed heeft op de medische zorg of wettelijke rechten van mijn kind.


	Paraaf ouder

	· Ik heb een kopie van deze informatiebrief en dit toestemmingsformulier gekregen om zelf bij te houden.


	Paraaf ouder

	· Als de onderzoeksarts niet onze huisarts is, kan hij/zij mijn huisarts inlichten over de deelname van mijn kind aan dit onderzoek en kan hij/zij medische informatie over mijn kind opvragen
	Paraaf ouder

	· Ik stem ermee in dat bij mijn kind monsters worden afgenomen en gebruikt zoals beschreven in deze informatiebrief
	Paraaf ouder

	· Ik stem ermee in dat de persoonlijke gegevens die in het kader van dit programma over mijn kind worden verzameld:

· door de opdrachtgever en diens bevoegde vertegenwoordigers worden geraadpleegd, verwerkt en vrijgegeven voor de doeleinden die in dit formulier beschreven staan

· geraadpleegd of gecontroleerd kunnen worden door daarvoor bevoegde organisaties
· gepubliceerd en voorgelegd kunnen worden aan regelgevende instanties of zorgverzekeraars in mijn of andere landen; en
· indien nodig, worden overgedragen aan elk ander land, waar de wetgeving ter bescherming van de persoonsgegevens minder strikt kan zijn.
	Paraaf ouder


Door dit document te ondertekenen, stem ik ermee in dat mijn kind aan dit programma deelneemt, zoals beschreven in deze informatiebrief en dit toestemmingsformulier.

	

	Naam kind in drukletters


	

	Naam vader/moeder of wettelijke voogd in drukletters
	
	

	
	
	

	Handtekening vader/moeder (of wettelijke voogd)


	
	Datum en tijdstip 

	Relatie tot wettelijke voogd, indien van toepassing:
	


	

	

	

	


Onderzoeker/gemachtigde
Ik, de ondertekenaar, heb het programma volledig en zorgvuldig uitgelegd aan de ouder/voogd van dit kind en verklaar dat voor zover ik kan weten, zij duidelijk de aard, risico’s en voordelen begrijpen van een deelname van hun kind aan dit programma.

Ik bevestig dat de ouder/voogd van het kind de gelegenheid heeft gekregen om vragen over dit programma te stellen en dat alle vragen die door hen werden gesteld, correct en zo goed als mogelijk zijn beantwoord.

Ik bevestig dat zij niet gedwongen werden om hun toestemming te verlenen en dat de toestemming vrij en op vrijwillige basis is verleend.

Een kopie van dit Informatie- en toestemmingsformulier werd aan de ouder/voogd van het kind overhandigd.
:

	* Naam van de persoon die het gesprek inzake geïnformeerde toestemming heeft gevoerd

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Handtekening van de persoon die het gesprek inzake geïnformeerde toestemming heeft gevoerd
	
	Datum 
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