AXSANA
Study Chair: Prof. Dr. med. Thorsten Kihn .
Head of the National Steering Committee: MUDr. Jan Zatecky, Ph.D.

Patient-ID: CZ'DDD'DDD

AXSANA

Prospektivni multicentrické kohortova studie hodnotici rozdilné chirurgicke pristupy k
axilarnimu stagingu (biopsie sentinelové uzliny, cilena axilarni disekce, axilarni
disekce) u pacientek s karcinomem prsu a pozitivnimi axilarnimi lymfatickymi uzlinami
po neoadjuvantni chemoterapii.

Informace pro pacienty:

Vazena pani / sle¢no,

dovolujeme si Vam nabidnout uCast v klinické studii AXSANA (Prospektivni
multicentricka kohortova studie zkoumajici rozdilné metody chirurgického axilarniho
stagingu u pacientek s karcinomem prsu a s postizenim axilarnich lymfatickych uzlin
podstupujici neoadjuvantni chemoterapii) zabyvajici se porovnanim jednotlivych typu
operacnich zakrokl v axile (podpazi) v ramci terapie karcinomu prsu.

V nedavné dobé Vam byl diagnostikovan karcinom prsu s postizenim lymfatickych uzlin. Jako
prvni krok [é€by Vam byla navrzena IéCba systémova - chemoterapie, po které bude nasledovat
operace. Takto podana chemoterapie (t.j. pfed operaci) se oznaluje jako neoadjuvantni. Po
podani neoadjuvantni chemoterapie dochazi u vétsiny pacientek ke zmenseni loZiska v prsu a
zaroven pfiblizné u 40% pacientek vymizi nadorové postizeni lymfatickych uzlin.

Operace v axile bude po dokon&eni chemoterapie provedena zejména za ucelem zjisténi, zda-
li jsou lymfatické uzliny v této oblasti stale postizeny nadorem. Tato operace muze byt
provedena nékolika zpusoby. NejrozSifenéjSim zpusobem je klasicka technika - “disekce axily”,
pfi které je z podpazi odstranéna vétSina lymfatickych uzlin. Vzhledem k faktu, Ze je tento typ
operace zatiZzen vy8Si mirou dlouhodobych pooperacnich komplikaci (otoky horni konc€etiny a
pod.), byly zkoumany zpusoby, jak snizit radikalitu tohoto zékroku. Bylo prokazano, Ze je v
ur€itych pfipadech mozné postizenou uzlinu pfed podanim neoadjuvantni chemoterapie
oznacit, a poté ji v ramci operace vyjmout a vySetfit bez nutnosti odstranéni dalSich uzlin. Dalsi
moznosti je vySetfeni sentinelové (strazni) uzliny, ktera je v systému lymfatického odtoku z
prsu nejblize k nadorovému lozisku.

V souc€asnosti nepanuje celosvétové shoda, ktera s vySe uvedenych operaci pfinasi nejlepsi
vysledky. Rovnéz se od sebe vyznamné lisi jednotlivé narodni doporu¢ené postupy. Cilem
této klinické studie je prospektivné shromazdit data o uspésnosti jednotlivych typl operace a
porovnat je mezi sebou. Studie AXSANA je organizovana skupinou EUBREAST (European
Breast Cancer Research Association of Surgical Trialists) v nékolika evropskych zemich.

AXSANA — Patient Information and Informed Consent Form — Version 2.2, 07.07.2025
1/9



AXSANA
Study Chair: Prof. Dr. med. Thorsten Kihn .
Head of the National Steering Committee: MUDr. Jan Zatecky, Ph.D.

EUBREAST je neziskovou organizaci sdruzujici pfedni evropské vyzkumniky na poli operativy
karcinomu prsu. Jejim cilem je organizovani studii, které maji urychlit pokrok v této oblasti.

Typ vykonu v axile (kolik uzlin bude v ramci operace z podpaZzi odstranéno) Vam
objasni oSetfujici Iékal a bude zaviset na tom, jak dopadla pfedoperacéni vySetieni a
jaké ma nador viastnosti. Vase pripadna ucast ve studii typ této operace nijak
neovlivni. -

Souhlas se zafazenim do studie AXSANA znamena nasledujici

e pseudoanonymizovana data tykajici se vlastnosti nadoru (velikost,
histologiecké parametry atd.) vysledkl zobrazeni (umisténi nadoru v prsu, mira
postizeni podpazi atd.), terapie (typ chemoterapie a operace) a data ohledné
Vasi kvality Zivota (zhodnoceno pomoci standardizovanych dotaznik() budou
odeslana do centralniho registru studie

e typ operace bude zvolen zcela podle zvyklosti pracovisté, kde budete
operovana - studie neni intervenéni, to znamena, Zze neméni terapii oproti
stavu, kdybyste se zafazenim do studie nesouhlasila

Veskera data budou pseudoanonymizovana - to znamena, ze Vase jméno a rodné cislo bude
nahrazeno univerzalnim identifikatorem v rdmci studie, na jehoz zakladé Vas nebude mozné
zpétné identifikovat.

Souhlasem se zafazenim do této studie pomuzete posunout hranice poznani v oblasti
operativy karcinomu prsu. Pfispéjete k tomu, aby mél kazdy klinik po celém svété presnégjsi
informace o efektivité konkrétnich operacnich vykonu v této indikaci.

Prubéh studie

Zarazeni do studie nijak neovliviiuje prubéh terapie, stejné tak jeji pfipadné odmitnuti nikterak
neovlivni Vasi dalSi 1é¢bu ani Vas vztah s oSetiujicim Iékafem.

LékaF zodpovédny za studii bude prubézné odesilat data tykajici se Vasi IéCby do centralniho
systému. Nad ramec lé¢by budete pozadana o vyplnéni dotaznikl kvality Zivota.

Po skonceni terapie budete kontaktovana studijnim tymem za 1, 3 a 5 let. Bude zhodnoceno,
jestli se Vam choroba nevratila (recidiva) a rovnéz budete pozadana o opétovné vyplnéni
dotaznikl kvality Zivota.

V pFipadé, ze se studie zu€astnite, budou zaznamenana nasledujici rutinni data:

e Podrobnosti o nadoru, jako je velikost nadoru, pocet suspektnich lymfatickych uzlin a
podtyp nadoru

e V pfipadé, Ze byla/budou lymfaticka uzlina/y oznaCenaly pfed zahajenim lécby: typ
oznaceni a polet oznacenych uzlin

o Typ a délka chemoterapie

e Odpovéd nadoru a lymfatickych uzlin na chemoterapii
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e Typ operace a histologické vysledky
e Lécba po operaci

o Udaje z nasledného sledovani

Je zarazeni do studie pro Vas spojeno s néjakymi naklady?

Zarazeni pacientky do studie AXSANA neni spojeno s zadnymi financnimi naklady pro
pacientku. Neni ovdem spojeno ani s Zadnou odménou ¢i finanénimi nahradami.

Kdo se muze studie zucastnit?

Studie AXSANA mé néasledujici vstupni a vylu€ovaci kritéria:
Vstupni kritéria:
e Podepsany informovany souhlas
e Invazivni karcinom prsu (potvrzeny biopsii core-cut)
e Postizeni lymfatickych uzlin v podpazi
e Kilinické stadium nadoru cT1 az cT4c
¢ Planovana chemoterapie pfed operaci
o Zenské nebo muzské pohlavi, vék = 18 let
Vylucovaci kritéria:
e Postizeni vzdalenych organud (vzdalené metastazy)
¢ Recidiva karcinomu prsu
e Zanétlivy karcinom prsu
e Karcinom prsu mimo oblast prsu
e Oboustranny karcinom prsu
e V anamnéze invazivni karcinom prsu, jinych organt nebo duktalni karcinom in situ
e Postizeni lymfatickych uzlin nad kli¢ni kosti nebo u hrudni kosti
o Chirurgicky zakrok v oblasti podpazi pfed zahajenim neoadjuvantni chemoterapie
o Téhotenstvi
e Méné nez 4 cykly chemoterapie podané pfed operaci

e Pacienti bez indikace k chirurgické lécbé
AXSANA — Patient Information and Informed Consent Form — Version 2.2, 07.07.2025
3/9



AXSANA
Study Chair: Prof. Dr. med. Thorsten Kihn ;
Head of the National Steering Committee: MUDr. Jan Zatecky, Ph.D.

Jak budou chranéna Vase data?

Data tykajici se Vasi Ié€by budou zaznamenévana v informacnim systému nemocnice tak,
jak je to bézné v ramci kazdé lésby. Udaje vyzadované do studie AXSANA budou odesilany
do centralniho systému (Redcap) v pseudoanonymizované formé pod Cislem, podle kterého
nebudete moci byt identifikovana nikym jinym nez VaSim oSetfujicim Iékafem. Data budou
shromazdovana pouze za uCelem statistického zhodnoceni. V ramci publikaci a jinych
prezentaci vysledkd nebudete moci byt identifikovana.

Ma tato studie zdravotni rizika?

Zarazeni do studie AXSANA Vam nepfinasi zadna zdravotni rizika.

Pojisténi klinické studie:

Studie AXSANA je kohortni studie zalozena na registru a neobsahuje zadné specifické
terapeutické intervence. Proto neni vyZadovano pojisténi studie.

Kdo schvalil studii AXSANA?

Studie byla schvalena nezavislou etickou komisi.

Méa tato studie pro Vas néjaky prinos?

Hlavnim pfinosem je Vas pfispévek k poznani v oblasti karcinomu prsu. Zafazeni do studie
AXSANA nijak neméni IéCbu, ktera je standardem ve Vasem centru.

Je mozné odstoupit v prabéhu studie?

VaSe ucast na této studii je dobrovolna. V pfipadé, Ze po svoleni k uc€asti a podpisu
informovaného souhlasu zménite nazor, bude toto Vase rozhodnuti pIné respektovano. Vas
lékaf ma rovnéz pravo Vas ze studie vyradit.
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Kdo financuje tuto studii?

Studie je financovana nasledujicimi institucemi: AGO-B study group, AWOgyn (The Working
Group for Reconstructive Surgery in Oncology-Gynecology) a Claudia von Schilling
Foundation for Breast Cancer Research.

Narodni koordinator studie AXSANA pro CR

MUDr. Jan Zatecky, Ph.D.
Chirurgické oddéleni

Slezska nemocnice v Opavé, p.o.
Olomouckéa 470/86

746 01 Opava

Ceska republika

Hlavni zkousSejici studie
AXSANA

Prof. Dr. med. Thorsten Kiihn

Klinikum Esslingen

Hirschlandstr. 97
D-73730

Esslingen

Némecko

tel: +49 711 3103 3051

email: info@eubreast.com

Ochrana osobnich udaju (GDPR)
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VeSkeré udaje ziskané v ramci této studie budou zpracovavany v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, tedy Obecnym nafizenim o ochrané osobnich
udajil (GDPR), a ptislusnou narodni legislativou Ceské republiky. Za spravu udajii odpovida
spole¢nost EUBREAST GmbH, zastoupena Dr. Marinou Mangold, Esslingen am Neckar,
Némecko (e-mail: info@eubreast.com), a EUBREAST e.V., pfedseda: Prof. Dr. med. Thorsten
Kahn, Baumreute 37, D-73730 Esslingen, Némecko.

Povéfencem pro ochranu osobnich udaju EUBREAST je Dr. Marina Mangold, Esculape,
MarktstralRe 17, 35075 Gladenbach, Némecko (e-mail: datenschutz-eubreast@esculape.de).

Veskera data budou pfed odeslanim ke zpracovani pseudonymizovana, tedy zbavena pfimych
identifikacnich udaji (napf. jména a pfijmeni) a oznacena Ciselnym kédem. Analyzu dat
provede EUBREAST nebo jim povéfené odborné instituce. Udaje budou vyuZity vyhradné k
vyzkumnym uceldm v ramci této studie a nikdy nebudou zvefejnény ve formé, kterd by
umoznila identifikaci konkrétni osoby.

Jako ucastnik studie mate podle GDPR nasledujici prava: pravo na pfistup ke svym osobnim
udajum, pravo na opravu nepfesnych Udajli, pravo na omezeni zpracovani, pravo vznést
namitku proti zpracovani a pravo na vymaz (tzv. ,pravo byt zapomenut“), pokud to nebrani
opravnénému ucelu zpracovani dat v ramci vyzkumu. V pfipadé dotaz(i nebo uplatnéni téchto
prav se muzete obratit na svého oSetfujiciho Iékafe nebo pfimo na povéfence pro ochranu
osobnich udaja

Pro jakékoli dalSi otazky:

Lékafi jsou Vam k dispozici pro vSechny dalSi otazky tykajici se této studie. Radi Vam zodpovi
veskeré dotazy, které byste ohledné studie mohli mit.
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AXSANA

Prospektivni multicentrické kohortova studie hodnotici rozdilné chirurgické pfistupy k axilarnimu
stagingu (biopsie sentinelové uzliny, cilené axilarni disekce, axilarni disekce) u pacientek s
karcinomem prsu a pozitivnimi axilarnimi lymfatickymi uzlinami po neoadjuvantni chemoterapii.

Informovany souhlas

Rok narozeni: Patient-ID: CZ'DDD'DDD

Jméno a pfijmeni:

Nazev a adresa zdravotnického zafizeni:

Byl(a) jsem podrobné seznamen(a) se studii AXSANA. Precetl(a) jsem si text této informace
pro pacienta a také informovany souhlas. VSechny mé otazky byly zodpovézeny
odpovédnym lékafem srozumitelné a podrobné. Souhlasim se zaznamenavanim udaja
ziskanych ve studii. Mél(a) jsem dostatek ¢asu na rozhodnuti o ucasti ve studii a nemam
dalSi otazky. Byl(a) jsem informovan(a), ze se mohu kdykoli obratit na odpovédného lékafe v
pripadé dotazu.

Byl(a) jsem rovnéz informovan(a) o svém pravu kdykoli odvolat svUj souhlas se studii, aniz
by to mélo jakékoli negativni dopady na dalSi zdravotni péci.

Ochrana osobnich udaju (GDPR)

Veskeré uUdaje ziskané v ramci této studie budou zpracovavany v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, tedy Obecnym nafizenim o ochrané osobnich
udaja (GDPR), a pfislusnou narodni legislativou Ceské republiky. Za spravu udajd odpovida
spole¢nost EUBREAST GmbH, zastoupena Dr. Marinou Mangold, Esslingen am Neckar,
Némecko (e-mail: info@eubreast.com), a EUBREAST e.V., pfedseda: Prof. Dr. med. Thorsten
Kidhn, Baumreute 37, D-73730 Esslingen, Némecko.
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Povéfencem pro ochranu osobnich udaju EUBREAST je Dr. Marina Mangold, Esculape,
Marktstraflte 17, 35075 Gladenbach, Némecko (e-mail: datenschutz-eubreast@esculape.de).

Veskera data budou pfed odeslanim ke zpracovani pseudonymizovana, tedy zbavena pfimych
identifikacnich udaju (napf. jména a pfijmeni) a oznaCena Ciselnym kdédem. Analyzu dat
provede EUBREAST nebo jim povéfené odborné instituce. Udaje budou vyuZity vyhradné k
vyzkumnym Gc&ellm v ramci této studie a nikdy nebudou zvefejnény ve formé, ktera by
umoznila identifikaci konkrétni osoby.

Jako ucastnik studie mate podle GDPR nasledujici prava: pravo na pfistup ke svym osobnim
udajiim, pravo na opravu nepfesnych udajli, pravo na omezeni zpracovani, pravo vznést
namitku proti zpracovani a pravo na vymaz (tzv. ,pravo byt zapomenut®), pokud to nebrani
opravnénému ucelu zpracovani dat v ramci vyzkumu. V pfipadé dotaz(i nebo uplatnéni téchto
prav se mizete obratit na svého oSetfujiciho Iékafe nebo pfimo na povérfence pro ochranu
osobnich udaja
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Souhlasim s ucasti ve studii AXSANA.

Vyplni ucastnik studie:

Jméno a pfijmeni:

Misto, datum:

Podpis:

K vyplnéni odpovédnym lékafem:

Potvrzuji, Ze jsem uc€astnika studie pIné informoval o designu, ucelu a rizicich studie, stejné
jako o dalSich podrobnostech tykajicich se pfenosu a zpracovani dat v souladu s pfedpisy na
ochranu osobnich udaju. Potvrzuji, Ze u€astnik studie obdrzel Informaci pro pacienta a
podepsanou kopii Informaéniho souhlasu.

Jméno a pfijmeni:

Misto, datum:

Podpis:
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