| Studie COMP 006

Zkoumame potencialni zplisoby |éCby rezistentni deprese

[vloZte datum]
[vlozte jméno, funkci]
[vloZte adresu]

Vazena pani / Vazeny pane [vlozit jméno pacienta],

piSi Vam proto, Ze se podilime na klinické studii rezistentni deprese (RD), ktera by Vas nebo nékoho z Vasich znamych
mohla zajimat. RD je deprese, ktera nereagovala na lé¢bu dvéma, tfemi nebo Ctyfmi farmakologickymi pFipravky pro
souc€asnou epizodu deprese.

Studie COMP 006 se zabyva novym hodnocenym pfistupem k IéCbé osob s RD pomoci hodnoceného pfipravku
podavaného soucasné s psychologickou podporou. Studie je vhodna pro osoby, u nichz byla diagnostikovana velka
depresivni porucha a které v sou¢asné dobé prozivaji opakovanou nebo jednorazovou epizodu deprese, avSak
nereagovaly na l1éCbu antidepresivy.

Aby se pacienti mohli za¢astnit studie COMP 006, musi spliovat nasledujici pozadavky:

* musi byt ve véku 18 a vice let;
* musi mit diagnostikovanu velkou depresivni poruchu a nereagovat na IéCbu antidepresivy.

V rdmci studie bude porovnavana ucinnost, bezpeénost a snasenlivost tfi riznych davek aktivnhiho hodnoceného
pfipravku podavaného béhem navstév v ramci studie spolecné s psychologickou podporou. Studie sestava ze 3 Casti
(Casti A, B a C) a trva az 62 tydnu. Cast A zahrnuje screening (3—10 tydn(), dvé |éEebna sezeni s pfipravkem
COMP360 a 9tydenni obdobi nasledného sledovani po prvni Ié¢bé. Béhem ¢asti B mohou byt zpUsobili G¢astnici znovu
|&éCeni pfipravkem COMP360 a poté nasledné sledovani kazdych 4-5 tydn(, a to po dobu 17 tydnd. Béhem ¢&asti C
mohou byt zpUsobili G€astnici IéCeni pfipravkem COMP360 a poté nasledné sledovani kazdych 4—6 tydn( po dobu
dalSich 26 tydn(.

Pokud se do studie zapojite, nebudete V ani zkousejici 1ékafi védét, ktera davka Vam bude v ¢astech A a B podana,
protoze o tom rozhoduje nahodné pocita¢ a nikomu to neni sdéleno. Béhem ¢asti C budete védét, ze je Vam podana
davka pripravku COMP360 ve vysi 25 mg.

Ugastniktim bude poskytnuta podpora klinickymi pracovniky studie, ktefi jim pomohou pfestat uZivat véechny zakazané
Iéky, vEetné soudasné uzivanych antidepresiv. Ugastnici budou poZzadani, aby b&hem &asti A neuzivali antidepresiva.
Pokud béhem studie znovu za€nou uzivat antidepresiva, moznost opakované Ié¢by pfipravkem COMP360 v pozdé&jsi
¢asti studie muze byt omezena. VSichni U€astnici, ktefi znovu zaénou uzivat antidepresiva, budou nasledné sledovani
az do konce studie.

Mate-li zajem o dalsi informace o studii COMP 006, muZete si s nami nezavazné promluvit na telefonnim &isle [vlozit
telefonni Cislo]. Polozime Vam nékolik stru€nych otédzek a poskytneme Vam dalsi informace o studii.

Vyjadfeni zajmu Vas nijak nezavazuje k Uc¢asti ve studii. Pokud se tedy chcete dozvédét vice, kontaktujte nas prosim.

Lze proplatit cestovni vydaje a naklady souvisejici s uc¢asti ve studii.

S pozdravem,

[Kontakt na kliniku provadéjici nabor]

@) COMPASS
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