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STUDIE FAZE 111 ZKOUMAJICI DVE I’JVODNi P(?O)DANI: PRIPRAVKU COMP360 U DEPRESE
REZISTENTNI VUCI LECBE

SOUHLAS S UCASTI V KLINICKE VYZKUMNE STUDII
A
SVOLENI KE SDILENI ZDRAVOTNICH INFORMACI

Nazev studie: Multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené, kontrolované klinické hodnoceni faze III k
posouzeni G¢innosti, bezpecnosti a sndsenlivosti dvou uvodnich podani ptipravku COMP360 u ucastnikl s
depresi rezistentni vici 16€be

Cislo protokolu: COMP 006

Cislo EU CT: 2023-505268-12-00

Zadavatel: COMPASS Pathfinder Limited, 3rd Floor, 1 Ashley Road, Altrincham, Cheshire, WA14 2DT,
Velka Britanie

Hlavni zkouSejici 1ékai: [Vlozte jméno hlavniho zkousejiciho. Pokud hlavni zkousSejici neni I¢kar, uved'te
rovn¢z udaje zkousejiciho 1ékare.

Adresa pracovisté, na némz neprobiha lécba: [V piislusnych ptipadech bude doplnéna
pracovistém/pracovisti, kde neprobiha lécba. ]

Adresa pracovisté, na némz probiha lécba: [V piislusnych ptipadech bude doplnéna pracovistém/pracovisti,
kde probiha 1écba.]

Telefon: [Bude doplnéno pracovistém studie; vlozte telefonni ¢islo pro denni pracovni dobu a telefonni ¢islo s
nepietrzitym provozem, pokud je to nutné. ]

V pripadé dotazii nebo stiZznosti tykajicich se VaSich prav jako ucastnika studie kontaktujte:

eticka.komise@sukl.cz

Vézena pani / Vazeny pane,

zveme Vas k ucasti v této klinické vyzkumné studii. VaSe ti¢ast je zcela dobrovolna, coZ znamena, Ze miZete
vyjadrit souhlas, nebo nesouhlas.

Kopii tohoto formulare si mizete odnést s sebou domt k prostudovani. Pokud budete chtit, miizete pted tim, nez
se rozhodnete, zda se tohoto vyzkumu zlcastnite, ¢i nikoli, pozadat o radu ostatni, napiiklad svého vlastniho
I€¢kate nebo rodinu. Tento formulaf si prosim pecliveé prectéte. Nespéchejte a polozte zkousejicimu 1ékaii nebo
pracovnikiim studie tolik otazek tykajicich se studie, kolik budete chtit.

Pro vlastni potfebu obdrzite stejnopis tohoto podepsaného formuléie opatfeného datem, z n¢hoz bude patrné, ze
jste souhlasil(a) s iCasti. Jeden stejnopis zistava u hlavniho zkousejiciho na pracovisti studie. Po podepsani tohoto
prohlaseni o souhlasu a jeho opatieni datem muZete kdykoli zménit nazor a pokud budete chtit, mizete studii
bez uvedeni divodu opustit. Pokud se rozhodnete pro neucast nebo se rozhodnete svou €ast v této studii ukoncit,
nebude to mit vliv na standard péce, kterd je Vam poskytovana, nebudou proti Vam uplatinovany zadné postihy a
neztratite zadné benefity, které byste jinak mél(a). Podepsanim tohoto formulafe a jeho opatfenim datem se
nevzdavate zadného ze svych zékonnych prav. Budeme Vs informovat o vSech novych udajich zjisténych béhem
studie, které by mohly ovlivnit Vasi ochotu pokracovat v ucasti. Tyto informace Vam budou sdéleny ustné a
pisemné. Pokud k tomu dojde, mizete byt pozaddan(a) o podepsani nového prohldseni o souhlasu a jeho opatieni
datem.

1 UvoD
Zveme Vas k tcasti v této klinické vyzkumné studii, protoze trpite depresi, u niz Vam plné nepomohla jina 1écba.
Tato deprese se nékdy nazyva deprese rezistentni na 1écbu, ¢i rezistentni deprese (TRD). Tato vyzkumna studie
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je financovana spole¢nosti COMPASS Pathfinder Limited (v tomto dokumentu je nadale uvadéna jako zadavatel).
Kazdy odkaz na vyraz ,my*“ v tomto dokumentu znamend zadavatele. V této vyzkumné studii je zkouman
hodnoceny pftipravek pro 1écbu TRD. Tento ptipravek se nazyvda COMP360 a je podavan s psychologickou
podporou zaskoleného terapeuta v ramci studie. COMP360 je uméle vyrobena forma piirozené se vyskytujici
chemické slouceniny psilocybinu. Psilocybin se nachazi v nékterych druzich hub, nejcastéji znamych jako
,magické houbicky*. Hodnoceny ptipravek COMP360, ktery Vam mtize byt v této studii podan, je synteticky
vyroben v laboratofi a nepochazi z houby jako takové. Vyzkum naznacuje, Ze psilocybin miize pomahat pii 1é€bé
deprese. Psilocybin (a tedy ptipravek COMP360) pisobi na serotoninovy systém v mozku, ktery je propojen s
nekolika dilezitymi funkcemi v naSem téle, vCetné regulace ndlady, spanku a procestt mysleni. Psilocybin je
psychedelicka a kontrolovana droga a jeho pouziti mimo schvaleny vyzkum je zakdzano pravnimi ptedpisy. Tato
studie obdrzela vSechna pozadovana schvdleni, a psilocybin ve formé piipravku COMP360 Vam tedy miize byt
v této studii podan legalné.

2 COJE UCELEM TETO VYZKUMNE STUDIE?

Hlavnim ucelem této studie je vyhodnotit, jak dobfe plisobi dvé tvodni podani psilocybinové terapie pripravkem
COMP360 na snizeni zavaznosti ptiznakit TRD béhem prvnich 6 tydni &by, kdyZ se podéavaji s psychologickou
podporou, a stanovit stalost a dlouhodobou bezpec¢nost piipravku COMP360 piiblizn¢ béhem jednoho roku (55
az 62 tydna). Studie bude také hodnotit bezpecnost psilocybinové terapie piipravkem COMP360 a také to, jak je
dobfe je tento piipravek sndsen.

3 INFORMACE O STUDII

Do této vyzkumné studie se miize zapojit piiblizné 500 ucastnikt, kteti v soucasné dob¢ trpi TRD a je jim 18 a
vice let. Tato studie se provadi na pracovistich v Kanadg, Ceské republice, Dansku, Francii, Némecku, Irsku,
Nizozemsku, Polsku, gpanélsku, Svédsku, Spojenych statech americkych (USA) a ve Velké Britanii. V Ceské
republice planujeme zatadit asi 21 ucastniku.

V soucasné dob¢ se nemusite s depresi 1é€it, ale je nutnd diagnéza ze strany Vaseho vlastniho 1ékate, psychiatra
nebo poskytovatele duSevni zdravotni péce. K tomu budeme potiebovat Vase svoleni k jejich kontaktovani.
Tato studie se sklada ze i &asti: Casti A, B a C. Kazdy, kdo se ucastni studie, obdrzi piipravek COMP360; k
testovani tfi skupin ucastnikl jsou planovany tii odlisné trovné davky. Budete ndhodné zafazen(a) k podavani
bud’to 25mg davky, 10mg davky nebo 1mg davky ptipravku COMP360 v ¢asti A a B. Dvakrat vice lidi bude
zafazeno do skupiny s 25 mg ve srovnani se skupinou s 10 mg a se skupinou s 1 mg. V ¢astech A a B obdrzite
jednu tobolku ptipravku COMP360 25 mg, 10 mg nebo 1 mg. Bude to oznaCovano jako sezeni pro podani
piipravku COMP360. Tyto ¢asti jsou dvojité zaslepené, coZ znamend, ze Vy ani tym studie nebudete védet, kterou
konkrétni davku psilocybinu COMP360 dostavate. Béhem casti A studie obdrzite dvé ivodni podani stejné davky
piipravku COMP360. Béhem ¢asti B miizete znovu dostat dal$i davku ptipravku COMP360 ve stejné urovni
davky jako v ¢asti A, v zavislosti na Vasem celkovém zdravotnim stavu a jakychkoliv u¢incich hodnocené 1écby.
Pokud to bude zkouSejici 1ékat povazovat za vhodné, béhem ¢asti C studie Vam bude nabidnut ptipravek
COMP360 25 mg v otevieném hodnoceni, coZz znamend, ze v ¢asti C nebude zZadna dadvka 10 mg nebo 1 mg.
Béhem této studie muzete dostat ptipravek COMP360 maximaln¢ ¢tytikrat. V ¢asti C bude stanovena vhodnost
podéni ptipravku COMP360 az do tydne 46 béhem 6tydenniho obdobi nasledného sledovani. Nize najdete
obrazek ukazujici klicové informace ohledné designu studie a doby trvani:
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Screening Cast A e Cast C :
3-10 tydnd 9 tydnl 17 tydnd 26 tydnl
* 10 osobnich " ® 2 osobni navitévy ve zdrav. zafizeni | .El.st:" ® 2 osobni navitévy ve zdrav. zafizeni ﬁ
navitév ve B 2 virtudini ndvitévy (na dalku) E * 4 virtudinf navitévy (na délku) E
zdravotnickém
zafizen{
i ' . ? Pro Ggastniky, kde to je klinicky vhodné: Pro Gcastniky, kde to je klinicky vhodné:
2 x randomizované = . o L ¢ gx
&t ® 1xzaslepend opakovand lécba C ¢ 1xoteviend opakovand lé¢ba (25 mg E
B (25 mg, 10 mg nebo 1 mg COMP360) ey, COMP360) :
(25 mg, 10 mg * 7 dodatetnych osobnich navitév ve ﬂ * 7 dodatenych osobnich navitév ve ..ﬂ:_:
nebo 1 mg zdravotnickém zaffzent = zdravotnickém zafizeni —
COMP360) * 1 navitéva na dalku (virtusni) [Z5]  © 1naviteva nadalku (virtugini) [z

Vase celkova ucast v této studii bude trvat nejméné 55 tydnt az ptiblizné€ 62 tydna. Bude zahrnovat:

e Ciast A, screeningové obdobi (pro potvrzeni toho, Ze je pro Vas studie vhodna, se setkate se zaskolenym
terapeutem v ramci studie a pfipravite se na podani piipravku COMP360) trva az deset tydnli; Vychozi
navstéva den pred sezenim k podani piipravku COMP360. Sezeni k podani ptipravku COMP360 (kdy Vam
bude podan COMP360 25 mg, 10 mg nebo 1 mg) po absolvovani screeningového obdobi a vstupni navstévy;
Obdobi nasledného sledovani, béhem kterého se dostavite na pracoviste studie k pravidelnym navstévam, a
to priblizn€ po dobu deviti tydnil, véetné druhého sezeni k podani ptipravku COMP360 v den 23.

e V casti B, obdobi néasledného sledovani, obdrzite stejnou 1écbu, jakou jste dostal(a) béhem prvnich dvou
sezeni k podani ptipravku COMP360. Budete nadéale absolvovat hodnoceni ke kontrole VaSeho celkového
zdravotniho stavu a viech u¢inkd hodnocené 1é¢by. Cést B trva pfiblizné 17 tydni.

e 'V casti C, obdobi nasledného sledovani, obdrzite 25 mg COMP360. Budete nagéle absolvovat hodnoceni ke
kontrole Vaseho celkového zdravotniho stavu a vSech u¢inkli hodnocené 1écby. Cast C trva piiblizn€ 26 tydnt.

Béhem screeningového obdobi, pokud uzivate urcité antidepresivum / urcita antidepresiva, budete muset zacit
snizovat svou soucasnou davku, a to tii az Sest tydnt pied vstupni ndvstévou a podanim ptipravku COMP360.
Béhem tohoto obdobi bude kazdy tyden na pracovisti studie hodnocena Vase bezpec¢nost. Zkousejici 1ékar si s
Véami promluvi o moznostech postupného snizovani VasSich 1ékti a podpote béhem tohoto procesu. Budete muset
zcela prestat uzivat 1€k(y) nejméné dva tydny pted vstupni névstévou a podanim piipravku COMP360.

Béhem screeningového obdobi se setkate se svym terapeutem v ramci studie, ktery Vam bude poskytovat podporu
pii ptipravé na sezeni pro podani piipravku COMP360. Dale Vam tym studie poskytne piistup k internetovému
portalu (ktery se nazyva Longboat) a/nebo aplikaci (ktera se nazyva myPathfinder), kde miizete najit informace
o psilocybinu, mimo jiné vcetné¢ videi vyzkumnych pracovnikii, kteti psilocybin zkoumaji, videi, kterd jsou
vénovana mechanizmu ucinku psilocybinu a tomu, co Ize béhem sezeni ocekavat. Tyto zdroje si musite pred
prvnim sezenim pro podani COMP360 prostudovat. Pokud nebudete chtit ziskat ptistup k témto zdrojim online,
pracovnici studie s Vami tento materidl projdou. Budete mit moznost obdrzet pfipominky navstév studie
prostiednictvim internetového portalu. Tyto internetové stranky s omezenym piistupem se nachazeji mimo Vasi
vlastni zemi.

V dnech podani piipravku COMP360 bud’to béhem casti A nebo ¢asti B uzijete usty 25mg, 10mg nebo 1mg
davku ptipravku COMP360 na pracovisti studie, kterou zapijete plnou sklenici vody, coz napomuze jejimu
spolknuti. Va$ terapeut bude v ramci studie béhem sezeni k podani piipravku COMP360 v castech A, B na C
stale s Vami. Setkate se s nim v nasledujici dny, kdy si spolu promluvite o sezeni pro podani COMP360.
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Po dobu ucasti v této studii nebudete smét pouzivat rekreacni drogy. Pii screeningové navstéve a vstupni navstéve
provedeme vySetifeni moci na drogy, protoze ptitomnost téchto latek v téle by mohla zkomplikovat vyhodnoceni
ucinktt COMP360.

Vezméte prosim na védomi, Ze zahdjeni nové 1éCby deprese Vam mulZze zabranit v podavani dalsi 1éCby
piipravkem COMP360.

4 JAK BUDE STUDIE PROBIHAT?

Vase ucast v této studii mize vyzadovat cesty na n€kolik pracovist studie. Pracovisté, na kterych neprobiha 1écba,
se v ramci studie zamétuji na aktivity, jez nesouviseji s podanim COMP360 . Pracovisté, na kterych probiha 1écba,
se soustfedi na podani COMP360 , ale mohou také provést vSechny navstévy studie. Pokud absolvujete
screeningové obdobi na pracovisti, na kterém neprobiha 1écba, budete se muset dostavit na pracovisté, které 1écbu
provadi, na sezeni k podani ptipravku COMP360 a ve dnech pted a po téchto sezenich. Tyto navstévy se uskutecni
tii dny po sobé€. Persondl studie na pracovistich, kterd neprovadeji 1écbu, a na pracovistich, ktera ji provadéji,
Vam v pfislusnych pfipadech pomutze s pfechodem mezi pracovisti studie. Pokud podepiSete toto prohlaseni o
souhlasu a opatfite jej datem, souhlasite s tim, ze béhem studie budete dodrzovat pokyny poskytnuté pracovniky
studie. Béhem vSech ¢asti studie podstoupite hodnoceni, jejichz cilem je sledovani VaSeho zdravi a jakychkoliv
ucinkt ptipravku COMP360. Je dulezité, abyste se dostavil(a) na vSechny planované navstévy ve studii v
naplanovanou dobu. Pokud nebudete moci pfijit ve stanovenou dobu, domluvte si prosim co nejdiive novy ¢as za
pouziti kontaktnich udaji zkouSejiciho I¢kaie uvedenych na prvni stran€.

Kazda névstéva v ramci studie bude zahrnovat vSechny nize uvedené testy/tkony nebo nékteré z nich:

Dotazy ke zjiSténi zpiisobilosti

Demografické otazky: VEk, pohlavi, rasa a etnicky pivod.

Piezkoumani léki a 1é¢by

Posouzeni zdravotni anamnézy: Budete dotdzan(a) na jakadkoliv vyznamna onemocnéni nebo zdravotni

potize, které se u Vas béhem zivota vyskytly, a jakdkoliv onemocnéni nebo zdravotni potize, které aktualné

mate.

Méreni vySky a hmotnosti

Zakladni Zivotni funkce: Krevni tlak, tep a télesna teplota.

Elektrokardiogram (EKG): Jedna se o neinvazivni vySetieni, které méti elektrickou aktivitu srdce.

Téhotensky test: Pokud jste schopna otéhotnéni, budou Vam provadény te€hotenské testy z moci a krve.

VySetieni moci na drogy: Pii screeningové navstéveé a vychozi navstéveé, navstéveé 6 a navstéveé 11 bude

odebran vzorek moci pro provedeni testu na drogy. Pokud Vam pii screeningové navstévé nebo vychozi

navstéve vyjde pozitivni test na drogy, této studie se mozna nebudete moci zucastnit. ZkousSejici 1€kar si o tom

s Vami promluvi. Bude se od Vas vyzadovat, abyste béhem ¢asti B a C podstoupil(a) dodatecna testovani moci

na pfitomnost drog. Pfed testem na drogy prosim nejezte mak, aby se zajistilo, Ze to nema zadny vliv na test

na drogy. Pokud mate piedepsany benzodiazepiny pro urcitou indikaci, napt. tizkost, nebudete vyloucen(a) z

ucasti na studii.

e Odbér vzorkii krve a moci pro testy ke stanoveni bezpe¢nosti: Béhem studie Vam budou odebrany vzorky
krve (ptiblizn€ az 192 ml krve béhem studie) a vzorky moci. Pokud s tim budete souhlasit, mohou Vam byt
odebrany dalsi vzorky krve pro dalsi vyzkumné ucely. Podrobné tidaje naleznete v samostatném volitelném
informacnim listu.

e Posouzeni rizika sebevrazdy: Otdzky, podle kterych se vyhodnoti, jak se citite emocionadlné a zda mize

existovat riziko, Ze si ublizite nebo ukoncite svlij zivot.
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e Dotaznik, ktery se bude tykat abstinen¢nich priznaki: Pokud budete postupné snizovat davky urcitych
1€kt nebo je budete vysazovat, budete pozadan(a) o vyplnéni 15polozkového dotazniku hodnoticiho jakékoliv
ptiznaky z vysazeni, které se u Vas mohou vyskytnout.

e Otazky tykajici se hodnoceného 1éku:

e Psychiatricky pohovor: Personal studie Vam polozi sadu strukturovanych otazek k vyhodnoceni Vaseho
psychologického zdravi

e Hodnoceni piiznaki deprese: Vase priznaky deprese budou hodnoceny na dalku telefonicky klinickym
pracovnikem z dodavatelské spolec¢nosti (s nazvem MedAvante-ProPhase). Telefonni hovory budou trvat
ptiblizné 30 minut az jednu hodinu. Tato hodnoceni mohou byt nahravana. Nahrdvani téchto telefonnich
hovori je volitelné. Pokud nebudete chtit, aby byly tyto telefonni hovory nahrdvany, mazete se i nadéale ucastnit
studie (dalsi podrobné udaje naleznete ve volitelném formulari informovaného souhlasu). Budete téz
pozadéan(a) o vyplnéni dalsiho 9polozkového dotazniku k vyhodnoceni jakychkoliv pfiznakl deprese, které se
u Vas mohou vyskytovat.

e Hodnoceni priznaki uzkosti: 7polozkovy dotaznik k vyhodnoceni jakychkoliv piiznakt tizkosti, které se u
Viés mohou vyskytovat.

e Kognitivni test:

e Hodnoceni invalidity: PétipoloZkova Skala k vyhodnoceni jakychkoliv funkénich problém1, které muzete mit
v souvislosti s Vasi praci, spolecenskym a rodinnym zivotem.

e Dotaznik tykajici se kvality Zivota: Budete pozadan(a) o vyplnéni Spolozkového dotazniku, ktery klade
otazky tykajici se Vasi pohyblivosti, schopnosti o sebe pecovat, schopnosti vykonavat obvyklé denni aktivity
a toho, zda pocit'ujete bolest, nepohodli nebo uzkost/depresi.

e Dotaznik produktivity: Otazky tykajici se ztraty produktivity, mimo jiné v¢etné poctu, doby trvani a typu
navstév v nemocnici / u lékare, rodinného stavu, nejvyssi trovné vzdélani, aktivit v kazdodennim Zzivoté,
zameéstnaneckého stavu a vyuzivani svépomocnych skupin.

e Priizkum zkuSenosti ucastnika: 22 polozek k ziskani zpétné vazby ohledn¢ Vasich zkuSenosti s hodnocenou
1é¢bou a digitalni aplikaci.

e Dotaznik na zkuSenosti s 1é¢bou: 12polozkovy dotaznik k porozuméni Vasich zkuSenosti s VaSim terapeutem
v ramci studie.

e Rozhovor / posouzeni uc¢inki COMP360: Na konci které¢hokoliv dne pro podani COMP360 94polozkovy
dotaznik, ktery se bude tykat VaSeho stavu védomi v dob¢, kdy jste byl(a) pod vlivem ptipravku COMP360.
Zkousejici 1€kat Vam téz zkontroluje zékladni zivotni funkce a polozi Vam ¢tyii otazky ke zhodnoceni toho,
zda u¢inky COMP360 ustoupily a zda jste schopen/schopna jit bezpecné¢ domi. Den po sezenich k podéani
ptipravku COMP360 budete také pozadan(a), abyste uvedl(a) své zkuSenosti s emocemi béhem sezeni k podani
ptipravku COMP360, a to ve stru¢ném osmipolozkovém dotazniku.

e Piezkoumani nezadoucich ucinki a neZadoucich prihod: Budete dotazan(a) na to, jak se citite, a pozadan(a)
o oznameni jakychkoli nezadoucich U¢inkl nebo ptiznaka, které u Vas mohou béhem ucasti ve studii nastat.

e Piiprava: Dvakrat béhem screeningového obdobi se sejdete s terapeutem, ktery Vam bude v rdmci studie
pridélen, a nasledné pak znovu den pted poddnim piipravku COMP360. S terapeutem ze studie projdete
spole¢né psychoedukacni materidl vénovany piipravku COMP360, piipravite se na to, co mate béhem sezeni
pro podani COMP360 ocekavat, procvicite si nékteré relaxacni techniky a promluvite si o tom, jak nejlépe
zvladat fadu zazitkt, které béhem sezeni pro podani ptipravku COMP360 mtzete mit. Terapeut v rdmci studie
bude moci zodpovédét vSechny Vase piipadné dotazy.

e Podani COMP360: Sezeni pro podani COMP360 obvykle trvaji sedm az osm hodin. Rédno v den navstévy si
muzete dat lehkou snidani, a to nejméné dvé hodiny pied poddanim COMP360. Na pracovisti 1écby Vam bude
podéna jedna tobolka obsahujici piislusnou davku ptipravku COMP360, kterou pii spolknuti zapijete vodou.
Po uziti COMP360 budete pozadan(a) o to, abyste si lehl(a) v mistnosti s tltumenymi svétly, ve které bude tise
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hrat relaxacni hudba. Béhem sezeni Vam bude v urc¢itou dobu méten krevni tlak pomoci manzety na pazi, aby
byla zaji§téna Vase bezpeénost. Vzdy s vami bude jeden nebo dva zaskoleni terapeuti v ramci studie. Uginky
COMP360 obvykle za¢inaji asi 30 minut po uziti tobolek. U¢inky mohou byt nejintenzivngjsi béhem prvnich
dvou hodin a poté postupné odezni. Budete pozadan(a) o to, abyste po celou dobu sezeni bez ohledu na
intenzitu u€ink zistal(a) v terapeutické mistnosti, nejlépe vleze.

Na konci kazdého sezeni budete pozadan(a) o vyplnéni tii dotaznikli, aby bylo mozné vyhodnotit G€inky
COMP360 na Vasi zkuSenost a zajistit, ze uCinky COMP360 vymizely. Kdyz zkouSejici 1€kat potvrdi, ze
ptipadné ucinky piipravku COMP360 vymizely, budete moci pracovisté studie opustit. Z bezpecnostnich
diavodi byste veCer po podani ptipravku COMP360 a den poté nemél(a) fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje. Tym studie Vam zavola taxi, které¢ Vas odveze domti nebo do mista ubytovani nebo s Vami
muze cestovat domtll nebo do mista ubytovani pfitel/ptibuzny/doprovazejici osoba. Pracovisté bude muset byt
informovano o tom, zda jste se bezpecné vratil(a) domi, a pokud neobdrzi telefonni hovor, bude Vas
kontaktovat ptimo, aby se ujistilo, Ze jste bezpecné doma. Pokud se nebudete moci dostat dom, l1ze pro Vas
bezplatné zajistit ubytovani pies noc v blizkosti pracovisté studie. Tii tydny po VaSem prvnim podéni se
dostavite na druhé sezeni pro podani ptipravku COMP360. Obdrzite stejnou davku ptipravku COMP360,
jakou jste dostal(a) poprvé.

o Integrace: Béhem integracnich sezeni Vam terapeut v rdmci studie polozi n€ékolik otazek, které se budou tykat
Vasi zkuSenosti, a promluvi si s Vami o tom, jak muzete integrovat/zaclenit jakékoli poznatky ze sezeni, pti
némz Vam byl podan ptipravek COMP360, do svého kazdodenniho Zivota. Jeden den a jeden tyden po sezeni
pro podani ptipravku COMP360 se uskutecni integracni sezeni s terapeutem studie. Va§ zkousejici 1€kat s
Vami na druhém integracnim sezeni prodiskutuje druhé sezeni k podani ptipravku COMP360. Budete mit
dodatecna integracni sezeni jeden den a jeden tyden po tomto druhém sezeni k podani ptipravku COMP360 a
ve stejnych ¢asovych bodech po jakychkoliv naslednych sezenich pro podani piipravku COMP360.

e Videozaznamy a zvukové zaznamy: Ze vSech sezeni pro podani piipravku COMP360 bude potizen
videozdznam a zvukovy zdznam a ze vSech piipravnych a integrac¢nich sezeni bude potizen zvukovy
zdznam, aby bylo mozné monitorovat interakci pro zajiSténi bezpecnosti a zajistit, ze psychologicka
podpora bude spliovat standardy kvality a ze budou standardy dodrzovany. Zvukové zaznamy budou také
pouzity k dalSimu vyzkumu s cilem v budoucnu zlepsit vysledky pro lidi, ktefi tuto 1é€bu podstoupi. Vice
informaci o tom, jaké udaje budou analyzovany v souvislosti s VaS§imi zvukovymi zaznamy (nahravkami)
a za jakym ucelem, naleznete v samostatném formuldii informovaného souhlasu. Pro ucely
bezpecnostnich opatfeni mize byt béhem sezeni pro podani hodnoceného piipravku prohlizeno zivé
pienasené video.

e Aplikace myPathfinder: Budete pozédan(a) o stazeni aplikace MyPathfinder do chytrého telefonu. Tato
aplikace Vam poskytne piistup k psychoedukacnimu materidlu, ktery bude prodiskutovan pii Vasich
ptipravnych sezenich, a informacim o tom, co miZete na nadchéazejicich navstévach ocekavat. Pokud
nevlastnite chytry telefon, nebudete z této studie vyloucen(a). Aplikace myPathfinder bude shromazd’ovat
informace o Vasi interakci s psychoeduka¢nim obsahem a obecné udaje ze senzor z Vaseho chytrého
telefonu a bude Udaje zasilat do zabezpecené databaze aplikace myPathfinder. Nebudete muset délat nic
kromé toho, ze budete pouzivat telefon jako obvykle. Vice informaci o tom, jaké udaje budou v souvislosti
s aplikaci myPathfinder shromazd'ovany a za jakym tucelem, naleznete v samostatném formulafi
informovaného souhlasu. K ziskani pfesnych udaji je pro Vas dulezité, abyste aplikaci oteviel(a)
minimalné jednou tydné, a to k zajiSténi kvality ziskanych informaci. B€hem celé doby trvani studie
budete dostavat tydenni oznament, které Vam bude ptipominat, abyste oteviel(a) aplikaci.
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Dale budete mit moznost zucastnit se fady volitelnych ¢asti studie. Dalsi informace o tom, v ¢em tyto volitelné
¢asti spoCivaji a jak muzete napomoci pii porozuméni a vyvoji psilocybinové terapie pripravkem COMP360,
naleznete v samostatném volitelném informacnim listu.

Upozornéni: V piipadé ockovani proti onemocnéni COVID-19 béhem ucasti na studii informujte pracovniky
studie neprodlené¢ o datu ockovani nebo planovaném ockovani. Ockovani neni povinné a stav Vaseho ockovani
neovlivni Vasi ucast v této studii.

5 CO SE ODE MNE BEHEM UCASTI VE STUDII OCEKAVA?

Utast ve vyzkumné studii pro Vas mize v kazdodennim Zivotd znamenat nepohodli. Mezi Vase povinnosti

ucastnika vyzkumu patfi:

¢ informovat pracovniky studie o Vasi zdravotni anamnéze a soucasnych zdravotnich obtizich;

e souhlasit s tim, ze budete podle potieby telefonicky nebo pisemné kontaktovan(a) tymem studie;

e informovat zkouSejiciho 1€kare, pokud jste se béhem poslednich Sesti mésicii zac¢astnil(a) vyzkumné studie

nebo pokud se nyni tcastnite vyzkumné studie;

dostavit se na vSechny navstévy v ramci studie vcas;

naplanovat data a ¢asy Vasich navstév s dostatenym piedstihem;

spolupracovat se svym terapeutem v ramci studie a tymem studie;

informovat zkousSejiciho 1ékate o jakychkoli problémech, které budete béhem studie mit, bez ohledu na to, zda

by podle Vaseho ndzoru mohly souviset s ptipravkem COMP360, ¢i nikoli;

e dodrzovat pravidla tykajici se jakékoli 1écby (1€kli nebo jiné terapie), kterou byste nemél(a) béhem tcasti v
této studii podstoupit; zkousejici 1ékar nebo pracovnici studie si s Vami o nich promluvi;

e nepouzivat psychedelické latky po celou dobu studie;

e vyvarovat se konzumace produkti obsahujicich grapefruit nebo makovd semena v den pfed podanim
COMP360 a v den jeho podani;

e nefidit dopravni prostfedky a nepouzivat stroje vecer uziti COMP360 a den poté;

e nekonzumovat alkohol den pfed podanim COMP360, v den podani a den poté;

kontaktovat tym studie, jakmile dorazite domu po sezeni COMP360, a v piipadé€, Zze mate pocit, ze potiebujete

dalsi podporu;

ujistit se, Zze dodrzujete statni pokyny pro COVID-19;

ujistit se, Ze s sebou vzdy nosite prikaz studie, na némz jsou uvedeny vSechny podrobné tdaje o této studii;

informovat tym studie, pokud se Vy a/nebo VaSe partnerka rozhodnete béhem této studie ot¢hotnét;

sdelit zkouSejicimu 1€kati, jakou antikoncepcni metodu si Vy a/nebo Vas partner ¢i VaSe partnerka piejete

behem studie a po dobu tii mésict po poslednim podani ptipravku COMP360 pouzivat;

nedarovat sperma po dobu tii mésict po poslednim podani ptipravku COMP360 (v ptislusnych ptipadech);

e informovat zkousSejiciho 1€kate, pokud se rozhodnete odstoupit ze studie pied planovanym dokoncenim a
dostavit se na pracoviste studie k navstéve pro predCasné ukonceni ucasti.

Je dalezité, abyste jako ucastnik/G¢astnice této studie plnil(a) své povinnosti. Zadame Vas, abyste byl(a) viiGi

tymu studie naprosto upfimny/upiimna.

Page 7 of 13
COMP 006_Main ICF_Czech Republic V 2.0 _12Mar2024



COMPASS Pathfinder Limited Protocol COMP 006
Vzorovy hlavni souhlas V 4.0, 21. listopadu 2023
COMP360

6 RIZIKA A OBTiZE SPOJENE SE STUDI{

Nezadouci uéinky aktivniho hodnoceného pripravku (COMP360)

Hodnoceny ptipravek COMP360 je ve vyzkumné fazi, takze miize mit nezadouci ucinky, jez v soucasné dob¢
nejsou znamy. Stejné jako u jakéhokoli nového 1éku existuje riziko, Ze mohou nastat neo¢ekavané nezadouci
ucinky. Po uziti COMP360 u Vas miize dojit k nékterym z niZe popsanych t¢inkt. Obecné plati, ze tyto ucinky
jsou mirné nebo sttedné zavazné a obvykle netrvaji déle nez 24 hodin.Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice
nez jedné osoby z deseti

Uzkost a panické reakce; bolest hlavy (miiZe trvat nékolik dni po podani hodnoceného piipravku); nevolnost a
zéavrat’; bolest zad; unava a ospalost; zvySeny krevni tlak a zvySena srdecni frekvence (srdce miize Cerpat krev
nekolik hodin siln€ji a rychleji, ale ne vice, nez kdybyste byl(a) nervozni nebo jste si prave zacvicil(a)); halucinace
(miizete vidét véci, slySet zvuky a citit télesné vjemy, které nejsou skutecné); zkreslené smyslové vnimani
(zptsob, jakym vniméte véci svymi smysly, by mohl byt zkresleny); synestézie (napi. zvuky, které uslysite,
povedou k tomu, Ze uvidite rtizné barvy); abnormalni kozni vjemy (napf. brnéni, pichani, zmény vniméni teploty);
hyperestezie nebo hypoestezie (VaSe kozni a télesné vjemy mohou byt mirné zesilené nebo zeslabené);
derealizace (muzete pocitovat své okoli jako nerealné, mizete docasné ztratit pocit toho, kym jste, a mizete ztratit
prehled o case); zmény nalady (mulzete se citit uvolnéné a pozitivné nebo muzete pocitovat smutek a zal);
intenzivni pocity blaZenosti a Stésti.

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout u jedné az deseti osob z 1000

Zneklidnujici myslenky; ,,flashback® nebo porucha vnimani ptetrvavajici po halucinogenu (HPPD); tento
nezadouci ucinek byl pozorovan vzacné po rekreacnim pouziti a ve védeckych studiich; lehkovazné jednani
(napt. muzete piekracovat limity nebo délat riskantni ¢i Skodlivé véci sdm/sama sob€ nebo ostatnim).

Sebevrazedné mysSlenky a chovani: Prestoze to je mén¢ Casté, miize u Vas po podani COMP360 dojit k nartistu
sebevrazednych mySlenek. Pokud si vS§imnete nastupu nebo zhorSeni sebevrazednych myslenek nebo uvazujete o
tom, ze byste na zaklad¢ sebevrazednych myslenek jednal(a), vyhledejte prosim okamzité nejbliz§i pohotovost a
kontaktujte tym studie. Dame Vam ,,kontaktni karticku‘ obsahujici kontaktni tidaje klicovych ¢lenti tymu studie
v pracovni dob¢. Také Vam poskytneme nouzové kontaktni ¢islo, které je k dispozici mimo pracovni dobu, a to
na ¢lena personalu, ktery ma o studii povédomi.

Porucha vnimani pfetrvavajici po halucinogenu (HPPD): Uginnou slozkou p¥ipravku COMP360 je psilocybin,
coz je psychedelicka latka. U lidi, kteti berou psychedelika, se mtize ve velmi vzacnych ptipadech rozvinout
HPPD, cozZ je stav, ktery muze trvat roky. Existuji dva typy HPPD. Jeden typ HPPD sestdva z opakovanych
flashbackt psychedelickych zazitki. Druhy typ HPPD sestava z vizudlnich zkresleni, diky nimZ barvy vypadaji
intenzivnéj$i nebo rozmazanéjsi, zda se, Zze okolo pfedmétl je zativy svételny kruh nebo ze maji méné zietelny a
zkresleny obrys. Obrazky lze vnimat, jako by za sebou zanechéavaly stopu. Pfimky se mohou kroutit a mit zluty
nadech.

Odbér vzorku krve: Pti odbéru krve Vam bude do zily zavedena jehla. Rizika spojena s odbérem krve zahrnuji
mdloby, bolest, podlitiny, otoky nebo ve vzacnych piipadech infekci v misté zavedeni jehly.

Elektrokardiogram: Nalepovaci elektrody umisténé na kiizi pro zméfeni EKG mohou n¢kdy zpiisobit podrazdéni
ktze, jako je zarudnuti nebo svédéni.

Rizika pro nenarozené dité: Za zenu schopnou ot¢hotnéni (tj. plodnou) jste povazovana po prvnim vyskytu
menstruace a do doby, nez prodélate menopauzu (budete v postmenopauze), pokud jste nebyla trvale sterilizovana
(napf. Vam byla odstranéna déloha ¢i oba vejcovody nebo Vam byly odstranény oba vajeCniky). Za
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postmenopauzalni budete povazovana nejméné po uplynuti 12 mésicii bez menstruace. Této studie se nebudete
moci zucastnit, pokud kojite, jste t€hotna, domnivate se, Ze byste mohla byt t€hotné nebo se snazite ot¢hotnét. V
piipadé, ze jste t¢hotna nebo kojite, mohou existovat rizika pro Vas a Vase nenarozené dité, ktera v tuto chvili
nejsou znama. Uziti piipravku COMP360 mtize poSkodit nenarozené dite.

Pokud jste zena schopna oté¢hotnéni, musite byt ochotna béhem ucasti ve studii a po dobu tfi mésicti po Vasem
poslednim podani COMP360 pouzivat vysoce u¢innou metodu antikoncepce. Pfijatelné metody antikoncepce
zahrnuji:

e kombinovanou (obsahujici estrogen a progestin) hormonalni antikoncepci (napft. usty uzivanou antikoncepci,
transdermalni naplasti nebo intravaginalni prostfedky);

antikoncepci obsahujici pouze progestin (napft. Gsty uzivand, injekéni nebo implantovatelna antikoncepce);
nitrodélozni télisko;

nitrodélozni systém uvoliiujici hormon;

oboustrannou okluzi (,,podvazani*) vejcovodii;

vasektomii partnera;

pohlavni abstinenci — je ptipustna pouze, pokud ptijde o zdrzeni se heterosexualniho pohlavniho styku po celé
obdobi studie a pokud je v souladu s VaSim upfednostiiovanym a obvyklym Zivotnim stylem.

Periodickéd pohlavni abstinence (napf. kalendaini, symptotermalni nebo poovula¢ni metoda) neni ptipustnou
formou antikoncepce v této studii. Tyto metody antikoncepce se vztahuji také na partnerky muzii Gi¢astnicich se
studie, které jsou schopné oté¢hotnéni. Muzsti ticastnici studie s partnerkami schopnymi otéhotnéni dale museji
souhlasit s tim, ze béhem ucasti ve studii a po dobu tii mésicti po Vasem poslednim podani ptipravku COMP360
budou pouzivat vysoce G¢innou metodu antikoncepce. Kromé toho by se ptipadn€ nemélo darovat sperma po
dobu tii mésicti po VasSem poslednim podani piipravku COMP360.Je diilezité, abyste béhem ucasti v této
vyzkumné studii neprodlené informoval(a) zkousejiciho 1ékate, pokud otéhotnite / pokud Vase partnerka otéhotni
nebo pokud se domnivate, Ze miiZete byt t€hotna / Vase partnerka miize byt t€hotnd. Zkousejici Iékat Vas mlze
pozadat o svoleni ke shromazd’ovani tidajui o t€¢hotenstvi a jeho vysledku.

Neznama rizika: Mohou existovat rizika, ktera v soucasné dob¢ nejsou znama nebo je nelze predvidat. Vas stav
se diisledku ucasti v této vyzkumné studii mize zhorsit, zlstat stejny nebo se zlepsit. Pokud se u Vas béhem studie
projevi kterykoli z ptiznaki uvedenych v této ¢asti nebo u Vas nastanou jakékoli jiné nezadouci G¢inky (i kdyz
si budete myslet, Ze nesouviseji s Vasi ucasti v této studii), vyhledejte prosim okamzité 1ékafskou pomoc a
oznamte to zkousejicimu l€kati a pracovnikiim studie. Rovnéz se u Vas mohou projevit nezadouci u¢inky nebo
obtize, které v této ¢asti nejsou uvedeny, protoze nékteré nezadouci uc¢inky nemuseji byt dosud zndmy a nezadouci
ucinky, které u Vas nastanou, by mohly byt nové.

7 MUSIM SE TETO STUDIE ZUCASTNIT, ABY MI BYLA POSKYTNUTA LECBA DEPRESE?

Této vyzkumné studie se nemusite ti€astnit proto, aby Vam byl(a) poskytnuta 1écba deprese. Zkousejici 1ékar si
Vami promluvi o dalSich moZnostech 1écby a jejich rizicich a pfinosech.

8 JE UCAST V TETO STUDII NEJAK PRINOSNA?
Ucast v této studii pro Vas mulze, ale nemusi byt piinosnd. Vas stav se mize zlepsit, zlstat stejny nebo se miize
zhorsit. Pokud se této studie zucastnite, mize tento vyzkum pomoci dal§im lidem s depresi.

9 BUDE MNE UCAST VE STUDII NECO STAT A DOSTANU ZA NI ZAPLACENO?

Hodnoceny ptipravek COMP360 a vSechna vySetieni a ikony Vam budou poskytnuty bezplatné. Budou hrazeny
zadavatelem. Naklady na jiné 1éky, které uzivate, a 1écbu, kterou podstupujete, nezavisle na této studii nejsou
zadavatelem této studie hrazeny. Za Gi¢ast v této studii neobdrZzite Zddnou finan¢ni kompenzaci. Béhem ucasti ve
studii vSak mtizete obdrzet platby, které poslouzi k uhrazeni pfimétenych vydaja (napf. na cestovani, stravu atd.).
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Po obdrzeni platnych tc¢tenek obdrzite nanejvySe Castku 1 000 K¢ za jednu navstévu. Personal pracovisté Vam
odpovi na jakékoli otazky tykajici se vySe nebo dostupnosti plateb. Pokud cestujete na pracovisté, na némz je
provadéna 1écba, z vétsi dalky, mlze pro Vas byt zajiSténo ubytovani pies noc v blizkosti tohoto pracoviste.
Pokud pii navstévach souvisejicich s ptipravkem COMP360 zlstanete v hotelu v blizkosti pracoviste, na némz je
provadéna 1écba, nebudou s tim pro Vas spojeny zadné néklady. Na ubytovani obdrzite ¢astku nejvyse 3 500 K¢,
a to po predlozeni platnych tctenek (pouze v piislusnych ptipadech).

10 JE ZKOUSEJICi LEKAR ZA PROVADENI TETO STUDIE PLACEN?
Zadavatel plati zkouSejicimu I1ékafi a pracovnikiim studie za praci spojenou s touto studii.

11 CO KDYZ V PRUBEHU STUDIE UTRPIM UJMU NA ZDRAVi?

Vsichni Gdastnici byli pojisténi podle platnych zakont Ceské republiky. Pokud bude béhem vyzkumné studie
nebo poté poskozeno Vase zdravi nebo utrpite jakoukoli ujmu na zdravi nebo se u Vas vyskytnou nezadouci
ucinky, kontaktujte prosim zkousSejiciho lékafe odpovédného za tuto studii. ZkouSejici 1€kat pro Vas zahgji
nezbytné kroky. Pokud onemocnite nebo utrpite ijmu na zdravi v ptimém dusledku uziti ptipravku COMP360
nebo v disledku ukont v ramci studie, bude Vam zadavatelem nabidnuta 1écba. Zadavatel Vam uhradi pouze
naklady na I¢kaiskou péci a dalsi ndklady spojené s 1écbou, které vzniknou v ptimém disledku vyzkumné studie.
Zadavatel pro tento ucel uzaviel odpovidajici pojistnou smlouvu ve Vas prospech. Podepsanim tohoto formulare
a jeho opatienim datem se vSak nevzdavate zddnych prav na uplatnéni naroku za ijmu na zdravi.

12 BUDOU ME CHRANENE ZDRAVOTN{ INFORMACE UCHOVAVANY JAKO DUVERNE?
Veskeré zdznamy budou uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu s platnymi pravnimi predpisy Ceské
republiky, véetné obecného nafizeni o ochrané osobnich udajii (GDPR). Prohlaseni o ochrané osobnich udaja
obdrzite jako samostatny dokument. VSechny tdaje a vzorky ziskané v ramci studie budou zadavateli zaslany
pouze v zakédované formé. Udaje, na jejichz zakladé by bylo mozné zjistit Vasi totoznost, tudiz neopusti
pracovisté zkousejiciho 1ékate. K Vasim osobnim zdznamtim ve zdravotni dokumentaci budou mit piistup pouze
zkousejici 1ékar, ¢lenové tymu studie a povéfeni zastupci zadavatele (jako jsou monitor a auditofi), osoby
jmenované narodnimi kontrolnimi tfady a ¢lenové etickych komisi, tj. osoby povéiené dohledem nad priitbéhem
klinické studie. Tyto osoby jsou vazany povinnou mlcenlivosti. VaSe osobni tdaje, které jsou zadavateli zasilany
v zakoddované podobé&, mohou byt ptfedany do cizich zemi, véetné USA a Japonska. Tyto zemé& nemaji tak ptisné
zakony o ochrané osobnich tidajii jako Ceska republika, zadavatel se viak zavazal, Ze zajisti dostateénou Groven
ochrany osobnich udaji jako v Evropské unii.

Registry a publikace

Popis této vyzkumné studie bude dostupny na internetovych strankach EMA (Evropské agentury pro 1écivé
ptipravky): https://www.euclinicaltrials.eu, Tyto stranky nebudou obsahovat informace, z nichz by bylo mozné
zjistit Vasi totoznost. NanejvySe na nich mize byt uvedeno shrnuti vysledki. Tyto webové stranky si miZete
kdykoli prohlédnout.

13 JE UCAST VE STUDII ZCELA DOBROVOLNA?

Ugast v této vyzkumné studii je zcela dobrovolna. Svou tcast ve studii miiZete kdykoli bez uvedeni diivodu
ukoncit. Mize se stat, ze budete pozadan(a) o ukonceni Ucasti v této vyzkumné studii, 1 kdyz si nebudete prat
skoncit. Mlize tomu tak byt mimo jiné z téchto divodi:

e zadavatel nebo zkousejici 1ékar se rozhodnou studii ukondit;

e zadavatel nebo zkouSejici 1ékar se rozhodnou ukonéit Vasi ucast ve studii kvili Vasi bezpe€nosti;

e potiebujete dalsi 1€k, ktery neni v této studii povoleno;
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e otchotnite;

¢ nebudete dodrzovat pravidla studie;

e Vas stav se muze zhorsSit;

e nastane u Vas onemocnéni ¢i nova tijma na zdravi.

14 BUDU PO SKONCENIi SOUCASNE STUDIE ZNOVU KONTAKTOVAN(A)?

Je mozné, ze Vas po skonceni studie bude tym studie znovu kontaktovat z bezpecnostnich divodi, jako je
sledovani nezadoucich ptihod nebo vysledku téhotenstvi. S Vasim souhlasem bychom Vés chtéli znovu
kontaktovat ve véci jakéhokoli dalsiho budouciho vyzkumu souvisejiciho se studii a vyvojem psilocybinového
ptipravku COMP360, které se mohou v budoucnu uskute¢nit. Pokud udélite souhlas s dalsim kontaktovanim (tim,
ze poskytnete souhlas na konci tohoto formulafe), ale pozd€ji se rozhodnete, ze jiz nechcete byt znovu
kontaktovan(a), mlizete nam to sd¢lit, az Vas budeme kontaktovat a jiz se na Vas nebudeme znovu obracet.

Dékujeme Vam za cas, ktery jste vénoval(a) precteni tohoto informacniho listu a za to, Ze zvazite Gcast v
této studii. Pokud mate o ucast na studii zajem, informujte nds prosim a my zorganizujeme screeningovou
navstévu.
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Prohlaseni o souhlasu

Precetl(a) jsem si informace v tomto formulafi informovaného souhlasu a byl
mi vysvétlen jeho obsah. M¢l(a) jsem pfilezitost klast otazky a tyto dotazy mi
byly uspokojivé zodpovézeny.

Jsem si védom(a) toho, Ze ma ticast v této studii je dobrovolna a Ze mohu bez
uvedeni diivodu kdykoli odstoupit.

Jsem si védom(a) toho, Ze o mé Ucasti v této vyzkumné studii miize byt
informovan mij obvykly poskytovatel zdravotni péce.

Podepsanim tohoto formuldfe informovaného souhlasu se nevzdavam
zadného ze svych zdkonnych prav.

Jsem si védom(a) toho, Ze mam nérok na ptistup k osobnim udajim, které o
mn¢ budou shromazdény, a na opravu nepiesnosti.

Souhlasim s tim, bude pofizen videozdznam z mych sezeni pro podani
piipravku COMP360, véetné ptipadného zivého prenosu, a ze bude potfizen
zvukovy zaznam z mych sezeni pro podani COMP360, ptipravného sezeni a
integracniho sezeni, a to pro vySe uvedené ucely.

Pokud viastnim chytry telefon, souhlasim s pouzitim aplikace myPathfinder a
s tim, Ze tato aplikace muze shromazdovat udaje z mého telefonu pro dalsi
ucely vyzkumu.

Souhlasim s ucasti v této vyzkumné studii.

Bude Vam poskytnut jeden stejnopis prehledu informaci a Vami podepsaného
a datem opatiené¢ho formulaie souhlasu. Jeden stejnopis ziistane u hlavniho
zkousejiciho na pracovisti studie.

Podpis ucastnika vyzkumu

Jméno Gcastnika vyzkumu htlkovym pismem

PROHLASENI ZKOUSEJIiCiHO LEKARE

Datum

Diikladné jsem G&astnikovi vysvétlil(a) povahu a Géel vyse uvedené studie. Uastnik mél piileZitost klast otazky
tykajici se této vyzkumné studie. Byl(a) jsem schopen/schopna zodpovédét vsechny dotazy ucastnika tykajici se

této studie.
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Podpis zkousejiciho 1¢ékare Datum

Jméno zkousejiciho 1€kate hiilkovym pismem

Ugastnik uvedl, Ze se fyzicky neni schopen podepsat a napsat datum. Souhlas Gcastnika byl ziskén ustné
zkousejicim lékafem (nebo opravnénou osobou). Na postup ziskani slovniho souhlasu dohlizel nestranny svédek.

Podpis nestranného svédka Datum

Jméno nestranného svédka hilkovym pismem

Nestranny svédek: Osoba nezavisld na studii (napf. osoba, jez neni pracovnikem studie nebo zastupcem
zadavatele), kterd nemuize byt neCestné ovlivnéna osobami podilejicimi se na této studii a kterd je ptitomna
postupu ziskani informovaného souhlasu, pokud se pacient neni schopen podepsat a napsat datum.
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