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DODATEK K INFORMACIM PRO PACIENTA A INFORMOVANEMU SOUHLASU
V PRIPADE POSTUPU ONEMOCNENI

Nazev klinického Adaptivni, randomizované, nezaslepené klinické hodnoceni faze 2/3, jehoz cilem je porovnat
hodnoceni: neoadjuvantni a adjuvantni lé¢bu piipravkem V940 (mRNA-4157) v kombinaci s
pembrolizumabem (MK-3475) oproti standardni 1é¢b¢, a monoterapii pembrolizumabem u
ucastniku s resekabilnim lokalné pokroc¢ilym koznim spinocelularnim karcinomem (LA ¢SCC)

Cislo klinického V940-007 / EU CT: 2023-505712-37-00
hodnoceni:

Zadavatel klinického | Merck Sharp & Dohme LLC
hodnoceni:

ZkousSejici 1ékar:

Vazena pani, vdzeny pane,

Vas 1ékar stanovil, Ze u Vas mohlo dojit ke zhorSeni onemocnéni, a probral s Vami dal$i moznosti 1écby,
mezi které patii i pokracovani v podédvani hodnoceného ptipravku a tcast na studijnich procedurach.

Podpisem nize stvrzujete, ze jste si piecetl/a poskytnuté informace a piejete si pokracovat v uzivani
hodnocené 1écby a ucasti na studijnich procedurach. VSechny ostatni body hlavniho formulaie informovaného
souhlasu ziistavaji i nadale v platnosti.

Piecetl/a jsem si informace v tomto formulari a porozumél/a jsem jim. Mél/a jsem moZnost znovu si
procist hlavni formulaF informovaného souhlasu a moje otazky mi byly zodpovézeny. Podpisem tohoto
formulife Dodatku k informovanému souhlasu souhlasim s pokradovanim podavani hodnoceného
pripravku a tcasti na studijnich procedurach a nevzdavam se Zadného ze svych zakonnych prav.

Obdrzim podepsany a datovany stejnopis tohoto dokumentu Dodatku k informovanému souhlasu,
druhy pak ziistane v misté hodnoceni u zkouSejiciho lékare.

Jméno a piijmeni pacienta Podpis Datum
(tiskacim pismem)

Jméno a piijmeni zkousSejiciho 1€kare Podpis Datum
(tiskacim pismem)
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https://euclinicaltrials.eu/ct-sponsor-services/#!/trials/2023-504923-20-00/summary



