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Studie 302

Pro dospélé s neléeCenym malobunecnym karcinomem
plic vomezeném stadiu (LS-SCLC)

Pfehled procesu informovaného souhlasu



IVitejte ve studii 302

| Vitejte ve studii 302

Tato studie je urcena pro dospélé (18 let a vice) s nelécenym malobuné&&nym
karcinomem plic (LS-SCLC).

Nez se rozhodnete, Ze se studie zicastnite, je dllezité, abyste chapal/a:
Pro¢ se studie provadi.

Jak studie probiha.
Zeptejte se na cokoli, co Vas zajima.

Ugast ve studii je dobrovolna.

Vzhledem k tomu, ze mate typ karcinomu
plic, ktery se nazyva malobunécny
karcinom plic v omezeném stadiu (LS-
SCLC), chceme Vas pozadat, abyste
zvazilla u€ast v této studi.

Dnes si projdeme nékolik kli¢ovych bodd,
které Vam pomohou studii [épe pochopit.

Je dlleZité, abyste rozumél/a, pro¢ se
studie provadi a co se béhem ni bude dit.

Uvédomujeme si, ze je to pro Vas velmi
naroCna doba. Zeptejte se na cokoli, co
Vas zajima. S rozhodovanim nespéchejte.

Ugast ve studii je dobrovolna a nebude mit
vliv na Vasi [ékarskou péci.

Pokud se rozhodnete zuc€astnit, pozadame
Vas, abyste pred zahajenim studijnich
postupl podepsal/a formulaf
informovaného souhlasu.
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| Vitejte ve studii 302

Tato studie je urena pro dospélé (18 let a vice) s neléCenym malobunécnym karcinomem plic
(LS-SCLC).

NeZ se rozhodnete, Ze se studie zUCastnite, je duleZité, abyste chapal/a:
* Proc se studie provadi.

« Jak studie probiha.
Zeptejte se na cokoli, co Vas zajima.

Uéast ve studii je dobrovolna.



ICo je ucelem studie 3027

‘ Jejim ucelem je zjistit vice o ucinnosti
f hodnoceného pripravku nazvaného

| Co je Giéelem studie 3027 serplulimab.

Hodnoceny pfipravek je pouze zkoumany,
Zjistit vice o Ucinnosti serplulimabu (hodnoceny pfipravek) + chemoterapie + COi Znamené, ie Zatim neni SChVé|en)'/ pI’O
ozarovani u dospélych s neléenym LS-SCLC viir vr s

pouziti u SCLC a pouziva se pouze pro
vyzkumne ucely.

Chceme zjistit, zda je serplulimab v
kombinaci s chemoterapii a ozafovanim
bezpeény a zda mlize pomoci dospélym
pacientim s neléCenym LS-SCLC, ktefi
nemohou podstoupit operaci nebo si ji
nepreji.

Otazky k diskusi
Dokazete svymi slovy vysvétlit, k cemu tato studie
slouzi?




|Co je ucelem studie 3027

Zjistit vice o ucinnosti serplulimabu (hodnoceny pfipravek) + chemoterapie + ozarovani u
dospélych s neléCenym LS-SCLC



IJak studie probiha?

‘ Pokud budete souhlasit s ucasti ve studii,
( podepiSete nejprve formular informovaného

| Jak studie probiha? souhlasu.

T Studie’zahrnuje: s,crc’efveningové obfjobi,
- obdobi hodnocené IéCby a obdobi

nasledného sledovani. Jednotlivé pojmy si
vysveétlime.

Béhem studie budete dochazet do
zdravotnického zafizeni, kde dostanete
léCbu a podstoupite vySetfeni — kontrola
VaSeho zdravotniho stavu.

Otazky k diskusi
Mate néjake otazky tykajici se celkového
usporadani studie?




| Jak studie probiha?

Po telefonu




IJak se dozvim, ze splnuji podminky pro zarazeni

do studie?

| Jak se dozvim, ze spliuji podminky

pro zarazeni do studie?

Screening: zdravotni kontroly a vySetieni

O W% B

It
Zdravotni anamnéza Kontrola Iéki Zdravotni stav

q B =

I
Vyska Hmotnost mkovani srdce

‘obrazovaci vySetfeni

Otazky k diskusi
Chcete o screeningu védét vic?

Pfi screeningu zkousSejici I€kar zkontroluje,
zda spliiujete podminky pro Ucast ve studii.

Odpovite na otazky ohledné Vaseho
zdravotniho stavu a Iéku, které uzivate, a
podstoupite nékolik vySetreni. [Seznam
vySetreni najdete na strané flipchartu pro
pacienta.]
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| Jak se dozvim, ze spinuj
podminky pro zarazeni do studie?

Screening: zdravotni kontroly a vySetreni

& W b &

Zdravotni Kontrola |ékU Fyzikalni vySetfeni Zdravotni stav Zakladni Zivotni
anamnéza funkce

I NOENCAY

Vyska Hmotnost Snimkovani srdce Aktivita srdce Krevni testy

r@j a =7

VySetfeni moci Biopsie Zobrazovaci vySetfeni Dotaznik
(vzorek nadoru)

ik
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IJakou lécbu budu béhem studie dostavat?

(\

| Jakou léébu budu béhem studie
dostavat?

Skupiny s hodnocenou lé¢bou
Hodnoceny pfipravek (serplulimab) + chemoterapie + ozafovani
NEBO

Chemoterapie + ozafovani

5 %

Otazky k diskusi
Mate néjaké otazky ke skupinam s hodnocenou
leCbou?

Pokud splnite podminky pro zafazeni do studie,
budete nahodné zafazen/a do skupiny. Skupina
podstoupi chemoterapii a ozafovani bud s
hodnocenym pfipravkem, nebo bez néj.

Chceme zjistit, ktera kombinace |éCby lépe

ucinkuje.

« VSichni ucastnici studie podstoupi lé¢bu
rakoviny.

«  ZkouSejici lekar Vam sdeéli, jakou léCbu
budete dostavat.




| Jakou lécbu budu behem studie
dostavat?

Skupiny s hodnocenou Iéébou
Hodnoceny pfipravek (serplulimab) + chemoterapie + ozafovani
NEBO

Chemoterapie + ozafovani
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IJakym zpusobem hodnocena lééba probiha?

| Jakym zpusobem hodnocena lécha

probiha?

Infuze kazdé 3 tydny

Otazky k diskusi
Mate néjake otazky k hodnocené leCbé?

Hodnoceny pfipravek a chemoterapie jsou
podavany formou intravenoéznich infuzi.

» Toznamena, ze lék Vam bude aplikovan
pomalu do zily v pazi.

Kazdé 3 tydny budete dostavat infuze na
studijnim pracovisti.

Béhem chemoterapie podstoupite také
ozafovani.

V hodnocené |éCbé budete pokraCovat tak
dlouho, dokud Vas Iékar nerozhodne, ze Vam
|é¢ba jiz nezabira.




(\Jakym zpusobem hodnocena

l1écba probiha?

@ Infuze kazdé 3 tydny

(4
)

Ozarovani



IJak budou probihat studijni navstévy?

| Jak budou probihat studijni

Vysetreni a zdravotni kontroly

¥ B & &

Fyzikéni vySetieni Zdravotni stav Zakladni Zivotni funkce Hmotnost

Krevni testy Zobrazovaci vySetfeni

VySetfeni moci

Dotazniky

Otazky k diskusi

D

O kterych vySetfenich byste chtél/a védét vice?

Kromé toho, Ze budete kazdé 3 tydny
dostavat infuze, podstoupite takée
vySetfeni — kontrola Vaseho zdravotniho
stavu.

VétSina vySetfeni bude stejna jako ty, které
podstoupite béhem screeningu. [Seznam
vySetfeni najdete na strané flipchartu pro
pacienta.]

Na pracovisti Vam vzdy nebudou
provedena vSechna vySetreni.

Kdyz ukoncite hodnocenou léCbu, bude
Vam studijni tym pravidelné volat a
kontrolovat Vas.




| Jak budou probihat studijni
havstevy?

VySetreni a zdravotni kontroly

¥ S <

Fyzikalni vySetfeni Zdravotni stav Zakladni Zivotni funkce Hmotnost Aktivita srdce

N B E

Krevni testy VlySetfeni moci Zobrazovaci vySetfeni Dotazniky



IJaké jsou potencionalni prinosy a rizika ucasti ve

studii?

"

| Jaké jsou potencionalni prinosy a
rizika ucasti ve studii?

Z Ucasti ve studii muzete, ale nemusite mit pfimy prospéch.
Potencionalni pfinosy

[+] Ziskané informace mohou v budoucnu pomoci ostatnim s LS-SCLC.
[+] Va3 zdravotni stav budeme v pribéhu studie peclivé sledovat.

Potencionalni rizika

[-] Je mozné, Ze se u Vés vyskytnou vedlejsi icinky hodnoceného piipravku,
chemoterapie nebo ozarfovani.

[-] Néktera vySetfeni nemusi byt pijemna nebo mohou bolet.

Otazky k diskusi
Mate ke studii jesté néjake dalSi otazky?

Z Ucasti ve studii mizete, ale nemusite mit
pfimy prospéch.

Informace, které se dozvime, ndm mohou v
budoucnu pomoci pfi lé¢bé pacientl s LS-
SCLC.

Vas zdravotni stav budeme v pribéhu
studie peclivé sledovat.

Stejné jako u jinych 1€k, je mozné, Ze se u
Vas vyskytnou vedlejSi ucinky
hodnoceného pfipravku, chemoterapie
nebo ozarovani. Pokud si vSimnete
jakychkoli zmén svého zdravotniho stavu,
ihned informuijte zkouSejiciho Iékare.

Neéktera vySetreni, jako jsou zobrazovaci
vySetreni a krevni testy, mohou byt
nepfijemna nebo bolestiva.
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| Jake jsou potencionalni prinosy a
rizika ucasti ve studii?
Z UcCasti ve studii mUZete, ale nemusite mit pfimy prospéch.

Potencionalni pfinosy
[+] Ziskané informace mohou v budoucnu pomoci ostatnim s LS-SCLC.

[+] Va$ zdravotni stav budeme v pribéhu studie peclivé sledovat.

Potencionalni rizika

[-] Je mozné, ze se u Vas vyskytnou vedlejsi u€inky hodnoceného pfipravku,
chemoterapie nebo ozarovani.

[-] Néktera vySetfeni nemusi byt pfijemna nebo mohou bolet.



ICo se bude dit dal?
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| Co se bude dit dal?

Prectéte si formulaF informovaného souhlasu.
Zeptejte se na cokoli, co Vas zajima.

S rozhodovanim nespéchejte.
Ugast ve studii je dobrovolna.

Dékujeme!

ked  Naskenujte kod nebo navstévu

Otazky k diskusi
Které Casti studie bych si mél/a zopakovat?

Preététe si formular informovaného souhlasu a
ujistéte se, ze studii dobre rozumite.

Zeptejte se tymu klinického hodnoceni na
jakékoli otazky.

Promluvte si 0 tom se svymi blizkymi a s
rozhodovanim nespéchejte.

VasSe UcCast v této studii je dobrovolna. VaSe
rozhodnuti neovlivni Vasi sou¢asnou lékarskou
péci.

Pokud se rozhodnete studie zucastnit, muzete
ji kdykoli opustit.



https://www.smallcelllungcancertrial.com/limited-stage
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| Co se bude dit dal?

«  Prectéte si formular informovaného souhlasu.
« Zeptejte se na cokoli, co Vas zajima.

«  Srozhodovanim nespéchejte.
Ugast ve studii je dobrovolna.

Dékujeme!

QR Naskenujte kod nebo navstévu
kod https://Iwww.smallcelllungcancertrial.com/limited-stage


https://www.smallcelllungcancertrial.com/limited-stage
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