Vézena pani / vazeny pane,

Institut experimentalni terapie je neziskovou organizaci, kterd se mimo jiné vénuje
problémtim 1é¢by hypertenze (zvysSeny krevni tlak). V soucasné dob¢ oveéfujeme ucinnost a
vedlejsi €inky nového Iéku ze skupiny statint XXX, ktery byl pfipraven firmou YYYY.
Novy Iék je srovnavan s jiz standardné uzivanym lékem ZZZ ze stejné skupiny 1€k, a to u
pacientt, ktefi az dosud pro vysoky krevni tlak nebyli 1éCeni. Srovnavaci studie je hrazena
firmou, ktera 1€k ptipravila.

Do pfipravené studie Vas zveme proto, ze u Vas byl noveé nalezen vyssi krevni tlak a bude
zahajena jeho 1é¢ba. Jde o dvojité slepou studii, to znamena, ze losovanim bude rozhodnuto,
zda budete 1écen Iékem XXX nebo ZZZ. Ani vy a ani Vas oSetfujici 1ékai nebudete védet,
ktery 1¢k dostavate.

Pokud budete souhlasit s ucasti ve vyzkumu, budete pfi prvni navstéveé podrobné vysSetien/a,
krom¢ bézného fyzikalniho vysetieni bude proveden odbér krve pro laboratorni vysetfeni. Pak
Vam bude losem pfifazen jeden z ptipravenych 1ékt. Po 6 tydnech budou Iéky na dalSich 6
tydni vyménény. Vlastni studie tedy potrva celkem 12 tydnt. Po skonceni studie Vas
oSetiujici 1ékaf rozhodne o dalsi 16¢bé. Uginnost a vedlejsi u¢inky 1éki budou sledovany pii
Ctyfech pravidelnych kontrolach u oSetfujiciho l1€kate, zdvérecna kontrola bude provedena 3
meésice po skonceni studie. Dalsi krevni odbéry pro ucely studie budou provedeny v 6. a 12.
tydnu. Vysledky laboratornich vysetfeni budou normalnim zptisobem k dispozici osettujicimi
1€kari. OSetiujici I€kat bude soucasné s péci o Vas vypliovat zaznamy pro statistické
zpracovani sledovanych tdajt.

Léky, které budete dostavat, mohou vyvolavat ...

Odbéry krve jsou obvykle spojeny jen s nepiijemnym vpichem jehlou, jen vzacné se v misté
odbéru udéla mala krevni podlitina nebo béhem nékolika dni zanétliva reakce. Jde o nepfilis
casté komplikace, které obvykle nemaji zddné zavazné disledky.

Pro ptipad n¢jaké mimoradné neocekavané komplikace jste Vy i vyzkumni pracovnici
pojisténi u...

Udaje o pribéhu Vasi 16¢by budou predany k hromadnému zpracovéani zakodovany, nikdo
kromé oSettujiciho lékaie nebude moci je propojit s vasim jménem.

Vase ucast ve studii je zcela dobrovolna, sviij souhlas mtizete kdykoliv odvolat bez
jakychkoliv néasledkt pro Vasi dalsi 1écbu. KdyZ se rozhodnete svou ucast skoncit v prubéhu
studie, bude ukonceno podavani pokusnych 1€kt a bude Vam nasazena bézna 1écba.

Financ¢ni ani jind kompenzace za Vasi Gcast ve studii nebude poskytnuta. Pro Vas osobn¢
vyrazn€jsi ptimy uzitek neocekavame, studie pomtze k uvedeni nového 1éku do praxe.

Do ukonceni studie nebudete védet, v jakém poradi jste 1éky uzival/a. Po ukonceni studie
bude zahajeno fizeni o registraci nového léku. Po registraci bude 1ék v CR k dispozici v bézné
distribuci.

Projevite-li zajem, miizeme Vas po skonceni studie prostfednictvim Vaseho oSettujiciho
I€¢kare informovat o vysledcich, které studie prinese.

Studie byla schvalena etickou komisi...
Do Vasi dokumentace budou moci nahlizet pouze zastupci zadavatele, dohlizejiciho titadu
(SUKL) a etické komise. VSechny tyto osoby jsou vazany povinnou mlcenlivosti.



