‘ Studie COMP 006

Klinicka vyzkumna studie nového hodnoceného pfistupu k
|écbé priznaku rezistentni deprese (RD)

Deprese je jednou z nejc¢astéjSich pficin zdravotniho postizeni na celém svété. U nékterych lidi farmakologicka
|écba na priznaky deprese neucinkuje. Zkoumame nové zpisoby lécby rezistentni deprese (RD). V této studii je RD
definovéana jako selhani odpovédi na adekvatni davku a 2, 3 nebo 4 farmakologické |é¢ebné postupy pro soucasnou

epizodu deprese.

Hodnoceny pfipravek ve studii COMP 006, COMP360, je synteticka forma psilocybinu, ktera je aplikovana
spolecné s psychologickou podporou jako potenciélni terapie pro osoby s RD.

Predstaveni studie COMP 006

Nyni probiha ndbor Gcastnikd do studie COMP 006,
kterd bude hodnotit Gc¢innost, bezpecnost a snasenlivost
psilocybinu COMP360 spolec¢né s psychologickou
podporou pri zlepsovani depresivnich priznakl u osob s
RD. Studie, které sestava ze tii ¢asti (Cast A, B a C) a bude
trvat az 62 tydn(, bude porovnavat Uc¢innost prvnich
dvou podani pfipravku COMP360.

Véem Gcastnikim bude béhem studie podéna jedna ze
ti davek pripravku COMP360. Nékterym ucastnikdm
mohou byt v zavislosti na vysledcich predchozich
|écebnych sezeni nabidnuta dalsi sezeni.

Po screeningovém obdobi pro uréeni zplsobilosti

pro studii COMP 006 bude Gcastnikiim poskytovéna
podpora klinickymi pracovniky studie, ktefi jim pomohou
vysadit vSechny zakézané léky (véetné soucasnych
antidepresiv) pred dnem podéani hodnoceného
pripravku.

Ucastnici se setkaji s terapeutem specialné vyskolenym
pro tuto studii, aby se pfipravili na podani hodnoceného
pripravku, a budou ndhodné zarazeni do jedné ze tii
lécebnych skupin studie. V ¢asti A a B nebudou Ucastnici
védét, do které |écebné skupiny byli zarazeni, a nedozvi
se to ani jejich lékafi, protoze pridéleni do davkovacich
skupin se provadi ndhodné poditacem a neni nikomu
prozrazeno. Béhem ¢asti C budou Gcastnici védét, jakou
davku pripravku COMP360 dostanou. Hodnoceny
pripravek bude podavan perorélné za podpory terapeuta
studie a kazdé sezeni by mélo trvat 7-8 hodin.

COMP 006

Cast A zahrnuje 2 lé¢ebné sezeni s ptipravkem COMP360
a 9tydenni obdobi nasledného sledovani.

Béhem casti B budou zplsobili Gcastnici znovu léCeni
pripravkem COMP360 a poté nasledné sledovani po
dobu 17 tydnd.

Béhem ¢asti C budou zpUsobili Gcastnici [éceni
pripravkem COMP360 a poté nasledné sledovani po
dobu dalsich 26 tydn.

Ucastnici budou pozadani, aby béhem &asti A neuzivali
antidepresiva. Pokud béhem studie znovu za¢nou uzivat
antidepresiva, moznost opakované |écby pripravkem
COMP360 v pozdéjsi ¢asti studie mize byt omezena.

Vsichni Gcastnici, ktefi znovu zacnou uzivat antidepresiva,
budou nasledné sledovani az do konce studie.

Kdo je zplisobily k tucasti ve studii
COMP 006?

Aby se Gcastnici mohli kvalifikovat k Gcasti ve studii, musi
splnit nasledujici parametry:

— musi byt ve véku 18 a vice let;

— musi mit stanovenou diagnodzu stfedné tézké az tézké
deprese (jednotlivé nebo opakujici se epizody);
pokud se jednd o jednu epizodu, méla by trvat
6 mésice az 2 roky;

— musi trpét rezistentni depresi, kterd je definovéna
jako selhani 2, 3 nebo 4 farmakologickych lé¢ebnych
postupll u soucasné epizody deprese.



Pfinosy ucasti ve studii Mozna rizika a nepohodli pfi
iCasti v i

Nikomu, kdo se studie zic¢astni, nemizeme slibit, ze bude Ucasti ve stud

mit z GCasti primy prospéch, protoze Gcinnost pripravku

Vysazeni antidepresiv mize byt pro nékteré lidi
COMP360 je predmétem vyzkumu v rdmci této studie.

narocné. Nékdy mize byt vysazeni antidepresiv

Lidé, ktefi se studie zGcastni: spojeno se zhorsenim priznakd deprese.
— pomohou lékarlim ziskat vice poznatkl o této 1é¢bé, Hodnoceny pfipravek COMP360 je ve fazi
coz mlze v budoucnu pomoci dal$im pacientim s RD; vyzkumu, takze mize mit nezédouci dcinky,
které v tuto chvili nejsou zndmy. Stejné jako u
— po celou dobu studie u nich bude peclivé sledovan kazdého nového léku zde existuje riziko vyskytu
zdravotni stav a piiznaky deprese a bude jim neocekavanych nezddoucich Gc¢inkd. Tym studie
poskytnuta dikladna péce; si 0 tom s vami promluvi podrobnéji.

— mohou jim byt uhrazeny vydaje souvisejici se studii,
napriklad stravné a cestovné.

ver

Najdéte pracovisté provadéjici studii

COMP 006
V soucasné dobé probiha nabor Géastnikl do studie Vyjadreni zajmu vas nijak nezavazuje k casti
COMP 006. ve studii. Pokud se tedy chcete dozvédét vice,

I s kontaktujte nas.
Navstivte internetové stranky www.comp006study. )

com a zjistéte vice o studii COMP 006. Na téchto

webovych strankach si mizete ovérit, zda se mizete Konta ktu;te prosim:

studie zGcastnit, a zjistit, zda se ve vaSem okoli nachazi MPMeditrine s.r.o.

pracovisté studie. www.meditrine.cz

Tym studie na tomto pracovisti vdam dokaze odpovédét KLINIPS s.r.o

na otazky, které mizete mit ohledné této klinické Ambulance Klinické psychologie
vyzkumné studie a toho, co Ucast v ni zahrnuje. Frydek - Mistek

Kontaktujte nds prosim telefonicky nebo e-mailem www.Kklinips.cz

a domluvte si neformalni rozhovor. Polozime vam 775893394

nékolik stru¢nych otdzek o vasem zdravi a mdzeme vém
odpovédét na pripadné dotazy.
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