Informachni list vyzkumného klinického hodnoceni

pripravku SEP-363856 k 1écbé MDD

Uvod

PrestoZe je dostupna celd fada lécebnych postupt pro pacienty

s téZkou depresivni poruchou (MDD), u mnoha z nich bude
dochazet k relapstim depresivnich epizod navzdory tomu, ze uzivaji
antidepresiva. Ve vyzkumném klinickém hodnoceni pfipravku
SEP-363856 k l1é¢bé MDD jsou posuzovany U¢inky hodnoceného
pfipravku u pacient( s téZkou depresivni poruchou pfi sou¢asném
uzivani s antidepresivy.

Uéel klinického hodnoceni

e Srovnani U¢innosti hodnoceného pripravku s placebem jako
pridatné lécby u Gcastnikl, ktefi také dostavaji otevienou Ié¢bu
antidepresivy (ADT)

* Posouzeni bezpecnosti a snasenlivosti hodnoceného pfipravku

Informace tykajici se hodnoceného pripravku

¢ Jedna se o peroralné podavany pripravek, ktery se uziva jednou
denné vecer pred spanim

e Pripravek neni schvélen k 1é€bé MDD

e Dostavat jej mohou pouze pacienti U¢astnici se vyzkumnych
klinickych hodnoceni, jako je toto

Detaily klinického hodnoceni

¢ Vhodni U¢astnici budou uZivat pfipravek uréeny pro klinické
hodnoceni (hodnoceny pfipravek nebo placebo) jednou denné
vecer pred spanim, po dobu 14 tydn(

¢\ tomto klinickém hodnoceni bude U¢astnikim pridélena také
|é¢ba schvalenym antidepresivem, které budou uzivat po celou
dobu trvani ucasti v klinickém hodnoceni
o Léc¢ba Ucastnikd antidepresivy bude realizovana na zakladé

informaci o jejich pfedchozi Ié€bé antidepresivy

Délka trvani uc¢asti v klinickém hodnoceni
e Priblizné 19 tydnd (cca 5 mésicd)
o Kilinické hodnoceni zahrnuje fazi screeningu ke zjisténi
zpUsobilosti, podavani hodnoceného pfipravku a kontrolni
sledovani

e Soucasti klinického hodnoceni az 15 navstév ucastnika na
pracovisti, kde klinické hodnoceni probiha, za i¢elem provedeni
rliznych testl a vySetieni
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Testy a vySetieni v ramci klinického hodnoceni
Mezi provadéné testy a vySetfeni mimo jiné patfi:

e Hodnoceni zékladnich Zivotnich funkci

e Fyzikalni vySetreni

e Elektrokardiogramy (EKG)

e QOdbéry krve

e Vzorky moci

e Dotazniky tykajici se celkového zdravotniho stavu Gc¢astnikd,
deprese a kazdodenniho zivota

o Odpovédi U¢astnikl na nékteré otazky budou nahravany

Zpusobilost k uéasti v klinickém hodnoceni
e Veék 18 az 65 let
e Diagnéza MDD s akutnimi projevy depresivni epizody v délce
trvani 8 tydnl az 2 let
e Uzivani alespoii 1, ale ne vice nez 3 rliznych antidepresiv
v pribéhu soucasné depresivni epizody, které nevedlo
k dostacujicimu zlep$eni pfiznak( deprese

Naklady souvisejici s klinickym hodnocenim

e VSechny navstévy, testy a IéCivé pfipravky spojené s klinickym
hodnocenim budou Ucastnikim klinického hodnoceni
poskytovany zdarma

* MUze byt poskytnuta nahrada za vydaje na cestovani spojené
s klinickym hodnocenim

Piinosy a rizika plynouci z ucasti

v klinickém hodnoceni

e Ugastnici budou po celou dobu trvani Gidasti v klinickém
hodnoceni dostavat schvalené nezaslepené antidepresivum

e Neni zaruc¢en zadny pfinos plynouci z U¢asti v klinickém hodnoceni

o Ugast v tomto klinickém hodnoceni by mohla pomoci lidem
s MDD v budoucnu

o Ugastnici mohou zaznamenat jeden nebo vice nezadoucich G&inkei.

e Pred vstupem do klinického hodnoceni probere zkouSejici Iékar
klinického hodnoceni s ucastniky veskeré znamé nezadouci
Ucinky a rizika souvisejici s Ucasti v klinickém hodnoceni

e Po zahdjeni Ucasti v klinickém hodnoceni, budou Uéastnici po

celou dobu své Ucasti peclivé sledovani s ohledem na vyskyt
nezadoucich Uginkd






