Jaka budou moje prava
a povinnosti, pokud se
dobrovolné zucastnim
studie Protégeé Encore?

Dobrovolnici, ktefi se zapoji do klinické
vyzkumneé studie, maji urcita prava a povinnosti.
Lékar nebo sestra pracuijici na studii u¢astnikiim
jejich prava a povinnosti vysvetli.

Jako dobrovolnik mate napfiklad pravo:

* Pohovofit si s Iékafem studie o jinych typech
lé¢eni, coz mize zahrnovat také obvykle I1é€eni
diabetu pod vedenim Vaseho vlastniho Iékare
bez pouziti experimentalnich Iékd, nebo ucast
v jiné klinické studii.

* Byt informovan/a o vSech rizicich a vyhodach
studie.

» Mit pfistup k personalu studie a dostavat
odpovédi na vSechny otazky.

* Obdrzet nové informace tykajici se VaSeho
bezpedi a informace, které mohou ovlivnit Vasi
ochotu pokracovat ve studii.

* Byt pod peclivym a ¢astym zdravotnim
dohledem.

» MozZnost vystoupit ze studie, pokud se nadale
nechcete ucastnit.

Dobrovolnici budou rovnéz pozadani, aby se
v ramci studie zavazali k urcitym povinnostem.
K témto povinnostem patfi:

* Dodrzovani pozadavkl studie véetné
dochazeni na kontroly, uzivani zkoumaného
leku nebo placeba a vypliiovani dennich
zdznamd.

e Pravdivé odpovédi na otazky v ramci studie.

Studie Protégé Encore je peclivé naplanovana
tak, aby shromazdovala informace a hodnotila
potencialni novou lécbu diabetu typu 1.

Prave Vam zjistili

diabetes typu 1?

Dalsi informace o studiich Protégé
vcetné kritérii pro zafazeni do studie
Protégé Encore muzete ziskat na
telefonnim Cisle.

[attach label with study site information]
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Protege Encore

Klinicka vyzkumna studie hodnotici vyzkumny lék, ktery mize pomoci zpomalit nebo

zastavit postup diabetu typu 1.

Jak je navrzena studie
Protége Encore?

Lidskeé télo pouziva T-buriky (druh bilych
krvinek) k napadani bunék a mikrobu, které
jsou télu cizi. Pfi diabetu typu 1 se télo chova,
jako by inzulin produkujici beta bunky ve
slinivce byly télu cizi, a umozrfiuje nékterym
T-bunikam zauto it na bunky beta. Jednim ze
zplsobu jak zpomalit G¢inky diabetu typu 1
muze byt ochrana beta bunék proti napadeni.
Studie Protégé Encore testuje 1é€ivo,
monoklonalni protilatku CD3, ktera by mohla
chranit buriky beta. Zkoumané lécivo se
porovnava s placebem, neaktivni latkou, ktera
vypada jako zkoumané lé€ivo. Zkoumané
lé¢ivo mize chranit buriky beta tim, Ze se
navaze na T-buriky dfive nez tyto zautoCi na
bunky beta.

Pro¢ se studie Protégé
Encore provadi?

Studie Protégé Encore je druhou klinickou
studii faze 3, ktera testuje bezpecnost a
ucinnost zkoumaného lé€iva. Nabor do prvni
klinické studie nazvané Protégé byl jiz uzavien.
Studie Encore Protégé bude detailnéji zkoumat,
zda testované lécivo ztlumi autoimunitni proces
ni¢ici beta burniky, nebo mu zamezi. Pokud bude
ucinkovat a zbyvajici beta buriky zUstanou
zachovany, néktefi u¢astnici studie budou
potfebovat méné injikovaného inzulinu a budou
moci snaze regulovat hladinu cukru v Krvi.

Kdo se muze studie Protégé
Encore zucastnit?

Pro zafazeni do studie Protégé Encore se
vyZzaduje:

* Prvni navstéva lékare s pfiznaky diabetu
typu 1 a tato diagnéza probéhla v obdobi
12ti tydnt pred zac¢atkem studijni [éCby.

*Vék od 8 do 35 let

* Hmotnost nejméné 36 kilogram(i
(79 liber)

* VV obdobi 4 az 8 tydnu pred vstupem do
studie nepodstoupit o¢kovani ur¢itymi
vakcinami.

e Béhem ucasti ve studii neuzivat Zzadnou jinou
experimentalni 1é¢bu.

Do studie Protégé Encore bude zafazeno

az 400 dobrovolnik( ve 100 anebo vice

zdravotnickych institucich po celém svété.

Dobrovolna uc¢ast bude trvat pfiblizné 2 roky.

Co budu muset délat, pokud
se zapojim do studie Protégé
Encore?

Farmaceuticka spole¢nost, ktera zkoumany
Iék vyrabi, se snazi zjistit zda tento lék
ochrani beta bunky u pacient(i s nové
diagnostikovanym diabetem typu 1. Vy sami
(nebo Vase dité) budete muset:

e Potvrdit, Ze Vase prvni navstéva lékare s
pfiznaky diabetu typu 1 probéhla v obdobi
12ti tydnl pfed za¢atkem lécby v ramci
studie.

* Potvrdit souhlas s uc€asti ve studii.

* Absolvovat testy moci a krve, aby se zjistilo,
zda se kvalifikujete pro studii.

* 14 po sobé jdoucich dnli dochazet na denni
nitrozilni infuze zkoumaného léku nebo
placeba. K tomu dojde dvakrat: jednou na
zacatku studie a pak znovu o0 6 mésicu
pozdéiji.

* V pribéhu 2letého obdobi studie dochazet
na kontroly bud’ osobné, nebo je absolvovat
telefonicky.

Pro€ bychom se méli ja nebo
moje dité studie Protége
Encore zucCastnit?

Lidé s diabetem typu 1 jsou nachylni ke vzniku
mnoha zdravotnich komplikaci. K témto
komplikacim patfi srde¢ni choroby, ledvinové
choroby a slepota.

Ugastnici studie mohou, ale nemusi mit ze
studie pfimy prospéch. Znalosti ziskané z této
studie mohou pomoci jinym, kterym hrozi
diabetes typu 1. Budete muset zvazit mozna
rizika spojena s uzivanim zkoumaného léku
nebo placeba, ktera vam vysvétli Iékar studie,
ve srovnani s moznym prospéchem z ucasti v
této studii. Ugastnici studie obdrzi zdarma:

* Podrobné sledovani choroby

* Télesna vysetreni

* Pfimy pfistup k Iékafiim a sestram v pfipadée
jakychkoli dotaz( ¢i obav

* Rozbory krve

e Zkoumany lék nebo placebo

* Glukometr a k tomu potfebny material








