Pro mnoho lidi muze mit diagnéza
onemocnéni COVID-19 stale
vyznamny vliv na jejich kazdodenni
zivot a pohodu. | kdyz jsou sou¢asné
druhy Ié¢by onemocnéni COVID-19
ucinné, jsou nékteré z nich k dispozici
pouze v nemochi¢nim prostredi

a nemusi byt vhodné pro osoby

s chronickymi zdravotnimi obtizemi,
které uzivaji urcité léky.

O tomto klinickém hodnoceni

Provadime klinické hodnoceni pro vysoce rizikové
dospélé s onemocnénim COVID-19, ktefi maji
omezené moznosti lé¢by nebo nejsou schopni uzivat
soucasné druhy lé¢by. Cilem klinického hodnoceni

je stanovit, zda miZze potencialni antivirova lécba
bezpecné a ucinné pomoci se zotavenim bez
interakce s jinymi léky nebo vyvolani nezadoucich
vedlejsich ucinkd.

Pokud se rozhodnete pro ucast, bude o Vas pecovat
tym specializovanych zdravotnickych pracovniki

a zaroven budete pomahat s nalezenim pralomové
lecby pro lidi po celém svété. Dekujeme Vam proto, ze
jste si udélal/a Cas, abyste se dozveédél/a podrobnosti.

Vase ucast pomuzZe posunout vyzkum
potencidlni IéEby onemocnéni COVID-19,
kterd by mohla pomoci milionim lidi po
celém svété. Dékujeme, Ze zvaZujete
ucast v tomto klinickém hodnoceni!

ZitrejSi prelomové objevy
zacCinaji dnes - diky Vam.

Zajisténi rdznorodosti v ramci klinickych hodnoceni nam
umoznuije zjistit, jak potencialni Iécba funguje u riznych
typu lidi. Budeme sledovat faktory, jako je vék, pohlavi

a etnicky plvod, abychom zjistili, zda je 1é¢ba uc¢inna pro
vSechny osoby trpici onemocnénim COVID-19. Kazdy
musi mit zastoupeni.

Kontaktujte tym studie

Pokud se u Vas vyskytnou priznaky onemocnéni
COVID-19, budete mit pozitivni test, nebo si nebudete
jist/a, zda mate onemocnéni COVID-19, co nejdfive se
obratte na ¢lena tymu studie. Bude moci urcit, zda je pro
Vas toto klinické hodnoceni vhodné, a zodpoveédét veskeré

Vase pripadné dotazy.
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Pomozte s objevem potencialni IéCby onemocnéni
COVID-19 u vysoce rizikovych pacientd, kteri
nejsou schopni uzivat soucasné druhy IéCby.
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Co océekavat

Q\) Vas Cas straveny ve studii

Pokud je toto klinické hodnoceni pro Vas vhodné

a souhlasite s Ucasti, budete mit Sanci1: 2 (50 %), ze
dostanete hodnocené Iécivo, nebo placebo. Placebo
vypada presné jako hodnocené IéCivo, ale neobsahuje
lecive latky.

Hodnocené léc¢ivo, nebo placebo budete uzivat
peroralné (tableta) dvakrat denné po dobu 5 dnt
(celkem 10 davek).

Bez ohledu na to, zda dostanete hodnocené Iécivo, nebo
placebo, budete moci béhem klinického hodnoceni
uzivat i standardni lék na onemocnéni COVID-19. To
znamena, ze o Vas budeme pecovat za pouziti nejlépe
osvédcenych soucasnych postupd, které urci Vas
zkousejici lékar.
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| o Doba trvani studie

Klinické hodnoceni bude trvat priblizné 24 tydnu.

(20=0c)

22| Studijni navstévy

Zucastnite se 12 navstév (nékteré navstévy mohou
probéhnout telefonicky).

($) Naklady souvisejici se studii

Hodnocena lécba a postupy souvisejici se studii budou
poskytovany zdarma. [Za dokonceni aktivit souvisejicich
se studii budete rovnéz odménéni.]

Kdo se mize zucastnit?

Do tohoto klinického hodnoceni se mizete
prihlasit, pokud:

+ jste dospély/a [ve véku od 18 let],

« se u Vas béhem poslednich 5 dnu vyskytly
pfiznaky onemocnéni COVID-19,

+ se u Vas vyskytuji jisté rizikové faktory pro zavazné
onemocnéni nebo komplikace zplsobené
onemocnénim COVID-19 a pravdépodobné
nebudete schopen/schopna uzivat sou¢asnou
schvélenou lécbu,

« béhem poslednich 4 mésicu jste neobdrzel/a
vakcinu proti onemocnéni COVID-19.

K uéasti v tomto klinickém hodnoceni budou muset
ucastnici splnit nékolik dalSich kritérii. Tyto poZadavky
s Vami osobné prodiskutuje tym studie.

Co jesté potiebujete védét

Bezpecnost je v jakémkoli klinickém hodnoceni
vzdy hlavni prioritou. Pfed vstupem do klinického
hodnoceni Vam budou sdéleny veskeré podrobnosti
0 Ucasti, véetné moznych prinosu a rizik. Tym studie
bude peclivé sledovat VVa$ zdravotni stav po celou
dobu klinického hodnoceni.
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