Czy udziat w badaniu
klinicznym to dobra decyzja?

Najwazniejsze informacje na temat badan klinicznych
oraz czego mozna sie spodziewac w przypadku podjecia

decyzji o udziale

Dlaczego badania kliniczne sg wazne?

Badania kliniczne pomagajg badaczom dowiedziec sig, jak
bezpieczne i skuteczne jest potencjalne leczenie podczas
podawania go pacjentom. Wszystkie obecnie zatwierdzone
leki, szczepionki i wyroby medyczne sg najpierw testowane
na setkach lub tysigcach ochotnikow, dlatego badania
kliniczne majg zasadnicze znaczenie dla postepu
wspotczesnej medycyny.

Fazy badania klinicznego

poznac bezpieczenstwo stosowania badanego

G Uczestnicy badan fazy 1 pomagajg badaczom
leczenia.

Uczestnicy badan fazy 2 pomagajg badaczom
e lepiej poznac skutecznos¢ badanego leczenia
oraz potencjalne skutki uboczne.
Uczestnicy badan fazy 3 stanowig czes¢
wiekszej grupy osob, dzigki czemu badacze
moga ustali¢, czy badane leczenie jest
bezpieczne i skuteczne.

Po zatwierdzeniu badanego leczenia do
stosowania uczestnicy badan fazy 4 pomagaja
badaczom lepiej poznac¢ jego dziatanie

w dtuzszym czasie.

TWOJE BEZPIECZENSTWO

Bezpieczenstwo stanowi zawsze priorytet
kazdego badania klinicznego, dlatego stan
zdrowia uczestnikéw bedzie doktadnie
monitorowany przez zespo6t badawczy. Przed
podjeciem decyzji o udziale w badaniu otrzymasz
wszystkie informacje na jego temat, w tym liste
potencjalnych korzysci i zagrozen zwigzanych

z udziatem.

TWOJ WYBOR

Decyzja o udziale w badaniu klinicznym jest Twoja
osobistg decyzjg. Mozesz rowniez zrezygnowac

z udziatu w badaniu w dowolnym momencie

i zdowolnego powodu.

@ Pﬁzer

Jak bedzie wygladaé Twaj
udziat w badaniu?

Przed przystgpieniem do udziatu:

Wstepne badania przesiewowe

Polegajg one na udzieleniu odpowiedzi na kilka pytan
dotyczacych Twojej choroby, ogdlnego stanu zdrowia
oraz historii leczenia i pozwalajg ustali¢, czy badanie
moze by¢ dla Ciebie odpowiednie. Czesto maja one
forme rozmowy telefonicznej lub polegajg na wypetnieniu
kwestionariusza online.

Wyrazenie Swiadomej zgody

Obejmuje osobiste omoéwienie czynnosci wykonywanych
w ramach badania oraz podpisanie dokumentu zgody na
dalszy udziat w badaniu. Wyrazenie Swiadomej zgody nie
jest jednak jednoznaczne z zawarciem umowy. Mozesz
zrezygnowac z udziatu w badaniu w dowolnym momencie
i z dowolnego powodu.

Badania przesiewowe

Polegaja na udzieleniu odpowiedzi na dodatkowe pytania

i mogg wymagac wykonania dodatkowych testéw w celu
potwierdzenia, ze badanie jest dla Ciebie odpowiednie i ze
kwalifikujesz sie do udziatu w nim.

W trakcie badania:

Leczenie

W tym okresie bedziesz przyjmowaé badany lek lub
badang szczepionke i wykonywac wymagane czynnosci
w ramach badania w osrodku lub w domu.

Obserwacja kontrolna

Moze to byc¢ krotkoterminowa obserwacja kontrolna

(np. kilka wizyt w okres$lonym czasie) lub dtugoterminowa
obserwacja kontrolna (np. wizyta co kilka miesiecy)

lub obie te formy. Obserwacja kontrolna ma na celu
monitorowanie Twojego stanu zdrowia i/lub stanu choroby
po zakonczeniu leczenia.



Pytania do personelu badawczego

@ Jaki jest cel tego badania klinicznego?

Personel badawczy moze wyjasni¢ konkretne cele badania
klinicznego, aby pomac Ci zrozumie¢, dlaczego badany lek lub
badana szczepionka sg przedmiotem badania.

O Dlaczego warto rozwazy¢
f ) udziat w badaniu?

Chociaz nie ma gwarancji, ze uczestnicy odniosg bezposrednie
korzysci z udziatu w badaniu klinicznym, ich stan zdrowia
podczas udziatu w badaniu bedzie Scisle monitorowany przez
personel badawczy. Udziat w badaniu klinicznym pomaga
rowniez poszerzy¢ naszg wiedze naukowg na temat badane;j
choroby i moze pomdc innym osobom, ktore bedg cierpiec¢ na
te chorobe w przysztosci.

O Jakie sg moje szanse na przyjmowanie
—(® badanego leku lub badanej szczepionki?

Jesli w badaniu przewidziano grupe kontrolng, mozna zapytac,
jakie jest prawdopodobienstwo przyjmowania badanego leku
lub badanej szczepionki, a jakie leku kontrolnego.

Lekiem kontrolnym moze by¢ placebo (wygladajace jak
badany lek lub badana szczepionka, ale pozbawione substancji
czynnej) lub lek porownawczy (obecnie zatwierdzone
standardowe leczenie).

Leki kontrolne pomagajg badaczom:

» Poznac¢ skutecznosc¢ i bezpieczenstwo badanego leku lub
badanej szczepionki

« Porownac wyniki oséb przyjmujacych badany lek
lub badang szczepionke z wynikami osob, ktére ich
nie przyjmuja

— Czybadany lek lub badana szczepionka
|€| byty wczesniej przedmiotem badan
— klinicznych?

Badany lek lub badana szczepionka mogty by¢ juz przedmiotem
wczesniejszych badan klinicznych. Jesli to mozliwe, personel
badawczy moze udostepnic¢ informacje lub wyniki z poprzednich
badan, aby pomdc w podjeciu decyzji o udziale w badaniu.

I | Czy podczas udziatu w badaniu beda
wystepowacé u mnie skutki uboczne?

Kazde leczenie (badane lub zatwierdzone) moze powodowac
skutki uboczne. Przed przystgpieniem do badania klinicznego
personel badawczy wyjasni wszystkie znane potencjalne skutki
uboczne badanego leku lub badanej szczepionki, wszelkie inne
terapie, ktoére bedg prowadzone podczas udziatu w badaniu,
oraz wszelkie potencjalne zagrozenia zwiazane z procedurami
wykonywanymi w ramach badania (np. skutki uboczne

badania krwi).

Podczas udziatu w badaniu klinicznym wazne jest, aby od razu
zapisywac i zgtasza¢ wszystkie skutki uboczne, nawet jesli

nie ma sie pewnosci, czy sa one spowodowane dziataniem
badanego leku lub badanej szczepionki. Jest to wazne dla
Twojego bezpieczenstwa, a takze po to, aby personel badawczy
moégt Ci pomdc oraz aby dostarczy¢ badaczom informacji na
temat bezpieczenstwa badanego leku lub badanej szczepionki.
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Czesto w trakcie badan klinicznych uczestnicy otrzymuja liste
lekdéw, ktore mozna stosowac (dozwolonych) i takich, ktérych
nie wolno zazywac (niedozwolonych). Przed przystgpieniem do
badania warto omowic¢ z personelem badawczym wszystkie
przyjmowane leki, aby upewnic sig, ze dalsze ich stosowanie
jest bezpieczne.

[“]

Firma Pfizer pokrywa koszty badanego leku lub badanej
szczepionki oraz wszystkich procedur wykonywanych w
ramach naszych badan klinicznych. [Zobowigzujemy sie
réwniez do zwrotu uczestnikom uzasadnionych kosztow
zwigzanych z udziatem w badaniu (np. kosztéw dojazdow,
parkingu, positkdw).] W zwigzku z tym, ze kazde badanie
kliniczne jest inne, zachecamy do omodwienia tej kwestii

z personelem badawczym.

Czy podczas udziatu w badaniu
klinicznym moge przyjmowac inne leki?

Jakie sg koszty udziatu w tym
badaniu klinicznym?

O Czy nadal moge uczeszczaé na wizyty do
AR mojego lekarza?

Podczas udziatu w badaniu klinicznym cata opieka zwigzana
z badaniem bedzie $wiadczona przez zespdt badawczy.

W przypadku opieki medycznej niezwigzanej z badaniem
mozna nadal korzystac z ustug swojego lekarza. Wazne

jest, aby poinformowac swoich lekarzy o udziale w badaniu
klinicznym oraz poinformowac¢ personel badawczy o wszelkiej
innej otrzymywanej opiece medycznej. Pomoze to zespotowi
badawczemu koordynowac catg opieke.

r1—1, Czyudziat w tym badaniu uniemozliwi
|_ @l mi stosowanie innego leczenia

w przysztosci?
Lekarz prowadzgcy badanie moze omowic¢ z Tobg, czy udziat
w tym badaniu moze uniemozliwi¢ Ci stosowanie innego
leczenia w przysztosci. Jesli dotagczysz do badania i pozniej
zdecydujesz, ze przyjmowanie badanego leczenia w ramach
tego badania nie jest dla Ciebie odpowiednie, mozesz
zrezygnowac z udziatu w dowolnym momencie i zamiast tego
przyjmowac zatwierdzone leczenie.
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