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Nezadouci prihoda - Adverse Event (AE)

Neprizniva zmena zdravotniho stavu postihujici
subjekt hodnocenti, 1 kdyz neni znamo, zda je v
pricinnem vztahu k hodnocenemu lecivu.
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Zavazna nezadouci prihoda — Serious Adverse
Event (SAE)

Zavaznou nezadouci prihodou se rozumi;
0 Umrti lecene osoby.

0 Nezadouci prihoda, ktera ohrozuje jeji zivot, vazne
poskozuje jeji zdravi, ma trvalé nasledky na jeji zdravi.

0 Hospitalizace lecene osoby nebo neumerne prodlouzeni
jeji hospitalizace.

0 Vrozena anomalie u jejich potomka.
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V Kklinickych studiich se hodnoti stav pacienta u
neéhoz dojde k ...

O umrti

O bezprostrednimu ohrozeni zivota

0 hospitalizaci nebo prodlouzeni hospitalizace

O trvale mvalidité nebo vyznamnemu omezeni zivotnich
aktivit

O nutnosti leCebne nebo chirurgicke intervence k zabraneni
trvalého poskozeni organismu nebo jeho funkce
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Z.avazna nezadouci prihoda (SAE) se hlasi ...

0 Do 24 hodin monitorovi studie nebo poverene osobe

Iekarskeho odd. firmy zadavajici klinicke hodnoceni od
okamziku, kdy se zkousSejici - resitel skutecnost dozvedel.

0 Zadavatel klinicke studie je povinen nahlasit SAE, ktera ma

za nasledek smrt nebo ohrozeni pacienta na zivote do sedmi
dnu, ostatni do 15 - ti dnu na SUKL.

0 Od obeznameni se skutecnosti, eticke komisi do 15 - t1 dnu.
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K hlaseni SAE slouzi
Formular SAE CMG 2002

0 Formular je soucasti CRF nemocného (v papirove formée
CRF nebo se muize vytisknout ze softwaru studie).

0 Obsahuje - misto hodnoceni, identifikaci pacienta, datum
zahgjeni SAE, datum ukoncCeni SAE, popis prihody, fazi
lecby ve ktere doslo k SAE, vztah k hodnocenemu leCivu,
souvislost SAE s terapii dle protokolu.
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Formular SAE CMG 2002

2 Vypliiujte formulat SAE CMG 2002 2x !

0 Jednou pri1 zacatku SAE a podruhe pri ukonceni SAE.

0 Vyplnény formular odeslete na fax €. : 532 232 413
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"¢ CMG2002 monitor 1.0 -—- Aktualni pacient: vék:0 Eislo: - |I:I |_3

Yebeér pacienta  Zalohowani databdze Logzmén  Edit O programu

- !

Formular SAE CMG 2002

Slovni popis SAE (=erious adverse event) | Do Pfidlat TaTnam ‘

Cicdstrantt zaznam ‘

4|_‘ Tizk formulare ‘

1. ¢ast formulare SAE 2. tast formulare SAE

Definice SAE: jakakal zévaing uddlost, zévaing komplikace, kerd se abjes v pribéhu studie CG 2002 a vede:
a) k dmiti pacienta
b ke stavu, kdy nemocny je po dobu jejiho trvani v bezprostiednim ohroZeni Zivots
o) k trvalym zdravotnitm nasledkim
o) k prodlouzeni hospitalizace

Slovni popis SAE | J
13 Datum zaistku SLE |
2 Datum konce SAE |

3 Wysledek SAE | €7 &) dplng dprava zdravotniho stavu pac.
{7 by Edstedng dprava zdravotniho stavu pac.
{7 oy omri pacierts

CMG C ayjing | [
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.~—25rr[|i:k monitora——— 41 Faze lechy kdy doZlo k SAE | J
i | Formuldf uzaméen |
1. Redistrace | 2. Pred wstupem |. | 2. Pred wstupem |l | 3. % pribéhu chemoterapie W ADSID | 4 1. Pfed zahajenim stimulace |
4 2. % prikéhu stimulace | 5.1. Pred tranzplantaci | 5.2 % prikéhu a Sasné po transplantaci | 6. Randomizace 7. Potransplantaci |
Follow Up | En omc 2002 | [{778RET
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Formular SAE CMG 2002

Definice SAE: jakakoli zavaZzna udalost, zivaZzna komplikace, ktera se objevi v pribéhu studie CMG 2002
a vede a) k imrti pacienta; b) ke stavu, kdy nemocny je po dobu jejiho trvani v bezprostfednim ohrozeni Zivota;
c) k trvalym zdravotnim nasledkim; d) k mimofadné ¢i neumérné prodlouzeni hospitalizace

Slovni popis SAE (SErious adverse @VENT ). cou oot it i v in s cie e eee eee aet et e e e e e e

1) Datum zahdjeni SAE:
2) Datum ukonCeni SAE: .
3) Vysledek SAE:

a) uplna uprava zdravotniho stavu

c) stav nezlepSen

b) c¢astecna Gprava zdravotniho stavu — ,stav zlepSen® I;I

d) stav zhorSen

e) umrti pacienta

f) jiny - prosime konkrétné vypsat
4) Faze 1éc¢by, kdy doslo k SAE:

indukce VAD stimulace I;I transplantace udrzovaci lé¢ba

po ukonceniudrzovaci Iécby

5) Lze ptedpokladat souvislost SAE s terapii dle protokolu CMG 2002? ano ne
pokud ano, uvést konkrétné s kterym 1€kem: ...
6) Vztah SAE a podané 1é¢by povazujete za : jisty nebo nejisty

7) Doslo k pieruseni 1é&by dle protokolu CM G 20022 p ano[ | nme[ |

pokud ano, UVESst 0d KAy do KAy oo e e

7) Byla nutna redukce studiové medikace? » ano ne
pokud ano, uvést konkrétni davky a od kdy do Kdy: .ooveeeeeeeeeiiiiiiiiieen [ [ ]
8) Byla ukoncena terapie dle protokolu CMG 2002? p ano ne

pokud ano, uvést datum ukonceni:

Iméno vypliujiciho lékate(tiskacim): e e e e e .Podpis Iékafte:.
(po vypIlnéni prosime odeslat faxem zadavateli studle na dislo 532232413 SAE je nutno hlasit do 24 hodm ')
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Hodnocene obdobi od 1.4.02 do 31.12.04
celkem 152 SAE (100%) u 103 pacientu

Indukce
17% :
B Stimulace
9y, .~
B [ransplantace
N~ | 50% -
15% » Randomizace
9%

m Udrzovaci terapie

Klinicka studie CMG 2002
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Typy komplikaci

Ostatni infekce -22
Tromboza - 21
Infekce dychacich cest - 18
Tromb — embolie - 11
Septicky stav - 10
Srdecne — cévni - 10
Gastro — intestinalni - 10
Herpeticka infekce -7

[atrogenni komplikace -6

Polékova toxicita -5

(pancytopenie, trombocytopenie,
neuropatie)

U

U 00 o0OoUooDoao

Renalni komplikace -4
Progrese onemocneni -4
Maligni duplicita -3
Krvaceni -3
Metabolické komplikace -3
Neutropenie )
Poruchy psychiky -2
Hospitalizace - 1
Neprihojent Stépu |
Ostatni komplikace -5

nevyskytujici se vice jak 2x
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m Infek¢ni komplikace

Trombembolické komplikace Typy komplikaci = gl‘ﬂf

Gastro - intestinalni
m SrdecCné - cévni

Ostatni - rjevysky.tujici se vice jak 2x 20, 1 A) 20/
m latrogenni komplikace Yo

Renalni komplikace 3% N =\ 389,
B Metabolické komplikace 4% —
Progrese onemocnéni

0
Maligni duplicita 3 /o

m Krvaceni 7%

B Hospitalizace 7%
Neprihojeni stepu 21%

Polékova toxicita (pancytopenie, trombocytopenie, neuropatie)
Poruchy psychiky (deprese, suicidalni tendence)
Neutropenie

m Exitus
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Nejcastéjsi SAE (n = 152)

0 Infekcéni komplikace — celkem S8 pacientu, tj. 37%
- Infekce dychacich cest - 18

- Herpeticke infekce - 7
- Ostatni infekce )
- Septicky stav - 11

O Tromb — embolické komplikace — celkem 32 pacientu, tj. 20%
- Trombozy - 21

- Tromb — embolie - 11
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Nahlasena umrti (n=33)

m Sepse a infekCni komplikace
Plicniembolie
m SrdeCné cévni komplikace 3% 3%,

6% ‘ .
= Exitus letalis - pficina nezjisttna 9% (mmmm—— -41 Yo

® Progrese onemocnéni
16%
Renalni komplikace 16%

Nepfihojeni st€épu

® Hemoragicky sok
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Chyby pri hlaseni SAE

0 Nenahlaseni SAE.

0 Nenahlaseni SAE monitorovi studie nebo osob¢ tomu
poverene do 24 hodin od okamziku, kdy se skutecnost
dozvedel.

0 Neuplne nebo Spatné vyplnéni formulare.

0 Pozdni nahlaSeni SAE na SUKL a etickou komisi v misté
s vyskytem SAE.
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Dékuji za pozornost

G 2002

Kolegum za spolupraci
Sponzorovi studie za podporu
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