Osnova pro Souhrn protokolu véeském jazyce

(Osnova, ktera ma pomocdfipsani souhrnu; nejde o dokument k wplani, format mze zadavatel zvolit dle
svych poteb, ale nil by zohlednit uvedené pozadavky.)

EudraCT number

Nazev studie

Cislo protokolu (datum, verze)

Eaze

Zdivodnéni navrZzeného klinického hodnoceni (rationale)
Zhodnoceni risk/benefit

Pouzité |&ivé ptipravky
- hodnoceny (¥etrg l1€Givé latky, stavu registrace a mechanisniinku)
- srovnavaci
- placebo
- je-li natizena zachranna nebo Ulevovébig, uvede se

Poget subjektii hodnoceni
- celkem 5
- planovanych zadit vCR

Ugel klinického hodnoceni zdiivodnéni a opodstatréni piedkladané studie
Plan studie (v¢etrg popisu opaeni gijatych k minimalizaci pedpojatosti)
Indikace zvolena v daném klinickém hodnoceni

Cile
- hlavni cile
- vedlejsi cile

Zpiisob hodnoceni - sledované parametry
- pro innost
- pro bezpeénost
- pro snasenlivost
- jiné

Vybér populace
- zarazovaci kritéria

- vyfazovaci kritéria
- kritéria pro vyazeni ze studie

Lécba
- délka &by, davky a davkovaci schéma, max. denni davka
- konkomitantni léba
- zajiseni dalSi I€by po skogeni studie, je-li aplikovatelné

Systém kontrol a vizit
Statistika — strigny popis metod pouzitych k vyhodnoceni vysledk




