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INFORMATION DU PATIENTET DL TUTELR

Etizde g2 'olaczopine verzus placebd dins |e traiiement des troubles psvcholiquss evec oo san

troubies du comporement associés chez des palients EMeinis de mzizdiz &' Alzhzimer.
Promateur de |a rechercha : Leboretoires Lilly France
[Racherche avec bénéfice individuel dirsct]

Introduction

Voire médecin vous propose de participer & une recherche sur un médicament appeié clanzapine.
Avan: 3= preadre votrs décision, il =st imporiant que vous puissisz disposer de toutes les informations
néc=sszites en posant les qusstions que vous scuhaitez & votre médecin ot en lisel o= docamsnl

Votre engagement dans celie énude est entigrement volonteire.

Vous powvez refuser d"y prendre pert ou décider d'arréter d'y participer & tout moment sens qoe cels
o'afSacte en rien voirs traitement futur ou vos relations avee les médecins et les infirmitres.

Si vous perticipez & cotis émde, il vous est demendé de signer un formulzire d= consent=ment dont
wous rec=vrez un exempleine 3 conserver,

La durée de volre perticipation sere en maximum de 28 semaines. Environ 575 patienss en tout
participeront A cetic étude.

But de I'étude

Las objectift de cotte étnde sont

- d*évaluer I'eTicacité de 'olanzapine dans le traitement des hallucinations =t des idées delirantes
chez des personnes qui, comme vous, ont des difficulifs de memaire =t d*exfcution des ctes da Ia vie
qumtidianne 1= bt du tre™ement est de faice diminver, yoirs diemargite lne Ballpoinaticoe ot los jdiee
délirantes.

_ d"éveluer la stcurité ¢ emploi de "olenzapine chez ces patients.

Modalités de I'étude

Pour dtudicr son ectivits gar les hallucinations et [es idées délirantes, I"clanzapine est comparss & une
substance dépourvoe d'ectivitéd pharmacologique, d'aspect identique, appelie placebo. Par tirzpe 2u
sort, wous enrez 4 chances sur § de recevoir de I'olanzapine et | chance sur § de recevolr du plecebo.
Wi vous, ni voire médecin ns saurez quel traitement vous recevi=z pendent les 28 s=maines d= 1"émde,
mais cofte informetion cst ccessible en cas d'urgence. L'étuds est sépars ea deux grendes phases
une premiére phase de 12 semeines et une seconde phess de 16 ssmaines. Vous perticipersz & la
seconde phass de I"&tude si vout présentez plus de 30% d'améliorzs de vos hallucinations ct de vos
idses délirantes Jars de la premifre phase. Si vous ne pouvez pas jciper & ls scconde phase de
Pétude, vome médesin poura cependant décider de vous preserire de I'olanz=pine ou un euire
neoroleptique pour continuer vomre meizment.

Si vous asceptez de participer & cetie étude, vous aurez § visitss au cours de |= premisrs phass ot 5
visites gu cours de la seconde phase. _
L*snserzble de oot visitss et leurs contenues vous est présents dans le teblegn récepimlarif suivant
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Conftrzintes el risgues prévisiblas

Volrz pericipaton & ceoe Studs FEUl cOmDorier certains NoonyEnisnls

Depuis sa commercielisztion, pius de 4 millions de personnes ant 812 traitées par I"slanzzpine.
Camme aves tous les médicamante, il est possible que vous présentiss des :F:E indesirzbles. Parmi
les efiets gfnants e plus féquemment rapportés par fes personnes ayant recu | "olanzzoime figuren: ;
somnoplence, prise de poics modésée, maleises, aupmentetion de |'sppdtin, impatience, gonflemant,
diminution de la t=nzion erténelle lors du passege en position debout, constipation, bouche séche et
¢lsvation rensitoire des enzymes hépatiques en début de traitement. Exceptionnellement, I° clenzapine
peul etrs responsable d'en trouble du fonctionnement du fote.

Des tremSlements ef des mouvements musculsires involonteires psuvent perfois ZDparEire avec
I"olanzapine. [ls peuvent perzister melgré [*arrét du traitement.

L'olanzapine peut fzvoriser la survenue de crises convulsives chez les patients prétentent des facteurs
fvorssnts oo des entfcadents d'épilepsie. Rerement, Iolanzspine peut Eire responssblz d'une
prelongation de ['erection,

Bicn que cela soit rare, I"olanzepine peut Btre responsable d'une supmentstion de la glycémie, Catte
suprmentating de la glycémie peut elle m2me, rarcment, Etc responsable d'ume scido- cétnse
dizbétique avec odeur fruité de la respimtion, confusion, déshydratation, nausée et vomissement, voire
COTE.

Bizn gue c=la soil rare, "olanz=pine peut étre responssble d'un syndrome melin des newroleptiques,
pouvanl mefire ea jeu e pronoste vitsl, Ce syndroms s= manifestz par de b figvre, une reideur
musculzire, des modifications de la tension ertériclle et de la fréquence cerdiaque et des troubl=s du
comportemeat.

Les prises de sang n'enirainent pénéralement pas d’inconvénients majenss. [1 s= pourrait néanmoins
que vous ressenticz une sensation de malaise ou gue vous ayez une péne, une doulsur, un sEignement,
mmn bl=n on mme nfsction & ["=ndmit duo prélévement.

Outre les effets décrits cidessus, I’n]anzapm: peut comporter dzuires risgues eacore inconnut
sujourc’ hui.

A tout moment au cours de cette étuds, un retour ou une egeravation de vos fymptimes est possible.
En cas de relentissement significatif sur votre santé, le médscin pewr décider Iart de wotre
pariicipation & coiic élnde.

[ peut y svowr dos nsqoes meommus d'interaction avec d’evtres médicaments que vous prenez.

Vous devez suivre aiteativement I2s instructions de votre medecin pour la prise du médicament &
"émde. Il ne fzot pes donner ce médicament & d'autres personnes et il {2t l= t=air hors de portée des
eniznts.

Vous szrex informé immédietement de tout nouvel élément significarif succeptible de modifier votrs
volont£ de rester dans ["£tude.

Que faire en cas de probléme concernant votre santé 7

En cas de dommege, d'=ff=t g2nant gu de tout aurre &ff=t inettendu conssrnant vore sanié gu cours de
cetie &ude, contacirz immédiatement le Dr gu W

Autres possibilités de traitement

Si vous ne souhait=z pes participer & ectie cfude, vous bénéficiersz du trai=ment medize] hebituel
pour l=s hallucinetions ot les idéss dilirantes que vous présanter, notamment l=s nourplsptigoss
clzssiques (mon-etypigues da premidre géndration). Vous pouvez en parisr avec vore médesin,
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Ay cours de l2 premiére phese, lz visite d'entrde dans I'émde permetira de vériiier que vous reponder
bien =ux critéres pour perticiper 3 1"étude et qu'il o'y pas de contre-indicstions & votre participation.
Au terme de cetic visite tous les petients recevront le méme treitement, peis 14 jours aprés Is premiére
visite, vous receviez soit Je médicament étudig, ¢'est-é-dire |"olenzeapine, soit do placeba, gui voos
s2ra goiribué par tirage ey sorf comme décrit au peregraphe précédent.

Sur proposition de votre médecin, il pourra étre fait une recherche de I présence dans Jes urinss gz
certaines substsnces (aopeléss toxigues) suscsptibles de modifier le compornzmest ef gui sont
comirdlces per Ia loi. Si les résulats de ces tesis montreat gus vous Evez pris ce Hpe de subsiances,
vous =n serez informe. Ces resuliats seront tenus confidentiels.

Vous deviez prendre une gélule par jour aves un verrs d'ean,

Pour que cetrz étuds soit réalisfe dans de bonnes conditions, il est impostent gue vous coopéniez
pleinemeaat aves voire midecin ¢t que vous suiviez précisément ses instructions. 1l ne feudra prendrs
sucun estre médicement, mEme sans ordonnance sens soa accard présliable. En cas e prescription
d"un medicament per vn autre médesin, vous devez Iinformer que vous perticiper & unc ctude. Pour
cele, votrs médacin vous remetTe une carts {dentifiant I*émde gue vors conserverez sur vous peadant
oz |z durée de celle-ci. Les coordonnées des personnes pouvant &rs contactSes en cas de nécessite
y seront indiguiss,
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Hor af interropticn de 'etude

atiCn & CLnE ¢lnd2 831 enlidrement volontzre. Voire refos de oanic =er ou vorr= volorld e
vous reurer de 'dmdz avent 13 fin d= celle-ci #'avm auture influesze s Iz guehied 226 scins
médicany WitErems qin Vous ool prodigués.

Volrs participalion & c£T= elds pourma &ire inferrompus par votre medesin oo par ke promotear de 2

racherche Lilly France, sEns votre conseritement. 5§ el étaic le cas, esls conm=it notemment e d &
une résclion diintolérance de vome part 4 ['olenzapine cu ensore 3 I'existence de noovellss
connsissznces concemant ['efficecii2 ou la tolérance de ce produt,

En cas d'interroption d= vomre participation, votre médecin vous expligeersn les Eventus|les
conséquences médicales Ge cet amet en ce qui vous canceme.

Assurance

Conformement & "article 1L.209.7 €u Code de la Sante Publigue, les Leboratnires Lilly ont sorserit
une assurance dans le but d= vous indemniter en cas de dommage consfowiif & la recherche, et oo,
pour | durée de |"Stude ot l=s 10 ennées suivant la fin de celle-ci.

Bénéfices attendus

Pendant voire perbcipstion 2 c=tte ftude, vous bénéficieres d'un suivi mfdice! regulier gui
comprendra des examens cliniques &t biologiques, et ce, sans sucuns frais & vorre cherpe.

A la fin de votre paricipetion & [*étude, vorre médecin déciders, avec votre eccord, du meili=ar choix
thérapevtique. 51 votre madecin décide de poursuivre le traitement avee "olaseapine, ctlvi-ci pourma
vous &tre fourni gratuitement 3 partir du jour ol vous quittsz |"étude ot ceci pendant une péricde d’un
En 20 Mmeximiim.

L’planzepine est évaluée comme traflement des hallucinetions et idées déliremtes dont vous sooffrez
Toutefois, il 2t possible que vous ne répondisz pas d= fagon sstisfaisante & o baitcment

Les informations recusillzes au cours de cetfe étude pourront étre utiles av promoteur de [Petude, 1=s
Laboratoires Lilly ot pourront bénéficier & d'autres personncs souffrant de troobles similzires aux
vilres.

Réponses a vos gquestions
L= medzcin qui essurers voire suivi ost & votre disposition pour répoadre & touiss vos questions sur
cems émde ainsi goe sur vos doits. '

fédecin traitant
Votre medecin traitant serz informé de votre participation & cet essal of du déronlement de ["éude per
lz neuralogue, = psychistre ou 1= génietre qui vous suit

Confidentialité et traitemeant informatique

Le fichier informatigns wilied pour rézliser |z présente recherche fhit Mobjet d’un= demande
d'amtorization & |z CNIL en agplication des erticles 40-1 et suivents de Ia Joi * [nformatigus &
Libertss ™. Les donné=s médicalss vous consemant, ainsi que celles reletives & vos hebitndes Ce viss,
nézecsaires compts t=au de ["objet d= 1a recherche font I"objet d'un traitement informatiqus =2 ng
seront Tensmis=s u'an promoteur minti que Ie cas fchéant ame utarités sanitzires habilitées dans des
condftions gerantiesant leur confidentialitd. Vous pouvez exercer vos drofts d'acc3s ot de rectification
zupres du médecin en charge d= I"#ude chez le promoteur.
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CONVENTION

Entre :

La sociét F.AR MRIMCA, 5.A R.L. s capital de $0 000 F dont Ie siége social est 8, rue Blanchisserie —
69170 TARARE est enregisirés au registre du Commerce ef des Sociétés de Lyon sous ke numéro
B 4[] 391 220, représentée par le Gérant de Sociéts, Docleur Sami ATALLAH.

ci-aprés dénommée « F.ALH. MEDICA »

F.A.R. MEDICA éant mandatée par LILLY pour |a epordination de cette étude.

IFUNE PART

Er.

La résidence Montvenouz, route de Sainl clément 69170 TARARE représentée par son Directeur.

'AUTRE FART

Ll o été convenu &t arréd ce qui suit ;

ARTCLE 1 -OBJET :

Erude multicentrique de 1'Olanzapine versus Placebo dans le trajftement des Troubles Psychotiques aver ou

sans Troubles du Comporement chez des patients aneints de maladie d° Alzheimer.
(Ede F1D-MC-HGIV)

Lz Docteur 5. ATALLAH agii eo tant qu’investigateur et se dispose & didger et surveiller la réalisation de
cere Hude.

La recherche visée par s présente convention sera réalisée conformément mux dispositions des articles
L. 20%-1a L 209-23, L, 564, L. 577 ter, L. 605, R. 5117 4 B, 5127 du Code de 1a Santé Publique. T.es partics
s'engagent au respect le plus strict de Mensemble de ces fexres.



ARTICLE 2 — DISPOSITIONS FINANCIERES -
_—————n"______

La résidence Montvenour faciuem & F.AR. MEDNCA ses honorzires calculés 4= fason suivente
= 1000 [rancs par patient recrulé
Ces bonoraires 5 eatendent pour des observations complétes, exploitables & conformes a5 protocoie sCientifiyus

En cas d'audit qui révelerzit uns non conformité de la réalisation du projet su protocolz et'os 2 Bonnes
pratiques climgues, F.AR MEDICA se réserve l2 droit de suspendre It paiement des honommes préves 2 1a
PrEsCRE CoORVENtion.

Conformeément & ks réglementation en viguewr, Ie paiement des honoraires donners liew § déclaration zuprés de
l"administration fiscale pour 'exervice au cours duguel le réglement est intervene.

ARTCLE 3 — FOURNIT URE DUMATERIEL :

En cas de nécessitd, FA R MEDICA metre 4 disposition du matériel pour Ia réalisation de ["émds.

7 : -”f—-H L .-'Ju L J'iut.-.

4 - CONFIDENTIALITE : N L 3 . .

F
e T -
Les médecing de 1z nésidence Montvenous, ainsi gue toule personne intervenant dans i:ead:ea{;m faiz=nt
I"objet de la présente convention, s'engagent § maintenir |a plus stricte confidentizlité sor toes les documents o
informations qui lewr seront soumis,

ll-.l

Cetie convention lie celle—ci jusqu'a 1a fin de |a recherche.

Elle peut 4rc dénoncée par I'une ou "anme des parties avant sa date d"échéance. Elle prend fin de plein droit
dans I'hnvpothése o be Ministére de la Samié suspend oy interdit le déroulement de la recherche.

Fait i TARARE en double exemplaire 1e 1o 9 _ JoeC

FAR MEDICA La Reésidence Mosnvegouz
Le Gérant Lz Dvirecteor

Drocteur Sami ATALLAH -
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