Ki vehet részt egy klinikai vizsgalatban?

A vizsgalatot vezet6 csapat szdmara a
legfontosabb megbizonyosodni arrél, hogy
a vizsgalat megfelelé az On szamara, és nem
okoz kellemetlenséget Onnek a részvétel.

Minden vizsgalatnak megvannak a maga
kritériumai arra vonatkozdan, hogy ki vehet részt
benne és ki nem. Ezen kritériumok segitségével
dontik el a kutaték, hogy potencidlisan kinek lehet
elényos az Gj kezelés.

A kutatéknak azzal is fontos tisztaban lennilk,
hogy az Uj kezelés mikor nem biztonsagos vagy
nem megfelelé - példaul terhes nék vagy mas
egészségligyi problémaval is rendelkezé betegek
esetében, akiknek kockazatos lenne részt vennilik
a vizsgalatban.

E kritériumok részeként a kutatok szamos
olyan tényez6t is megvizsgalnak, mint az életkor,
a nem és a kezelési el6zmények.

Ha ugy dont, hogy részt vesz egy klinikai
vizsgalatban, megkérjik, irjon ala egy
formanyomtatvanyt, amivel igazolja, hogy
beleegyezik a részvételbe, és megértette,
mibdl all a vizsgalat. Ez a dokumentum a
beleegyezé6 nyilatkozat, masnéven ICF.

Ez a tajékoztatd azért késziilt, hogy
tovabbi informaciokat biztositson a
betegeknek a klinikai vizsgalatokban valo
részvétellel kapcsolatban. Célja, hogy
segitségével az egészségligyi szakemberek
informéacidkat nyujtsanak a betegeknek.

A téjékoztatoban szerepld informaciok
nem tekintheték orvosi tanacsnak,

és nem helyettesitik az egészségligyi
szakemberek ajanlasait.

K6szonjlik, hogy fontoldra vette

az egyik Uj klinikai vizsgalatunkban
valo részvételt. Ezzel hozzajarulhat

a jelenleg és a jovében rendelkezésre
allé kezelések javitasahoz.

Reméljuk, hasznosnak taldlta ezt

a tajékoztatot! Ha szeretne tovabbi
informacidkat kapni ezekrél a klinikai
vizsgalatokrol, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a kovetkezé személlyel:

Erdekli

egy klinikai
vizsgalatban
valo reszvetel?

Ha igen, ebben a
tdjékoztatéban megtaldlja
a tudnivalékat

Klinikai vizsgalatok egy Uj csoportja a szisztémas
szklerdzis, a polymyositis és dermatomyositis
(idiopatias gyulladasos miopatidk), a lupus nephritis,

a szisztémas lupus erythematosus, valamint a
gyermekkori szisztémas lupus erythematosus és a bér
lupus erythematosus egy lehetséges kezelését vizsgalja.
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Ezek a klinikai vizsgalatok arra
keresnek valaszt, hogy egy Uj orvosi
kezelés biztonsagos és hatékony-e
emberek szamara.

Miért végeznek klinikai vizsgalatokat?

Amikor kifejlesztenek egy Uj gydégyszert, annak
elészor gondos tesztelésen kell &tmennie a
laboratériumban. Ezutan kerl sor a klinikai
vizsgalatokra, hogy a kezelést egészséges
embereken, és olyan betegeken is teszteljék,
akiket azzal a betegséggel diagnosztizaltak,
amelyre a kezelést tervezték. Az (j gydgyszert
gyakran placebéval hasonlitjak 6ssze.

A placebo pontosan ugy néz ki, mint a vizsgalt Uj
gyogyszer, de nem tartalmaz aktiv hatéanyagot.
Tehat, ha az 4j gyogyszer egy injekcio, akkor a
placebo is egy injekcié lesz, de hatéanyag nélkiil.
A placebdk azért fontosak, mert segitenek
megérteni, hogy az Uj kezelés valéban mukodik-e.

Kutatéink a kévetkezéket prébaljak kideriteni:

«” Mennyire hatékony a kezelés?

« Biztonsagos-e a kezelés alkalmazasa?

A klinikai vizsgalatok célja, hogy potencialisan
hatékonyabb kezeléseket talaljunk kiilénféle
autoimmun betegségekkel diagnosztizalt
feln6ttek és gyermekek szamara.



Mi torténik,
ha csatlakozik
a vizsgalathoz?

A vizsgalatok harom részbdl allnak:

v

szures
Annak biztositasa, hogy a vizsgalat
megfelel6 az On szamara

Miutan aldirta a beleegyez6 nyilatkozatot,
megkérjlk, hogy vegyen részt néhany teszten.
Ezek segitségével ellendrzik a kutaték, hogy
On biztonsagosan részt vehet-e a vizsgalatban.

A vizsgalatok kozé tartozhat példaul fizikalis

vizsgalat, vérvizsgalat, a testrél készlilt képalkotd

vizsgalatok vagy terhességi teszt.

Kezelés

A vizsgalati kezelés tesztelése

A sz(irés befejezése utan megkezddédik a vizsgalati
kezelés. A vizsgalatnak ebben a szakaszaban
a kovetkezékre kertilhet sor:

« Kezelés a klinikan és/vagy otthon
«” Acklinikai viziteken valé részvétel
«” Folyamatos tesztek és vizsgalatok

«” Bizonyos informéacidk otthoni rogzitése

A vizsgalatot végz6 csapat végig gondosan
figyelemmel kiséri Ont, hogy lassa, hogyan hat a
kezelés az egészségére, kozérzetére és allapotara.
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Utankovetés

Az On egészségi allapotanak nyomon
kovetése a kezelés befejezése utan

Miutan abbahagyta a vizsgélati kezelést,
megkérhetik, hogy az utankovetés részeként
jelenjen meg néhany viziten.

Ezek az utolsé vizitek lehetévé teszik a vizsgalatot
végz6 csapat szamara, hogy figyelemmel kisérjék
az On kozérzetét, és ellendrizzék, hogy a kezelés
nincsen-e maradandé hatassal az On egészségére
vagy allapotara.

Ha lgy dont, hogy részt vesz a
vizsgalatban, tovabbi informaciokat is kap
majd, beleértve a vizsgalat egyes |épéseire
vonatkozo részletes informacidkat.

A klinikai vizsgalatban valé részvétele tobb okbdl is
megszlinhet. Errél tovabbi részleteket a beleegyezd
nyilatkozatban talal, amelyet a vizsgalat sz(irési
szakaszanak megkezdése el6tt ir ala.

Milyen vedelem
illeti Ont a klinikai
vizsgdlat soran?

Mi torténik, ha meggondolom magam?
On barmikor meggondolhatja magat.

A klinikai vizsgalatban valo részvétel teljes
egészében az On dontése. Ha tgy dont, hogy
kilép beldle, az nem befolyasolja az On altal
kapott ellatast. A kezelés megszakitasa el6tt
azonban tajékoztatnia kell a vizsgdlatot vezetd
orvost, hogy megbeszélhessék a lehetéségeket
és a kovetkezd [épéseket.

Mi torténik, ha mellékhatasokat
tapasztalok?

Mint minden gydgyszer, a klinikai
vizsgalatokban alkalmazott kezelések is
okozhatnak mellékhatasokat. Ha barmilyen
mellékhatas aggasztja Ont, barmikor kérjiik
keresse a vizsgalatot vezet6 csapatot —

az On biztonsaga mindig az elsé helyen all.



