Klinikai vizsgalat

A klinikai vizsgalatok célja, hogy Uj mddszereket talaljanak a betegségek
megel6zésére, diagnosztizalasara és gydgyitasara. A vizsgalatokat
finanszirozhatja egy kozegészséglgyi szervezet, nonprofit szervezet és/vagy
gyogyszeripari/biotechnolégiai maganvallalat.

Fontos tudni, hogy az embereken végzett klinikai vizsgalatot csak akkor kezdik el,
ha a sokszor évekig tartd laboratériumi (in vitro) és allatkisérletek kimutattak,
hogy a tervezett Uj terapia biztonsagos és hatékony. Ahhoz, hogy egy
molekulabdl gydgyszer legyen, kb. 12 évre van szukség, melybdl az elsd 4 év a
preklinikai fazis, és tovabbi 8 év kell a klinikai fazisok lebonyolitasahoz. Ha ezalatt
az id6 alatt barmilyen kétség merul fel a hatdanyag biztonsagossagaval szemben,
azonnal ledllitjdk a kezelést.

A klinikai vizsgalatoknak kulonb6z6 fazisai vannak, amelyeket szigoru klinikai
vizsgalati protokoll alapjan bonyolitanak le.

A klinikai vizsgalatot vezet§ kutato iranyitja, mely az eml6rak esetében nagy
szakmai tapasztalattal biré emléonkolégust jelent. A vezet6t orvosi é€s kutatdi
szakemberekbdl allé kutatécsoport tamogatja a munkaban.

A klinikai vizsgalat tipusai és fazisai
Nyilt vizsgdlat: Nyilvanos a hatdanyag neve, az orvos €s a beteg is tudja, hogy a

vizsgalando szert kapja.

Vak vizsgalat: A beteg és/vagy az orvos sem tudja a hatéanyag nevét, és azt sem,
hogy a kontroll csoportba vagy a vizsgalandd hatéanyagot kap6 csoportba kerul-
e a beteg.

Egykaru vizsgalat: Aki bekerul a vizsgalatba, az ugyanazt a hatéanyagot kapja.

Tobbkardu vizsgalat: Egy-egy karon eltérd hatdéanyagot kapnak a vizsgalatban
résztvevék. Mindig az aktualis protokoll szerinti legjobb hatasu készitményhez
képest keresnek hatasosabb gyogyszert, ezt a kettot - vagy egyes esetekben
harmat - hasonlitjak 6ssze.

Crossover: Amikor a vizsgalat egyik csoportjaban kiemelked6éen sokan mutatnak
javulast, a masik csoportbdl is attehetnek betegeket.



Az eml8rakkal diagnosztizalt betegek klinikai vizsgalatanak jelent6s része 2 vagy
tébb kard, vak vizsgalat.

Avizsgalat 1. fazisaban nagyon kis szamu (maximum 20) 6nkéntes részvételével
vizsgaljak az Uj kezelés emberen torténd felhasznalasanak biztonsagossagat és a
mellékhatasokat. Az eml8rak-gyogyszerek esetében olyan elérehaladott allapotu
érintetteken végzik, akiknek betegségére nem all rendelkezésre mas hatékony
kezelési lehet6ség. Az 1. fazisu vizsgalat alatt derul ki, hogyan szivodik fel és trdl
ki a gyogyszer, melyik a legjobb mddszer az Uj kezelés alkalmazasara (pl.
tablettaban vagy vénasan), és meghatarozzak a maximalisan toleralhaté dézist is.
A mellékhatasok jegyzése is itt kezd6dik el.

A 2. fazis (maximum 300 f6) célja, hogy kideruljon, alkalmas-e a hatéanyag a
gyogyitasra, és varhato-e téle terapias elény. Tovabbi vizsgalatokat végeznek a
biztonsagossaggal, a toleralhatdsaggal kapcsolatban, és elkezdddik a
mellékhatasok kovetése is.

A 3. fazis minimum kb. 2 éven keresztul zajlik a legnagyobb beteglétszammal
(300-3000 beteg). Itt a hatasossag és a biztonsag tovabbi vizsgalata mellett a
fokusz az, hogy mennyivel mas/jobb a terapias hatasa az Uj hatéanyagnak az
addig elérhet6 régiekhez képest.

A 4. fazist a mar piacra kerult gydgyszernél inditjak el, a cél informaciok szerzése
a hosszutavu mellékhatasokrél és koltséghatékonysagi adatokrol.

Ahhoz, hogy egy klinikai kutatast elindithassanak egy orszagban, a vizsgalati
protokollnak szigoru hazai és nemzetkdzi szabalyoknak és iranyelveknek kell
megfelelnie. A klinikai vizsgalatok folyamatat egy fellgyel6 bizottsag ellenérzi, a
vizsgalatban résztvev6 egyetemeknek/klinikaknak a folyamat minden 1épését le
kell dokumentalni.

A részvétel feltételei, lehetséges elonyok és kockazatok

A Kklinikai vizsgalatban valé részvételhez szigoru bevalasztasi és kizarasi
feltételeknek kell megfelelni. Amennyiben a beteg alkalmasnak bizonyul, elindul
a tajékozott beleegyezést elésegitd, hosszu folyamat, melynek célja, hogy minden
résztvevo tisztaban legyen jogaival és kdtelezettségeivel. A folyamat soran a
beteg talalkozik a kutatécsoport egy tagjaval, ahol irdsban megkapja a vizsgalati
protokoll egy példanyat, illetve a tajékoztatason alapul6 beleegyezésrél sz616



dokumentumot. Ezutan id6t kap arra, hogy elolvassa a dokumentumokat,
feltegye tisztazo kérdéseit a kutatocsoport egy tagjanak, megbeszélje a dontést
szamara fontos személyekkel.

Az Uj, uni6s klinikai vizsgalatokrol szol6 rendelet el6irja, hogy az unids
adatbazisban tarolt valamennyi informaciénak nyilvanosan hozzaférhetdnek kell
lennie, eltekintve néhany olyan kivételtdl, mint a személyes adatok, amelyek csak
szigoru kuldon engedéllyel tekinthet8k meg.

A klinikai vizsgalatban val6 részvétel 6nkéntes és barmikor visszavonhato!

Az onkoldgiai és igy a mellrakkal kapcsolatos gyogyszerek klinikai vizsgalatanal a
legtobb esetben nem adnak a kontroll vagy “sztenderd” karon placebét (azaz
hatéanyag nélkuli készitményt) 6nmagaban, hanem példaul azt a hatasosnak
bizonyult kezeléssel egytitt adjak. Ha egy Uj terapia elénydsebbnek bizonyul a
meglévd gyogyszereknél, akkor a vizsgalati alanyok els6ként juthatnak hozza az
Uj kezeléshez, és élvezhetik a napjainkban sokszor mindségi életet
meghosszabbitd hatasait.

A kutatasok azt mutatjak, hogy sok kisérletben résztvevd beteg ugy érzi, jobb
ellatasban részesult. Ez annak kdszonhet6, hogy a klinikai vizsgalatban a
szokasos gyakorlatnal is jobban oda kell figyelni az orvosnak a kiegészitd
vizsgalatok id8beni elvégzésére és bizonyos informaciék megkérdezésére.

Az Uj kezelés fizikai mellékhatasai sulyosabbak vagy enyhébbek is lehetnek, mint
a meglévd kezeléseké. A klinikai vizsgalat szigoru feltételrendszerének betartasa
tobbletiddt igényel a betegtél és a vizsgalati személyzettdl egyarant.



