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Betegtajékoztaté az EFC16973 vizsgalathoz

EFC16973 Ismeretlen eredet( kronikus prurituszra (Chronic Pruritus of Unknown Origin,
CPUOQ) iranyul6 klinikai kutatasi vizsgalat.

Klinikai kutatasi vizsgalat olyan, ismeretlen eredet( kronikus prurituszban (CPUO) szenved6
felndtteknél, akiknél a korabbi kezelések ellenére tovabbra is fennallnak a tiinetek. Ha
megfelel ennek a kritériumnak, akkor On is alkalmas lehet a részvételre.

Mi az az EFC16973 CPUO klinikai kutatasi vizsgalat?

Az EFC16973 egy klinikai kutatasi vizsgalat, amelyet a krénikus pruritus (viszketés)
kezelésében jartas orvosok vegeznek annak meghatarozasara, hogy a vizsgalati készitmény
képes-e hatékonyan csdkkenteni a viszketést.

A dupilumab nevi vizsgalati keszitmény egy injekcidban beadhatd gyogyszer, amely (j
terapias megkozelitést jelenthet a CPUO-ban szenvedd betegek szamara. Az egészségiigyi
hatésag még nem engedélyezte azt a CPUO esetében, de mas betegségek, példaul az atdpias
ekcéma vagy az asztma kezelésére mar engedélyezte.

A Klinikai kutatasi vizsgélat a dupilumab viszketés javulasara gyakorolt hatasat, valamint a
viszketés, az életmindség, a szorongas és a depresszio, valamint az altalanos egészségi
allapot miatt fellépé alvaszavarokra gyakorolt hatasat értékeli. A vizsgalatban részt vevo
betegek dupilumabot vagy placebdt kapnak. A placebo ugy néz ki, mint a dupilumab, de nem
tartalmaz hatdanyagot. A vizsgalati készitményeket és/vagy a placebodt 2 hetente egyszer a
bér ala (,szubkutan”) kell beadni injekcidban. Ebben a vizsgalatban 1 a 2-héz aranyu (avagy
50%-0s) esélye van arra, hogy placeboét kap.

Ez a vizsgalat ismeretlen eredeti kronikus prurituszban (CPUQO) szenvedé betegeknek szol,
akiknek a korabbi terapiak nem nyujtanak megfeleld kontrollt a betegségre. A vizsgalat
soran naponta egyszer egy nem szedativ antihisztamint, igynevezett fexofenadint vagy
loratadint kell szajon at szednie, és a vizsgalati készitmény mellett hidratalokrémet
(bérpuhitét) kell alkalmaznia. A viszketésre semmilyen mas kezelést nem fog kapni.

Ha belép ebbe a vizsgalatba, akkor a vizsgalathoz kapcsolédd dsszes egészségiigyi ellatast
dijmentesen bocsatjuk rendelkezésére. Tovabba, ha belép a vizsgalatba, egy orvos gondosan
nyomon fogja kévetni a CPUO betegségét.
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On alkalmas lehet erre a vizsgalatra?

On akkor lehet alkalmas a részvételre, ha:
» Legalabb 18 éves, de nem tébb mint 90 éves.
« Jelenleg kronikus viszketési tiinetei vannak, amelyek legalabb 6 hénapja fennallnak.
» Viszketése ismeretlen eredet(, és nem all 6sszefliggésben mas bérbetegséggel vagy
egyéb betegséggel (példaul atopias ekcéma, pikkelysémér, veseelégtelenség,...).
« Viszketését a korabbi kezelések nem sziintették meg.
« Viszketése az egész testre kiterjed és a kvetkez0 testtertletek kézul legalabb kett6t

érintenie kell: 1ab, kar vagy térzs.

Nem probléma az, ha nem tudja, hogy megfelel-e a kévetelményeknek, a vizsgaléorvos
tajékoztatja arrél, ha igen.

Ezt a nemzetkézi vizsgalatot Magyarorszagon szakmai-etikai szempontbdl az Egészsegugyi
Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsaga (ETT KFEB) véleményezte, és
szakhatosagi allasfoglalasa utan az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet (OGYEI), mint felelés magyar hatésag engedélyezte.

Ha tovabbi informaciét szeretne kapni errél a klinikai kutatasi vizsgalatrol, vagy meg szeretné
tudni, hogy alkalmas-e a részvételre, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot klinikankkal a
pruritusz@gmail.com email cimen.

Levélcim: 6701 Szeged, Pf. 427

4 s Cim: 6720 Szeged, Koranyi fasor 6.
‘ S EFQM L Tel.: (62) 545-259, 545-260 Fax: (62) 545-954
SGS e E-mail: office.derma@med.u-szeged.hu

3 Web: www.dermall.hu
kozpontban a mindség 4



