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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok' szaimsra®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsiagnak Korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimdara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejéve szellemi javakat Magyarorszagon tobb tdrvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szo6lé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositsa.

A 2007. HI. 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekit adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a téblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor3 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A Kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekdl adatokat. Szakmai vagy
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szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztet adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Véletlen besoroldsos, aktiv kontrollos, kettds vak, dlcdzott adagoldsi technikdju,
pdrhuzamos  csoportokon végzett, multicentrikus klinikai vizsgdlat a Respimar®
inhaldldval adagolt 2,5 ug és 5 ug Tiotropium inhaldcids oldat és a HandiHaler®-rel
adagolt 18 ug Tiotropium inhaldciés kapszula hatékonysdgdnak és biztonsdgossdgdnak

dgsszehasonlitdsdra.
A kérelem iktatési szama:

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Bdlint Beatrix,
[foigazgato féorvos

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének Gsszefoglalisa

A COPD (a légutak besziikiilésével jaré krénikus tidébetegség) jellemzbje, hogy

Jolyamatosan rosszabbodva neheziti a tiidbbe, illetve onnan kifelé torténd légdramldst.

A Klinikai vizsgdlat célja, hogy osszehasonlitsa az adagonként 2,5 ill. 5 ug dézisi
tiotropium inhaldcids oldat hatdsossdgdt és biztonsdgossagdt a HandiHaler-bdl

belélegzett, kapszuldnként 18 ug hatéanyag tartalmii tiotropium inhaldciés porral.

A Respimat késziilékbdl torténd gyogyszeradagolds a hatéanyag kedvezdbb hasznosuldsi
ardnya ill. a beteg részére egyszeriibb adagolds miatt el6nysebb, mint a hagyomdnyos

por inhaldcio.

A tiotropium hatékonysdgdt COPD-s betegek kezelésében mind a Respimat-béol tirténd

' A 23/2002. (V. 9.) szami1 EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudomanyi kutatés és minden olyan

beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdma EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén hatélyos

szovege alapjan késziilt.

A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzéi jogrol sz016 1999. évi LXXVI. térvény.




adagolds, mind a HandiHaler-bdl, por formdjaban torténd belégzés esetében igazoltdk
mdr klinikai vizsgdlatok.

A vizsgdlat céljai kozt szerepel, hogy a kétféle alkalmazdsi méd hatdsossdgat és
biztonsdgossagadt kozvetleniil is dsszehasonlithassdk, mivel ilyen vizsgdlatot eddig még
nem végeztek. Fontos cél még az is, hogy a tiotropium alkalmazdsa sordn jelentkezd
exacerbdciokrdl, kardiovaszkuldris eseményekrdl ill. a készitménnyel dsszefiiggd tovabbi
mellékhatdsokrdl egy hosszutdvii és igen nagy szdmu betegpopuldciot érintd kezelés
sordn nyerjiink még pontosabb informdciékat.

A Klinikai tapasztalatok alapjan jelentls szamii beteg esetében van sziikség két killonbozd
hatdsu  (hosszii  hatdsii  adrenerg szer=LABA + hosszii  hatdst  antikolinerg
szer=tiotropium) horgotagito gyogyszer haszndlatara. A kétféle hatdsmechanizmusii
gyogyszer kombindcioja egy készitményben az egyszeriibb haszndlat miatt kedvezébb
lenne a betegek szamdra, illetve a kezelési koltségeket is csokkenthetné. A 2,5 ug-os
dozisu Respimat-kezelés célja az, hogy adatokat szolgdltasson a késébbiekben esetleg
SJorgalomba hozhaté kombindlt (Laba+tiotropium) készitmény fejlesztéséhez.

2. A kutatis tudomédnyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevilasztasanak, kizardsanak rendszere

A vizsgdlati alanyok toborzdsa egyrészt a vizsgdlohelyen rendszeresen gondozott vagy
oda  betegségiik miatt szakorvosi vizsgdlatra beutalt betegek, mdsrészt a
vizsgalchelyekkel egyiittmiikodé hdziorvosi praxisokbdl és tiidébeteg gondozokbdl a
klinikai vizsgdlatban torténd részvétel érdekében — elézetes tdjékoztatds alapjin — a
vizsgdlati centrumba utalt betegek koziil térténik.

A bevdlasztds kizdrolag eldzetes tdjékoztatds, illetve irdsos beleegyezé nyilatkozat
aldirdsa utdn torténik.

A betegeknek joguk van indoklds nélkiil, barmikor kilépni a vizsgdlathol. A vizsgdlo
kizdrhatja a beteget a vizsgdlat tovdbbi folytatdsdabdl, ha vgy itéli meg, hogy az drthat a
beteg egészségének, vagy bdrmilyen szempontbél elénytelen a részére.

A vizsgdlat a tervezettnél kordbban véget érhet, ha a hatésdg vagy a szponzor (aki
Jfinanszirozza a kutatdst) uigy dont.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Ez egy t0bb orszdgban végzett nemzetkozi  vizsgdlat, mely Magyarorszdgon 30
vizsgalohelyen (kérhdzban illetve tiidégondozéban) folyik. Magyarorszdgon dsszesen kb.
600 beteg bevondsat tervezik. Az osszes vizsgdlati alany szama valamennyi résztvevd

orszdgban varhatéan 16 800 f5.
A vizsgdlati alanyok COPD-ben szenveds, 40 éves, vagy anndl iddsebb férfi és né
betegek lehetnek.

5. A kutatas médszerei

Végpontvezérelt, véletlen besoroldsos, aktiv kontrollos, kettés vak, dlcdzott adagolasi
technikdji, parhuzamos csoportokon, tobb vizsgdlohelyen végzett klinikai vizsgdlat.
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6. A kedvezoitlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetend6 eljarasok

A tiotropium forgalomban 1évé készitmény, melynek COPD-ben torténd alkalmazdsat
vildgszerte engedélyezték. A tiotropium leggyakoribb (szdz beteg koziil egynél tobb
esetében eloforduld) mellékhatdsa a szdj szdarazsaga. Az aldbbi mellékhatdsok nem
gvakran (a betegek kevesebb, mint 1%-aban) jelentkeznek: szédiilés, szivdobogds érzés,
szapora szivverés, szabdlytalan szivritmus vagy pulzus, (pitvari fibrilldcié, tachycardia,
szupraventricularis tachycardia), orrvérzés, nyelési wmehézségek, székrekedés. savas
gvomornedv visszajutdsa a gyvomorba (un. reflux), torokfdjds, viszketés, bdrkiiitések,
rekedtség, kohogés, szdjpenész (a szdj gombds fertézése), vizeletiiritési nehézségek,
Jdjdalom «a vizeletiirités alatt, nyelési problémdk és szdjnydlkahdrtya gyulladasa,
kifekélyesedése (sztomatitisz).

Ritkdn (ezer kezelt beteg koziil egynél kevesebb esetében) észlelt mellékhatasok: a szem
fokozott belsé nyomdsa, zold hdlyog (glaucoma), homdlyos ldtds, a nyelv, ill. a foginy
duzzanata, gégehurut (gyulladds a hangszalagok koriil), dimatlansdg, csalankiiités, az
orrmellékiiregek gvulladdsa, bélelzdrodas, angioddéma, hugyiti fertézés, blrfertozés vagy
borfekély, szdraz blr és tulérzékenységi reakcio.

Tovabbi problémdk az iziileti duzzanatok és a kiszaradds, bar ezek gyakorisdaga nem
ismert.

Mas belélegzett gyogyszerekhez hasonléan a tiotropium a horgdk gorcsds dsszehvizoddsat
okozhatja (ez a légutak besziikiilésével jar, ami dtmenetileg ronthatja a légzését). Ez a
betegek kevesebb, mint 1%-dban fordulhat elé.

A vizsgdlat sordn alkalmazott Tiotropium mindkét kiszerelési tipusa (kemény zselatin
kapszula HandiHalerbdl, ill. Respimat késziilékbol) Magyarorszdgon is torzskonyvezett
készitmény. Tovadbbi részletes informdcio a gyogyszerrél a mindenkor érvényes
alkalmazadsi elGiratban olvashato, mely az Orszdgos Gyogyszerészeti Intézet honlapjdn
elérhetd.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A vizsgdlatot Magyarorszdgon a hatdlyos torvényekkel osszhangban végzik. Ezek: Az
1992, évi LXIIIL ,Torvény a személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok
nyilvdnossagardl”, valamint az 1997. évi XLVIL ,, Torvény az egészségiigyi és a hozzdjuk
kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl”

A vizsgdlohelyen a vizsgadlatvezetd orvos, illetve a vizsgdlatban résztvevé munkatdrsai a
beteg minden személyes, ezen beliil egészségiigyi adatdt, bizalmasan kezeli. Az adatok
bizalmas kezelése (orvosi titoktartds) minden munkatdrs munkakori kotelezettsége, illetve
a vizsgdlat lebonyolitasdra kitott kutatdsi szerz6désben is vallalt kotelezettség.

A betegek személyes adatai az egészségiigyi intézménybdl nem keriilhetnek ki, csak a
személyes adatokat nem tartalmazo és a vizsgadlat lebonyolitdsdahoz, illetve az eredmények
értékeléséhez sziikséges informdciok. A kutatds érdekében a megbizo rendelkezésére
bocsdtott adatokat csak egy kédszammal jelolik.

A vizsgdlat lebonyolitdsa sordn, a megbizéval kizolt kutatdsi adatok pontossdgdnak
ellendrzése érdekében a megbizo dltal meghatalmazott személyek a betegek személyes
adataiba, illetve orvosi dokumentdcidjdba a vizsgdléhelyen betekinthetnek. Hasonlo
betekintési joguk van a hazai, illetve nemzetkozi feliigyeld hatdésdgoknak, valamint az
illetékes etikai bizottsagoknak.

Valamennyi betekintésre jogosult személyt titoktartdsi kotelezettség terheli.
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Minden vizsgdlati alany tdjékoztatdst kap személyes és egészségiigyi adatai kezelésének
mddjardl, és a Beleegyezd Nyilatkozatban felhatalmazdst ad adatainak kutatds céljidbél
torténd kezelésére.

A vizsgdlati alanyoknak jogukban dll ellendrizni vizsgdlati dokumentumaikat, és
valtoztatdst kérni, ha az informdciék nem helytalléak.

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Cox-féle ardnyos kockdzat modell az eseményig eltelt idG végpontok elemzéséhez, illetve
negativ binomidlis eloszldsi modell az események szamdnak elemzéséhez

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatidsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé €rdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2010, ......cooiiineiinniinn., hé .......nap

.................................

intézményvezetd neve és alairasa
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