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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara>

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairsl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A Kutatasi terv szakmai-etikai jovéhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdeklddd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne koézoljon!

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

Multicentrikus, randomizalt, kettés vak, placebo-kontrollalt vizsgalat az SCH 530348
biztonsagossdganak és hatékonysagénak vizsgalatara a standard ellatas kiegészitésében
akut coronaria szindromaban szenvedd betegeknél: thrombin receptor antagonista az akut
coronaria szindréma klinikai eseményeinek csokkentésére (TRA-CER)

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Ungi Imre

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhato eredményének Osszefoglalasa

Cél:Az elsédleges célkitlizés annak a hipotézisnek a vizsgdlata, miszerint a
hagyoményos kezelés mellett adott SCH 530348 csokkenti az atherothromboticus
ischaemias események incidencijat az nmagaban alkalmazott hagyomanyos kezeléshez
képest egy dsszetett végpont alapjan mérve, melynek elemei a cardiovascularis halélozas,

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) sz&mu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

> A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. torvény.



a myocardialis infarctus (MI), a stroke, a visszatér6, ismételt korhazi kezelést igényld
ischaemia, valamint a stirgds koronaria-revascularisatio.

Az antithrombocyta szerek elényds hatdsait az akut koronéria szindréma kezelésében
mar bizonyitottak. A jelenlegi vizsgélat célja annak meghatarozasa, hogy a szokvanyos
antithrombocyta kezelés (pl. aszpirin, tienopiridinek) mellett a thrombocytak PAR-1
receptordn a thrombin serkentd hatdsanak gitlasa az onmagdban alkalmazott standard
terapidhoz képest tovabb csokkenti-e az atherothromboticus események eléfordulasi
gyakorisagat klinikai tiineteket okozd és objektivan igazolt, ST-elevacioval nem jaro6
akut koronaria szindroméaban (NSTEACS) szenvedd betegek esetében.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélati populacié a NSTEACS tekintetében kdzepes, illetve nagy kockéazatnak kitett
betegekbdl fog allni.

Bevonasi kritérinmok: (¢ betegnek a vizsgdlatba valé belépéshaz az OSSZES
kritérimnak meg kell felelnie)
1. A vizsgalatban barmilyen nemil és rasszba tartozo, 18. életévét betoltott beteg
részt vehet.
2. A betegeknek aktudlisan klinikai tiineteket mutatd6 NSTEACS-ban kell
szenvedniiik, melyhez az alabbi kritériumoknak kell teljestilnitik:
a. legalabb 10 percen keresztiil fennall6 ischaemia okozta tiinetek az
anamnézisben a kérhazi jelenlétet megel6z6 24 6ran beliil

ES
b. barmelyik (vagy tobb) az alabbi két kritériumbol:

i. egyidejiileg fennallo eltérés a biomarkerekben — a normal érték
felsé hatara folé emelkedett troponin I- vagy troponin T-szint a
vizsgalohelyen mérve VAGY a normal érték felsé hatara f6lé
emelkedett myocardialis kreatin-kindz (CK-MB) értékek a
vizsgalohelyen mérve.

ii. egyidejlileg fennallé EKG-elvaltozasok — az elektrokardiografias
(EKG) leleten 0j vagy feltehetbleg uj >0,1 mV-os (>1 mm) ST-
depresszio, vagy atmeneti (<30 perces) >0,1 mV-os (=1 mm) ST-

] elevacié legalabb két szomszédos elvezetésben.
ES
c. az alabbi négy kritérium koziil egy (vagy tobb)

i. 55 év feletti €letkor”

ii. az  anamnézisben  dokumentalt MI  vagy  korondria-
revaszkularizacié (perkutdn korondria intervencid [percutaneous
coronary intervention — PCI] vagy korondria artéria bypass graft
beiiltetés [coronary artery bypass grafting — CABG])

iil. diabetes (inzulin vagy oralis antidiabetikum(ok) dokumentalt

hasznalata)

iv. periférids artérids betegség az anamnézisben, amelyet claudicatio
intermittens jelez és

(a) Doppler-index (boka/kar index) <0,85 vagy
(b)  Amputécio, periférids bypass vagy a végtagok ischaemia miatti
periférias angioplasztikdja
3. A betegnek hajlandénak és képesnek kell lennie tdjékoztatast kovetden
beleegyezését adni.
4, Azoknak a fogamzoképes koru néknek, akik szexudlisan aktivak, bele kell

egyezniiik, hogy a protokollban meghatarozott gydgyszer szedésének idétartama
alatt, valamint azt kovetéen 2 hoénapig orvosilag elfogadott fogamzésgatlo
madszert alkalmaznak.

5. Azoknak a fogamzoképes kort néknek, akik jelenleg szexudlisan nem aktivak,
bele kell egyezniiik, hogy amennyiben a vizsgalatban vald részvétel idotartama
alatt szexudlis életet élnek, akkor orvosilag elfogadott fogamzasgatld modszert
alkalmaznak.



: Az 55 és 59 év kozotti betegek addig keriilnek bevondsra, amig ebben a

korcsoportban a kezelésre ismerete nélkiil végpontnak vélt események teljes incidenciaja
legaldbb a vizsgélatot lebonyolit6 bizottsag altal meghatarozott minimalisan lefogadhaté
szintet eléri. Amennyiben az eléfordulasi gyakorisag a vizsgélatot lebonyolitd bizottsag
altal meghatdrozott minimalisan elfogadhaté szint ala csékken ebben a korcsoportban,
Ugy a bizottsag javasolhatja a szponzornak a korcsoport harmadik alkalmassagi
kritériumként torténé alkalmazdsanak megsziintetését. Amennyiben a szponzor erre
vonatkozd ajanlast kap, a vizsgéalokat értesiteni fogjak, hogy a tovabbiakban a harmadik
alkalmassagi kritérium alapjan csak 60 év feletti személyek vonhatok

Kizarasi kritériumok: (a beteget kizdrjik, ha  az aldbbi kritériumok kiziil
BARMEL YIKNEK megfelel.

1. egyidejii vagy tervezett warfarin kezelés (vagy annak szarmazékaival pl.
fenprokoumonnal torténd kezelés, [ldsd a szovegben a megjegyzéseket a kivételek
vonatkozdsaban]), ordlis Xa faktor inhibitor, vagy oralis direkt thrombin inhibitor kezelés
a bevonast kdvetéen

2. a CYP3A4 izoenzimek hatékony induktoraval (pl. rifampinnel) vagy inhibitoraval
(pl. ketoconazollal, erythromycinnel) térténd egyidejii vagy tervezett kezelés (a kivételek
tekintetében lasd a szovegben talalhaté megjegyzéseket)

3. az anamnézisben szerepld vérzékenységi hajlam vagy a bevondst megel6z6 30
napon beliil bizonyithatéan kéros aktiv vérzés fennallasa
4, az anamnézisben koponyailiri vérzés el6forduldsa, intracranialis vagy

gerincsebészeti beavatkozas, kézponti idegrendszeri tumor vagy aneurysma

5. dokumentalt tartésan fennallé sulyos foku magas vérnyomds (> 200 Hgmm vagy
> 110 Hgmm diasztolés vérnyomasértékek) a bevonas idépontjaban vagy az azt megel6z6
10 napon beliil

6. sulyos szivbillenty(-betegség (az American College of Cardiology/American
Heath Assiciation definicidja szerint)

7. a bevonast megel6z6 két héten belill az anamnézisben a fent emlitettekt6l eltérd
kiterjedt sebészeti beavatkozas vagy ischaemias (feltételezhetden thrombus okozta) stroke
8. a thrombocytaszam ismerten <100 000/mm’ a bevonas idépontjdban vagy az azt
megel6z6 24 6ra soran

9. ismert aktiv hepatobilidris betegség vagy a szérum alanin-aminotranszferaz

(ALAT), illetve az aszpartat-aminotranszferaz (ASAT) aktivitidsdnak ismeretlen okbol
fennallo, tartds, ismert emelkedése a normal tartomany felsé hataranak (upper limit of
»normal” [>2xULN]) kétszeresére vagy azt meghaladé mértékben a bevondst megel6z6
30 nap soran

10. barmilyen sulyos betegség vagy allapot, amely a vizsgalatot végzé orvos szerint
(a) jelentds kockazatot jelent a betegre nézve a kisérleti kezelés megkezdése esetén vagy
(b) behatarolna/korlatozna a beteg kilatasait a kisérleti kezeléstol fiiggetlentil

11.  barmilyen sulyos egyidejlileg fenndlld betegség (pl. aktiv malignus betegség),
amely miatt a beteg varhato élettartama kevesebb mint 24 honap

12. a jelen vizsgalatban mar korabban részt vett a beteg

13.  jelenleg vagy az elmult 30 nap sordn mas kisérleti gyogyszerrel végzett
vizsgalatban vald részvétel

14. a kisérleti gydgyszer barmely OsszetevOjével szemben fennallo ismert
tulérzékenység

15. terhes nd, szoptatd anya vagy terhességet tervez6 né

16. a beteg a vizsgalat lebonyolitdsdban kozvetleniil részt vevd személyzet tagja,



vagy a személyzet barmely tagjanak csaladtagja

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Osszesen 10.000 beteg vilagszerte, 15 beteg centrumonként. Betegek neme nem
meghatarozott, életkora 55 év felett.

5. A kutatas méodszerei

Statisztikai modszerek: A hatékonysagi elemzés a kezelni kivant (intent-to-treat)
populéacié alapjan késziil, és minden értékelés sordn figyelembe veszik az dsszes beteget,
akar kaptak kezelést akdr nem. A biztonsagossag értékelése sordn az Osszes beteget
figyelembe veszik, akik legalabb egy adagot kapott a vizsgalati gyogyszerbol. Az itt leirt
statisztikai moédszerek az elsddleges és a {6 masodlagos hatékonysagi végpontok
elemzésére szolgalnak. Az elsddleges hatékonysagi elemzés soran vizsgélt idOtartam a
kezelési csoportokba torténd véletlenszerli beosztas idépontjatdl az alabbiak egyikének
elsé megjelenéséig eltelt id6: cardiovascularis haldlozas, M, stroke, visszatérd, ismételt
korhazi kezelést igényld ischaemia vagy siirg6s koronaria-revaszkularizaco. Az elemzést a
Cox-féle ardnyos kockéazati modellel végzik, melynek soran kovaridnsként a kezelést és a
rétegzési szempontokat alkalmazzak. A modell segitségével megbecsiiljiik a placebo €s az
SCH 530348 alkalmazéasat dsszehasonlitdo kockazati aranyt (hazard ratio) és a 95%-os
konfidencia intervallumokat. A f6 masodlagos hatékonysagi végpontot, a cardiovascularis
haldlozast, valamint M, illetve a stroke els6 megjelenését hasonldo moddszerrel fogjuk
vizsgalni.

Az elsédleges és a f6 masodlagos hatékonysagi végpontok idejére vonatkozé Kaplan-
Meyer mddszer szerint becsiilt értékeket dbrazoljuk.

A kiindulaskor fennalld kockézati tényezok és az egyidejlileg alkalmazott kezelések (mint
a sztatinok, tienopirideinek és aszpirin) lehetséges hatasait az elsédleges és a f0
masodlagos hatékonysagi végpontokra a Cox-féle aranyos kockéazati modell segitségével
fogjuk feltarni.

Az alcsoport-elemzéseket az alapvetd valtozok, tgymint életkor, nem és rassz alapjan
torténd csoportositas utan végezziik.

Az id6kozi elemzés akkor torténik, amikor a vizsgélathoz sziikséges Osszes elsddleges €s
f6 masodlagos hatékonysagi végpont koriilbeliil 50-50%-a (a végpontnak itélt és nem
végpontnak itélt események dsszesen) rendelkezésre all. Az elemzések a Klinikai Végpont
Bizottsdg (Clinical Endpoint Comitte — CEC) altal végpontnak itélt eseményeken
alapulnak majd. A kiegészitd elemzéseket szintén az Osszes végpontnak itélt és nem
végpontnak itélt esemény alapjan végezziik majd el.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Harom nemrég befejezett, III. fazisG vizsgalatban, amelyekben az SCH 530348-at
vizsgaltak, 929 koszoruér-betegségben, akut koszoruér szindrémédban (a szivinfarktus
vagy szivroham egy forméja) és agyvérzésben szenvedd beteg vett részt €s kapott SCH
530348 kezelést. Nem volt megfigyelheté novekedés a vérzések gyakorisagiaban a



szokvéanyos kezelést kiegészité6 SCH 530348 kezelés mellett. A leggyakoribb, kezeléssel
kapcsolatos vérzési események a kovetkezdk voltak: az erek feltdrasaval kapcsolatos
vérzés (5%), orrvérzés (5%), véralafutas (8%) vagy bor- és szoveti vérzés (5%), mint
példaul véralafutdis a boérben. A nem vérzéses jellegli, kezeléssel kapcsolatos
mellékhatdsok teljes gyakorisdga 3% vagy az alatti volt. Ugyanakkor, mint minden
vérlemezkefunkciot gatld gydgyszer esetében, lehetséges, hogy a SCH 530348 noveli a
vérzések veszélyét, és a vérzés bizonyos esetekben életveszélyes is lehet.

Allatkisérleteket végeztek majmokon, egereken és patkdnyokon. Nagyon nagy adag
vizsgélati szert alkalmazva néhany patkany recehartyajan apro, kerek lyukak alakultak ki,
ezt ,recehartya vakuolacié”-nak nevezik. A recehartya a szemnek az a része, amelyik
fényérzékeny és a fényt az agy szdmara érzékelhetd jelekké alakitja. Ezek a valtozasok
csak patkdnyokban jelentkeztek, hosszl idejli kezeléssel nem rosszabbodtak és a kezelés
abbahagyasa utan eltintek. Mas, recehartyat érint6 elvaltozas nem volt. Jelenleg ezeknek
a megfigyeléseknek a klinikai jelentdsége nem ismert. Tovabba, harom nemrég véget ért,
embereken végzett vizsgalatban a szemmel kapcsolatos panaszok ritkdk voltak, nem
figgtek 6ssze az SCH 530348 kezeléssel és nem érintették a recehartyat.

Lehetnek az SCH 530348-nak olyan veszélyei vagy mellékhatasai, amelyek jelenleg nem
ismertek. A véaratlan reakcidk, veszélyek, rosszullétek és kényelmetlenségek
befolyasolhatjak az életmindséget és akar életveszélyesek is lehetnek vagy halalhoz
vezethetnek.

Egyéb események vagy kényelmetlenségek:

A vérvétel enyhe vérzést, enyhe fijdalmat vagy véralafutast, valamint nagyon ritka
esetekben fert6zést okozhat. Némely beteg megszédiil vagy elajul, ha vért vesznek tole.
Az EKG tapaddkorongok borreakciot okozhatnak, mint példaul a bdr pirossadga vagy
viszketése.

A vizsgélat eljarasai és a gyogyszeres kezelés jelenthetnek a beteg (vagy a magzat, vagy
szoptatott csecsemd) szamara jelenleg nem ismert, elére nem lathaté vagy vératlan
veszélyeket.

Mindig fennall a lehetdsége, hogy egy gydgyszert szedd betegben varatlan, sulyos reakcié
alakul ki. Barmilyen gyogyszer szedése mellett fennall a veszélye olyan allergids
reakcionak, amit, ha nem megfelelden kezelnek, életveszélyessé vélhat.

A szokésos kezelés részét képezd eljarasok és kezelések is jelentenek veszélyeket és
kényelmetlenséget a betegnek, ezekrdl a vizsgald orvosa tajékoztatja.

A kedvezétlen vagy stlyos események bekovetkezése sordn a beteget érdekeit leginkdbb
szem elott tartott kezelésben kell részesiteni.

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

»Adatvédelem és Felhatalmazas személyes egészségiigyi adatok
felhasznalasara és tovabbitasara

Az On vizsgélati adatait az eurdpai és a magyar adatvédelmi szabalyozasnak megfeleléen
bizalmasan fogjak kezelni.

Személyes egészségiigyi adatok. A szponzorral vald egylittmikodésben, a vizsgélati szer
hatékonysaganak ¢s biztonsagossaganak vizsgalata soran vizsgald orvosa és a
vizsgalatban részt vevOk hasznalni fogjak olyan egészségiigyi adatait, amelyek alkalmasak
az On személy szerinti azonositasara. Ezek kozott szerepelnek az On betegségével




kapcsolatos, régebbi adatok és a vizsgalat soran keletkezett vagy 6sszegyijtott adatok is.
Kormanyhivatalok altal arra felhatalmazott személyeknek, a helyi etikai bizottsag
tagjainak és a szponzornak sziiksége lehet arra, hogy betekintsen az On személyes
egészsegligyi adataiba, hogy a vizsgalatot megfelelden végzik, vagy egyéb, torvény altal
lehet6vé tett célbol. A beleegyezé nyilatkozat alairaséaval On felhatalmazza a fent
nevezetteket, hogy adataihoz a fent részletezett célbol hozzaférjenek és azokat
felhasznaljak. Az On személyes egészségiigyi adatainak titkossagéat a térvény 4ltal
biztositott legteljesebb mértékig bizalmasan kezelik. Semmiképpen sem lesz On
személyesen azonosithatd a vizsgélattal kapcsolatban megjelend dsszefoglalokban vagy
egyéb tudoményos &sszefoglalokban vagy eléadasokban. Onnek joga van hozzaférni az
Onnel kapcsolatosan gyujtott egészségiigyi adatokhoz és kérheti az esetleges hibak
kijavitasat. Ugyanakkor, On a vizsgélat lezaruldsaig nem férhet hozza olyan adatokhoz,
amelyek befolyasolnak az On vizsgélatban val6 részvételét. Amennyiben hozzajarul,
csaladorvosat értesiteni fogjak az On vizsgalatban val6 részvételérdl.

Vizsgilati adatok. Az orvosa altal Onnel kapcsolatban gy(ijtstt vizsgalati adatokat
kodszammal latjdk el. Amikor orvosa tovabbitja az adatokat a szponzornak, az
enged¢lyezd hatésdgoknak vagy a szponzorral egyiitt dolgozé egyéb cégek képviselSinek,
az adatokat az On neve vagy egyéb, Ont személy szerint azonosité adat helyett ezzel a
kodszdmmal azonositjak. A szponzor és a vele egylittmiikodd cégek a vizsgalati adatokat
arra hasznaljak fel, hogy elemezzék a vizsgélati készitmény hatékonysagat és
biztonsagossagat. A v1zsgalat1 készitmény hatékonysaganak és biztonsagossaganak
értékelésén til a szponzor az On adatait hozzaadhatja kutatési adatbézisokhoz, melyek
vizsgalata a hatékonysag jobb értékelési lehetdségeit, a betegség jobb megértését, és
jovobeli kutatdsi vizsgalatok hatékonységanak novelését teszi lehetévé. A szponzor és a
vele egylittm(ik6d6 személyek, cégek €s az engedélyez hatdsagok lehetnek egyéb
orszagokban, akar az Egyesiilt Allamokban is. Ezek koziil bizonyos orszagokban a
személyes adatok védelme nem annyira szigortian szabélyozott, mint az On orszagaban. A
szponzor biztositani fogja, hogy az ebben a betegtéjékoztatoban foglaltak maradéktalanul
teljesiiljenek az On személy szerinti azonositésara alkalmas adatokkal kapcsolatban.

A részvétel elutasitdsa vagy visszalépés. Ha On nem jarul hozz4, hogy az Onnel
kapcsolatos egészségiigyi adatokat a fent leirt médon felhasznéljak, akkor On nem vehet
részt a vizsgalatban. Ha hozzajarulasat valamikor a jév8ben visszavonja, azt kvetéen
nem vehet részt a vizsgalatban. Ha visszavonja a beleegyezését, a vizsgalé orvos a
tovabbiakban nem hasznalja fel vagy tovabbitja egészségligyi adatait az ezen
tajékoztatoban foglaltak szerint, hacsak nem arra a vizsgalat tudomanyos
feddhetetlenségének megdrzése érdekében van sziikség. A szponzornak a beleegyezés
visszavonésa elétt tovabbitott adatokat a szponzor felhasznalhatja. Megkérjiik, hogy a
beleegyezés visszavonasa utan a vizsgalé orvos még egyszer kapcsolatba léphessen Onnel
a vizsgalat végén, hogy tajékozddjon az Onnél az utolsé vizit 6ta esetlegesen kialakult,
kardialis eseményekrél. Amikor On visszavonja ezt a felhatalmazéast, Onnek nyilatkoznia
kell arrél is, hozzajarul-e, hogy a vizsgalat végén Ont felkeressék és az eltelt id§ alatt
kialakult, kardialis eseményekrol érdeklddjenek.

Abban az esetben, hogyha a vizsgald orvos nem tud Onnel kapcsolatba 1épni az esedékes
utdnkdvet$ vizitkor, az On adatait tovabbithatjak a Duke Clinical Research Institute
(DCRI) vagy annak kepv1seIOJe részére (ez egy betegnyﬂvantarto cég az Egyesiilt
Allamokban), azért, hogy az On fellelhetéségét megtudjék. Ha Onnel kapcsolatos adatokat
tovabbitanak a DCRI vagy képvisel6i részére, ezeket csak a vizsgdlat végéig fogjak



megoérizni. Ezt kdvetéen az adatokat megsemmisitik. Amennyiben Onnel kapcsolatos
adatokat tovébbitanak a DCRI vagy képvisel6i részére, ezek az adatok nem adhatok
tovabb senkinek. Az adatokat védett kortilmények kozott tartjak, hogy megakadalyozzak
az illetéktelen hozzaférést, felhasznalast és tovabbitast. Ilyen médon csak annyi és olyan
adatot tovabbitanak, ami ahhoz kell, hogy Onnel megprobaljak felvenni a kapcsolatot.
Onnel kapcsolatban egészségligyi informéciét ilyen médon nem tovabbitanak.”

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Statisztikai médszerek: A hatékonysagi elemzés a kezelni kivant (intent-to-treat)
populéci6 alapjan késziil, és minden értékelés soran figyelembe veszik az 6sszes beteget,
akar kaptak kezelést akir nem. A biztonsidgossag értékelése soran az Gsszes beteget
figyelembe veszik, akik legalabb egy adagot kapott a vizsgalati gy6gyszerbél. Az itt lefrt
statisztikai mddszerek az elsédleges és a f& masodlagos hatékonysagi végpontok
elemzésére szolgalnak. Az elsédleges hatékonysagi elemzés soran vizsgélt idétartam a
kezelési csoportokba torténd véletlenszeri beosztas 1dSpontjatol az aldbbiak egyikének
elsé megjelenéséig eltelt idé: cardiovascularis halalozas, MI, stroke, visszatérd, ismételt
korhazi kezelést igényld ischaemia vagy stirgds koronaria-revaszkularizacé. Az elemzést a
Cox-féle aranyos kockazati modellel vegzik, melynek soran kovaridnsként a kezelést és a
rétegzési szempontokat alkalmazzak. A modell segitségével megbecsiiljiik a placebo és az
SCH 530348 alkalmazasat Ssszehasonlité kockazati aranyt (hazard ratio) és a 95%-os
konfidencia intervallumokat. A 5 masodlagos hatékonységi végpontot, a cardiovascularis
haldlozast, valamint M, illetve a stroke elsé megjelenését hasonld mddszerrel fogjuk
vizsgalni,

Az elsddleges és a 6 masodlagos hatékonysagi végpontok idejére vonatkozé Kaplan-
Meyer médszer szerint becsiilt értékeket abrazoljuk.

A kiinduldskor fennallé kockazati tényezék és az egyidejiileg alkalmazott kezelések (mint
a sztatinok, tienopirideinek és aszpirin) lehetséges hatdsait az elsédleges és a f6
masodlagos hatékonyséagi végpontokra a Cox-féle aranyos kockazati modell segitségével
fogjuk feltarni.

Az alcsoport-elemzéseket az alapvetd valtozok, tigymint életkor, nem és rassz alapjan
torténd csoportositas utdn végezziik.

Az 1d6kozi elemzés akkor térténik, amikor a vizsgélathoz sziikséges 6sszes elsédleges és
6 masodlagos hatékonysagi végpont koriilbeliil 50-50%-a (a végpontnak itélt és nem
végpontnak itélt események Osszesen) rendelkezésre all. Az elemzések a Klinikai Végpont
Bizottsag (Clinical Endpoint Comitte — CEC) éltal végpontnak itélt eseményeken
alapulnak majd. A kiegészité elemzéseket szintén az Osszes végpontnak itélt és nem
vegpontnak itélt esemény alapjan végezziik majd el.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
crdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
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Tudomésul veszem, hogy Jjovéhagyés utén az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2009. 06 ho [

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

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

neve és alairasa

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

intézményvezetd neve és alairasa
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