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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok' szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

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 végzésérol sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett Kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Kettés-vak, vivéanyaggal kontrollalt, parhuzamos csoportokon végrehajtott vizsgalat, mely az 1%-

o0s CD5024 krém hatasat vizsgalja Rosacea papulopustolosa-ban szenvedd betegek kérében 12
hetes kezelési idoszak alatt.
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' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalisa
A vizsgalat céljai:

Ennek a 2. fazist vizsgalatnak az elsédleges célja a CD5024 neutropeniat kivalto esetleges
hatasanak vizsgalata a sajat vivbanyagaval dsszehasonlitva rosacea papulopustuloséban szenvedd

betegek korében.

A masodlagos célok a CD5024 altalanos biztonsagossagnak és a hatasossaganak értékelése a
vivbanyaggal dsszehasonitva.

2. A kutats tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

A rosacea kronikus betegség, amelynek jellemzéje az arc, visszatérd epizddokban jelentkezd
kipirulds, bdrvordsség, papulak, pustulak €s teleangiectasia szimmetrikus elrendezédésben. A
rosacea szamos tipusat irjak le, ide tartozik az erythemo-teleangiectasids rosacea, a
papulopustulosus rosacea (PPR), a phymatosus rosacea, az ocularis rosacea és a granulomatosus
rosacea- varians. A rosacea patogenezise nem ismert; genetikai faktorok mellett szamos provokalo
tényezdvel is Gsszefliggésbe hozhaté (abnormalis érreakcio, ho- és napfény- expozicid, hormonalis
faktor, gastrointestinalis zavarok, a faggyyumirigyek rendellenessége stb.) A rosacea
pathogenezisében oki szerepet tulajdonitanak a szbrtiiszében é16sk6dé Demodex folliculorum
atkanak is, amely normal koriilmények kozott is elofordul az emberi faggyumirigy
kivezetdcsovében (Bonnar és mtsai 1993; Forton €s Sey, 1993; Roihu és Kariniemi 1998; Van
Zuuren és Gupta 2007).

Az oralis CD5024 (Ivermectin) roved ideig torténd hasznalata az emberi és allati
demodicidosisban is hatasosan csokkenti a Demodex — szamot €s enyhiti a demodicidosist. Ezen
talmenden az oralis Ivermectin a szekvencialisan, hetente helyileg adagolt permethrinnel egydtt
meggy6z6 kezelési hatdsossagot mutatott egy kronikus, rosace- jellegli demodicidosisban
szenvedd betegnél. (Forstinger és mtsai, 1999.) Rdadasul a CD5024-gyel baranyokon végzett
kisérletek alapjan valoszinisithetd, hogy a molekula gyulladasellenes hatassal rendelkezik, azaltal,
hogy csokkenti a cellularis és humolaris immunvalaszt (Stankiewicz és mtsai. 1995). A CD5024
hat4sossaga az emberi és allati demodicidosisban arra utal, hogy a CD5024 hatésos lehet a
papulopustulosus rosacea (PPR) kezelésében is. Ez inditotta arra a GALDERMA R&D-t, hogy
kifejlesszen egy CD5024-et tartalmazé helyileg alkalmazhat6 készitményt, és felmérje annak
hatasossagat a PPR terdpidjaban. Az eldz6 I11. fazist hossz biztonsagossagi study-ban 3 nem vart
enyhe és kozépsilyos leukopaenia jelentkezett, ezért a vizsgalat 2009 februarban leallitasra keriilt,
mivel nem lehetett biztonsaggal megallapitani a nem vart esemeny Osszefliggését a készitménnyel.

3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasianak, kizarasanak rendszere

A résztvevok toborzasa, bevalasztasa és kizarasa a vizsgalatban résztvevd vizsgald orvosok és
koordinator kézos munkéjaval, a protokollban szereplé bevonasi €s kizarasi kovetelmények
figyelembe vételével torténik.



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szaima (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

86 6, 18 év feletti no, férfi

Kutatéhely: >30 6

5. A kutatias médszerei

Kettés-vak, vivoanyaggal kontrollalt, parhuzamos csoportokon végrehajtott vizsgalat, mely az 1%-
o0s CD5024 krém hatasat vizsgalja Rosacea papulopustolosa-ban szenvedd betegek korében 12
hetes kezelési iddszak alatt.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Ha mellékhatés vagy orvosi eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos esemény kovetkezik be a
vizsgalat folyaman, a vizsgalo kdteles minden téle telhetdt megtenni az Beteg egészsége
érdekében (szakorvoshoz vagy a Beteg éltal valasztott orvoshoz utalja, biologiai elemzések
elvégzését rendeli el stb.).

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

Lehet, hogy felvételeket kell késziteni a pontosabb diagnézis érdekében. E dokumentum
alairasaval a Beteg vallalja, hogy az dsszes tovabbi olyan értékelésen részt vesz, amelyet a
Vizsgalo sziikségesnek tart a Beteg biztonsaga érdekében.

Az arcrol készitett fényképek esetén: az dsszes fénykeép teljesen ki lesz takarva, igy Beteget nem
lehet azonositani.

A vizsgalat megbizdja a helyi jogszabalyok ajanlasanak megfelelden biztositast kotott e
vizsgalattal kapcsolatban.

Abban az esetben, ha kézvetleniil ennek a vizsgalatnak az eljarasa miatt sériil meg a Beteg, és ha
oz nem fordulhatott volna eld, ha nem vesz részt a vizsgélatban, kartéritést kap, amelynek
fedezetét a GALDERMA Research & Development SNC altal kotott feleldsségbiztositas jelenti.
Az ezzel kapcsolatos tajékoztatasért a Beteg a vizsgalatot vezetd orvoshoz fordulhat.

A megbizo6 polgari jogi felelosségét a Chartis Insurance UK Limited biztositja; a fobiztositas
szama: 2000432809. Ez azt jelenti, hogy a vizsgalattal kapcsolatos sériilés esetén a Beteget nem
terhelik kiadasok.

A karifentek bejelentése: Chartis Europe S.A. Magyarorszagi Fioktelepe

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Ennek a kutatisnak az eredményeit statisztikai modszerekkel elemezni fogjak és egy veégso
klinikai vizsgalati jelentésben fogjak Gsszesiteni. E vizsgalat eredményeit e kezelések
tovabbfejlesztésére fogjak felhasznélni. Az e vizsgalat soran Gsszegy(ijtott informacidkat Eurdpan



kiviil is felhasznalhatjak.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utén az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozze
teheti.

Szeged, 200 . ... ho ....... nap

Préfl" Dr. Kemény Lajos
I Intézetvezetd Egyetemi Tanar




