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KLINIKAI VIZSGALAT

A kulonbozdé diagnosztikus, illetve terapias eljarasok fejlédéséhez,
példaul egy Uj gydgyszer, vagy mutéti eljardas bevezetéséhez
elengedhetetlenek az ugynevezett klinikai vizsgalatok. Egy Uj
gyogyszer kifejlesztése rengeteg idot és pénzt emeészt fel, ennek a
folyamatnak a vége, amikor a sejtkulturakon illetve allatokon
végzett teszteléseket kovetdéen embereken is Kkiprobalhatéva
mindsitik. A klinikai vizsgalatokat szigoru etikai, torvényi és szakmai
szabalyozas (Helsinki nyilatkozat, GCP, hazai rendeletek) alapjan
végzik. Bizonyiték kell, hogy a hatdéanyag hatasos, és nem artalmas.
A Klinikai vizsgalat nem emberkisérlet! Egy hatdéanyag embereken
torténd  kiprobalasaig hosszd uUton megy keresztul, mint a
laboratériumi vizsgalatok, az allatkisérletek. Olyan hatdanyagok
kerilnek emberi alkalmazasra, melyek biztonsagossaga és
hatékonysaga elbzetes vizsgalatok soran igazolddott.

A folyamat rendkivul szigordan ellenérzott, ezzel garantalva a
vizsgalatban részt vevok biztonsagat.

A betegek bevonasaval zajlé gydgyszerkiprobalasoknak kulonbdzé
fazisai ismertek.

A Fazis 1vizsgalatok soran az alkalmazott kezelés ddzisanak
bedllitasa, ill. a mellékhatas-profil vizsgalata torténik egy viszonylag
kis betegszamu csoportban.

A Fazis 2 vizsgalatokat mar nagyobb betegcsoporton (altaldban
néhany szaz f&) végeznek, ahol mar a terapias hatékonysagot
vizsgaljak.

A Fazis 3 vizsgalatok soran leggyakrabban egy standard kezeléssel

vetik Ossze a vizsgalati készitményt a terapias hatékonysag
tekintetében.

A Fazis 4 a forgalomba kerult készitményt vizsgalja, hosszu tavu
hatasossagat és biztonsagossagat, koltséghatékonysagat és ritka
mellékhatasait.
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Korabbi vizsgalatok alapjan elmondhatd, hogy azon betegek, akik
klinikai vizsgalatban vettek részt, jobb tulélési mutatdkkal
rendelkeztek, mint akik nem vettek részt klinikai vizsgalatban.

Hogy lehet ez? Egyrészt a klinikai vizsgalatban részt vevé egyének
sokkal szorosabb utankovetésben, szigorubb képalkotd kontrollban
részesulnek, mint a vizsgalatban részt nem vevé emberek. Tovabba,
a Kiprobalasban részt vevé egyének lehetdséget kapnak arra, hogy
egy Uj, a “kereskedelmi forgalomban” csak néhany év késéssel
eléerhetd gyogyszerrel torténjen a kezelésuk. Sok esetben a
vizsgalatban tébb terapias kart hasonlitanak dssze, és sem a beteg,
sem a kezeléorvos nem tudja, hogy az adott beteg melyik karba
kerul (a vizsgalati gyogyszerrel vagy a hagyomanyos kezeléssel zajlo
karba), azonban a “legrosszabb esetben” is az egyébként elérhetd
és javasolt kezelést kapja a beteg, a vizsgalati protokoll altal elbirt
szoros utankovetéssel kiegészitve, igy a beteg mindenképpen
“nyer” a vizsgalatban valo részvétellel.

Ki vehet részt egy klinikai vizsgalatban?

Olyan cselekvoképes személyek, akik elézetesen megfeleld
tajékoztatast kaptak, megeértették a vizsgalatrol kapott
informaciokat, és onként, befolyasolasmentesen, szabadon
dontottek a részvételrdl. A résztvevok barmikor indoklas nélkul
kiléphetnek a vizsgalatbdl, amelyekbe korabban beleegyeztek.
Személyes adatok  semmilyen maodon nem kerulnek
nyilvanossagra. Szigord bevonasi és kizarasi kritériumoknak kell
megfelelnie a bevont személynek. Beteg bevonasakor dontd
tényezd a korel6zmény, az aktuadlis allapota és laboratoriumi
parameéterel. A beteg nem kérheti ("én akarom”), és a haziorvos sem
Jjavasolhatja (hiszen nem mindenhol elérhetd).

Ha a szponzor/magancég/gyogyszercég altal a teljes statisztikai
értékelése megtortént a kutatasnak, és kozolte az eredmeényeket a
vizsgald orvossal, személyes tajékoztatast kaphat a vizsgalatban
résztvevd. A klinikai vizsgalatok eredményeit tudomanyos
eléadasokon és orvosi szakirodalomban is megjelentetik.

A klinikai vizsgalattal a beteg Uj, akar sikeresebb kezelési
lehetdséget kaphat.

Az innovacio eroforras- és koltségigényes, egy gyogyszer
kifejlesztése kb. 10.000 vegyuletbdl torténik, alig néhany 100 jut el
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laboratdériumi vizsgalatig, még kevesebb az allatkisérletig, és par
hatdanyag jut el a human fazisig. 12 év: 4 év preklinikai és 8 év
human vizsgalat. A gydgyszerjelolt a forgalomba hozatali engedély
birtokaban gyogyszerként kerulhet forgalomba.

Placebo - hogy valésul meg az onkolégiai vizsgalatokban?

Onkoloégiaban nincs placebo! Hatrany nem érheti a beteget! Olyan
korképekben lehetséges, amelyekben hatdanyag nélkuli kezelés
alatt a betegség nagyfoku romlasat nem eredményezi. Az
onkologiai klinikai vizsgalatokban a betegek a vizsgalati karon a
vizsgalni kivant hatdéanyagot kapjak meg o6nmagaban, vagy a
korabbi hagyomanyos terapiakkal kiegészitve, a kontroll karon
pedig altaldban a korabbi hagyomanyos kezelést. A vizsgalatban
ennek a két terapias lehetéségnek az eredményességét hasonlitjak
ossze. Egyes esetekben elére meghatarozott kritériumok alapjan,
amennyiben a vizsgalt hatdanyaggal kiemelkedé eredményt
igazoltak, a kontroll karon |évé betegek a daganat
rosszabbodasat/kidjuldsat kovetéen megkaphatjdk a vizsgalati
készitményt. Ezt a lehetdséget nevezzuk cross overnek.

A vizsgalat tipusai:

Nyilt vizsgalat: nyilvanos a hatdéanyag. A beteg és az orvos is tudja,
hogy a beteg a vizsgalati vagy a kontroll karon van-e.

Vak vizsgalat: a beteg vagy a beteg és az orvos szamara is titkolt a
hatdanyag. Sem a beteg, sem az orvos nem tudja, hogy a vizsgalati
vagy a kontroll karra kerult-e a beteg. A vizsgalat lezarasakor egyes
esetekben nyitotta teszik a vizsgalatot.

Egykaru: aki bekerul a vizsgalatba, kapja a vizsgalt hatéanyagot.

Toébbkaru: tébb  hatdéanyag, vagy hatdéanyag és placebo
alkalmazasa.

Cross over: ha a vizsgalat egyik karja olyan sikereket ér el, hogy mas
karokbodl is atdelegaljak a betegeket.




