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Klinikai vizsgalat

Az orvostudomanyban egyre nagyobb szerep jut a klinikai vizsgalatoknak. A
tudomany és a technika fejlédése lehetdséget teremt szamos gyogyszer és
orvostechnikai eszkdz kifejlesztésére, de sajnos vannak még olyan betegségek,
amelyek terapiaja megoldatlan. A klinikai kutatasok célja, hogy Uj terapias
lehetdségeket teremtsenek, vagy mar ismert gyégyszer indikacidjat bovitsék.

A klinikai vizsgalat nem emberkisérlet! Egy hatéanyag az embereken torténd
kiprobalasaig hosszu uton megy keresztul, mint pl. a laboratériumi vizsgalatok,
allatkisérletek. Csak olyan hatdéanyagok kerulnek emberi alkalmazasra, melyek
biztonsagossaga és hatékonysaga el6zetes vizsgalatok soran igazolddott.

A klinikai vizsgalatokat szigoru etikai, torvényi és szakmai szabalyozas (Helsinki
nyilatkozat, GCP, hazai rendeletek) alapjan végzik. Bizonyiték kell, hogy a
hatéanyag hatasos és nem artalmas.

Klinikai vizsgalatok human fazisai:

|._fazis: Els6 alkalommal prébaljak ki emberen az Uj hatéanyagot. Egészséges
onkéntesek vesznek részt / kivéve onkoldgiai készitmények esetén. Hatbéanyag-
eloszlas vizsgalata, dézis meghatarozasa, felszivodas és kilrulés vizsgalata
torténik ebben a szakaszban. Mellékhatasok, biztonsagossag.
ll. fazis: Arra szolgal, hogy elddntsék, a hatdéanyag alkalmas-e gydgyitasra. Kis
létszamu csoporton végzik a vizsgalatot. Biztonsag, toleralhatdsag, terapias hatas,
optimalis adag meghatarozasa torténik ebben a fazisban.
lll. fazis: A ll. fazis megerG@sitése nagyszamu beteganyagon, igy a legtobb beteg
ebbe a fazisba kapcsolodik be. Biztonsagossag, hatasossag, mellékhatasok, mas
készitményekkel val6 dsszehasonlitas torténik ebben a 1épésben. 2 évig figyelni
kell a készitményt a bevezetést kdvetben.
IV. fazis: a forgalomba kerult készitményt vizsgalja, hosszu tavd hatasossagat és
biztonsagossagat, koltséghatékonysagat és ritka mellékhatasait.

A klinikai vizsgalatokat magancégek/gyogyszercégek szponzoraljak. Hitelességre
térekednek, igy minden vizsgalohelyen ugyanazon feltételeknek kell teljesulnitk.
Minden szigoruan szabalyozott. A vizsgalati helyek protokollok alapjan dolgoznak.
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A vizsgalatok hosszu évekig tartanak, és rengeteg koltséggel jarnak. Ha nem valik
be, akar csédbe is mehet a gydgyszercég.

Ki vehet részt egy klinikai vizsgalatban?

Olyan cselekvbképes személyek, akik el6zetesen megfeleld tajékoztatast kaptak,
megértették a vizsgalatrol kapott informacidkat, és onként,
befolyasoldsmentesen, szabadon dontottek a részvételrdl. A résztvevok barmikor,
indoklas nélkul kiléphetnek a vizsgalatbdl, amelyekbe korabban beleegyeztek.
Személyes adatok semmilyen mddon nem kerulnek nyilvanossagra. Szigoru
bevonasi és kizarasi kritériumoknak kell megfelelnie a bevont személynek. Beteg
bevonasakor dontd tényez6 a kérelézmény, az aktualis allapota és laboratoriumi
paraméterei. A beteg nem kérheti (én akarom), és a haziorvos sem javasolhatja
(hiszen nem mindenhol elérhetd).

Ha a szponzor altal a teljes statisztikai értékelése megtortént a kutatasnak, és
kozolte az eredményeket a vizsgald orvossal, személyes tajékoztatast kaphat a
vizsgalatban résztvevd. Klinikai vizsgalatok eredményeit tudomanyos el6adasokon
és orvosi szakirodalomban is megjelentetik.

A Klinikai vizsgalattal a beteg uj, akar sikeresebb kezelési lehet8séget kaphat. A
Szponzor piacot nyer.

Az innovaci6 erdforras- és koltségigényes, egy gyogyszer kifejlesztése kb. 10.000
vegylletbdl kezdddik, alig néhany 100 jut el laboratériumi vizsgalatig, még
kevesebb az allatkisérletig, és par hatdéanyag jut el a human fazisig. 12 év: 4 év
preklinikai és 8 év human vizsgalat. A gyogyszerjeldlt a forgalomba hozatali
engedély birtokaban gydgyszerként kerulhet forgalomba.

Placebo - hogy valésul meg az onkoldgiai vizsgalatokban?
Onkolégiaban nincs placebo! Hatrany nem érheti a beteget!

Olyan korképekben lehetséges, amelyben hatéanyag nélkuli kezelés alatt a
betegség nagyfokd romlasat nem eredményezi. Az onkologiai klinikai
vizsgalatokban a betegek a vizsgalati karon, a vizsgalni kivant hatéanyagot kapjak
meg, bnmagaban vagy a korabbi hagyomanyos terapidkkal kiegészitve, a kontroll
karon pedig altalaban a korabbi hagyomanyos kezelést. A vizsgalatban ennek a két
terapias lehetdségnek az eredményességét hasonlitjidk 6ssze. Egyes esetekben
elére meghatarozott kritériumok alapjan, amennyiben a vizsgalt hatéanyaggal
kiemelked6 eredményt igazoltak, a kontroll karon 1évd betegek a daganat
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rosszabbodasat/kitjulasat kovetéen megkaphatjak a vizsgalati készitményt. Ezt a
lehetdséget nevezzuk “cross overnek”.

Vizsgalat tipusai:

Nyilt vizsgalat: nyilvanos a hatéanyag. 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 hatéanyag. 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.
T6bb karu: tobb hatéanyag, vagy hatéanyag és placebo alkalmazasa.

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

A klinikai vizsgalatokhoz tartozik:

IMMUNTERAPIA - még Kklinikai vizsgalatok alatt van petefészekrak
betegségre

Immunrendszerink nem csak a kivulrél jott kérokozédkkal szemben [ép fel
hatékonyan, de a szervezeten belll keletkezd elfajult sejteket is igyekszik
elpusztitani. A daganatok tulélésének egyik legfontosabb feltétele az
immunrendszer eldli ,elbujas”. Minden daganat, mely nagyobb méretet ér el vagy
mar attétet is képzett, sikeresen bujt el az immunrendszer el6l, kilonb6z6
technikakkal, ,maszkirozta magat”. A daganatok elpusztitasanak hatékony
modszere, ha a szervezet sajat immunrendszerének segitink a daganat
felismerésében. Erre szolgalnak az dn. immunterapiak.

Az Un. ,checkpoint-gatlok” csoportjaba tartozé szerek azimmunrendszer T-sejtjein
talalhaté PD1 receptor gatlasaval teszi lehetévé, hogy az immunsejtek
visszanyerjék a daganatos sejteket pusztitd képesseguket.

Ez a kezelés akkor jon szdba, ha a beteg el6rehaladott hameredet(
petefészekrakban szenved, és a daganatabdl jelentés un. mikroszatellita
instabilitas (MSI-H) vagy a ,mismatch” javité mechanizmus zavara (AMMR)
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igazolhaté. Ebben az esetben varhatd, hogy a fenti kezelés hatékonyan serkenti az
immunrendszerét a daganattal szemben. A daganat fenti jellemzdit a korabban
eltadvolitott tumorblokkbdl utdlag hatarozzak meg, ehhez sem szikséges Ujabb
mintavétel. Ez a kezelés a standard kemoterapias kezelések (fenntartd
kezelésekkel vagy anélkul) sikertelensége esetén jon széba.



