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EudraCT no.: 2011-000801-39

Beteqtajékoztatd felnotteknek

Vizsqgalat cime:

Prospektiv, randomizalt, placebo-kontrollos, kettés-vak, multicentrikus (ll1. fazisu)
vizsgalat a cisztas fibrézisban szenvedé betegnél a Pseudomonas aeruginosa
fert6zés kiujulasanak megelézésére alkalmazott madar eredetd, poliklonalis
Pseudomonas elleni antitestek (IgY) klinikai hatasossaganak és biztonsagossaganak
értekelésére

A vizsgalat kédja: PsAer-IgY

Megbizd: Mukoviszidose Institut gGmbH., Bonn

Vizsgalo: <<Neév>>
<<Cim>>
<<Varos, iranyitészam>>
<<Orszag>>

Vizsgalohely(ek): <<Név>>
<<Cim>>
<<Varos, iranyitészam>>
<<Orszag>>

A vizsgélattal kapcsolatos

telefonszdm(ok): <<Vizsgalatvezet6 neve>
<<Napké6zben hivhato telefonszam>>
<<24 6ran keresztul elérhet6 telefonszam>>

Tisztelt Beteg!

Szeretnénk megkérni, hogy vegyen részt egy klinikai vizsgélatban. A klinikai
vizsgalatokat azért végzik, hogy Uj ismereteket szerezzuiink az uj gyogyszerekrol
illetve az uj formaban alkalmazott kezelésekrél. igy a klinikai vizsgalatok a klinikai
orvostudomanyi kutatasok részét képezik. Az aladbbi oldalakon szeretnénk
tajékoztatni a klinikai vizsgalati céljairdl, menetérél és a vizsgalati eljarasokrél, és
szeretnénk elmagyarazni, miért fontos ez a vizsgalat. Keérjik, olvassa el figyelmesen
ezt az informaciot, és utana dontse el, hogy szeretne-e részt venni ebben a klinikai
vizsgalatban. Ha a részvétel mellett dont, akkor megkapja a beleegyezé
nyilatkozatot. Miutan a cisztas fibrozist kezeld orvossal (a betegtajékoztatoé tovabbi
részében ,a vizsgaldorvos”) egyutt atolvasta a betegtajékoztatot és a beleegyezé
nyilatkozatot, kérjik, irja ala azokat.

Természetesen donthet agy is, hogy nem vesz részt a vizsgalatban. Ha most a
vizsgalati részvétel mellett dont, akkor is joga van ahhoz, hogy a vizsgélat folyaman
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barmikor indoklas nélkul kilépjen abbol, és ennek nem lesznek hatranyos
kovetkezményei.

Barhogy is dont, az nem fogja befolyasolni jovébeli orvosi ellatasat. Ha a vizsgalat
folyaman agy hataroz, hogy kilép a vizsgalatbdl, arrél kérjuk, haladéktalanul
tajékoztassa az illetékes vizsgaldorvost. Ezt kdvetben vissza kell jdnnie néhany
utankovetd vizitre. Ezek fontosak ahhoz, hogy a vizsgalat eredményei megbizhatdak
legyenek. Vizsgaldorvosa készséggel valaszol a felmerilé kérdéseire. Koszonjuk az
érdeklédését!

Az aldbbiakban részletezzuk a vizsgalat céljait és menetét. Ezt kdvetben a
vizsgaldorvos megbeszéli Onnel az informaciokat. Kérjik, tegye fel batran kérdéseit
mindenrdl, amit nem ért pontosan. Ezt kdvetéen elegendé id6 all a rendelkezésére,
hogy atgondolhassa déntését a részvételrél.

Bevezetés

A fent nevezett klinikai vizsgalatot az Orvosok Vilagszovetsége iranyelveinek, a
Helsinki Nyilatkozatnak megfeleléen és a vonatkozo helyi torvények és iranyelvek
betartdsaval végezzik. Magyarorszagon a vizsgalatot értékeli a kormanyzati
egészségugyi hatésadg (GYEMSZI) és a kozponti etikai bizottsag (az Egészségugyi
Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsaga (ETT KFEB)).

A vizsgalat célja

A cisztas fibrozisban szenved6 betegeknél fokozott a Pseudomonas aeruginosa
nev( baktérium (a tovabbiakban Pseudomonas) altal okozott léguti és tidéfertézések
kockazata. Ez a baktérium sulyosbithatja a cisztas fibrozis korlefolyasat. A
Pseudomonas baktérium mar kisgyermekkorban gyakran kimutathatd a légutakban.
Ezt a korai fert6zést korabban antibiotikum tablettaval és kiegészitd inhalacios
(belélegzett) antibiotikummal kezelték. A Pseudomonas bizonyos idére sok esetben
tavol tarthaté a légutaktdl. Azonban nagy a valdszinlisége, hogy a légutak
Pseudomonas fert6zése kiujul. Idével ezek a baktériumok ellenalléva valhatnak a
kl6nb6z6 antibiotikumokkal szemben, és tartdsan megtelepedhetnek a légutakban
és a tuddében. Ezt idult Pseudomonas fertézésnek hivjak. llyenkor a baktérium mar
nem tavolithato el teljesen a légutakbdl, csak a baktériumok szama csékkenthetd.
Ezért fontos, hogy ameddig csak lehet, megel6zziik a Pseudomonas megtelepedését
a tuddben és a légutakban.

A vizsgalati készitmény, az immunglobulin Y (IgY) egy Pseudomonas elleni antitest
(ellenanyag), amelyet tojasbadl allitanak elé. Az antitestek olyan fehérjék, amelyek
bizonyos anyagokra adott reakcio eredményekeént képzédnek. Az antitestek az
immunrendszerhez tartoznak. Az IgY antitestet azzal a céllal allitottak el6, hogy gatat
képezzen a Pseudomonas baktériumokkal szemben. A vizsgalat célja annak
értékelése, hogy az IgY késleltetheti-e az e baktériumok altal okozott, ismételt
fert6zést. A keveés beteggel végzett, korabbi vizsgalatok arra utalnak, hogy az IgY
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készitménynek lehet ilyen hatasa. A jelenlegi vizsgalatban az IgY hatasossagat
ertékeljuk nagyobb szamu, cisztas fibrézisban szenvedd betegnél.

Informacid a vizsgalati elrendezésrol:

A vizsgélatot a (2009. november 19-én bejegyzett) EU FP7 program keretében
finanszirozzak.

A megbizé a Mukoviszidose Institut gGmbH, Bonn. A Helyes Klinikai Gyakorlat
iranyelveinek megfelel6en a klinikai vizsgalat megbizoja az a személy, vallalat,
intézmény vagy szervezet, aki, illetve amely kezdeményezi, és lefolytatja a klinikai
vizsgélatot, és/vagy biztositja annak anyagi fedezetét.

A vizsgélati készitményt a Cobra Biologics a (Svédorszag) gyartja a vizsgalati
készitmények gyartasara vonatkozo, jelenleg érvényben lévd gyartasi
szabvanyoknak megfelel6en.

A vizsgalatban szaznyolcvan beteg vesz majd részt kiilonb6zé eurdpai orszagokban
tébb, cisztas fibrozisra specializaldédott vizsgalohelyen.

Minden beteg addig vesz részt a vizsgélatban, amig a Pseudomonas ismét kimutaté
nem lesz a beteg kopetében/ kohogéskor a torokbdl vett vagy a gégébdl leszivott
valadékban. A vizsgalat maximalis id6tartama, amely alatt a beteg a vizsgalati
készitményt kaphatja, mindegyik betegnél 2 évre korlatozott. Ha lehet, a betegeknek
a klinikai vizsgalat keretében nem kell kiilén ambulans vizitekre jarniuk, hanem a
klinikai vizsgalathoz szikséges orvosi vizsgalatokat a szokasos negyedéves
betegvizitek alkalmaval végezzik el.

Randomizacio (véletlen besorolas)

A vizsgalat tovabbi részében besoroljuk (randomizaljuk) az egyik vizsgalati csoportba
(hatéanyagot vagy placebét kapd csoport). A vizsgalati résztvevék egyik csoportja
IgY oldatot (aktiv hatbanyag), masik csoportja IgY-t nem tartalmazo, hasonl6 oldatot
(placebot) kap. A betegtajékoztatéd tovabbi részében a ,vizsgalati készitmény”
kifejezés alatt az IgY-t és a placebdt is értjuk.

A vizsgalati résztvevOket véletlenszerlien osztjuk be a két csoport egyikébe. Erre
azért van szukség, hogy targyilagosan hasonlithassuk dssze a két csoportot
egymassal, és az IgY hatasossagat tekintve levonhassuk a megfelel6é
kovetkeztetéseket. Sem On, sem orvosa nem befolyasolhatja, és nem tudhatja, hogy
On melyik vizsgalati csoportba kertilt (ezt kettés-vak vizsgalatnak nevezik). Ezt az
informaciot csak a vizsgalat végén tudhatja meg. Arra az esetre, ha a vizsgalat alatt
stirgés okbol fel kell fedni, hogy On melyik kezelést kapja, vizsgaléorvosanal lesz egy
boriték, amely dokumentalja, hogy On melyik vizsgalati csoportba kerilt. Ezt a
boritékot kizardlag ilyen surg6sségi esetben, a megbizéval, a Mukoviszidose Institut
gGmbH vallalattal megbeszélve lehet felnyitni.
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Milyen reakciok Iéphetnek fel a vizsgalat alatt?

A placebo kezelésben részesuld résztvevéknél valoszinileg semmi nem fog valtozni.
Az IgY kezelést kapo csoportnal varhatéan késdbb 1ép fel az ismételt Pseudomonas
fert6zes.

Ha a vizsgalat folyaman Pseudomonast mutatnak ki a kdpetbdl / a kdhogés alatt a
torokbdl vett vagy a gégebdl leszivott valadékbol, akkor mindkét csoport betegei
engedélyezett kezelést (antibiotikumot) kapnak az orvosuk véleményének
megfeleléen. Vizsgalati részvétele az ismételt fertézés igazolédasakor véget ér.

Az antitest / a készitmény

Gyartas:

Ahogy mar fentebb emlitettiik, az IgY egy antitest, amely kifejezetten a
Pseudomonas ellen hat. A tyuktojas sargajabdl allitjak elé oly modon, hogy a tyukot
beoltjak a gyengitett baktériummal (aktivimmunizalas). Ennek eredményeként
antitestek alakulnak ki a korokozéval szemben, és ezek az antitestek megtalalhatok
a tojasban. Specialis mosasi technoldgiaval megtisztitjak az antitesteket a
tojdssargdjatol. Ehhez csak tiszta viz sziikséges. A kapott oldatot torokoblogetéként
kell hasznalni. Altaldban minden tojas, amit megesziink, tartalmaz IgY antitesteket,
de az aktivimmunizalas eredményeként a tyukok kifejezetten a Pseudomonas ellen
hatékony IgY antitesteket termelnek.

Alkalmazas:

A vizsgalati készitményt minden este, fogmosas utan torokdblogetéként kell
hasznalni. A torokodblogetés utan reggelig nem ehet, és nem ihat. Kérjuk, legalabb 2
percig 6blogessen az oldattal, majd nyelje le. A palack tartalmét tobb részre elosztva
is Oblogethet.

Az oldatot fagyasztéban kell tarolni. Minden nap (reggel) fel kell olvasztani egy
palackot, amelyet este hasznalni fog.

Kivételes esetben a bontatlan palack legfeljebb két alkalommal felolvaszthato és
visszafagyaszthaté. A felolvasztas utan az oldat a bontatlan palackban harom hétig
hitészekrényben tarolhato. Az ettél vald eltéréseket a betegnek elére meg kell
beszélnie a vizsgaldval.

Az oldat szobahémérsékleten 2 napig tarthato el. A palack felnyitdsa utan az oldatot
2 oran bell fel kell hasznalni. Kérjuk, az oldat alkalmazasakor kdvesse a dobozhoz
melléklet betegtajékoztatot.

Ha problémaja van az 6blogetéssel vagy az oldat lenyelésével, kérjik, forduljon
orvosahoz vagy az illetékes vizsgalati névérhez.

PsAer-IgY Pat. Info adults Hungarian Version 1.0 29Jan2014
Pat. Info adults version 3.2 CFE, 23 October 2013 Page 4 of 12



PsAer-1gY protocol for the Mukoviszidose Institut gGmbH (sponsor)
EudraCT no.: 2011-000801-39

Gyogyszerkdlcsdnhatasok:

A vizsgélat alatt az 6sszes gyogyszer alkalmazasa megengedett, amelyeket
altalaban alkalmaznia kell, vagy lehet, hogy alkalmaznia kell. Azonban nem szedhet
olyan antibiotikumot, amely hat a Pseudomonasra és a hasonlé (Gram-negativ)
baktériumokra, miel6tt az ilyen jellegl fertézést a kopet / kbhdgéskor a torokbdl vett
vagy a gégébdl leszivott valadék vizsgalataval igazolnak. Kérjuk, tajékoztassa
orvosat minden gyogyszerrél, amelyet jelenleg szed, és a gyogyszerei valtozasarol
(lasd a ,Dokumentalas” cimi pontot).

Mellékhatasok:

A karos mellékhatasok kockazata alacsony. Ha allergias a tyuktojasra, akkor nem
vehet részt ebben a vizsgélatban. Nagyon fontos, hogy minden esetben tajékoztassa
orvosat a gyanus reakciokrol és a szokatlan tunetekrdl.

Terhesséq:
Jelen tudasunk szerint a vizsgalati készitmény hatbanyaga nem szivodik fel. Ezért a

terhesség alatt az anyat és a gyermeket fenyegeté kockazat alacsonynak tekinthet6.
Azonban, mivel ilyen vonatkozasban nincsenek tapasztalataink, terhes nék nem
vehetnek részt a vizsgalatban. Minden 10 évnél idésebb néi résztvevénél, akinél mar
megjelentek a masodlagos nemi jellegek, vizeletmintan terhességi tesztet kell
végezni. A vizsgalo donti el, hogy Onnél el kell-e végezni a terhességi tesztet. A
tesztet a vizsgaldhelyen végzik el. A vizsgalat id6étartama alatt kertlni kell a
teherbeesést. Ha teherbe esik, arrdl haladéktalanul értesiteni kell az illetékes
vizsgéaloorvost. Vizsgaléorvosa készséggel ad tanacsot a fogamzasgéatlo
modszerekrol.

Dokumentacio:

Annak érdekében, hogy ellendrizhessuk, hogy megfeleléen alkalmazta a vizsgalati
készitményt, az 6sszes teljesen és részben felhasznalt, valamint bontatlan palackot
vissza kell hoznia a vizitekre, a cisztas fibrézisra specializalédott vizsgalohelyre.
Kérjuk, ne dobja ki a palackokat!

Kap majd egy naplot, amelyben fel kell jegyeznie az alabbiakat:

¢ Naponta végzett torokdblogetés a vizsgalati készitménnyel (IgY/placebo) és
annak lenyelése.

o GyOogyszerei valtozasa, kulondsen, ha antibiotikumot szedett.

e A cisztas fibrozisra specializalédott rendel6ben vagy kérhazban tett vizitek, a
szokésos viziteken kivl.

e Nem vart reakciok.

e Gyandus tunetek.

Ha bizonytalan, akkor jelentse a gyanus reakciOkat és tiineteket a vizsgal6hely
elérhetéségén vagy a vizsgaldorvosnak.

A vizsgéalat menete
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Ha a vizsgalatban val6 részvétel mellett dont, akkor megkeérjik, hogy a vizsgalatba
valo bevalasztas érdekében j6jjon el egy jarébeteg vizitre. A vizsgaléorvosnak
igazolnia kell, hogy On megfelel a vizsgalat bevalasztasi és kizarasi feltételeinek.
Vért és meég egy kopetmintat veszunk, vagy kohogéskor a torokbol vagy a gégébdl
szivassal veszunk mintat. Ezeket a mintakat megvizsgalja a kozponti laboratérium,
és igazolja, hogy jelenleg a tid6ben és a légutakban nincs Pseudomonas baktérium.
A vizsgalat kezelési szakaszaba csak akkor Iéphet be, ha nem igazolodik
Pseudomonas fert6zés, és ha a vérvizsgalat alapjan nem merdl fel a baktérium altal
okozott fertézés gyanuja.

A Klinikai vizsgalat tovabbi vizitjeinek lehetbleg egybe kell esnitk a szokasos
jardbeteg vizitekkel. A vizitekre harom havonta keril sor, a szokasos viziteknek
megfeleléen. Mindegyik viziten fizikalis vizsgélatot és Iégzésfunkcids vizsgalatot
végzink Onnél.

Kopetminta, kohogéskor a torokbdl vaqy a gégébdl szivassal vett minta

Az 0sszes jarObeteg viziten veszink kopetmintat, vagy ha ez nem lehetséges, akkor
kohogéskor a torokbdl vagy a gégébdl szivassal vesziink mintat. Ezeket a mintakat
elklldjuk a cisztas fibrozisra specializaldédott jarobeteg rendelés helyi
laboratoriumaba, ahol megvizsgaljak, hogy kimutathat6-e Pseudomonas baktérium.
Ezen kivil a vizsgéalat folyaman harom mintat a szokdsos modon elkildink
Koppenhégaba: Az els6 mintat a vizsgalat szlirési szakaszaban, a masodikat egy év
mulva, a harmadikat a vizsgalat végén. Ha a vizsgalat folyaman jelentésen romlik az
egeészségi allapota, vagy ha nem az el6irt médon alkalmazta a vizsgalati
készitmeényt, akkor el6jegyzink egy tovabbi jarobeteg vizitet, amely alatt még egy
mintat veszink, és elkildjik Koppenhagaba. Ha a vizsgélat folyaméan a helyi
laboratérium Psudomonast mutat ki, akkor a laboratorium a kimutatott baktériumbol
elklld egy tenyészetet a kbzponti laboratériumba. A Pseudomonas jelenlétét
Koppenhagaban is megvizsgaljak a mintakon.

Vérvétel:

A vizsgalat keretében a szokasos esetben harom vérvétel lesz: Az elsére a
bevalasztas elbtt viziten, a masodikra egy évvel késébb, a harmadikra két évvel
késbbb kerll sor, amikor a tervek szerint befejezi a vizsgalatot. Negyedik vérvétel
csak akkor szikséges, ha a vizsgalat befejezése el6tt Pseudomonas baktérium altal
okozott fert6zés gyanuja mertl fel. A masodik és a harmadik vérvételt az évente
esedékes, szokasos vérvétellel egyidejlleg kell elvégezni. A klinikai vizsgalathoz 2
ml teljes vér szilkkséges. A mintakat elkuldjuk a kdzponti laboratoriumba,
Koppenhagaba, ahol megvizsgaljak azokon, hogy a szérum tartalmaz-e
Pseudomonas elleni antitesteket. A bekuldott 1 ml szérum felét a vizsgalat végéig
megdrzik Koppenhagaban, majd amikor az dsszes vizsgalati résztvevd befejezte a
vizsgalatot, elkildik az Uppsalai Egyetem laboratériumaba. Ebben a laboratoriumban
egy kuléndsen érzékeny modszerrel az 6sszes mintan megvizsgaljak az ugynevezett
C-reaktiv proteint (CRP) és a vizsgalati készitmeény elleni antitesteket. A CRP fontos
szerepet jatszik az emberi immunrendszerben. Példaul mas fehérjékkel egyutt
felismeri a baktériumokat, és mozgdsitja a szervezet védekez6 mechanizmusait.
Ezért ez egy fontos gyulladasos marker.
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Visszavezethetok-e a mintak a résztvevokhoz, és mi torténik a mintak
maradékaval?

A vér- és valadékmintakat a betegazonosité koddal jeldlve kildjuk el. Ezt a kodot
csak vizsgaldorvosa ismeri, igy a laboratoriumok nem tudnak személy szerint Onrél
kovetkeztetéseket levonni.

A fent leirt vérvizsgalatok elvégzése utan a mintak maradékat megsemmisitik. Ha
agy dont, hogy a vizsgalat befejez6dése el6tt abbahagyja azt, a meglévé mintakat a
fent leirtak szerint megvizsgaljdk, majd a maradék mintat megsemmisitik.

Tovabbi vizsgalatokat csak akkor végeznek, ha egészségi allapota jelent6sen
rosszabbodik. Elére lathatélag az egyes viziteken 45 percig tartanak az orvos /
vizsgalati n6vér altal végzett vizsgalatok, és tovabbi 45 percet vesz igénybe a
légzésfunkcios vizsgalat. A vizsgalat kezelési szakasza minden beteg esetében
legfeljebb 2 évig tart.

A cisztas fibrozisra specializalddott jarobeteg rendel6bdl havonta egyszer felhivja a
vizsgalati névér, és kérdéseket tesz fel a vizsgalati készitmény hasznalatarél. Ha a
kérdések soran ismételt Pseudomonas fert6zés lehetésége merdl fel, akkor a
vizsgalati névér eléjegyez Onnek egy idépontot, amikor el kell jdnnie a jarobeteg
rendelébe, hogy egy tovabbi kopetmintat vagy kohdgéskor a torokbdl vagy
leszivassal a gégebdl egy tovabbi mintat vegyunk.

Ha mas orvosoktodl kezelést kap, kiléndsen, ha az haziorvosa vagy tidégyogyasza,
akkor tajékoztatnia kell 6ket, hogy részt vesz a klinikai vizsgalatban. Hasonloképpen,
ha a klinikai vizsgalat folyaman mas orvosoktol kap kezelést, arrél tajékoztatnia kell
vizsgéaloorvosat. A beleegyezd és adatvédelmi nyilatkozatban beleegyezhet, vagy
megtilthatja, hogy a vizsgaloorvos tajékoztassa haziorvosat vagy tudégyogyaszat.

Mire kell figyelnie, amiq részt vesz a vizsgalatban?

A klinikai vizsgalat alatt a vizsgalati résztvevék nem aludhatnak egy szobaban mas
cisztas fibrézisban szenvedé személlyel (a testvérektdl eltekintve). Ha a beteg a
vizsgalat alatt utazni szeretne, ezt az utazas el6tt részletesen meg kell beszélnie az
orvosaval.

Milyen elonye szarmazhat a vizsgalatban valo részvételbol?

Ha az aktiv kezelést kapd csoportba randomizaltak, és igy az IgY antitesttel 6bloget,
akkor olyan készitményt hasznal, amely varhatoan késlelteti a Pseudomonas
aeruginosa baktérium altal okozott ismételt fertézést. EIBnyds lehet Onnek, hogy
kevéshé gyakran lesz beteg, és kevesebb antibiotikumot kell szednie.

A placebot kapd csoport betegeinek személy szerint nem szarmazik elénye a

részvetelbdl. E résztvevik segitségével ellendrizzik, és szukség esetén igazoljuk az
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IgY hatasossagat. Ha a hatasossag igazolodik, akkor lehet, hogy a készitmény
hamarosan kaphaté lesz. Reméljik, hogy ilyen médon a kézeljévében jobban tudunk
majd segiteni a CF-ben szenvedd betegeknek.

Lesznek-e koltséqgei a vizsgalat kapcsan?

A vizsgalat résztvevdinek nem lesznek koltségei. A szokasos jarobeteg vizitek alatt
elvégzett kilon vizsgalatok és a vizsgalati készitmeény ingyenesek.

A vizsgalatban valo részvétel kapcsan felmerilt utazasi kiadasokeért vizsgaldéorvosan
keresztil a megbizo téritést fizet Onnek a vonatkozé magyar torvényeknek
megfelelSen.

A vizsgalati készitményt fagyasztva kell tarolni. A vizsgalat kezdetén hét csomagot
kap, mindegyik csomagban 15 palack lesz. Mindegyik palack 70 ml IgY vagy placebo
oldatot tartalmaz. Ezt kdvetéen harom havonta ismét kap hat csomagot, a megfelel6
szamu palackkal. A vizsgélati készitmény alkalmazéséara vonatkozo részletes
utasitasokat a csomagokhoz mellékelt betegtajékoztatoban olvashatja. Ha nincs
fagyasztdja, vagy abban nincs elég hely, akkor biztositunk Onnek egy fagyasztot.

Onkéntes részvétel, a kezelés visszautasitdsahoz és a beleegyezés
visszavonasahoz val6 joq

A jelen Klinikai vizsgalatban valo6 részvétel dnkéntes. Beleegyezését barmikor
indoklas nélkil visszavonhatja. Ha visszavonja a beleegyezését, az nem befolyasolja
tovabbi orvosi ellatasat.

A beleegyezése visszavonasaig mar 0sszegylijtott, koddal jelolt adatokat tovabbra is
felhasznaljuk, hogy a vizsgalat korrekt értékelése ne kerlljon veszélybe. Azt azonban
ellendrizziik, hogy ehhez milyen adatok sziikségesek. A koddal jelolt azt jelenti, hogy
az adatokat nem a nevével vagy a monogramjaval, hanem csak egy szam- és/vagy
betlikoddal és esetleg a szuletési évével azonositva hasznaljuk fel. Ehhez a kddhoz
kizarolag vizsgaldorvosa férhet hozza.

A vizsgalat keretében a betegségérdl dsszegylijtott, megmaradt adatokat a
vizsgalatbol val6 kilépése utdn azonnal toroljuk.

A kezelborvos, a vizsgalat megbizdja (a vizsgalatot vezetd csoport / a megbizé vagy
a vizsgalati tervet 6sszeallito bizottsag) és az engedélyez6 hatésag (pl. a GYEMSZI)
is kiléptetheti a vizsgalatbdl. Az egész vizsgalatot is leallithatjak, példaul biztonsagi
okokbol. A betegeknek be kell fejeznitk a vizsgalati részvételt, ha nem tartjak be az
orvos utasitasait, vagy ha sajat védelmuk érdekében ez sziikséges. Ez a beteg
beleegyezése nélkil is torténhet.

Kapcsolatfelvétel a vizsgaldorvossal
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Ha a Kklinikai vizsgalat alatt barmilyen kérdése van, akkor barmikor fordulhat az alabbi
személyhez (kérjuk, irja be a nevet):

telefonszam /

Surgdsseégi esetben hivja az alabbi szamot: /

Biztositas

A magyar gyogyszertorvény (2005. évi XCV. torvény 21. § (1) bekezdés) értelmében,
amennyiben barmely természetes személy a klinikai vizsgalati készitmény klinikai
vizsgalata soran vagy annak kévetkezményeként egészségkarosodast szenved,
illetve személyiségi jogai sérulnek, a kart illetve sérelmet szenvedett személynek
vagy halala esetén a Polgari Torvénykonyv szerinti hozzatartozojanak kartalanitas
illetve sérelemdij jar. A biztositétarsasag, amelynél a megbiz6é az emberi
alkalmazasra kerulé gyogyszerekrdl és egyeéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo
torvények médositasardl szolé 2005. évi XCV. torvény 3.8 (5) bekezdése alapjan
biztositast kotott Onre a vizsgalatban valo részvételének idétartamara:

A biztositétarsasag neve és cime:

Great Lakes Reinsurance (UK) PLC

Plantation Place
30 Ferrchurch Street
London EC3M 3AJ

Magyarorszagi kapcsolattartd adatai:

Név: Cseh Anna

Cégnév: UNION Biztosité / Vienna Insurance Group
Cim: 1082 Budapest, Baross u. 1.

Tel.: (36-1) 486-4204

Fax: (36-1) 486-4383

Email: Cseh.Anna@unionbiztosito.hu

Web: www.unionbiztosito.hu

Biztositasi kbtvény szama: 8 388 216 7

annak érdekében, hogy ne kockaztassa a biztositasi fedezetet. Sziikség esetén
ehhez kérje a vizsgaloorvos segitségét. Ha a vizsgaloorvos segit Onnek ebben,
akkor megkapja az értesité egyik példanyat. Ha On kozvetlenil a biztositotarsasagot
értesiti, akkor kérjik, thjékoztassa vizsgaldorvosat is.

Az egészségkarosodas okanak és mértékének tisztazasaban egyutt kell mikddnie,
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€s minden szikséges Iépést meg kell tennie az egészségkarosodas megeldzése,
illetve minimalizaldsa érdekében.

A klinikai vizsgalat id6tartama alatt —a sturgdsségi esetek kivételével- el6zetesen
minden orvosi kezelést meg kell beszélni a vizsgaldorvossal. A surgésség kezelésrol
azonnal t4jékoztatnia kell a vizsgaloorvost.

Kérjuk, ne feledje, hogy a biztositas nem fedezi a vizsgaléhelyre és az onnan valé

hazautazas soran bekdvetkezett baleseteket.

Tajékoztatjak-e, ha Uj informaciot tudnak meq a klinikai vizsgalat
folyaman?

Ha a klinikai vizsgalattal kapcsolatban Uj informaciot tudunk meg, amely befolyasolhatja
tovabbi részvételi szandékat, arrdl tjékoztatjuk. Az informécio tudatdban atgondolhatja,
hogy szeretné-e folytatni a klinikai vizsgéalatot.

Titoktartas, adatvédelem és az adatok tovabbitasa

Szeretnénk a beleegyezését kérni ahhoz, hogy a kezelésével kapcsolatos adatokat
dokumentalhassuk, és tudoméanyosan értékelhessiik. Az adatokat a vizsgalohelyen
15 évig taroljak. Az orvosi iratokat bizalmasan kezeljik. Sem nevét, sem személyes
adatait nem hasznaljuk fel tudoméanyos kdzleményekben, ami azt jelenti, hogy sem
Onrél, sem betegségérdl nem lehet kdvetkeztetéseket levonni.

A vizsgalat folyaman az On adatait megtekintik a kdvetkezé felek: a megbizo (a
vizsgalatot kezdeményezd és lefolytatd vallalat, amely fizeti a vizsgalat
lefolytatdsanak koltségeit), a megbizé leanyvallalatai (a megbizé szervezetéhez
tartoz6 mas vallalatok, amelyeknek ugyanaz a tulajdonosa, mint a megbizo6é), a
vizsgalaton a megbizdval egyutt dolgozo személyek, példaul a szerz6déses kutatasi
szervezetek (a megbiz6 nevében a vizsgéalatot lefolytato vallalatok), auditorok (olyan
személyek, akik azt ellenérzik, hogy a vizsgalatot megfeleléen végzik-e), az
engedélyezd hatésagok (megfeleléen képzett személyek, akik biztositjak, hogy
betartsuk az 6sszes szabalyt, eldirast és toérvényt), valamint az etikai bizottsag
(megfeleléen képzettek személyek, akik biztositjak, hogy jéindulatian banjunk
Onnel, tiszteletben tartsuk Ont és azt, hogy szabadon elddnthesse, mit akar, és ne
tegylink semmi olyat, ami kart okozna Onnek, vagy ami nem lenne helyes).

Mindenkit, aki a klinikai vizsgalat keretében ellatja Ont, kot az orvosi titoktartas, és
mindenkinek be kell tartania a magyar adatvédelmi térvényt is.

A vizsgalat részekeént elvégzett orvosi vizsgalatok eredményeit a vizsgalathoz
Osszeallitott egyéni adatlapokon dokumentaljuk, amelyeket koddal jelélve hasznélunk
fel tudomanyos publikaciokhoz.
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Megjeqyzeés

A torvényi el6irasoknak megfeleléen ezt a klinikai vizsgalatot ellendrizte, és
jovahagyta az illetékes etikai bizottsag.

Kitol kérdezhetek, ha tovabbi kérdéseim vannak?

Tanacsadés a vizsgalohelyen

Mindig lehet6sége lesz ra, hogy tovabbi tanacsot kérjen az 1. oldalon megnevezett
vagy mas vizsgaloorvostol.

Kapcsolattartasi adatok

Ha észrevételei, panaszai vagy aggélyai vannak a vizsgéalattal kapcsolatban, akkor
elészor forduljon a vizsgaldorvoshoz. Ha kérdése vagy aggalya van az Ont, mint a
kutatas résztvevéjét megilleté jogokkal kapcsolatban, vagy szeretne megbeszélni egy
problémat, vagy informaciét kapni, vagy adatokat megadni, akkor az etikai bizottsaghoz
fordulhat.

D <adja meg a kapcsolattarto
nevet>

Az alabbi telefonszamon:

............................................................................................. <adja meg a
kapcsolattart6 telefonszaméat>
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Alairasommal igazolom, hogy a vizsgaléorvos széban tajékoztatott a PsAer-IgY
vizsgalatrol.

Elolvastam, és megértettem a betegtajékoztatot. A vizsgaléorvos minden
kérdésemre valaszt adott.

Megkaptam a betegtajékoztatd, a beleegyezé nyilatkozat és a biztositasi
kotvény egy példanyat, hogy megérizzem. Egy példany a vizsgalohelyen
marad.

Beteg neve nyomtatott bet(ikkel

Datum A beteg alairasa

T4jékoztattam a beteget a vizsgélatrol. A gyamok és a beteg beleegyezésiiket adtak.

A vizsgalborvos neve, beosztasa és munkakore nyomtatott betlikkel

Datum A tajékoztatast végzd vizsgaldorvos alairasa
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