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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t5bb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet6
2002. évi VL tdrvény, és az orvosi kutatasok vegzesérél szold miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatiasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill 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 to6rd tajékoztatisat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméra kozzé teheti az itt megadott kézérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Originalis infliximabrél térténé viltis biohasonlé készitményre a finanszirozasi
protokoll viltozisa kivetkeztében — a valtas biztonsigossaginak vizsgilata

gyulladasos bélbetegek korében
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Prof. Dr. Molnar Tamés, egyetemi tanar, belgydgyasz-gasztroenteroldgus
1. A kutatis célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

Prospektiv vizsgélatunkban célul tiztiik ki, hogy megvizsgaljuk az origindlis infliximab

kezelésr6l a biohasonld infliximabra térténd valtas hatékonysagat és biztonsdgossagat.

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szgvege alapjan késziilt.

? A talalményok szabadalmi oltalmérs! szol6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVL torvény. )



Vizsgalni fogjuk a valtast kdvetden a ver infliximab és infliximab ellenes antitest szintjét,

tovabba a széklet calprotectin szintet. Emellett vizsgalni fogjuk a valtast kovetden az
adverz reakciok eldfordulasi gyakorisagét is. A bioldgiai terapias hatoanyagok magas ara
miatt egy idé utdn megjelentek az Gigynevezett biohasonld készitmények, melyek koziil a
CT-P13 volt az elsd IFX biohasonld hatéanyag, melyet 2013. szeptemberben
engedélyezett az Eurdpai Gyogyszeriigynokség az IBD kezelésében. (1) Bevezeiését
Kivetben szamos randomizalt-kontrollalt vizsgélat és real-life vizsgilat eredményei
alapjan az originalis hatéanyagrol tortént valtast kovetden a CT-P13 biohasonld
készitmény is hatékonynak és biztonsdgosnak bizonyult mind Crohn betegség, mind
colitis ulcerosa kezelésében. (2-5) A finanszirozasi protokoll valtozésa kovetkeztében
2018-ban is tortént egy valtas a biohasonl6 hatéanyagrél az originalis hatéanyagra. Egy a
magyarorszagi IBD-s populdcié korében végzett multricentrikus, prospektiv vizsgalat
clemezte ennek a reverz valtasnak az esetleges kovetkezményeit. (6) 174 beteg
eredmeényei alapjan nem talaltak kiilonbséget a biohasonlé készitményr6l az originalis
hatoanyagra torténd valtast kovetden a hatékonysag, biztonsagossag és az immunogenitas
tekintetében. A 24 hetes utan kdvetés soran nem valtozott a remisszioban lévé IBD-s
betegek aranya, tovabba a gyogyszer szérumszintje és a gybgyszer ellenes antitestek
szintje sem. Az adverz reakcidk széma is alacsony volt, az utan kovetés 24 hetéig 4
betegnél kovetkezett be allergias reakci6, mind a 4 betegnél kimutathato volt mar az elsé
inflziénal a valtas kovetéen IFX ellenes antitest. Anafilaxias reakcio nem fordult eld. (6)
2020. marciustél a finanszirozas véltozasa miatt ismételt véltas kovetkezik be, igy az
originalis hatéanyag finanszirozdsa megszint és ismét biohasonlé hatéanyagi IFX
készitménnyel torténik az IBD-s betegek kezelése.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatés irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzdsanak, bevalasztasanak, kizdrasianak rendszere

Vizsgalatunkba a Szegedi Tudoményegyetem I.sz. Belgyogyaszati Klinikén gondozott és
infliximab biologiai kezelésben részesiild gyulladdsos bélbetegeket fogjuk bevonni.

Bevonasi kritériumok:

 az IBD diagnozisanak felallitasa a klinikai tiinetek, a radiolégiai, az endoszképos
¢s szovettani vizsgalatok alapjan a bevonas eldtt legaldbb harom hoénappal
megtortént

e fenntarté infliximab kezelés, mely az originalis hatéanyagrél a biohasonld

hatéanyagra torténé valtast megel6zden kezd6dott

Kizarasi kritérium:

e mar a valtast kovetden elkezdett IFX terdpia

e abeteg nem egyezik bele a vizsgalatban valé részvételbe

A vizsgalatba a személyek csak részletes tajékoztatds és onkéntes, irdsos beleegyezést
kovetden kertilnek be.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Vizsgalatunkba a Szegedi Tudoméanyegyetem I.sz. Belgy6gyaszati Klinikan gondozott 80-

100 infliximab kezelésben részesiil6 gyulladasos bélbetegek fogjuk bevonni.



5. A kutatas modszerei

A infliximab terapiat kapo betegeknél a valtast kovetd elsé negy biohasonlo infliximab
infuzi6é soran fog vérvétel térténni a gydgyszerszint mérés céljabdl a rutin vérvétellel

egyidében. Emellet 3 alkalommal (az 1., 2. és 4. infizié alkalmaval) hoznak a betegek
székletmintat calprotectin szint mérés céljabol. A biohasonld hatéanyaggal torténd elsé 4
infazié soran a kutatasitervben részletezett klinikai adatok kigytijtése is meg fog torténni a

Szegedi Tudomanyegyetem Medsolution informatikai rendszeréb6l.

6. A kedvezétlen események és a stilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgalat soran a rutin vérvétellel egyid6ben 1 plusz cs6 vért vesziink le és mivel a
beavatkozas egy szurasbol torténik, a beavatkozassal jaro kockazat nem t6bb, mint a
rutin vérvétel soran. Nem kivénatos események eléforduldsanak gyakorisaga nem t6bb,

mint a rutin vérvétel soran és azzal megegyezdek lehetnek (pl. a sziliras helyén bevérzés).

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

A betegrél gytijtott adatokat titkosan kezeljik, a beteg a kutatdsi projektben,
publikéciékban mindvégig anonym marad. A vizsgalat legelején a beteg kédszamot kap,
melyet rogzitink. Az azonositisra alkalmas iratok elzart helyen az SZTE L sz.
Belgyogyaszati Klinikdn keriilnek tarolasra. Ehhez az informacidéhoz csak a kutatas
vezetdje férhet hozza. Minden egyes vérvételi csdvon csak a kodszamot tiintetjiik fel igy a
beteg minden tekintetben és mindvégig anonym marad. A betegnek barmikor lehetdsége
van a vizsgalat menetérdl és az eredményekrdl érdekl6dni a kutatas vezetdjétsl, akinek
elérhet6ségérél a beteg szoban s irdsban tdjékoztatast kap. A statisztikai értékelés soran a
betegek az adatbdzisban szintén anonym modon, a megadott kod alapjan kertilnek
rogzitésre. A kiértékeld személy a beteg személyes adataival kapcsolatba nem kertil, azok
az adatbazisban nem keriilnek régzitésre, igy az eredményekbdl az egyes személyekre

kévetkeztetni nem lehet.



8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Statisztikus bevonasaval, R (3.2.6 verzi¢) statisztikai programmal torténik az

adatfeldolgozas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdek adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

Szeged, 2020. marcius 13.

)

Quastugy,, FE N
c,j; tad)

kérelmez6/ neve és algirasa

-

egygtemi tanar tanszékvezetd egyetemi tanar—



