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Ismertetd paciensek és csaladok részére
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A HPV megeldzéséért és a nbgydgydszati daganattal érintettelért
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ezelis

Az évszazad elsé évtizedében tovabb ndétt a varhatd élettartam Eurdpaban. Ez a

tendencia szamos tényezének tudhatd be, tébbek kézétt az orvostudomanyban
bekdévetkezett oriasi fejlédésnek. Ma mar sok betegség gydgyithato vagy legalabb
kezelhetd a varhato élettartam névelése érdekében. A klinikai vizsqgalatok kulcsfon-
tossaqu szerepet tdltenek be, mert tudomanyos hatteret biztositanak az Uj qyogy-
szereknek, az Uj kezelési stratégiaknak és az innovativ diagnosztikai eljarasoknak.

Az Uj kezeléseket az EMA (European Medicines Agency - Eurdpai Gydgyszeripari
Ugynékség) engedélyezi, amennyiben a meglévs standard ellatasnal hatésosabbnak
bizonyulnak. A biztonsag érdekében minden orszagban nagyon szoros az uj készit-
mények nyomon kdvetése.

Az Uj vizsqalati szerek klinikai alkalmazasat hosszu évekig tarto fejlesztés el6zi meg,
hogy garantéljak a biztonsagossagot és hatdsossagot. Atlagosan 10 évet vesz igénybe,
hoqgy a kezdeti hipotézistdl a klinikai gyakorlatig eljusson a készitmény.

Ez a tajékoztatd azért készilt, hogy atfogo informdaciot nyujtson a négyogyaszati
daganatok esetében alkalmazott klinikai vizsgalatokrdl. Azért készitettiik, hogy
megkdnnyitse a dontését, részt veqyen-e eqy adott klinikai vizsgalatban, és eligazi-
tast nyujtson arrol, hogyan tajékozddhat a klinikai vizsgalati lehetdségekrdl.

Mindenki, aki vizsgalatban részt vesz, teljesen énkéntes alapon teszi ezt, és barmikor
dbénthet indoklas nélkdl ugy, hogy nem folytatja a részvételt.
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/Birl-he, Lm(uj,
Crintedt, petefészek vakkal dingnoszhizalt, Dania
ENGACR EEC+y

A négydgyaszati daganatos betegeket 6sztondzni kell, hogy részt vegyenek
a szamukra megfeleld klinikai vizsgalatokban, mivel szélesebb korl ellatast
kapnak a standard kezelésnél. Szorosan kovetik az allapotukat, rendszeresen
végeznek képalkotd és- vérvizsgalatokat a vizsgalati protokoll feltételei sze-
rint. Utdkovetést végeznek, hogy értékeljék a biztonsagossagot és az élet-
mind&séget. A nem onkoldgiai betegeket célzo vizsgalatokhoz a pacienseket
altalaban random valasztjak ki kulénb6z6 kezelési csoportokba. Az Uj
hatéanyagot vagy a hagyomanyos, mar bevalt ellatashoz vagy placebdhoz
(hatéanyag nélkuli készitményhez) hasonlitjak, amennyiben nem létezik
standard kezelés. A daganatos betegek sohasem kapnak dnmagaban place-
bé készitményt klinikai vizsgalatban. Amennyiben a vizsgalat sikeres, javara
valik az adott betegnek és a jov6beli betegeknek is. Ma mar sokkal nagyobb
a sikeres kezelés esélye, mint néhany évvel ezel6tt, de a gydgyszerkutatasok
fejlesztése csak akkor lehetséges, ha mi, daganatos betegek hajlanddak
vagyunk részt venni klinikai vizsgalatokban. A vizsgalatok reményt adhatnak
az adott betegnek és a még jobb kezelés reményét a jovére nézve.
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M az a Klinikai vizsgo'\‘ﬂcl'i.>

A klinikai vizsgélat, amit studynak is neveznek, a kutatds egy olyan forméja, amely egy
laboratériumban kezd&dik, vizsgalatok sorat foglalja magaba, és amibe 6nkéntes résztvevs-
ket vonnak be a vizsgalt készitmény tesztelésére. Minden klinikai vizsgélat harom fazisbol all

a készitmény torzskonyvezése elbtt.

A klinikai vizsgalat harom fazisa

Az |. fazisban az Uj kezelést nagyon alacsony ddézisban adjak az elsé
pacienseknek. Majd folyamatosan névelik a doézisokat a késébbi pacien-
seknél, mert ezen fazis els6dleges célja azt vizsgalni, milyen hatdssal van
a kezelés az emberi testre, tovabba meghatarozni a biztonsagos doézist
és az adagolas modjat. Az |. fazis meglehet6sen kevés, jellemzéen 15-30
paciens bevonasaval torténik.

A ll. fazisban a kezelés hatasossagat, valamint a mellékhatasokat
vizsgaljak. A Il. fazisu klinikai vizsgalatokba az I. fazisban résztvevé pacien-
seknél tdbb beteget vonnak be, de jellemz&en a szam 100 alatt van.

A M. fazisban az Uj kezelés biztonsagossagat és hatdsossagat egy
meglévé optimalis kezeléssel vagy elfogadott standard ellatéssal hasonlitjak
Ossze.

A lll. fazisu vizsgalatokban a pacienseket véletlenszerlien osztjdk be
a kuldénb6z8 csoportokba, azaz kezelési karokba, ,, mintha sorsolnank”. Ezt
~randomizalasnak” hivjak. A vizsgalati csoport kapja az Uj szert vagy elja-
rast, amelyet tesztelnek; a kontroll kar kapja a meglévé optimalis kezelést
vagy elfogadott standard elldtast. Fontos megérteni, hogy a betegek nem
valaszthatnak, hogy melyik csoportba kertilnek. Az egyik csoport nem fogja
megkapni a kisérleti kezelést a klinikai vizsgalat soran.

Eurépaban az EMA hagyja jéva az U] kezeléseket, melynek feltétele a lll.
fazisu vizsgalat, amely jellemz6en tobb szaz, akar tobb ezer beteget érint.
Ez az egyetlen mddja, hogy az Uj kezelés hatasossagat a meglévé keze-
lésekhez hasonlitsak.

Meg kell jegyezni, hogy a randomizalast, amely a lll. fazisban jellemzé, egy-
re gyakrabban alkalmazzak a Il. fazisu vizsgalatokban is, hogy elkerlljék,
hogy az eredményt a kezeléstdl fliggetlen tényezék befolyasoljak.
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A MEHTESTRAK SZAMOKBAN: A PETEFESZEKRAK SZAMOKBAN:

A hatodik leggyakoribb néket érinté daganatos

Az érintettek kiizel 80% -a él még a diagndzis utan ot évvel. - 9
betegség Europaban.
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| 80% |

20 ndgyogyaszati daganatbdl tébb mint egy érinti az endometri- AZ OTEVES TULELES ESELYE A DIAGNOZISKOR

umot. Ez az ardny folyamatosan novekszik, részben az id6sodé FEU’\LLETOTT SIADIUMMAL (1,2,3,4)
népesség, részben az elhizds miatt. JELENTOSEN CSOKKEN.

Az esetek tébb mint 90%-a 50 év feletti n6knél jelentkezik.
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A HUVELY-/SZEMEREMTESTRAK SZAMOKBAN: A MEHNYAKRAK SZAMOKBAN:

Az 5 éves tilélés 95%'3 korai stadiumban

diagnosztizalt hiivelytumoros betegek esetében.

Az 5 éves tulélés esélye
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10,58
korai stadiumu szeméremtestrakban
érintett beteg életben lesz 6t évvel

a diagnazis felallitasa utan,

de az Gtéves tulélés nagyon alacsony i L, L , ., L
az elérehaladott stadiumokban, Kb. Szamos kockazati tényezo van: Romaniaban a nék

30% tizszer nagyobb valdszin(iséggel halnak meg

méhnyakrakban, mint Finnorszagban.
A év feletti néknél a legnagyobb
a szeméremtestrak kockdzata.
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Kivégzi a Klinikai vnzsgo\lacl-ol-.?
A kutatok kulonbozd helyen végzik a klinikai vizsgdlatokat. Sok
klinikai vizsgalat zajlik onkoldgiai kbézpontokban, mert ezeknek
az intézeteknek a legfeljettebb a felszereltsége. Altalaban az
onkolégiai kdzpontok egymassal egylttmiikddve mikddnek,
a mindségi ellatas hasonld feltételrendszerét alkalmazzak, klini-
kai tanulmanyokat végeznek és megosztjak az eredményeiket.
A kutatécsoportban, amely a klinikai vizsgalatokat végzi, részt
vehetnek kutatd tuddsok, orvosok, apoldk, szocidlis munkasok,

dietetikusok és mas egészségligyi szakemberek.

-H‘o hagujak. jova
|3 nikai VIzwsgo\o\"'okal'?

Barmely klinikai vizsgalat lefolytatasanak el6feltétele egy részle-
tes vizsgalati protokoll készitése. Ez tartalmazza a vizsgalat céljat,
a lehetséges mellékhatasokat és a vizsgalat pontos menetét,
valamint a paciensek jogait, kdtelezettségeit és az eredmények
elemzésének tervezetét. Flggetlen szakértékbdl és laikusokbdl
allo Etikai Bizottsag vizsgalja a vizsgalati protokollt és dont arrdl,
hogy a legujabb orvosi allasfoglaldsok alapjan hasznos és etikai-
lag megalapozhaté-e a kutatas lefolytatdsa. Az Etikai Bizottsag
azt is vizsgalja, hogy a vizsgalatot lefolytatd orvosok és intézmé-
nyek rendelkeznek-e a sziikséges tudassal és infrastrukturaval az
adott kezelés lefolytatasahoz.

A protokollban bekdvetkezd legaprébb valtozast is meg kell
vitatni a vizsgalatvezet6vel és be kell nydjtani etikai jévahagyasra.
Ez a szigoru kovetelmény biztositja, hogy a kisérletvezetd célja
elve mindig az Uj kezelések érdekében végzett vizsgalatokban
részt vevé paciensek biztonsaga és adatvédelme legyen.

A vizsgalatban részt vevd Osszes paciensnek atfogd szébeli és
irasbeli tajékoztatast kell kapnia, miel6tt csatlakozik egy vizsga-
lathoz, és elegendd id6t kell adni ezek megfontolasara.

Prof Phi“ip?/ Mauvice
€SCG0-elnsk

Ha a klinikai vizsgalatokban
részt vevé paciensekrél be-
szélunk, 6k gyakran jobb orvosi
ellatast kapnak. Azért, mert

a kezelést a mindséqi ella-

tas kritériumainak megfeleld
protokoll keretein beldl kapjak,
utokovetést végeznek, hogy a
biztonsagossagot értékeljék,
és lehetéség van potencialisan
hatékonyabb kezelésre.”

Wit vegyink vészt Klinikai vizsgalatban®

Minden klinikai vizsgalat alapvetd elve a vizsgalatban részt vevék biztonsaga és jolléte. Ez els6bbséget

élvez a tudomanyos kutatas érdekeivel szemben.

Szamos indokot tudunk felsorakoztatni a klinikai vizsgalatban valo részvételre. A paciensek szamdara
megnyugtato a tudat, hogy résztvevéként Uj és vélhetdleg jobb kezeléshez férnek hozza, ami egyébként
nem lenne elérheté szamukra. Tovabbi pozitiv motivacio, hogy aktivan hozzajarulhatnak az orvostudo-

many fejl6édéséhez, amely a jové betegeinek a javara valik.
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Prof. Mavat Cublekin,
ENGACR +arselnek

A klinikai vizsgalatok reményt
adhatnak sok embernek, és
lehet8séget arra, hogy segitse-
nek a kutatoknak jobb
kezeléseket talalni a jov6
betegei szamara.”

A Klinikai

vizsgo'\hl-bm
val veszvitel dt’:'ngu'

Egy masik elény, a vizsgalatban részt vevd betegek szoros kdve-
tése. A klinikai vizsgalatban részt vevé betegek rendkivil intenziv
és alapos orvosi vizsgdlatokon esnek at; és a kezelésik folyamatat
pontosan ellenérzik, a vizsgalathoz és az értékelt kezeléshez alkal-
mazott beosztas alapjan.

Ez a szoros kodvetés nem csak a tudomanyos kutatads szempontjabol
vezet fontos eredményekhez, de az orvosnak is segit észrevenni
barmely allapotvaltozast, igy gyorsan megtehetik a szikséges
|épéseket.

A legtdbb klinikai vizsgalat soran a tanulmanyért felelés orvos
gydjti, elemzi és ellenérzi nem csak a tanulmany soran gydjtott
fontosegészségligyiadatokat, desok egyébinformaciétis. Ennek el6-
nye, hogy a kezelés mellékhatasait és az egészségi allapotban beallt
valtozasokat gyorsan észlelik és kezelik.

Tovabbi elény, hogy a klinikai vizsgalatokat az adott betegségre
specializalodott szakemberek végzik. Ez garantdlja az optimalis
kezelést, flggetlentl attol,
hogy a paciens melyik csoport-

ba tartozik a vizsgalat soran. ny 4
Barki, aki megfelel egy

adott klinikai vizsgalat
feltételeinek, biztos lehet
benne, hogy semmire nem
fogjak kényszeriteni akarata
ellenére, és barmikor
kiléphet a vizsgalatbal.

A klinikai vizsgalatban vald
részvétel mindig énkéntes és
mindig irasbeli beleegyezés
szikséges. A betegnek meg
kell értenie a vizsgalat céljat,
specialis tulajdonsagait, és
azt, hogy milyen kockaza-
tokkal jar(hat). A betegnek
tudnia kell azt is, hogy a tesztelt kezelés nem minden esetben jobb,
vagy akar olyan jo, mint a meglévd kezelési médok, és hogy el6for-
dulhatnak nem vart mellékhatasok.
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ﬁm-"o‘gml-oo\, hogy
veszt veszel
Klinikai vizsgo'\‘aci-(w\l\i.>

ime néhany kérdés, amelyeket j6, ha felteszel az onkologu-

sodnak vagy orvosi csapatodnak:

Alkalmas vagyok klinikai vizsgalatban valé részvételre?
Mi a vizsgalat célja?

Mik az elényei?

Melyek a mellékhatasok és kockazatok?

Hany embert vonnak be a vizsgalatba?

Mivel fog jarni és mennyi ideig tart?

Milyen gyakran kell a klinikara bejarnom?

Ertesiteni fognak az eredményekré|?

Honnan tudhatom meg, melyek az ajanlott klinikai
vizsgalatok?

Milyen terapiat, eljdrast és/vagy tesztet fognak elvégezni
a vizsgalat soran?

Milyen hatassal lesz a vizsgalat a jelenlegi kezelési
tervre és a hétkdéznapjaimra?

Abbahagyjak a jelenlegi kezelésemet vagy tovabb szedem
a gyogyszereimet a vizsgalat alatt?

Ha a vizsgalat alatt mas iranyitja majd az ellatasomat,
mint jelenlegi kezel§orvosom, hogyan fognak kommunikalni
egymassal?

Beszélhetek a vizsgalat tobbi résztvevgjével?

Hogyan tudok kilépni, ha elkezdem a klinikai vizsgalatot?
Lesznek koltségeim, ha részt veszek?

A biztositom fedezi ezeket?

Mik a kotelezettségeim, ha részt veszek?

Meddig leszek a vizsgalatban?

Van tébb vagy mas kezelési lehet&ségem a klinikai vizsgalat
helyett?

Prof. Atdonio Conzalez,
ENGOT elnsk

A négydgyaszati daganatos
betegek batran jelentkezzenek
onként klinikai vizsgalatra, mert
ezek szamos elényhoz juttatjak
a betegeket az egész vilagon

és hozzaférést nyujtanak

a leginnovativabb terdpiakhoz.
Azonban javasoljuk, hogy
beszélienek a kezelésiket végzé
szakemberekkel, hogy minden
informdacio a birtokukban legyen
a dontés el6tt.”
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Yon vehetsz részt
klinikai vizsgo'\lacl-bm.?

Szamos lehetéség van arra, hogy részt vegyél klinikai
vizsgalatban.

Néhany orszagban miikédik orszagos weboldal. A legegyszeribb, ha megkérdezed
az onkolégusodat. Az aldbbi oldalakon szintén talalhatsz informaciot a klinikai
vizsgalatokrol:

European Union Clinical Trials Register: http://tinyurl.com/khewfg4 ENGOT: https://
engot.esgo.org/discover/for-patients/ Target Ovarian Cancer: http://clinicaltrials.
targetovariancancer.org.uk NIH - database of privately and publicly funded clinical
studies conducted around the world: clinicaltrials.gov

Toth \es,
ENCACR +arselnsk

A klinikai vizsgalatok uj gyogyszerek vagy mas tipusu terdpiak
biztonsagossagat és hatdsossagat vizsgaljak.

Ez a tajékoztato kifejezetten oktatdsi céllal készilt a pacien-
sek és csaladjaik szamdra, hogy betekintést nydjtson a klinikai
vizsgalatok miikédésébe. Forrasként szolgal azok szamara,
akik mérlegelik - orvosuk javaslatara - a klinikai vizsgalatban
vald részvételt.

Az ENGAGe egylttm(ikédik szakemberekkel, déntéshozdkkal
és magukkal a betegekkel, azért, hogy érthetébb legyen

a betegek szerepe a klinikai vizsgdlatok kialakitasaban, illetve
azért, hogy jobban megértsiik a kutatdsban vald részvétel
jelenlegi korlatait.

A betegek kilénleges tuddssal rendelkeznek a betegséglkkel,
kezelésikkel és életminéséglikkel kapcsolatban. Ennek isme-
rete oridsi érték a kutatdok és déntéshozdk szamdra a priorita-
sok feldllitasakor.”
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ESGO

European Society
Gynaecological Oncology

Az Eurépai N6gyogyaszati Onkologiai Tarsasag (European Society of Gynaecological Oncology
— ESGO) egy szakmai oktatd szervezet, Eurdpa legfontosabb ndgydgyaszati onkoldgiai tarsasaga. N6gyogyaszati
daganatok vizsgalatara, megel6zésére és kezelésére fokuszal. Ma az ESGO 1800 tagot szamlal tébb mint 40 eu-
ropai orszagbdl, és célja az Eurépaban n6gyogyaszati daganattal érintett n6k (genitalis- és melldaganat) egészsé-
gének és jolétének megdrzése megel6zéssel, az érintettek segitése kivald ellatassal, kiemelkedd kutatasokkal és
oktatassal.

ENGOT

European Network of
Gynaecological Oncological Trial groups

Az Europai N6égyodgyaszati Onkolégiai Vizsgalatok Csoportja (European Network of Gynaecological
Oncological Trial groups - ENGOT) az ESGO eurdpai halozata, egy olyan platform, amely garantdlja, hogy az
europai mentalitas és kultura beéplljon az orvosi fejlédés folyamatdba, kilondsképpen a négydgyaszati daganatok
kutatdsaba, és garantdlja azt is, hogy minden eurdpai beteg és orszag aktivan részt vehessen klinikai vizsgéalatokban
és ezek fejlesztésében. Az ENGOT célja, hogy a legjobb ell4tast juttassa el minden eurépai négyogyaszati daganatos
beteghez, és minden eurdpai daganatos beteg szamara elérhetévé tegye a klinikai vizsgalatban valé részvételt. Az
ENGOT halozat 21 vizsgélati csoportot foglal magdba 25 eurdpai orszagbdl. Ezek a vizsgalati csoportok koordinaljdk
az Uj rakkezelések fejlesztését, de tanulnak is a n6gydgyészati daganati kutatasok tertletén végzett alapkutatasokbol.

ENGAGe

European Network of Gynaecological
ESGQ ‘ Cancer Advocacy Groups

Az ESGO 2012-ben alapitotta a N6gyogyaszati Daganattal foglalkozé Betegsegité Csoportok Eurépai
Halozatat (European Network of Gynaecological Cancer Advocacy Groups - ENGAGe), mely minden né-
gyogyaszati daganatot képvisel, beleértve a petefészek-, méhtest-, méhnyak-, szeméremtestrakot, - és a ritkdbb
négyodgyadszati daganatokat, az ESGO gy(jtéernydje alatt. Eurdpaban a betegelldtds tobbféle modon torténik,
eléfordul az is, hogy a betegeket nem tédjékoztatjdk megfeleléen a négydgyaszati daganatokrol és kezelésekrél.
Szamos probléma merdl fel a betegut soran nyujtott pszichoszocidlis tAmogatassal kapcsolatban, amely esetenként
korantsem idealis.

Az ENGAGe célja, hogy:

® segitse az adott orszagok négydgyaszati daganatos betegsegité csoportjainak fejlédését és a koztik lévd
egyUttmUkodést.

e Informaciot nyujtson és megossza a jo gyakorlatokat, hogy ersitse a betegsegit§ csoportokat, és javitsa az
ellatas mindségét Eurdpaban.

e Novelje a betegképviseletet az ESGO tevékenységeiben a jelenlegi kutatdsokkal és egészségpolitikaval
kapcsolatos oktatdssal.

és eurdpai szinten.

e Oktassa a betegcsoportokat, az egészséguigyi szakembereket, a lakossagot és az egészségiigyi dontéshozokat.
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Koszonet

Az ENGAGe koszonetet mond a szerzéknek, a kozremikoédoknek,
az ENGAGe tanacstagainak, az ENGOT képviselbinek a tajékoztato
kidolgozasaért végzett faradhatatlan munkajukért.

Az ENGAGe elérheto:

weboldal: https://engage.esgo.org/ Email: engage@esgo.org
Facebook: https://www.facebook.com/groups/155472521534076/about/
Az ENGAGe javasolja, hogy lépj kapcsolatba a helyi betegsegité csoporttal!

A Malyvavirag Alapitvany koszonetét fejezi ki a magyar orvosi lektoralasért
dr. Balazs Boglarkasziilész-n6gy6gyaszszakorvos,
klinikai onkolégus szakorvosjeloltnek.

Malyvavirag Alapitvany

www.malyvavirag.hu

Az informdacio ezen tajékoztatdban nem orvosi vagy jogi tandcsadds, és nem helyettesiti az orvossal vagy mas egészségugyi
szakemberrel vald konzultéciot. Fontos, hogy az egészségiigyi kérdések esetén a betegek azonnal hivjak vagy keressék fel or-
vosukat vagy mas egészséglgyi szakembert, és ne vegyék figyelmen kivil a professzionalis egészséguigyi szakember tandcsat,
ne késlekedjenek azt kikérni olyan informacié miatt, melyet ebben a téjékoztatoban olvastak. Barmely emlitett termék, szolgal-
tatds vagy kezelés ebben a tajékoztatoban nem értelmezhetd az ESGO 4ltal jovahagyottnak.
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