!/, NOVARTIS

Betegeknek, hozzatartozoknak, érdeklodoknek

A klinikai vizsgalat olyan, emberen végzett orvostudomanyi kutatas, amelynek célja a kezelési lehet6ségek
bdvitése, hatdsosabb és biztonsagosabb gydgyszerek kifejlesztése. Célja tovabba, hogy a gyogyitasra szant
hatdéanyag tulajdonsagait, hatasait és az altala kivaltott esetleges nem kivanatos hatasokat, mellékhatasokat
ellendrzott kdrilmények kézott minél pontosabban megismerjék.

A Klinikai vizsgalat soran a betegek téritésmentesen kaphatnak olyan Uj, innovativ készitményt, mely a
kereskedelmi forgalomban talan csak évek mulva lehet elérhet6 és betegségiiket, allapotukat ez a kezelés
javithatja.

A betegek altalaban kezel6orvosuktdl, a kiildnb6z6 fellileten megjelend engedélyezett hirdetésekbdl és
internet adatbazisokbdl szerezhetnek tudomast elérhetd klinikai vizsgalatokrél. Amennyiben a kezelborvos
maga is részt vesz a kutatasban, Ggy a vizsgalat, hatésag altal engedélyezett protokollja alapjan el tudja
elddnteni, hogy a beteg alkalmas-e a részvételre. Ha nem vesz részt a kutatasban, ugy atiranyithatja
(referalhatja) a beteget egy, a vizsgalatban résztvev§ vizsgaldhelyre, vizsgalé orvoshoz.

A Klinikai vizsgalatban val6 részvétel dnkéntes. Amennyiben a klinikai kutatasi vizsgéalat protokolljaban
szerepl§ feltételeknek a jelentkez6 megfelel, és a vizsgald szdbeli tajékoztatasat kdvetben az irasbeli
betegtajékoztatd tanulmanyozésa alapjan irasban a beleegyezését adja, a beteg részt vehet a vizsgalatban.

A vizsgélatban résztvev6 egészéglgyi intézmények lehetnek fekvbeteg intézmények, szakrendeldk,
maganorvosi- vagy haziorvosi rendelék, illetve vizsgalatra szakosodott centrumok, amelyeket a vizsgalat
szponzora el6zbleg kivalasztott és a hatésag jovahagyta az intézményben térténd vizsgalat lefolytatasat.
Ezekben a vizsgalati centrumokban az adott vizsgalatra kijel6lt, képzett személyzet (vizsgaldorvos, névér,
koordinator) foglalkozik a résztvevékkel.

Amennyiben a beteg kiskor vagy cselekv6képtelen/ korlatozottan cselekv8képes, ugy térvényes képviselbje
és a beteg - allapotanak/koranak megfeleléen - egylttesen kérhetik a vizsgalatba valé bevétel lehet6ségének
megfontolasat.

Novartis altal bonyolitott hazai klinikai vizsgalatok elérhetéségével kapcsolatban kérheti kezelorvosa
tanacsat, illetve ide kattintva olvashat réluk.

Klinikai vizsgalatok fazisai

. fazis

ElsGsorban a kisérleti gydgyszer biztonsagossaganak értékelése, amelyet el6szér alkalmaznak embernél.
Ebben a szakaszban a kisérleti gyogyszert egészséges 6nkéntesek, vagy sulyosabb kérkép esetén betegek
kis csoportjanak (kevesebb mint 100 f6) adjak be.

Il. fazis

Az |. fazist koveti, amennyiben annak soran a hatéanyagot biztonsagosnak talaljak. Célja a kisérleti gyogyszer
hatasossaganak és biztonsagossaganak ellenérzése a kezelni kivant betegségben. Osszesen kb. 100 - 300
beteget vonnak be vilagszerte tébb kézpontban. 1/3


https://www.recruiting-trials.novartis.com/?condition=All&phase=All&location=hungary

lll. fazis

A 1. fazist koveti. Altalaban ez egy 6sszehasonlité klinikai vizsgalat, melynek célja annak bizonyitasa, hogy a
kisérleti gyégyszer hatasosabb, mint a szokasos elérhet6 kezelés. llletve ha egy mar forgalomba hozott
gyégyszer mas javallatban is elényds lehet, akkor az indikaciébévitéshez szintén lI-lll. fazisu vizsgalatot kell
végezni. A vizsgalatot még nagyobb szamu betegen végzik (néhany szaztél tébb ezer beteg bevonasaval)

IV. fazis

Altalaban gyégyszer piacra keriilése utan szervezik, hogy tovabbi informaciokat nytjtson a gyégyszer
hatasossagarol és kockazatairol.

Amennyiben a fentiekkel kapcsolatban barmely kérdése lenne, az aldbbi email cimen el tud érni benniinket:
klinikai.vizsgalatok@novartis.com

Hasznos linkek

https://ogyei.gov.hu/klinikai_vizsgalatok/
https://mkvt.hu/betegeknek

https://info.klivi.hu/
https://www.klinikai-vizsgalatok.hu

Klinikai vizsgalatok adatb4zisa (YouTube)
Nemzetkézi Klinikai Vizsgalatok Napja (Facebook)
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