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A Kkutatisi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok® szamara®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérol szoldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajinak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megialdlhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsdt tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyéasa utén, az etikai bizottsg a sajt honlapjin
minden érdeklddd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Attétes vesedaganatos betegek everolimus terdpidjanak retrospektiv elemzése

A kérelem iktatasi szama: [/’

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Maraz Aniko PhD egyetemi adjunktus,
klinikai onkologus, sugarterapias és klinikai farmakologus szakorvos

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekll nyilvénos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmeét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamt EaM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szamt EtuM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan készilt.

4 A taldlményok szabadalmi oltalméarél szolo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI torvény.



1. A kutatas célja

Attétes vilagossejtes vesedaganatos betegeknél masodvonalban indult everolimus terapia
eredményességének, toxicitasi profiljanak illetve a terapiabdl kiilonosen jol, valamint
egyaltalan nem profitalo betegcsoportok jellemzdinek elemzése a valos klinikai gyakorlatban.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgylijtés.

A célzott betegpopulacio attétes vilagossejtes vesedaganatos betegek, akiknel
masodvonalban indult everolimus terapia 2010. januar 1 — 2013. december 31 kozott.

A betegek adatainak pontos felkereséséhez - szigoruan az adatvédelmi szabalyok
betartasaval - szamitogépes adatgy(jtés és korlap elemzés torténik.

Ezt kovetben az adatok anonim modon keriilnek tovabbi elemzésre és feldolgozasra. A
feldolgozas helyszine a Szegedi Tudomanyegyetem Onkoterapias Klinikéaja.

Tumorvalaszt RECIST 1.0, toxicitast NCI CTCAE 3.0 szerint értékeljik.

Statisztikai elemzést a 20.0 Windows verzidji SPSS rendszerrel (SPSS Inc., Chicago,
IL, USA) terveziink.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Afinitor EMEA alkalmazasi eloiras:
http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document library/EPAR_-
_Product_Information/human/001038/WC500022814.pdf

2. Escudier B, Porta C, Schmidinger M, et al. Renal cell carcinoma: ESMO Clinical
Practice Guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Annals of Oncology 25:49-56,
2014.

3. Motzer RJ, Escudier B, Oudard S, et al. Efficacy of everolimus in advanced renal cell
carcinoma: a double-blind, randomised, placebo-controlled phase III trial. Lancet 372:
449-456, 2008,

4. Motzer RJ, Escudier B, Oudard S, et al. Phase 3 trial of everolimus for metastatic renal
cell carcinoma: final results and analysis of prognostic factors. Cancer 116: 4256-4265,
2010.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

Vizsgalati alanyok kore, szima: Attétes vilagossejtes vesedaganatos betegek, akiknél
méasodvonalban indult everolimus terapia 2010. januar 1 —2013. december 31 koz6tt, kb
100 f6.

Fletkoruk, nemiik: 18 év feletti személyek, nemtdl fiiggetleniil

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi



tijékoztatas® (A tajékoztatas — killénosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idoGtartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajekoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2014 . 12. h6 ...08..... nap

Dr. Maraz2 Anikod PhD Prof. Dr. Habil. Kah

kérelmezs neve és alairasa intézetvezetd neve és alairasa

’ A beavatkozéassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 52616 téjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szamu EaM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvSképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzéseétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyfijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés idGtartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférheté modon térténd nyilvéanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdek( adatok nyilvanossagirdl szolo 1992. évi LXIIL. torveny 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezo
adatszolgadltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiten és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati leheibségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célit
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon 16riénd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénve sz0l6 1djékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



