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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szaimara®

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérél sz0l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tijékoztatisinak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvdnossiga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdbldzatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre to1é tdjckoztatdsat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjin
minden érdekléd6é szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiild, illetve a kutat:is érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Enyhe-k6zépsulyos colitis ulcerosaban alkalmazott oralis budesonide MMX
hatékonysaga, biztonsagossaga, tovabba lipid-, és csontanyagcserére kifejtett hatasai a

kezelés soran

A kérelem iktatasi szama: /{ 9& AF-SATE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Molnar Tamas, egyetemi tanar, belgyogyasz-gasztroenterolégus

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

g.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szimu EiiM rendelet 8. § (3) &s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan keésziilt.

* A talslmanyok szabadalmi oltalmarél sz6l6 1995, évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVL torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének 6sszefoglalasa

Jelen vizsgélat els6dleges célja megvizsglni az oralis budesonid MMX lipid- és
csontanyagcserére kifejtett hatasat a kezelés soran. Tovabba szeretnénk felmérni a szer
hatékonysagat, biztonsagossagat is egy ’real life’ tanulmany keretein beliil.
A szisztémas szteroid kezelés remisszid indukciora alkalmas, azonban hosszatavon
remisszi6 fenntartasara nem (3). A helyileg hat6 oralis kortikoszteroidok, mint példaul a
budesonide vagy a beclomethasone tartalmui készitmények alkalmazasa attorést jelenthet a
szisztémas mellékhatasok csokkentésében, igy enyhe és kozép- stlyos UC kezelésében.
Klinikai vizsgélatok szignifikans kiilonbséget talaltak remisszié indukcidban ileocoecalis
Crohn betegségben 9 mg budesonide és 2 mg mesalazin 6sszehasonlitasa soran (2,5). A
budesonidnak harom formaja létezik, ezek koziil ketténél a hatdanyag az ileumban és a
jobb colonfélben szabadul fel (kontrollalt-ilealis felszabadulasi és pH-dependens
kapszulak), valamint az uj generacidés Budesonide-MMX® kapszula, melybdl az egész
colon teriilletén szabadul fel a hatdanyag. Ezen szerek késébb jelennek meg a plazmaban, a
maximalis koncentracidéjuk tovabb all fenn, valamint t6bb aktiv hatéanyag szabadul fel a

colonban. Az 0j budesonid MMX formula placebo-kontrollalt vizsgalatban is hatékonynak

srer

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

(1) (Kovacs Agota, Lakatos Lészl6: Gyulladésos bélbetegségek, Medicina kiad6,2011)

(2) Nunes et al. Orally locally active steroids in inflammatory bowel disease. J Crohns
Colitis (2013) 7: 183-191.

(3) Dignass et al. Second European evidence-based consensus on the diagnosis and
management of ulcerative colitis Part 2: Current management. J Crohns Colitis (2012) 6
(10): 991-1030.

(5) Thomsen OO et al. A comparison of budesonide and mesalamine for active Crohn’s
disease. International Budesonide-Mesalamine Study Group. N Eng J Med (1998)
339(6):370-4)

(6) D’Haens GR et al. Clinical trial:Preliminary efficacy and safety study of a new
Budesonide-MMX® 9 mg extended-release tablets in patients with active lefi-sided
ulceratice colitis. J Crohns Colitis (2010) 4(2):153-60.



3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasianak rendszere

A vizsgalatba kb. 30, 18 évnél idGsebb, a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz.
Belgyogyaszati Klinikan gondozott, enyhén vagy kézépsulyosan aktiv colitis ulcerosa-ban
szenvedd beteget (n6/férfi arany kb. 50-50%) vonunk be, akiknél a szakma szabalyai
alapjan oralis budesonid MMX kezelést kezdiink. A vizsgélatba a személyek csak
részletes tajékoztatas és onkéntes, irasos beleegyezést kovetden kertilnek be.
Kizarasi kritériumok:

o 18 évnél fiatalabb életkor

o minden olyan allapot (pl. terhesség), mely kontraindikalja a budesonid MMX

kezelést, endoszkdpia elvégzeéset

o abeteg a vizsgalat kdzben visszavonja dnkéntes hozzajarulasat

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatba kb. 30, 18 évnél idosebb, a Szegedi Tudomanyegyetem 1. sz.
Belgyogyaszati Klinikan gondozott, enyhén vagy kozépsulyosan aktiv colitis ulcerosa-

ban szenvedd beteget (n6/férfi arany kb. 50-50%) vonunk be.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalatba bevont betegek két alkalommal (0. és 8. hét) jelennek meg a SZTE I. sz.
Belgyogyaszati Klinikdn. A bevonast soran betegadatokat rogzitink, illetve ekkor kezdddik
budesonide MMX terapia, valamint megfeleld elékészités utan colonoscopiat is végziink (0.

hét), melyet az utankovetés soran a 8. héten megismétlink.

A 0. és 8. héten torténd vizsgalatok:

o klinikai és demografiai adatok rogzitése

o vérvétel (CRP, elektrolit szintek, vese- és majfunkcios értékek, koleszterol és
triglicerid szintek, vérkép, kortizol, kalcium, DHEA, TSH, PTH, beta crosslap és
osteocalcin értékek)

o testosszetétel mérés InBody770 késziilékkel

o széklet calprotectin meghatarozas lateral flow assay-vel



o colonoscopias vizsgalat a nyalkahartya aktivitas megitélésére.

Amennyiben a terapia soran mellékhatas 1ép fel, azt az adatbazisban rogzitjik.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A tanulmany soran nem t6rténik olyan vizsgalat, ami a gasztroenterologiai szakteriileten
ne lenne mar ismert, az endoszképiara megfeleld tajékoztatds és irdsos beleegyezést
kovetden keriil sor. Az endoszkopia soran esetlegesen fellépd perforacio, illetve vérzés
esetén azonnal kapcsolat teremthetd az SZTE Sebészeti Klinikaval, illetve az Intenziv
Osztallyal. A kezeldszemélyzet a megfeleld6 munkavédelmi eldirdsok betartasaval
dolgozik.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A betegrol gyljtott adatokat titkosan kezeljiik, a beteg a kutatasi projektben,
publikacidkban mindvégig anonym marad. A vizsgalat legelején a beteg kddszamot kap,
melyet rogzitink. Az azonositdsra alkalmas iratok elzart helyen az SZTE 1. sz
Belgyogyaszati Klinikdn kertilnek tarolasra. Ehhez az informacidhoz csak a kutatas
vezetOje férhet hozza. Minden egyes mintavételi tartalyon csak a kodszamot tiuntetjilk fel
igy a beteg minden tekintetben és mindvégig anonym marad. A betegnek barmikor
lehetdsége van a vizsgalat menetérél és az eredményekrél érdeklédni a kutatas
vezetdjétdl, akinek elérhetOségérol a beteg szdban és irasban tajékoztatast kap. A
statisztikai értékelés soran a betegek az adatbazisban szintén anonym modon, a megadott
kod alapjan kertlnek rogzitésre. A kiértékeld személy a beteg személyes adataival
kapcsolatba nem keriil, azok az adatbazisban nem keriilnek rogzitésre, igy az

eredményekbol az egyes személyekre kovetkeztetni nem lehet.

8. A kutatas sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Statisztikus bevonasaval, R (3.2.4 verzio) statisztikai programmal torténik az

adatfeldolgozas.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

kérelmez6 neve/és alairasa




