Informacja o badaniach
klinicznych

Czym jest badanie kliniczne?

Badanie kliniczne to badanie naukowe
majace na celu ocene wynikéw zwiazanych
z opieka zdrowotna. Niektdre badania
kliniczne okreslaja bezpieczenstwo
stosowania i skutecznosc¢ badanych lekow
lub sposoby stosowania znanych terapii

w ramach nowych potencjalnych metod
leczenia. Inne badania kliniczne oceniaja
wyniki zwigzane z opieka zdrowotng

w ludzkich populacjach w ramach rutynowej
opieki medycznej. W tym badaniu ocenia
sie dwa rdzne leki eksperymentalne,

aby sprawdzi¢, ktory z nich jest lepszy

w leczeniu atopowego zapalenia skaory.

Dlaczego sie je prowadzi?

Bez badan klinicznych najczesciej
przyjmowane leki, ktére stosujemy kazdego
dnia, nie bytyby dostepne. Ponadto
niektdre osoby nie uzyskuja wynikéw,

ktérych potrzebuja ze swojej obecnej opieki
medycznej, co zobowiazuje naukowcow

i badaczy klinicznych do pracy nad
znalezieniem lepszych sposobéw zapewnienia
nowych i ulepszonych metod leczenia.

Przed dopuszczeniem leku do stosowania

u ludzi nalezy przeprowadzi¢ gruntowny
proces badan. Badania kliniczne sg jednym
z kluczowych etapoéw procesu badawczego,
zanim nowy lek moze zostac zatwierdzony
do stosowania w ogdlnej populacji.

W jaki sposob
atopowe
zapalenie skory
wpiywa na
Pana/Pani zycie?

Gdzie szukac
dalszych
informacji?

O udzielenie dalszych informacji prosimy
poprosi¢ swojego lekarza. Moze Pan/Pani
rowniez skontaktowac sie z naszym

osrodkiem, aby przekonac sie, czy moze
Pan/Pani kwalifikowac sie do udziatu w badaniu.
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W ramach badania klinicznego
ocenia sie obecnie dziatanie

Nazwa osrodka: dwach réznych badanych )
lekow, aby sprawdzi¢, ktory B
Osoba do kontaktu: z nich jest lepszy w leczeniu i
atopowego zapalenia skdry s,
Adres: u 0séb dorostych, przyjmujacych

rowniez srodki farmakologiczne
i niefarmakologiczne w zwiazku
z leczeniem problemow skornych.

Numer telefonu:

Adres e-mail:
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O badaniu

Celem tego badania jest poréwnanie
dziatania dwoch roznych badanych
lekéw, aby sprawdzic, ktory z nich

jest lepszy w. leczeniu AZS u 0séb
dorostych, przyjmujacych réwniez srodki
farmakologiczne i niefarmakologiczne

w zwiazku z leczeniem problemdw skérnych.

Kolejnym celem tego badania jest
zbadanie stosowania tych badanych lekow
w leczeniu egzemy dtoni. Nie oczekuje

ani nie wymaga sie jednak, aby wszyscy
uczestnicy badania mieli egzeme dtoni.

Jest to badanie prowadzone metoda
podwajnie slepej proby, co oznacza, ze
Pan/Pani, lekarz prowadzacy badanie
i-zespot badawczy nie bedziecie wiedziec,
ktory badany lek Pan/Pani przyjmuje. Ma to
na celu zapewanienie, by nikt nie wptynat na
wyniki badania w nieuczciwy sposoéb.

Udziat w tym badaniu jest dobrowolny:.
Podjecie decyzji o nie wzieciu udziatu

w badaniu nie wigze sie z zadna karg ani
zmiang standardowej opieki medyczne;j.
Moze Pan/Pani teraz zdecydowac sie wzigc
udziat w badaniu, a nastepnie zmienic
zdanie w dowolnym momencie.

Dlaczego mam wziac udziat?

Mozliwe, ze wystepujace u Pana/Pani
schorzenie lub Pana/Pani stan zdrowia
ulegnie poprawie, pogorszeniu lub pozostanie
bez zmian w zwiazku z Pana/Pani udziatem
w tym badaniu. Nie ma gwarancji, ze odniesie
Pan/Pani jakiekolwiek korzysci. Pana/Pani
udziat w tym badaniu moze jednak przyniesc
korzysci pacjentom w przysztosci.

Uczestnicy spetniajacy kryteria kwalifikacyjne
beda poddawani testom zwigzanym

z badaniem bezptatnie. W przypadku kazdej
odbytej wizyty osrodek badawczy zwrdci
Panu/Pani poniesione koszty w celu pokrycia
uzasadnionych wydatkéw (na przyktad
optat parkingowych, positkow, podrozy)
zwiazanych z udziatem w tym badaniu.

W ciggu 34 tygodni odbedzie Pan/Pani

10 wizyt w gabinecie lekarskim i 2

kontrolne rozmowy telefoniczne. Leczenie
farmakologiczne i niefarmakologiczne
problemdw skdrnych wymagane

w ramach tego badania zostanie Panu/Pani
udostepnione bezptatnie.

Zespot badania klinicznego omowi

z Panem/Pania wszelkie zagrozenia zwiazane
z udziatem w badaniu i odpowie na wszelkie
pytania, jakie sie Panu/Pani nasuna.

Czy sie kwalifikuje?

Cztonek zespotu badawczego badania
klinicznego pomoze okresli¢, czy spetnia
Pan/Pani wszystkie niezbedne kryteria

do udziatu w tym badaniu. Nie s3 to
jedyne kryteria kwalifikacyjne dla tego
badania klinicznego i moze zostac Pan/Pani
wykluczony/-a w oparciu o inne kryteria.
Moze Pan/Pani jednak kwalifikowac sie do
udziatu w tym badaniu klinicznym, jesli:

@jest Pan/Pani w wieku co najmniej 18 lat;

@ co najmniej 1 rok temu zdiagnozowano
u Pana/Pani atopowe zapalenie skory
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego;

@ uzyskuje Pan/Pani niewystarczajace
wyniki leczenia przy stosowaniu biezacej
terapii atopowego zapalenia skory.

Co to jest atopowe zapalenie
skory?

Atopowe zapalenie skory (AZS), zwane
rowniez wypryskiem atopowym, to zapalna
choroba skory z objawami wystepujacymi
w wyniku reakcji immunologicznej.
Schorzenie to powoduje nasilone
swedzenie, ptaty o kolorze od czerwonego
do brazowawo-szarego, szczegdlnie na
dtoniach, stopach, kostkach, nadgarstkach,
szyi, gérnej czesci klatki piersiowej,
powiekach oraz po wewnetrznej stronie
tokci i kolan. Wiekszos¢ pacjentow z AZS
cierpi z powodu zaczerwienionej, wrazliwej
i opuchnietej przez drapanie skory.
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