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BETEGTAJEKOZTATO ES TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZO
NYILATKOZAT

Klinikai vizsgalat Hidroxiklorokin Meditop 200 mg filmtabletta

Vizsgalat cime: hatasossagarél 3 hénapos naponta torténd alkalmazasaval 24
reumas izlleti gyulladasban szenvedé betegnél
Vizsgalat kédja: DE 04-2023

Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Reumatolégiai Klinika
(4032 Debrecen, Moricz Zsigmond krt. 22.)

Vizsgalatvezet6: Prof. Dr. Szant6 Sandor, az MTA doktora

Vizsgalati hely:

24 6ran keresztul

, . , +36 52 411-717 | mellék: 56150
hivhato telefonszam:

Alulirott 6nkéntes 137

szlletési hely €sidb: ....cooviiiii e,

Tisztelt Hélgyem/Uram! Kedves Beteglink!

A fenti klinikai vizsgalatban toérténé részvételre kérjilk Ont, mivel betegségét kezeld orvosa
indokoltnak latja a vizsgalatban alkalmazott gyogyszerrel kezelni.

Az On dontése, hogy részt kivan-e venni a vizsgalatban. Amennyiben 6nként, minden
befolyastdl mentesen beleegyezik a vizsgalatban val6é részvételbe, abbdl barmikor kiléphet
anelkul, hogy kilépését szoban vagy irasban meg kellene indokolnia.

Amennyiben On nem egyezik bele a vizsgalatban vald részvetelbe, vagy kilep abbol, ugy Ont
semmilyen hatrany nem fogja érni. On nem veszti el semmilyen jogat vagy olyan elényét,
amellyel a vizsgalat megkezdése el6tt rendelkezett. Egészséglgyi ellatasa a tovabbra is a
szakmai el6irasoknak megfeleléen fog torténni.

Ha barmilyen kérdése merilne fel a vizsgalat ismertetése soran, vagy a vizsgalat idétartama
alatt, kérjuk tegye fel azt orvosanak és szanjon megfelelé6 mennyiség( idét a vizsgalatba vald
beleegyezésének eldontésére.

A klinikai gyégyszervizsgalatokra azért van szikség, hogy az Ujonnan kifejlesztett vegyuletek
hatédsossagara és esetleges mellékhatdsaira vonatkozé ismereteket szerezzink, vagy azokat
kiegészitsuk. Ugyancsak szukséges egyes eredeti készitmények mas gyarto altali el6allitott
azonos hatasu valtozatanak (ugynevezett generikus készitményének) vizsgalataval szerzett
tapasztalatok beszerzése.

A vizsgalattal kapcsolatos informacidok a https://pharm.unideb.hu/hidroxy-cloroguine-
biztonsagos-alkalmazhatosaga-palyazat honlapon (Klinikai vizsgalat reumatoid arthritises
betegeken - Betegtajékoztato) is elérhetdk.

1. Milyen vizsgalati készitményt fogok kapni?

A Debreceni Egyetem Klinikai K6zpont Reumatolégiai Klinika e vizsgalat soran Ont egy
magyar gyogyszergyar (Meditop Gyogyszeripari Kft.) altal elballitott generikus gyoégyszernek
fejlesztett és tdrzskdnyvezett (engedélyezett) hidroxiklorokin készitménnyel kezelik. (A
generikus gyogyszer ugyanazt a hatdéanyagot tartalmazza és ugyanolyan erdsségl és
adagolasi formaban készil, mint az eredeti, Ugynevezett originalis gydgyszer, ugyanugy hat a
szervezetben. Amennyiben a gydgyszerhatdésag - Magyarorszagon az OGYEI - az azonos
hatast, az ugynevezett bioegyenértékiiséget elismeri, akkor torzskonyvezett gydgyszerként
forgalomba hozhatd, és ezzel egyenértékl helyettesitdje lesz egy markanévvel rendelkezd,
ugynevezett originalis gydgyszernek). A vizsgalati készitmény (Hidroxiklorokin Meditop 200
mg filmtabletta) egyenértékliségét az originalis gyogyszerrel az Orszagos Gyodgyszerészeti és

University of Debrecen University of Debrecen Clinical Center Phone/fax: +(36) 52 414-489
Debrecen, Egyetem tér 1. Dept. of Rheumatology, e-mail: szanto.sandor@med.unideb.hu
Debrecen, Méricz Zsigmond krt. 22., Hungary



mailto:szanto.sandor@med.unideb.hu
https://pharm.unideb.hu/hidroxy-cloroquine-biztonsagos-alkalmazhatosaga-palyazat
https://pharm.unideb.hu/hidroxy-cloroquine-biztonsagos-alkalmazhatosaga-palyazat

Clinical Study Protocol 217 Version: Final Version 1.0
Study-Code: DE 04-2023 Date: 07.04.2023
CTIS number: 2023-505921-15-00 Confidential

Elelmezés-egészségligyi Intézethez (OGYEI) tdrzskdnyvezte, forgalomba hozatalat
engedélyezte.

A vizsgalatban a vilagszerte évtizedek 6ta reumas izlleti gyulladasban alkalmazott
hidroxiklorokin tablettaval egyenértékiinek készitett Uj magyar, generikus gydégyszerként
engedélyezett valtozatat fogja vizsgalati készitményként szedni.

2. Kitamogatja a vizsgalatot?

A Debreceni Egyetem megbizasabal fejlesztette ki a Meditop Kft. az 1955 6ta vilagszerte
forgalomban lévé és tobbek kozott a reumas izlleti gyulladas (rheumatoid arthritis)
kezelésében hasznalt hidroxiklorokin gyogyszer egyenértékiinek mindsitett (generikus)
valtozatat (torzskonyvezett, forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd), a Hidroxiklorokin
Meditop 200 mg filmtablettat. A hidroxiklorokin készitményeket tobb mas betegség pl. a
malaria megel6zésében és kezelésében is hasznaljak vilagszerte.

A mostani vizsgalatot a Debreceni Egyetem szervezi.

3. Miért eshet ram a valasztas?

Reumatologus kezelGorvosa szerint Ont reumas izileti gyulladasos betegséggel kell
kezelni és a magyar és nemzetkdzi szakmai el6irdsok szerint a 3 hénapos hidroxiklorokin
kezelés az On esetében javasolt.

4. Mennyi ideig fogok részt venni a vizsgalatban?
A vizsgalat teljes id6tartama 3.5 honap, beleértve a szirési idészakot is. Az elsd
szlirdvizsgalatokat kdvetéen 3 honapos kezelési kdvetkezik, havonta ellenérzé vizsgalattal.

5. Hany beteg vesz részt a vizsgalatban?

A fenti cim( klinikai vizsgalatot kizarélag a Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont (DE KK)
Reumatoldgiai Klinika szakrendelésén fogjuk elvégezni. A vizsgalatba 24 beteg (férfi és nd)
bevonasat tervezzik.

6. Mi a vizsgalat menete?

Amennyiben On megfelel a vizsgalat altal tamasztott bevonasi és kizarasi feltételeknek, és
onként részt kivan venni a vizsgalatban, akkor annak menete a kdvetkez6: el6szor részletes
szobeli és irasbeli tajékoztatast kap a vizsgalatrol, a vizsgalatban résztvevék szamardl, a
vizsgalati készitmény lehetséges hatasairdl és mellékhatasairdl, a vizsgalatban valo részvétel
lehetséges elényeirdl és hatranyairdl, a vizsgalat idétartamardl. Amennyiben alairja ezt a
Betegtajékoztatdt és kilon a Beleegyez6 Nyilatkozatot, ezzel a vizsgalatban val6 részvétele
megkezdddik. A vizsgalat kezdetén On sziirévizsgalatokon vesz részt: rogzitik korelézményeit,
eddigi kezeléseit, fizikdlis és szemészeti vizsgalatot végeznek, testmagassag, testsuly, EKG
kerul rogzitésre, megmérik vérnyomasat, pulzusszamat, testhbmérsékletét. Rutin vérvétel
torténik laboratoriumi vizsgalat céljara. A vér és vizeletvizsgalat soran a szokasos
paramétereket vizsgaljak, fogamzoképes koru ndi betegeknél terhességi teszt is készlil.
Feljegyzik panaszait és tuneteit, valamint részletes reumatoldgiai vizsgalatot végeznek.

A vizsgalat soran On otthonaban naponta lehet6leg azonos idépontban, étkezés kdzben
beveszi az el8irt vizsgalati készitmény — Hidroxiklorokin Meditop 200 mg filmtabletta — egy vagy
két tablettajat, (a testsulyatdl figgden rendeli el kezelé orvosa, hogy naponta egy vagy két
tablettat szedjen 3 honapig). Havonta egyszer kell ellen6rzé viziten megjelennie.

7. Milyen vizsgalatokat fognak végezni és mikor?

A kiindulasi (szlr6) vizsgalat (1. vizit), valamint a 2. viziten és mindhdrom 4 hetes
periodus végén (3., 4. és 5. vizit) végzunk fizikalis orvosi vizsgéalatot, EKG vizsgalatot,
reumatoldgiai vizsgalatot. Az 1. viziten legelészér a Betegtajékoztaté és a Beleegyez6
Nyilatkozat alairasa, az esetleges COVID jarvanyhelyzeti eljarasokra vonatkozé kiegészité
Betegtajékoztato és Belegyezd Nyilatkozat alairasa torténik. Ezutan kdvetkeznek a
szlrévizsgalatok (el6z6 betegségekkel és a panaszokkal kapcsolatos kikérdezés, eddigi
orvosi kezelési dokumentumainak attekintése, orvosi vizsgalat (fizikalis), reumatologiai
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vizsgalat (DAS28 és a HAQ-DI betegség aktivitdsi index paraméterek feljegyzése),
fogamzoképes koru néknél terhességi teszt, rutin laboratériumi vér és vizeletvizsgalat,
szemeészeti vizsgalat.

Az els6 4 hetes peridodus kezdetén van a 2. vizit, ekkor térténik a vizsgalatba val6
bevonas, kiadasra keriil a vizsgalati készitmény 4 hétre, a betegnaplé (amelyben On a
gyogyszerbevételi idépontokat, tlineteket / panaszokat, és az esetleges mellékhatasokat
feliegyzi), EKG, fizikalis orvosi vizsgalat. Ugyancsak megbeszélik Onnel a t6bbi, egyéb
betegség kezelésére szolgald gyogyszereinek alkalmazasat is.

A 3. viziten, az elsé 4 hetes kezelési periddus végen torténik az addig kiadott
készitményekkel valé elszamolas és a kovetkezd havi vizsgalati készitmények kiadasa, a
tinetek-panaszok megbeszélése, fizikalis orvosi vizsgalat, EKG az el6z6 betegnaplo
visszaadasa és az Uj 4 hétre sz6lo kiadasa. Kezel6orvosa donthet egyéb gydgyszerek
szedésérdl is.

A masodik 4 hetes kezelési periddus végén a 4. vizit. Az addig kiadott készitményekkel
valo elszamolas és a kdvetkezd havi vizsgalati készitmények kiadasa, a tlinetek-panaszok
megbeszélése, fizikalis orvosi vizsgalat, EKG az el6z6 betegnaplé visszaadasa és az utolso 4
hétre sz6l6 kiadasa. Kezel6orvosa donthet egyéb gydgyszerek szedésérél is.

A harmadik 4 hetes periddus végén van az 5. vizit, ekkor a betegnaplé bevonasa, a
fizikalis orvosi vizsgalat, reumatoldgiai vizsgalat (DAS28 és a HAQ-DI betegség aktivitasi index
paraméterek feljegyzése), rutin laboratériumi vizsgalatok (vér és vizelet), szemészeti vizsgalat,
EKG, fogamzdképes koru néknél terhességi teszt, kiadott készitményekkel vald elszamolas.
Ez egyuttal zaro vizitként is szerepel, tovabbi reumatologiai gondozas-kezelés megbeszélése.

8. Mit kell egyediil megtennem?

A vizsgalat teljes aktiv idétartamara (12 hét) otthonaban a megbeszélt idépontban
étkezés kozben kell az elbirt és kiadott tablettat (tablettakat) bevenni kevés vizzel (testsulyatol
fugg6en szabja meg orvosa a napi dozist, hogy naponta egy vagy két tablettat kell bevennie).
Kérjuk a gyogyszerbevételt és annak idépontjat, valamint egyéb észlelt tineteket, panaszokat
a kiadott betegnaploba jegyezze fel. A megbeszélt, egyeztetett idépontban (6sszesen 5
alkalommal) kell a Klinikan viziten megjelennie. Biztonsagi kartyat kap, amin a klinikai
telefonszamok és kezel6orvosanak neve szerepel, akivel szlikség esetén kapcsolatba léphet.
Valamennyi az el6z6 pontban felsorolt (a vérvételen kivuli) vizsgalat a klinikai gyakorlatban
rutinszerlien hasznalt, nem invaziv, fajdalommal nem jaré eljaras, a vérvétel is az alaprutin
vérvizsgalatokat jelenti.

9. Lehetnek-e mellékhatasai a szernek?

Mint altaldban minden gydgyszernek, ennek a klinikai vizsgalati készitménynek is lehetnek
nemkivanatos hatasai. Gyakran jelentett nemkivanatos események (100 betegnél legalabb 1-
et, de kevesebb, mint 10-et érint): anorexia (elhizastdl valdé koéros félelem). Nem gyakori
mellékhatasok (legalabb 1-et érint 1000-betegbél, de 100-nal kevesebbet): hanyinger,
hasmenés, hasi fajdalom és bérkittés. Ritka mellékhatasok (legalabb 1 beteget érint 10.000
betegbdl, de kevesebb, mint 1000-et): csontvel6 csdkkent mikoddése, pszichodzis, goresok,
szem retina elvaltozas (pigmentacio valtozasaval és a latébmezok hibaival), szivizom betegség,
az EKG-n QT elvaltozas és hanyas. Nagyon ritka mellékhatasok (legaldbb 1 beteget érint
100.000 betegbdl, de kevesebbet, mint 10000-et): hallaskarosodas, sulyos bdérreakciok,
példaul hdlyagok megjelenése, kiterjedt hamld bdrtertletek, gennyel telt foltok, laz
kiséretében. A bdr felhdlyagzasa vagy hamlasa az ajak, a szem, a szaj, az orr és a nemi
szervek kornyékén, influenzaszeri tlinetek és laz, ez az ugynevezett Stevens-Johnson-
szindréma. Nagyszamu bdérelvaltozas, bdrviszketés, izlleti fajdalom, 1az és altalanos rossz
kdzérzet, ez a toxikus epidermalis nekrolizis nevi allapot. Véralafutas a vérlemezkék alacsony
szadma miatt. Karosodott vesemikddés romlasa. Nem ismert gyakorisdgu mellékhatasok
(gyakorisaguk nem itélhet6 meg a meglévdé adatokbdl): vérszegénység, aplasztikus
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vérszegenyseég, vérlemezkék alacsony szama, alacsony vércukorszint, szédllés, idegesség,
kiegyensulyozatlansag, fllzugas, érzelmi zavarok, fejfajas, izomtonus valtozas, remegés,
leginkabb retina elvaltozasos betegeknél a szem szinének megvaltozasa és a latasproblémak,
példaul a homalyos latas, a fényérzékenység vagy a szinlatassal kapcsolatos problémak. Sziv
ingervezetési zavarok, kamrai megnagyobbodas, az EKG-n QT meghosszabbodas, kéros
majfunkcids tesztek, majelégtelenség, viszketés, bérpigmentacioban valtozasok, hajritkulas és
kopaszodas, borfényérzékenység. Izomgyengeség, ideg elvaltozasok (fokozédd
gyengeseggel, izomsorvadassal), csalankittés, alacsony vércukorszint, hérgégorcs.

Az esetleges alacsony vércukorszint kivédésére mindenképpen javasolt a rendszeres
étkezés. A kezelés elején jelentkezhet homalyos latas, ezért ilyenkor a gépjarmiivezetés /
nehézgép kezelés ovatossagot igényelhet.

10. Milyen hasznom szarmazhat a vizsgalatbol?
A mostani klinikai vizsgalat az On betegségének (reumas izlleti gyulladasnak) a hatasos
kezelésére szolgal, igy kozvetlenll hasznot jelent az On részére.

11. Kapok fizetséget a vizsgalatban valo6 részvételért?

On nem kap fizetséget a vizsgalati részvételért, de a vizsgalattal kapcsolatosan felmertilt
koltségeit a vizsgalatot szervezd Debreceni Egyetem a hatalyos jogszabalynak megfeleléen
megtériti (pl. a klinikai vizsgalattal kapcsolatban keletkezett utazasi koltségeit).

12. Kell-e fizetnem a részvételért?

A vizsgalat soran alkalmazott tesztek és kezelések részét képezik az egészségi allapot
fenntartasara alkalmazott hagyomanyos orvosi ellatasnak, amelyben On akkor is részesiil, ha
nem vesz részt a vizsgalatban. Az dsszes vizsgalati készitmény és a vizsgalattal kapcsolatos
tesztek ingyenesek. Onnek tudnia kell, hogy sem a vizsgélati centrum, sem a vizsgélat
vezetdje gyogyszergyartdl nem kap javadalmazast a vizsgalat kivitelezéséért. A Debreceni
Egyetem a jelen klinikai vizsgalatot a Nemzeti Kutatasi, Fejlesztési és Innovacios Hivatal
tamogatasaval finanszirozza (Projektazonositd: 2020-2.1.1-ED-2020-00023).

13. Szarmazhat-e kellemetlenségem a vizsgalatbol?

A vizsgalat soran két alkalommal veszink Ontél vért. A szarasok fajdalommal jarnak, a
szuras helye beduzzadhat és elkékulhet. Esetleg a megszurt ér fellleti gyulladasa kdvetkezhet
be.

A gyogyszer esetleges mellékhatasait a 9. pontban részleteztuk.

14. Mi torténik, ha uj informaciora derul fény miutan beléptem a vizsgalatba?

Mi idében értesitjik Ont barmely Gjonnan ismertté valt, a klinikai vizsgalati szerrel
kapcsolatos informaciérol. Ezen uj informacié birtokaban On eldéntheti, hogy a vizsgalatban
tovabbra is rész akar-e venni? Ebben az esetben arra fogjuk kérni, hogy Uj Betegtajékoztatd
és Beleegyezb Nyilatkozatot irjon ala.

15. Végeznek-e genetikai vizsgalatot?

Az Ontél nyert mintakbol genetikai vizsgalatot nem fogunk végezni. A levett rutin mintak
azonnal a laboratériumba keriinek és ott a szokasos vizsgalatokat azonnal elvégzik (mintak
nem kerllnek tarolasra).

A biztonsagi vérvételek céljabdl levett vér mennyisége vizitenként 20 ml, dsszesen 40 ml lesz.

16. Bizalmasan fogjak kezelni az adataimat?

Amennyiben On 6nként és minden befolyasolastol mentesen ugy dont, hogy részt kivan
venni a vizsgalatban, akkor a Beleegyez® Nyilatkozat alairasaval On ahhoz is hozzajarul, hogy
egyes személyes és egészséglgyi adatait (szlletési datum, nem, egészségere, ill.
betegségeire vonatkoz6 adatok, laboratériumi, EKG, fizikalis orvosi vizsgalatok, mint pl.
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vérnyomas, pulzusszam stb.) a vizsgalat orvosai, a kd0zremikod6 személyzet, a Megbizo
(Szponzor), a magyar és nemzetkdzi gyogyszerhatdsagok, a flggetlen etikai bizottsagok
megismerjék. Adatainak kezelésével kapcsolatban a GDPR (EU 216/679 Rendelet) elbirasait
betartjuk. A hatalyos magyar térvények értelmében ezen adatait csak a vizsgalat
lebonyolitdsahoz és anonimizalt formaban tudomanyos feldolgozasahoz hasznaljak fel. Az On
klinikai vizsgélati adatait a Megbizonak specilis adatlapokon és jelentésben adjuk at az On
személyét nem beazonosithatd (anonimizalt) modon. A vizsgalati dokumentacioba csak
orvosi/egészségugyi titoktartasra kotelezett munkatarsak tekinthetnek be (kizarolag a
vizsgaléhelyen és masolatot nem készitve). A vizsgalati dokumentacioban és a jelentésekben
az On neve, cime és egyéb személyes adatai nem szerepelnek, személyét kizardlag szam és
betikéddal azonositjak, a tudomanyos kozleményekben legfeljebb kddszam azonositja. Az
On neve csak a klinikkdn maradd, ott az egészségligyben szokdsos moddon tarolt
dokumentumokon szerepel. Minden adatat bizalmasan kezeljuk. (Az adatok kezelésre a 2011.
évi CXII. térvény — Infétorvény, és az 1997. évi XLVII. térvény — Elak, valamint a 2005. évi
XCV. torvény - Gybégyszertorvény és az 1997. évi CLIV. térvény — Egészséglgyi térvény az
iranyado). A vizsgalohelyen (Debreceni Egyetem Klinikai Kézpont Reumatolégiai Klinika -
Szakrendelés) 5 évig kotelezéen tarolt adatait On barmikor megtekintheti, kérésére adataival
kapcsolatban tajekoztatast kap, azokrol masolat készithetS. Az adatkezeléssel kapcsolatban
az On jogai: tajékoztatas, helyesbités, térlés, betekintés, feliegyzés, kivonat készitése;
jogorvoslati lehetdségei: birdsaghoz fordulas, kartérités.

A vizsgalatban vald részvételre On 6nkéntesen és befolyasolastél mentesen adja
beleegyezését, azt barmikor akar szoban, akar irasban indoklas nélkll visszavonhatja.
Amennyiben On beleegyezését a vizsgalat kdzben visszavonja, akkor a vizsgalok kizardlag az
addig keletkezett vizsgalati adatait kezelhetik.

17. Hova fordulhatok, ha a személyes adataim védelme sériilne?

Tajékoztatjuk, hogy az On adatvédelemmel kapcsolatos jogainak megsértése esetén
birésaghoz fordulhat az informaciés énrendelkezési jogrél és az informaciészabadsagroél szolé
torvény (2011. évi CXII. térvény) 22. § (1) és (3) bekezdése és az 52. § (1) bekezdése alapjan,
és jogosult tovabba vizsgalatot kezdeményezni a Nemzeti Adatvédelmi és
Informaciészabadsag Hatdésagnal (postai cim: NAIH, 1363 Budapest, Pf. 9. ; email:
ugyfelszolgalat@naih.hu) arra valé hivatkozassal, hogy az On személyes adatainak
kezelésével kapcsolatban jogsérelem kodvetkezett be, vagy annak kdzvetlen veszélye fennall.
Ennek maddjardl tovabbi tajékoztatast az egészséglgyi intézmény betegjogi képvisel6jétél
kaphat illet6leg egyéb jogainak sérulése esetén is a betegjogi képvisel6hdz fordulhat (Kristof
Péter, tel.: +36 20 489-9548, email: peter.kristof@ijb.emmi.gov.hu). Birésaghoz fordulas
esetén On dénthet gy, hogy a pert a lakdhelye vagy tartozkodasi helye szerinti tdrvényszék
elétt inditja meg.

18. Mi torténik, ha egészségkarosodas ér a vizsgalat soran?

A Klinikai vizsgalat soran keletkezett (az altal okozott) esetleges egészségkarosodas
kezelése Onnek anyagi terhet nem jelenthet, mert a Megbizé megrendelésére az On szamara
biztositast kotottek erre az esetre HDI Versicherung AG Magyarorszagi Fioktelepe, H-1134
Budapest, VAci Ut 45., kontakt személy: Gerstner Agnes — tel: +36 1 248-2822, fax: +36 1 248-
2829, email: agnes.gerstner@hdi.hu).

Biztositasi esemény bekovetkezésekor a biztositd kartéritési kotelezettségei a Polgari
Torvénykonyv szerint kiterjednek a vizsgalat alanyanak halalara, illetve maradandé
egészségkarosodasara is. A vizsgalattal dsszefliggh egészségkarosodas esetén On teljes
karteritésre jogosult, fuggetlendl attél, hogy a Megbizé felelsségbiztositasa milyen korre
terjed ki. A Megbiz6 nem vallal felel6sséget a klinikai vizsgalattal nem 6sszefliggd betegség
kezelésére, illetve egyéb kartéritésre sem.

Amint On belép a vizsgalatba, fog kapni egy biztonsagi kartyat. Ezen a kartyan rajta lesznek
az On legfontosabb személyes adatai, a vizsgéalatban valo részvételének kezdete, a vizsgalati
centrum 24 oras telefonos elérhetésége, a Hidroxiklorokin Meditop 200 mg filmtabletta
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lehetséges mellék és kdlcsOnhatasai. Kérjik, hogy a biztonsagi kartyat a vizsgalat teljes
id6tartama alatt, beleértve a kdvetési idészakot is, mindig tartsa maganal.

19. Lehetséges, hogy a klinikai vizsgalat hamarabb befejez6dik a szamomra?

On barmikor ugy dénthet, hogy a klinikai vizsgalatban nem kivan tovabb részt venni.

Ugyanakkor a vizsgalatot végzé orvos is felfiiggesztheti az On részvételét az On egészsége
érdekében, illetve, ha gy latja, hogy On a vizsgalati terv eléirasaihoz nem alkalmazkodik. A
Megbizo is félbeszakithatja a vizsgalatot. Amennyiben On gy dént, hogy kilép a vizsgélatbdl,
ez az On tovabbi gyogykezelését nem befolyasolja.
Onnek jogaban all barmilyen széban vagy irasban térténd magyarazat adasa nélkiil is kilépni
a vizsgalatbol. A vizsgalat befejezése mellett donthet a Megbizd Debreceni Egyetem, az
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, az ETT KFEB (Egészségligyi
Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakolégiai Etikai Bizottsag) és a Debreceni Egyetem Etikai
Bizottsaga is.

20. Ki engedélyezte a vizsgalatot? Kivel vehetem fel a kapcsolatot probléma esetén?

A vizsgalatot illeté barmilyen kérdésére a vizsgalat soran orvosai kdtelesek valaszolni.
Az On rendelkezésére all a DE KK Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsag egyik
tagjaként kijelolt fuggetlen orvos, Dr. Kaposzta Rita egyetemi docens, gyermekgyogyasz,
allergologus — immunolégus és endokrinolégus szakorvos (Debreceni Egyetem Klinikai
Kbézpont, Gyermekgyodgyaszati Intézet, tel.: +36 52 255-603, email: kaposta@med.unideb.hu)
is. On jogosult a fiiggetlen orvost kérdéseivel és problémaival barmikor felkeresni. A Debreceni
Egyetem Klinikai Kozpont Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsag titkara Dr.
Szentmikldsi Jozsef egyetemi docens (tel.: +36 30 440-9822, email: ajszm948@gmail.com). A
jelen vizsgalat végzésére a Helsinki Nyilatkozat etikai iranyelveinek, tovabba a magyar
toérvényeknek és rendelkezéseknek, valamint a Nemzetk6zi Harmonizacios Konferencia (ICH)
Harmonizalt Haromoldalu Helyes Klinikai Gyakorlati Iranyelvében (1997 januarjdban az
Egyesiilt Allamok, az Eurépai Unié és Japan altal jévahagyott) rogzitett standardoknak
megfeleléen kerdl sor.

A vizsgalat tervérél az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Klinikai Farmakologiai Etikai
Bizottsaga (ETT KFEB) tamogaté allasfoglalast adott, az OGYEI (Orszagos Gydgyszerészeti
Elelmezés-egészségligyi Intézet) az 536/2014 EU Rendelet alapjan lefolytatott értékelés utan
a vizsgalat elvégzését engedélyezte.

A vizsgalat vezet6je: Dr. Szanté Sandor tanszékvezetd egyetemi tanar, az MTA doktora,
belgyégyasz, sportorvostudomanyi és reumatolégus szakorvos, (Debreceni Egyetem AOK
Sportorvosi Tanszék).
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21. TAJEKOZTATASON ALAPULO BELEEGYEZO NYILATKOZAT

Részletes szobeli tajékoztatas utan elolvastam a fenti klinikai vizsgalathoz tartozé
betegtajékoztatét és megismertem annak menetét, céljait. Tudomasul vettem, hogy sz6ban
vagy irasban jelezve, indoklas nélkil barmikor kiléphetek a vizsgalatbdl. Részletesen
tajékoztattak a vizsgalati készitményrél. Minden kérdésemre kielégité valaszt kaptam. Elegendd
idé allt rendelkezésemre, hogy dontésemet meghozzam. Onkéntesen vallalkozom a fenti DE
04-2023 kodszamu vizsgalatban valo részvételre, amelyre a DE KK Reumatologiai Klinikan
kerill sor. Megértettem a vizsgalatra vonatkozé informaciokat és a vizsgalat kockazatat.

A vizsgalat soran keletkezett adataim kezeléséhez Onként hozzajarulok, tudomasul
veszem, hogy a vizsgalat adatait — személyemet nem azonosithaté formaban - a megbizénak
és az illetékes hatésagnak tudomanyos feldolgozas céljabdl rendelkezésre bocsatjak. A
vizsgalat eredményei bemutathatok szakmai talalkozékon vagy publikalhatok orvosi
folyoiratokban személyazonossagom feltarasa nélkil. Részletes adatvédelmi tajékoztatast
kaptam személyes adataim kezelésérél.

Tajékoztattak arrdl is, hogy a vizsgalat menete soran kérdéseimmel a vizsgalatokat

végzokhoz illetdleg a fliggetlen orvoshoz fordulhatok.
Beleegyezem abba, hogy a rutin biztonsagi vérvételek céljabdl télem vért vegyenek. Tudomasul
vettem, hogy genetikai vizsgalatot a télem nyert mintabél nem fognak végezni. Kijelentem, hogy
atvettem a Vizsgalat Azonositokartyajat és megértettem, hogy ezt a biztonsagi kartyat a klinikai
vizsgalat elvégzésnek ideje alatt mindig magamnal kell hordanom. A Betegtajékoztatd /
Tajékoztatason alapulé Beleegyezd Nyilatkozat egy-egy példanyat atvettem.

Debrecen, ........... BV i ho ...... nap
beteg alairasa

Kijelentem, hogy a beteget a fenti vizsgalatrol vilagos és értheté modon felvilagositottam.

AZ OrVOS NEVE, DEOSZEASA: ...t e

A tajékoztatast végz6 orvos alairasa: .........cooeviiiii

Debrecen, ........... BV i ho .o nap
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