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Fazis 1 klinikai vizsgélat

Egészséges dnkéntesek részvételével

Kedves Onkéntes!
Varjuk jelentkezét most indulo klinikai vizsgélatunkba.

A vizsgélat alapfeltételei:

Eletkor 18-64 év
Nem Férfiés N6
Testtdmeg index (BMI)*: 18.5—-29.9 kg/m?

Krénikus betegség nincs

Alkohol- és / vagy drogfiigg6sége az elmult egy évben nem volt

Nem adott vért vagy plazméat az elmult 90 napban, és nem vettek vért Ontdl a megel6z6 30
napban

Nem fogyaszt alkoholt és nem dohanyzik a vizetek elétti 24 éraban

Egyebekben adohanyzas, napi 5 szél cigaretta vagy ezzel egyenértékd nikotin
fogyasztasaengedélyezett

Egyebekben az alkoholfogyasztas, nem tébb mint napi 2 pohar sér vagy bor, vagy
0.5 dI toményital fogyasztasa engedélyezett

A szlirbvizitet megel6z6en, masik Klinikai vizsgalatban valo részvétel 30 napon vagy a
vizsgélati készitmény 5-sz0rds felezésiidején belll; illetve tébb mint 4 klinikai vizsgalatban
val6 részvétel amegel6z6 egy évben nem engedélyezett!

*BMI = testtdmeg (kg) / magassag? (m?)

A vizsgalati gyogyszer egy huméan monoklonalis antitest, amit arra fejlesztenek, hogy
gyulladascsokkenté mechanizmus révén csokkentse a kardiovaszkularis (sziv és érrendszeri)
rizikot.

A vizsgalati készitmény szubkutan (bér alatti) injekcié formajaban keril beadasra. A vizsgalat
sorén a vizsgalati gyogyszer vérszintjét hasonlitjuk 6ssze annak 3 kilonb6z6 formajat vizsgalva.
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A vizsgalat f6 paraméterei:

Vizsgalat indulésa: 2023.04.05

Sz(rovizit: 1

Ovagy 1 vagy 2
Attél fuggben, hogy hogy kényelmesebb dnnek az
utazas miatt

Vizsgaléhelyen toltendd
éjszakak szama:

12 -15 vizit
el6szor naponta, aztan hetente, kéthetente, végul
havi rendszerességgel

Ambulans vizitek és
zarovizit

Ha szeretne részt venni egészseges onkeéntesként ezen U]
gyogyszerkifejlesztésében és ezzel kiemelt anyagyi juttatasban részesilni,
kérjuk jelentkezzen hozzank az alabbi elérhetéségeken:

Telefon: +36 70 709 8497

Email: budapestvolunteer@iconplc.com

Weboldal: www.iconklinikaikutatas.hu

A magyar jogszabdalyok alapjan a nem terépias célu farmakokinetikai vizsgalatban valo
részvételért pénzbeli juttatas adhatd. Az 6sszeg nagységat a kdzponti etikai bizottség (ETT -
KFEB) ellenérizte és jovahagyta.

A Klinikai vizsgalat rendelkezik az Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségugyi Intézet engedélyével és az
Egészségigyi Tudomanyos Tandacs Klinikai Farmakologiai Etikai Bizottsaga tAmogaté szakmai-etikai véleményével.
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