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Fazis 1 klinikai vizsgalat
EGESZSEGES ONKENTESEK RESZVETELEVEL

Kedves ONKENTES!
Most induld klinikai vizsgdlatunkba varjuk jelentkezésed.

Avizsgdlat alapfeltételei:

Eletkor 18-50 év
Nem FERFI
Testtémegindex (BMI)*: 18.5—30.0 kg/m?
Testsuly: 60-100 kg

Kronikus betegség nincs

Nem dohdnyzik, és a dohanyzast legaldbb 3 hdonapja aszlrést megel6z6en abbahagyta

Az elmult 90 napban nem adott vért

Rendszeres alkoholfogyasztas nem tébb, mint napi 2 pohar sor, vagy bor, vagy 0.5 dL révidital

*BMI = testsuly (kg) / testmagassag? (m2)
A vizsgalatikészitmény egy mar piacon lév6 gydgyszerhez biohasonld (bioszimilaris) készitmény.

A biohasonlé készitmény azt jelenti, hogy a hatéanyag maga megegyezik az eredeti, origindlis gyogyszer
hatéanyagaval, csaka gyartéja mas. Es mivel a gyartas maga befolydsolja a molekula végsé szerkezetét,
annak ellenére, hogy az 6sszetétele megegyezik az eredetivel, a hasonlésagot igazolnikell.

A mostanifazis 1 vizsgdlatbanaz Eurépdban és USA-ban is engedélyezett, reumatoid arthritisz
kezelésére hasznalt gydgyszerthasonlitjuk 6ssze a vizsgdlati készitménnyel, hogy bizonyitsuk a
biohasonlésagat.

Egymdssal hasonlitjuk 6ssze a felszivédasukat, lebomlasukat és kilirilésiiket. Ehhez szamos id6pontban
vért vesziink, a vért egy kdzponti laborba kildjiik, ahol megmérik a gydgyszer koncentraciéjat.

A hdrom készitmény kozil csak az egyiked kapod, egyszeriinfazidban.

A vizsgalat f6 paraméterei:

A vizsgalat induldsa: 2022.08.15

Sz(rdvizit 1 alkalom
Vizsgalohelyen toltendd éjszakak szama 5 éjszaka
Ambulans vizitek + Zardvizit 10 alkalom
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A vizsgalati részvételért kiemelt juttatas jar.

A magyar jogszabalyok alapjan a nem terdpias céldfarmakokinetikai vizsgalatbanvald részvételért
pénzbeli juttatds adhato. Az 6sszeg nagysagat a kdzponti etikai bizottsag (ETT-KFEB) ellendrizte és
jovahagyta.

A klinikai vizsgdlat rendelkezik az Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyével és az Egészségiigyi
Tudomdnyos Tandcs Klinikai Farmakoldgiai Etikai Bizottsdga tdmogatd szakmai-etikai véleményével.
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