GYAKRAN ISMETELT KERDESEK

@ Ez egy placebo-kontrollos vizsgalat. Ez azt jelenti, hogy “nem valédi” vagy elégtelen
kezelést kapok?

A placebo-kontrollos vizsgdlat azt jelenti, hogy a betegeket 2 csoportra osztjak; az egyik csoport napi egy 5

mg-os prednizolon kapszuldat kap, mig a mdsik csoport kap egy ugyanolyan kapszulat, de azt prednizolon

nélkiil (“placebo”). Nem lehet tudni, ki melyik csoportba keriilt. Ettél a plusz tablettdtdl eltekintve a sajat

gyogyszereket a megszokott médon kell hasznadilni!

A tanulmanyt Ggy tervezték, hogy mindig a lehet6 legjobb kezelésben részesiilion. Ha a betegsége a kutatds

kiegészitse vagy modositson a gydgyszerezésen), amelett hogy folytatja a prednizolon vagy placebo tabletta

szedését. A gyogyszeres kezelés efféle vdltoztatasai a kutatds kezdetén, 3 honap utdn vagy ha sziikséges

késébb is lehetségesek.

Miért kell varnom 3 hénapot, hogy a kezelésemet megvaltoztathassak?
lly médon jobban lathatjuk,hogy mik a prednisolon hatdsai.
Ha a jelenlegi gyogyszeres kezelés megvdltozik az elsé6 harom hénap sordn, igy mar nem bizonyithatjuk,
hogy a javulds barmelyikét a prednizolon alkalmazdsa okozta.Azonban, ha valéban sziikségszerd,
a reumatolégusa kordbban is megvdltoztathatja a kezelését.

Vehetek-e be tovabbi prednizolon tablettat vagy kapszulat, ha sziikségem van
rajuk?

Nem vehet be extra prednizolon kapszuldt vagy tablettdt a kutatdsban elGirt kezelése mellé. A tanulmany

célja, hogy kideritsiik hatdsos és biztonsdgos-e a két éven dt tarté alacsony dozisu prednizolon tablet-

tak szedése.Azonban ha a reumatolégusa gy gondolja, hogy hosszabb ideig valéban valtoztatni kell az

on prednizolon dozisan, akkor Onnek ki kell Iépnie a kutatdsbdl. Fontosnak tartjuk, hogy On a szamara

legmegfelelobb kezelést kapja.

Kaphatok-e prednizolon injekciét (iziiletbe vagy izomba), ha erre sziikségem van?
Igen. A vizsgalat ideje alatt (2 évig) korlatozzuk a prednizolon injekcidk szamdt, maximum 2 injekcié adhaté
intramusculdrisan (izomba) és 4 adhaté az iziiletbe. Ugyanakkorlehetséges tovabbi injekcidk beaddsa, ha a
reumatolégus gy itéli meg.A 3. ponttal ellentétben azonban nem kell kilépnie a kutatasbél.

Biztonsagos 2 évig naponta 5 mg prednizolon szedése?

A mellékhatasok kockdzata nem tul magas?
Vilagszerte az iziileti gyulladdsban szenvedé betegek kb. fele haszndl ekkora vagy magasabb dozisu predni-
zolon készitményeket. Mi meggy6zG6désiink, hogy biztonsdgos, azonban a reumatolégusok kozatt tovabbra
is vitdk folynak err6l. Ez a tanulmadny az egyetlen esély, hogy bebizonyitsuk bizotnsdgos és ugyanannyira
jotékony hatdsu is.A mellékhatdsok kockdzata (egészségkarosodds) ekkora dozist prednizolon esetén

alacsony, korabbi vizsgdlatokban (kisebb esetszdmu) a betegek, akik prednizolont szedtek ugyanannyi vagy
kevesebb panaszrél szamoltak be, mint azok akik placebét kaptak.

Ha 2 évig hasznalom a prednizolont, képes leszek valaha is abbahagyni

a hasznalatat?
Tapasztalataink szerint az alacsony ddzisu prednizolon szedésének abbahagydsa nem jelent problémat, akkor
ha a betegség kontroll alatt van.A legtobb esetben a gyégyszert 3 hénapon alatt fokozatosan elhagyhatjuk
(lassan csokkentjiik), és ezt is ajdnljuk a reumatologusok és a résztvevs betegek szamdra a vizsgalat végén.
Ha a betegség ujra fellangol, akkor On és a reumatolégusa a megszokott mddon egyiitt kivdlasztjdk a legjobb
kezelést. Az egyik lehetéség, hogy djrainditiak az alacsony dozisti prednizolon kezelést.

@ Azt hallottam, hogy a prednizolontél tilstlyos lesz az ember és hogy “holdvilag arca”
lesz téle. Igaz ez?
Hasonléan a prednizolon tobbi mellékhatasdahoz, ezek a tiinetek nagy dozisu (nagyon magas) prednizolont
szed6 betegeknél fordultak el6. llyen alacsony dozisndl nem tudhaté biztosan, hogy egydltaldn fog-e emelkedni
az étvagya.Ahogy a prednizolon csokkentheti a betegsége aktivitasat, tgy ezdltal jobban érezheti magat és
megnovekedhet az étvagya.Azonban ha a sziikségesnél nem étkezik tobbet, tigy nem fog novekedni a testsu-
lya. Joval nagyobb dozist prednizolon esetén a betegek arca kerekdeddé vdlhat, de ez elmulik amint csokken-
tik a gydgyszer mennyiségét. Azonban azokndl a betegeknél, akik olyan alacsony dézisu kezelést kapnak (napi
5 mg), mint ebben a tanulmanyban, dltaldban nem alakulnak archoz tartozé elvdltozasok.

Mi van akkor, ha valami probléma torténik az egészségi allapotommal? Ebben az
esetben megtudhatom, hogy milyen gyégyszert kapok (prednisolon vagy placebo)?

Ha az egészségi dllapota romlik a vizsgdlat ideje alatt az eléfordulhat a vigygdlati készitménytél és mads egyéb

okbdl is. Ennek tisztazdasdra a reumatolégusa kezelni fogja Ont, és megkérdezheti téliink, melyik vizsgalati

gydgyszert (prednizolont vagy placebét) kapja.Arra szamitunk azonban, hogy ez ritkdn lesz sziikséges, és hogy

a vizsgalati gydgyszerelés (talan rovid megszakitds utdn) a korabbiak szerint folytatédhat.

En egy kissé idésebb vagyok és az egészségi éllapotom sem tal j6, érdemes igy részt
vennem a vizsgalatban?

El tudjuk képzelni, hogy vannak kételyei a kutatdssal kapcsolatban. Ez a vizsgdlat (GLORIA) azonban nem

lesz megterhelé az On szdmdra. Amikor a vizsgdlat miatt taldlkozni szeretnénk Onnel, a legtébb esetben

ezeket taldlkozdsokat a szokdsos szakrendelési id6pontjahoz igazitjuk, igy ez Onnek kiilon megterhelést nem

jelent. Egyediil az elsé és utolsé vizit lesz hosszabb terjedelmdi

Miért fontos ez a tanulmany?

Sajndlatos médon az idésebbeket gyakran kizdrjak a tudomdnyos kutatdsokbdl a koruk miatt vagy pedig
azért, mert tobbféle betegségben is szenvednek. Habdr id6sebb artitiszes betegeket gyakran kezelnek predni-
zolonnal. Ezért ez a tanulmdny rendkiviil fontos, mert biztositani szeretnénk, hogy idGsebb betegek is legyenek
klinikai kutatasban.

A prednizolon (gliikokortikoid) idéseknél

enyhiti az iziileti gyulladas okzta terhet?

Az emberek tovabb élnek és az évekkel jonnek a problémak is: az idésebbek
gyakrabban szenvednek kilonféle megbetegedésekben és tobbféle gyogyszert is szednek.
Ez noveli a mellékhatasok valoszinliségét, de a gyodgyszerek hasznalatanak hibait is.

Az idSsebb betegek kezelésének javitasa érdekében tovabbi kutatasokra van sziikség.
Sajnos kevés tanulmany van az idéskortak korében, vagy talan az idésebbek vonakodva
vesznek rész ezekben. Ezért kevés bizonyiték van arra vonatkozoéan, hogy egy kezelés
mennyire mikodik jol, vagy hogy mik a lehetséges kockazatai az idésebb betegek korében.

PREDNIZOLON

Az On betegsége, a rheumatoid arthritis (RA) gyakori az idéseknél. Tobb mint
3 millié 65 évesnél id6sebb ember szenved RA megbetegedésben Europaban.Az RA nagyon
jol reagal az alacsony dozist prednizolonra (igynevezett gliikokortikoidra). Az orvosok
gyakran irnak fel prednizolont, azonban még mindig kételyek meriilnek fel a pozitiv és
negativ hatasairdl, kiilonosképpen idés RA-s betegeknél. Ez a tanulmany tisztazni kivanja
idSs (65+) RA betegek korében az alacsony dézisu prednizolon pozitiv hatasai és kockazatai
kozotti egyensulyt.



EGY NEMZETKOZI TANULMANY

2015-ben az Eurdpai Bizottsag anyagi tamogatast nyujtott egy nagy klinikai
tanulmany, vagy masnéven klinikai vizsgalat elvégzésére melyet 8 eurdpai orszagban
végeznek. Ennek a klinikai vizsgalatnak az elnevezése: GLORIA.

A GLORIA-ban 800 f8, 65 éves vagy annal idésebb, reumatoid artritiszben (RA)
szenvedd beteg fog részt venni. A vizsgalatban olyan betegek vesznek részt, akiket mar
kezeltek RA-val, de jelenleg nem kapnak prednizolont.A betegek 2 csoportra oszthatok.
Az egyik csoport naponta egy 5 mg-os prednizolon kapszulat kap.A masik csoport napi
egy tabletta placebot (“hatdanyag nélkiili készitmény”).A placebo tabletta nem tartalmaz
gyogyszert, de pontosan ugyanlgy néz ki, mint a prednizolon kapszula. Sem az orvos, sem
a paciens nem tudja, ki melyik csoportba tartozik.

A vizsgalatban részt vevé betegek 2 évig kapjak a prednisolont vagy a placebét,
amelett, hogy minden résztvevd beteg tovabba folytatja a mar megkezdett gyogyszeres
kezelését. Naponta csak | extra gyogyszert kell tehat bevenni a résztvevé betegeknek.
Sziikség esetén a reumatologus a vizsgalat ideje alatt megvaltoztathatja az arthritis aktualis
gyogyszerelését is. A résztvevs paciensek nem valészind, hogy barmilyen kellemetlensége
lesz a kutatasbol fakadoan, és a kutatashoz sziikséges adatokat, informaciokat a rendszeres
korhazi vizitek alkalmaval gydjtik ossze.A vizsgalat elsé illetve utolsé vizitjén rontgen felvé-
teleket fogunk késziteni az On kezérdl és labfejérdl.

POZITiIV HATASOK ES A LEHETSEGES NEMKIVANATOS
ESEMENYEK VIZSGALATA

Ez a kutatis beszdmol a prednizolon mind pozitiv, mind pedig a lehetséges
negativ hatasairdl is. Annak ellenére, hogy sok RA-beteg kap prednizolont (kezelésiik
valamely szakaszaban), tovabbra is fennallnak aggalyok, bizonytalansagok a gyogyszerrel
kapcsolatban. Ezek az aggalyok altalaban a lehetséges mellékhatasokrol szélnak. Az orvosok
azonban gyakran nem értenek egyet egymassal az esetleges mellékhatasok eléfordulasanak
lehetSségeivel.

A tanulmany azt szeretné tisztazni, hogy az alacsony dézisu prednizolon milyen
pozitiv hatasokkal vagy kockazatokkal jar idésebb (65+) RA-s betegeknél. A tanulmany
végén Ont is megkérdezziik, hogy mit gondol errdl a gyogyszerrdl és a kutatasban valé
részvételrdl mik a tapasztalatai.

ADHERENCIA MERESE

E kutatas masik célja az adherencia mérése. Adherencia jelentése: valéban Ugy
hasznalja a beteg a gydgyszert, ahogy az orvos eléirta? Minden korosztalyban eléfordul, hogy
néha elfelejtik az orvos altal elSirt médon bevenni gyogyszereiket. Azon toprengtiink, hogyan
mérhetjiik ezt. Nos, mostmar egy Uj modszer segitségével képesek vagyunk mérni az
adherenciat: a gyogyszeres doboz kupakja ellendrizni tudja, mikor nyitja ki a dobozt. Egy
masik funkcioja, hogy a gydgyszeres kupak képes mobiltelefonra tizenetet kiildeni, hogyha
a beteg elfelejti bevenni a gyogyszerét. Kovetkezésképpen a vizsgalat ezen része képes mérni
a kezelés adherencidjat, illetve egyidejlileg teszteli egy mobiltelefonos emlékeztets lizenet
hatakonysagat. Segithet bennuinket abban, hogy megnézziik, az efféle lizenetek javitjak-e
a kezelés adherencidjat (a gydgyszerek szedését az elSirt modon).

MITORTENIK MIKOR ATANULMANY VEGET ER?

A tanulmany eredményei remélhetdleg egy jobb és megfizethetobb kezeléshez
vezetnek rheumatoid arthritiszben. Az ebbdl a kutatasbol szarmazé tapasztalatok
osszevetésre keriilnek mas idésekkel végzett egyéb kutatasok tapasztalataival. Specialis
ajanlasokat kivanunk kidolgozni az idésekkel folytatott kutatasok szabalyaira vonatkozoan.
Végezetiil az eredményeket felhasznalva hatékonyabb szakmai ajanlasokat kivanunk
létrehozni valamennyi europai orszagban, valamint még jobb és fontosabb informaciokat
szolgalva a betegek szamara.

Hogyan javithatjuk a klinikai
vizsgdlatokat iddskoriiak szamdra?

GLORIA jelentése:“ Az idéskori alacsony dézisu szteroid kezelés hosszd tavu élettani hatasai
rheumatoid arthritisben szenvedd betegeknél.”

Ha van internet-hozzaférése, tovabbi informacidkat talal kutatasrol a GLORIA honlapjan:
www.gloriatrial.org

A weboldalon informaciot talal a glikokortikoidok (prednizolon) hasznalatardl az iziileti gyulladasok
kezelésében. Ha részt szeretne venni ebben a tanulmanyban, forduljon reumatolégusahoz!



