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O) Acesta este un studiu controlat placebo. Asta inseamnd cd as putea primi tratament
“fals” sau insuficient?
Studiul controlat placebo inseamna ca pacientii sunt impdrtiti in doud grupuri; un grup primeste
o capsuld cu 5 mg prednisolon pe zi, iar celdlalt grup primeste aceeasi capsuld fara prednisolon
(numita “placebo”). Nici dvs., nici medicul dvs. curant nu veti sti in ce grup va aflati. In afara de
aceasta capsula suplimentara, veti continua sa luati tratamentul prescris dumneavoastrd, ca de
obicei!
Acest studiu a fost conceput pentru a va asigura cd primiti intotdeauna cel mai bun tratament.
Daca boala ramane activa in timpul studiului, in plus fata de continuarea administrarii capsulei cu
prednisolon sau placebo in cadrul studiului, medicul reumatolog va putea ajusta tratamentul dvs.
uzual (de exemplu adaugand sau modificand medicatia). Aceste ajustari ale tratamentului pot avea
loc la inceputul studiului de cercetare, dupa 3 luni de la debutul studiului sau mai tarziu, daca este
necesar.
De ce trebuie sa astept 3 luni inainte ca tratamentul meu sa poatd fi schimbat?
In acest fel, vom putea vedea mai bine efectele prednisolonului.
Daca se opereaza schimbari in medicatia actuala in primele trei luni, nu vom mai putea demonstra
ca imbunatatirile resimtite (daca este cazul) sunt cauza directa a utilizarii prednisolonului. Cu toate
acestea, dacad este cu adevarat necesar §i starea dvs. de sandtate o cere, reumatologul dvs. poate
ajusta tratamentul mai devreme.
Pot creste numdrul de capsule sau tablete de prednisolon atunci cand am nevoie?
Nu puteti lua mai multe capsule sau tablete de prednisolon fata de doza prescrisa in cadrul
studiului: obiectivul acestui studiu este sa decopere daca luarea unei doze mai mici de prednisolon
pe parcursul a doi ani este efiace si sigurd. Totusi, daca doctorul reumatolog considerd ca este cu
adevarat nevoie sa modifice doza de prednisolon (capsule sau tablete) pentru o perioada mai lunga
de timp, atunci va trebui sa fiti scos din cadrul studiului. Suntem de acord ca cel mai important este
sa beneficiati de cel mai bun tratament de care aveti nevoie.
Pot sa fac o injectie cu prednisolon (intra articular, adicd la nivelul unei articulatii,
sau intramuscular, in fesa ) dacid am nevoie?
Da, in timpul acestui studiu (2 ani) o sa restrictionam numarul de injectii la maximum
2 intramusculare §i 4 intr-o articulatie. Totusi, daca doctorul reumatolog considerd ca este nevoie
de mai multe injectii, acest lucru este posibil. Spre deosebire de pct. 3, nu va trebui sa fiti scos din
cadrul studiului.
Doza de 5Smg/zi de prednisolon este sigura?
Nu exista riscul mult prea mare de efecte secundare?
La nivel mondial, aproape jumdatate din pacientii ce suferd de poliartrita reumatoida folosesc
aceasta doza sau una mai mare de prednisolon, iar in randul pacientilor olandezi nu am inregistrat

decat rar probleme. Suntem convingi ca este o doza sigurd, desi mai exista dezbateri in randul
reumatologilor. Studiul GLORIA este singura posibilitate de a gasi dovezile ca este o doza sigura.
Riscul de efecte secundare (plangeri de natura medicald) pentru aceasta doza de prednisolon este
scazut, in cadrul cercetarilor anterioare (cu un numdr mai mic de subiecti) acei pacienti care au
primit prednisolon au inregistrat acelasi numar —sau mai mic — de plangeri de natura medicald in
comparatie cu pacientii care au primit placebo.
Dacd am folosit prednisolon timp de 2 ani, o sd mai pot vreodata sa incetez folosirea lui?
In experienta noastrd, oprirea tratamentului cu prednisolon in doze mici nu reprezintd o problemd
atunci cand boala este sub control. In cele mai multe cazuri, putem reduce treptat doza timp de 3 luni,
ceea ce este si sfatul doctorilor reumatologi pentru pacientii inclusi in studiu, la sfarsitul lui. Daca
boala recidiveaza, reumatologul — impreuna cu dvs — puteti decide cu privire la cel mai bun tratament
de urmat. Una din variante poate fi si reinceperea tratamentului cu prednisolon in doze mici.

Am augzit cd te ingrasi de la tratamentul cu prednisolon si cad o sd faci o “fati de luna

plina”. Este adevdrat?

Ca si in cazul altor efecte secundare ale tratamentului cu prednisolon, aceste probleme au fost descrise
de pacienti care luau doze cu mult mai mari. La doze asa de mici, nu stim daca apetitul dvs. va creste
in vreun fel. In conditiile in care prednisolon poate reduce activitatea bolii si -ca atare- si va simfifi
mai bine, s-ar putea sa deveniti mai pofiticiosi. Daca nu mdncati mai mult decdt aveti nevoie, nu veti
lua in greutate. In cazul pacientilor care iau doze mai mari, s-ar putea sa aiba fata mai rotunda, dar
acest lucru dispare daca doza este redusa. Cu toate acestea, pacientii care iau doze mici precum cele
Jolosite in acest test (5 mg/zi) nu dezvolta diferente faciale.
Ce se intdmpla daca apar probleme de sandtate? In acest caz, pot afla ce fel de medicatie
i iau (prednisolon sau placebo)?
In cazul in care apar probleme de sandtate, acestea se pot datora medicatiei primite in cadrul
studiului sau pot fi si multe alte cauze. Doctorul reumatolog va va trata si el va va putea intreba ce tip
de medicatie (prednisolon sau placebo) ati primit. Cu toate acestea, nu ne agteptam ca aceasta situatie
sa apara, astfel incdt medicatia din cadrul studiului (prednisolon sau placebo) sd poata fi administrata
in continuare (poate dupd o scurtd intrerupere).
Chiar trebuie sd particip la acest studiu, cdci sunt cam in varstd si nici starea sandtatii

mele nu este prea buna?
Stim ca puteti avea unele ezitari. Acest studiu (GLORIA) nu va fi o povard mare pentru dvs: in cele mai
multe cazuri, vizitele pentru acest studiu pot fi combinate cu vizita obignuitd la clinica. Numai prima i
ultima vizitd vor fi un pic mai lungi.
De ce este acest studiu asa de important?
Din pdacate, de cele mai multe ori, persoanele in varsta sunt excluse din cercetarile stiintifice datorita
varstei si deoarece sufera de mai multe boli. Cu toate acestea, pacientii in varsta care suferd de
poliartrita reumatoida sunt foarte des tratati cu prednisolon §i acesta este motivul pentru care vrem sa
ne asiguram cd persoanele mai in varsta sunt incluse in acest test clinic.

PREDNISOLON (GLUCOCORTICOID) REUSESTE SA
IMBUNATATEASCA STAREA DE SANATATE A
PACIENTILOR IN VARSTA SUFERIND DE POLIARTRITA?
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Speranta de viatd a oamenilor este din ce in ce mai mare, iar, o dati cu Tnaintarea in
varsta apar problemele: varstnicii sufera in general de mai multe boli si astfel ajung sa ia mai
multe tipuri de medicamente. Acest fapt sporeste riscul efectelor secundare, dar si erorile de
folosire.

Pentru imbunatatirea tratamentului persoanelor in varsta este nevoie de mai multe
studii. Din pacate, numarul studiilor efectuate asupra persoanelor in varsta este redus, iar
acestia sunt in general sa participe. Ca atare, sunt putine dovezi cu privire la eficacitatea
unui medicament in cazul persoanelor in varsta, precum si cu privire la posibilele riscuri ale
tratamentului.

PREDNISOLON

Boala de care suferiti, Poliartrita Reumatoida, este des intalnita in randul
persoanelor in varsti. In Europa, peste 3 milioane de persoane cu varsta de peste 65 de ani
suferda de PR. Poliartrita reumatoida raspunde bine la prednisolon (un asa-numit
glucocortcoid). Doctorii prescriu des prednisolon, dar existd incd un grad inalt de nesiguranta
cu privire la efectele sale — atat pozitive, cat si negative — mai ales in randul pacientilor in
varsta. Acest studiu isi propune sd gaseasca echilibrul intre efectele pozitive si eventualele
riscuri In cazul administrarii unei doze mici de prednisolon pacientilor in varsta (+65) ce
sufera de PR.



UN STUDIU INTERNATIONAL

In 2015 Comisia Europeana a finantat realizarea unui studiu clinic de mare
amploare, in 8 tari europene.

Gloria va include 800 de pacienti ce suferd de poliartritd reumatoidi (PR),
cu varsta peste 65 de ani. Studiul are in vedere pacienti care sunt deja tratati pentru PR,
dar care nu iau prednisolon in momentul de fata. Pacientii vor fi impartiti in 2 grupuri. Un
grup va primi o capsula pe zi, cu 5 mg prednisolon. Cel de-al doilea grup va primi zilnic
o capsula placebo (“falsa”). Capsulele placebo nu contin medicamentul, dar aratd exact la
fel ca si capsulele de prednisolon. Nici medicul, nici pacientul nu stiu modalitatea in care
pacientii sunt subdivizati / impartiti In grupuri.

Tratamentul cu capsula de prednisolon adaugata va dura 2 ani. Toti pacientii
participanti vor continua sa ia si medicamentele pe care le utilizau deja. Suplimentar, se va
adauga doar o capsula pe zi. De asemenea, daca este necesar, reumatologul poate modifica
si tratamentul actual pentru poliartritd in timpul perioadei de studiu. Derularea studiului
clinic (procesul de cercetare) nu va impune pacientului participant niciun inconvenient. in
plus, daca este posibil, informatiile necesare pentru acest studiu vor fi colectate in acelasi
timp cu vizitele regulate la spital, vizite pe care pacientul trebuia oricum sé le faca. Se vor
face totusi teste suplimentare, respectiv se vor face radiografii mainilor dvs. si labelor
picioarelor la Inceputul si la sfarsitul studiului.

EFECTELE POSITIVE SI MASURAREA EFECTELOR ADVERSE

Aceasti cercetare va raporta atit efectele pozitive, cit si potentialele efecte negative
ale prednisolonului. Chiar daca multi pacienti primesc, la un moment dat, in cadrul
tratamentului pentru PR, prednisolon totusi ingrijorarile sau nesiguranta cu privire la efectele
acestui medicament rdman neelucidate. Aceste ingrijorari sunt adesea legate de potentialele
efecte secundare. Cu toate acestea, de multe ori, nici chiar medicii nu se pot pune de acord
cu privire la incidenta riscului de a te confrunta cu astfel de efecte secundare.

Acest studiu doreste sa clarifice care este raportul dintre efectul pozitiv si riscurile
asociate cu administrarea unei doze mici de prednisolon la pacientii suferind de poliartrita
reumatoida, mai in varsta de 65 de ani. La sfarsitul acestui studiu, va vom intreba si ce
credeti dvs. despre acest medicament si cum puteti descrie / evalua experienta participarii la
acest studiu. '

MASURAREA / EVALUAREA ADERENTEI LA TRATAMEN

Un alt obiectiv al acestui studiu de cercetare este masurarea aderentei la tratament.
Aderenta la tratament ar trebui sa raspunda la intrebarea: utilizeaza pacientul medicamentul
in modul in care a fost prescris de catre medic? Cum evaluati/masurati asta? Ei bine, acum
putem evalua aderenta la tratament intr-un mod nou: capacul flaconului de medicamente
va monitoriza de cate ori deschideti flaconul. De asemenea, o alta caracteristica a capacului
este capacitatea de a trimite un mesaj la o aplicatie telefonicd atunci cand pacientul uitd sa ia
medicamentul. In consecinti, aceasta parte a studiului misoara aderenta la tratament si,
in acelasi timp, testeaza efectul/beneficiul unui mesaj de reamintire (“reminder”) prin
intermediul telefonului. Ne va ajuta s vedem daca un astfel de mesaj imbunatateste aderenta
la tratament.

CE SE INTAMPLA IN MOMENTUL IN CARE SE FINALIZEAZA
STUDIUL?

Rezultatele acestui studiu vor conduce, sperdm, la un tratament mai bun/mai
eficient al poliartritei reumatoide si, poate, mai putin costisitor $i, prin urmare, mai accesibil
pacientilor. Experientele din acest studiu vor fi combinate/coroborate cu experientele/rezul-
tatele altor studii orientate cétre persoane in varsta. Dorim sa elaboram recomandari speciale
pentru modul de desfasurare a studiilor de cercetare orientate pe persoanele in varsta. In cele
din urma, vom folosi rezultatele pentru a elabora ghiduri de conduitd mai bune in toate tarile
europene, precum si pentru a oferi pacientilor informatii mai bune si mai relevante pentru
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Cum putem imbundtati studiile clinice orientate
cdtre persoanele in varsta?

Acronimul GLORIA 1nseamnd: “The Glucocorticoid Low-dose Outcome in Rheumatoid Arthritis
Study” / “Studiul efectelor (pozitive si/sau negative) de administrare a unor doze scazute de
glucocorticoizi in tratamentul poliartritei reumatoide”. Ceea ce vom studia in acest studiu este
compararea beneficiilor si a riscului / a gradului de siguranta in cazul suplimentarii

tratamentului persoanelor 1n varstd (persoane de 65 ani si peste) care suferd de artritd reumatoida
cu o dozd scazuta de glucocorticoid (prednisolon).

Dacd aveti acces la Internet, puteti gasi mai multe informatii despre studiul GLORIA pe site-ul
www.gloriatrial.org

Site-ul contine informatii despre utilizarea glucocorticoizilor (prednisolon) in tratamentul artritei.
Daca doriti sa participati la acest studiu, puteti, de asemenea, sa contactati si medicul reumatolog
care va tratateaza.



