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Klinickd sStudia je vyskumna studia, ktora starostlivo
testuje nové sposoby prevencie alebo lieéby ochoreni,
ako je Huntingtonova choroba (HCH). Nez sa liek méze
podavat pacientom, musi prejst dlhym procesom, aby sa
uistilo, Ze je bezpecny a ucinny.

Studie sa riadia prisnymi bezpe&nostnymi pravidlami,
aby chranili vsetkych, ktori sa na nich zucastnuju.
Vyskumnici ¢asto porovnavaju novu lieCbu s placebom
(fiktivhou lieCbou) alebo niekedy so sucasnou
Standardnou lieCbou. To pomaha lekarom pochopit, Ci
nova moznost skutocne funguje a aka je bezpecna.

Udast na $tudii je vzdy osobnym rozhodnutim a kazdy sa
moze kedykolvek rozhodnut z nej vystupit bez toho, aby
to malo vplyv na jeho beznu zdravotnu starostlivost.

Klinické skusky: Testovanie novych liecebnych postupov
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Ked sa liek testuje v Kklinickej studii, nazyva sa
experimentalny, pretoze este nebol schvaleny na
vSeobecné pouzitie. Vedci stale zistuju, Ci je bezpecny a
Ci skutocne funguje tak, ako sa ocakava.

V. mnohych S$tudiach niektori ucastnici dostavaju
skutoCny liek, zatial' Co ini dostavaju placebo, tabletku
alebo liecbu, ktora vyzera rovnako, ale neobsahuje
Ziadnu ucinnu latku.

Proces klinického skusania: Testovanie liekov a
uzivanie placeba
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Porovnanie tychto dvoch skupin pomaha lekarom zistit,
Ci akékolvek zlepsenie vyplyva zo samotného lieku alebo
z inych faktorov, ako je nadej alebo ocakavanie. Vo
vacsine pripadov ani ucastnici, ani lekari nevedia, kto
dostava skutocny liek a kto placebo.

To poméaha zabezpecit, ze vysledky su objektivne a nie
su ovplyvnené oCakavaniami alebo nadejou.

Kazda klinicka studia ma specifické pravidla tykajuce sa
toho, kto sa mobéze zucastnit - nazyvaju sa Kkritéria
opravnenosti. Mézu zahrnat napriklad vek, stadium
Huntingtonovej choroby, &i sa uz objavili priznaky a
celkovy zdravotny stav. Tieto pravidla sluzia na ochranu
ucastnikov a na zabezpeéenie toho, aby vysledky boli
presné a zmysluplné.

Vzhladom na tieto kritéria nemoze byt zaradeny kazdy,
kto sa chce zuc¢astnit, aj keby bol velmi motivovany. To
moze byt sklamanim, ale robi sa to kvdli bezpecnosti ludi
a aby Studia poskytla jasné vedecké odpovede.



Aj ked' nie je mozné zapojit sa do lieCebnej studie, stale
existuju zmysluplné spdésoby, ako podporit vyskum
HCH.

Observacne studie, ako je Enroll-HD, netestuju lieky, ale
zbieraju dblezité informacie o tom, ako sa HCH vyvija v
priebehu casu. To pomaha vyskumnikom porozumiet
chorobe a navrhnut lepsSie studie v buducnosti.

Zapojit sa mobzete aj tym, ze budete informovani, budete
komunikovat so svojim lekarskym timom a budete v
kontakte s asociaciami HCH.

U&ast na podujatiach, zdielanie informacii a podpora
advokacnych snah pomahaju posuvat vyskum vpred.

E@ Pripojte sa k skusSobnej liecbe

Ako mézem
ﬁ;& Zucastnite sa observaénych stadii podporii
vyskum HCH?

o~ Podporte osvetu a podujatia




Klinickeé studie prebiehaju v niekolkych krokoch, nazyvanych
fazy, a kazda faza ma iny ciel.

e Prva otazka, ktoru si vyskumnici kladu, je: Je to
bezpecné?

e Potom: Funguje to naozaj?

e A nakoniec: Je to lepsie ako to, ¢o uz mame?

Kazda faza moéze trvat niekolko rokov a cely proces - od
prvych laboratérnych studii az po konec¢né schvalenie -
mo&ze trvat viac ako desat rokov.

Fazy klinického skusania

Faza1-Posudenie Faza 3 - Porovnavacia
bezpecnosti analyza
Vyskumnici hodnotia Liecba sa porovnava s
bezpeénost lieéby existujucimi moznostami

Faza 2 - Hodnotenie Schvalovaci proces
ucinnosti Liecba prechadza
kone¢nym schvalenim

Posudzuje sa G&innost liecby. L
pre verejné pouzitie
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Tento opatrny, postupny pristup zarucuje, ze kazda nova
lieCba je skutocne bezpecna a ucinna, nez sa stane
dostupnou pre vSetkych.

Klinické studie zahrfhaju mnoho bezpeénostnych kontrol
na ochranu ucastnikov.

Nezavisli odbornici pravidelne preveruju udaje a vsetci
UcCastnici su dokladne sledovani prostrednictvom
vysSetreni, ako su MRI, krvné testy alebo odbery
miechovej tekutiny. Ak Studia preukaze, ze rizika su prilis
vysoké alebo Ze liek zrejme nepomaha, moéze byt
predcasne ukonéena.

Ako zabezpedéit bezpeénost uéastnikov v klinickych skuskach?

< &

: Informovanie a
Prisne
monitorovanie starostlivost

Ugastnici s
informovani a
dostavaju vhodnu a
priebeznu
starostlivost

Chrani uc¢astnikov
prostrednictvom
pravidelného
monitorovania a
testov




Ugastnici su vzdy informovani, ak vznikne akykolvek
problém s bezpec¢nostou, a nadalej dostavaju
primeranu lekarsku starostlivost, aj ked sa sStudia
skonci. UkoncCenie studie moéze byt sklamanim, ale je to
ddblezita sucast vyskumu.

Aj ked studia neprebieha podla planu, ziskané
informacie pomahaju zvysit bezpecnost a ucinnost
buducich studii.

Aby zistili, Ci lieCba skutocne pomaha, vyskumnici sleduju
konkrétne veci, ktoré moézu merat, tzv. ,endpointy“.
MbZzu to byt testy pohybu, hodnotenie paméati alebo
myslenia, skeny mozgu alebo vzorky krvi alebo miechovej
tekutiny.

KedZze sa Huntingtonova choroba meni pomaly v
priebehu c¢asu, moéze trvat mnoho mesiacov alebo
dokonca rokov, kym sa zisti, ¢i lieCba prinasa skutoény
ucinok.



Preto ucast na vyskume cCasto vyzaduje trpezlivost a
dlhodobé odhodlanie.

Kazdy test a kazda navsSteva pomahaju vytvorit celkovy

obraz.
Cesta k ucinej liecbe
05 Ugirr?riit:s'"t ,(q%;\
04 Pozorujte zmeny :<§>:
03 Analyzovat udaje @}
02 Vykonajte testy —"3___

01 Identifikujte koncové body CE
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Vyskumnici skumaju mnoho réznych spoésobov liecby
Huntingtonovej choroby. Niektoré lieCby sa zameriavaju
na znizenie hladiny proteinu huntingtinu. V niektorych
pripadoch to znamena znizenie hladiny normalnej aj
Skodlivej formy; v inych je cielom znizit len hladinu
Skodlivej formy. Iné pristupy sa zameriavaju na ochranu
mozgovych buniek alebo zmiernenie $pecifickych
symptomov, ako su pohybové tazkosti, zmeny nalady
alebo problémy s myslenim.

Vedci tieZ skumaju génové terapie a liecby zalozené na
bunkach, ktoré by jedného dna mohli opravit alebo
nahradit poskodené mozgove bunky.

Nie kazda Studia povedie k novému lieku, ale kazdy
vyskum prispieva délezitymi poznatkami, ktoré nas
priblizuju k lepsej starostlivosti a novym moznostiam
lieCby pre ludi s HCH.
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Aké typy terapii sa skumaju pri HCH ?

Znizenie hladiny
Huntingtinového proteinu

Ochrana buniek mozgu

Terapie :
Rézne pristupy k
lieCbe
Huntingtonovej
choroby.

@ Manazment
symptomov

Liecba na baze
buniek
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Existuje niekol'ko bezpeénych a spolahlivych spésobov,
ako ziskat informacie o klinickych studiach tykajucich
sa Huntingtonovej choroby.

Mobzete zacat rozhovorom so svojim neuroldogom, na
Klinike Specializovanej na HCH alebo vo vasej miestnej
asociacii pacientov. Oficialne online databazy tiez
uvadzaju zoznam aktualnych studii, ktoré su riadne
schvalené a starostlivo monitorované z hladiska
bezpecnosti.

Predtym, ako sa rozhodnete zucCastnit sa akejkolvek

Studie, je ddlezité prekonzultovat to so svojim lekarom,
aby ste pochopili, ¢o to obnasa a ¢i je to pre vas vhodné.

Ako sa dozvediet o klinickych skuskach na Huntingtonovu chorobu?

Poskytuje personalizované

lekarske poradenstvo a
odporucania na skusky.

hiadiska bezpeénosti

. . Pouzivajte online
Konzultujte s neurolégom )
databazy

Kontaktujte HCH Centra Pridajte sa k zdruzeniu pacientov
Ponuka pristup k $pecializovanej Spaja sa s ostatnymi a poskytuje
starostlivosti ainformaciam o komunitnu podporu

klinickych skuskach 14

Zoznam schvalenych a
monitorovanych studii z
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