
2010. szeptember 20. h®tfŖ, -1. nap 

ĂKir§ndul§sò 

Szegv§rra, pakol§s. 

Utaz§s Budapestre. 

Sz§llodaszoba, a 

ĂfŖhadisz§ll§sò 

elfoglal§sa. 

A nagy bev§s§rl§s. 
Pr®mium Apartman Hotel (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 21. kedd, 0. nap 

Pr®mium Apartman Hotel lobby (fot·: T·th P®ter) 

Konferencia t§sk§k 

ºssze§ll²t§sa (M§rtasz®ki 

Icu). 

Yvonne Norton fogad§sa a 

rep¿lŖt®ren (Purgel Zolt§n, 

Varga G§bor). 

Vend®gv§r§s ®s kºszºnt®s 

(Icu, Zoli, G§bor). 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

A hotel utc§ja este (fot·: T·th P®ter) 

1. Regisztr§ci·k. 

2. Egy deleg§lt esete a magas v®rnyom§ssal, 

k·rh§zl§togat§s Magyarorsz§gon, avagy 

Henrietta ®s Anna elsŖ ®les Ăbevet®seò. 

3. Purgel Zolt§n ®s Varga G§bor, avagy ingyenes 

taxiszolg§ltat§s a Keleti P§lyaudvaron. 

4. Đjabb eg®szs®g¿gyi probl®ma, G§borka 

seg²ts®gre szorul. 

5. Bev§s§rl§s (most rºvidebb). 

6. Vend®gek fogad§sa, konferencia t§sk§k §tad§sa. 

7. Lupus Europe igazgat·s§gi ¿l®se (z§rt). 

8. ĉzisz Hast§nc St¼di· meg®rkez®se, felk®sz¿l®s a 

nyit·estre. 

9. Konferencia megnyit§sa, hast§nc, vacsora, de ez 

imm§r k®pekben! 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Est megnyit§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa, nyit·t§nc Hev®r Krisztin§nak (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa, nyit·t§nc Hev®r Krisztin§nak (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Az ĉzisz Hast§nc St¼di· elŖad§sa (fot·: T·th P®ter) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

T·th-Sebesty®n Ibolya ®s T·th P®ter bemutat§sa (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

T·th-Sebesty®n Ibolya ®s T·th P®ter bemutat§sa (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Henrietta ®s G§bor (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Henrietta ®s G§bor (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Schopper Carol, G§bor ®s Henrietta (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

Yvonne Norton nyit·besz®de ®s annak tolm§csol§sa (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 22. szerda, 1. nap 

IsmerŖs arcok a nyit·vacsor§r·l (fot·: Purgel Zolt§n) 

S¿rgŖss®gi 

beavatkoz§s, 

avagy az elsŖ 

felszabadult 

nevet®s(¿nk)? 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

1. A konferencia megnyit§sa, Varga G§bor ®s Yvonne Norton. 

2. Riportok: elnºk, kincst§rnok ®s titk§r, 2009. okt·ber 31-ig bez§r·lag: 

Å A szervezet 1989-ben alakult ELEF n®ven, 2008. okt·ber 21-tŖl a neve Lupus Europe, az Egyes¿lt 

Kir§lys§gban bejegyzett. 

Å A szervezet c®lja: a Lupus betegek egyes²t®se, k®pviselete Eur·p§ban. 

Å A Lupus Europe Test¿lete az egyes tagorsz§gok/egyes¿letek k®pviselŖibŖl §ll. 

Å Az egyes tagorsz§gok szervezeteinek test¿lete ºnk®ntes tagokb·l §ll. 

Å FŖbb t§mogat·k 2009-ben: Merck Serono (poszterek, inform§ci·s kiadv§nyok), Hoffmann-la Roche (¼j 

website), UCB (strat®giai terv, Kºzºs ¦gy projekt, £let a Lupusszal felm®r®s), GSK (Kºzºs ¦gy projekt). 

Å £let a Lupusszal felm®r®s: Lupus Europe ®s a Lupus Foundation of America §ltal, megmutatta a 

hasonl·s§gokat ®s k¿lºnbs®geket Eur·p§ban ®s Amerik§ban, valamint r§mutatott arra, hogy sz¿ks®ges 

egy kºvetkezŖ felm®r®s: Karrier/Munka k®rd®se Eur·p§ban, a Lupus betegeket tekintve. 

Å 2009. j¼nius, EULAR konferencia, Koppenh§ga: £let a Lupusszal felm®r®s bemutat§sa. 

Å A Lupus Europe tagja az EPF (Eur·pai Betegek F·ruma) ®s az IAPO (Betegszervezetek Nemzetkºzi 

Egyes¿lete) szervezeteknek. 

Å A Lupus Vil§gnapj§nak meg¿nnepl®se minden tagorsz§gban, csal§di napk®nt is megeml²tve, ahogy pl. 

mi tett¿k. 

3. Riportok: elnºk, kincst§rnok ®s titk§r, 2010. szeptember 1-ig bez§r·lag. 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

Đj tag bemutatkoz§sa: Sorana Dinvale, Rom§nia. 

Turi Gabriella, Sorana Dinvale, Ginette Volf (fot·: Purgel Zolt§n) 

Az egyes¿let k®t ®vvel ezelŖtt 

alakult, k®t alap²t·ja orvosok. 

Jelenleg 16 tagja van. 

Rom§ni§ban a gy·gyszerek 

nagyon dr§g§k. A k·rh§zak 

nagyon rossz §llapotban 

vannak, gy·gyszert ®s ®telt is 

kell vinni. 

A kezel®seket gyakran 

v§ltogatj§k. 

Pr·b§ltak kºnyvelŖt ®s jog§szt 

keresni, akik ismerik a jogot. 

Rom§ni§ban a betegek 

fenntart§ssal vannak a 

szervezetek ir§nt. 

Rom§ni§t befogadta tagnak a 

Lupus Europe. 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

Riport a EULAR konferenci§r·l, 2010. R·ma 

15.500 l§togat·, 3508 absztrakt. 

Kºzºs stand az olaszorsz§gi lupus egyes¿lettel. 

Ki§ll²tott poszter: SLE hat§sa a betegek 

munkakºr¿lm®nyeire, csal§di kapcsolataikra ®s az 

eg®szs®g¿gyi §llapotukra. 

F®lelmetes szervez®si kih²v§s: 10.000 ember 

®tkeztet®se egyidejŤleg. 

4 megfesz²tett temp·j¼, munk§val teli nap, amelynek 

c®lja: kapcsolatok ®p²t®se. 

Klinikai k²s®rletek c®ljainak ¼jragondol§sa: pozit²v 

kil§t§sok. 

Jobb tudom§nyos anyagok, c®l a lupus jobb 

meg®rt®se. 

Az eg®szs®g¿gyben haszn§lt k®palkot· elj§r§sok 

leg¼jabb fejleszt®sei. 
Kirsten (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

9. Nemzetkºzi SLE Kongresszus, Vancouver 

1200 r®sztvevŖ. 

A Lupus Europe egy ¼j inform§ci·s 

kiadv§nnyal jelent meg, amely minden 

r®sztvevŖ konferenciat§sk§j§ba 

beker¿lt. 

Egy trad²ci·: s®ta a Lupus-®rt, Blanca 

vezet®s®vel. 

Egy csod§latos vacsora a UCB 

vend®gl§t§s§val. 

Megeml®kez®s Rudi Hocks-r·l. 

Fatima Lavoll ï The International 

Lifetime Achievement Award nyertese. 
Blanca (fot·: Purgel Zolt§n) Fatima (fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

9. Nemzetkºzi SLE Kongresszus, Vancouver 

The International Lifetime Achievement Award, 

Schopper Gabriella Magyar Lupus Egyes¿let 

R®szlet Kirsten 2010.07.28-§n kelt level®bŖl: 

 

At the past 9th Intl Congress of SLE in Vancouver there was instituted a new prize 

- the International Lifetime Achievement Award in the Control of SLE - you were 

nominated! I'm sure Yvonne has already informed you about this. It was a great 

surprise even to the ones receiving the award at the occasion.  

 

A legut·bbi, 9. Nemzetkºzi SLE Kongresszuson, Vancouver-ben egy ¼jonnan alap²tott 

d²j ker¿lt §tad§sra ï a Nemzetkºzi £letmŤd²j az SLE kezel®s®vel kapcsolatosan ï 

jelºltek benneteket! Biztos vagyok abban, hogy Yvonne m§r ®rtes²tett benneteket errŖl. 

Nagy meglepet®s volt mindenki sz§m§ra, m®g azok sz§m§ra is, akik ezen alkalommal 

d²jat nyertek.  

 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

9. Nemzetkºzi SLE Kongresszus, Vancouver 

The International Lifetime Achievement Award, 

Schopper Gabriella Magyar Lupus Egyes¿let 

Elismer®s¿l mindazoknak, akik nagy m®rt®kben hozz§j§rultak ahhoz a vil§gm®retŤ 

tºrekv®shez, hogy meg®rtess®k, kezelj®k ®s/vagy megelŖzz®k a Lupus-t ®s 

kºvetkezm®nyeit. 

 

De vajon kinek sz·l ez az elismer®s ®s mi®rt? 

 

A nemzetkºzi kapcsolattart·knak? 

A honlap szerkesztŖj®nek? 

¥nºknek (f·rum)? 

 

Nem sz§m²t, tal§n elmondhatjuk, hogy amit tesz¿nk, azt j·l 

tessz¿k. 

Folytassuk, egy¿tt! 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

Klinikai 

k²s®rletek a UCB 

t§mogat§s§val, 

r®szv®tel®vel. 

(fot·: Purgel Zolt§n) 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

Klinikai k²s®rletek a UCB t§mogat§s§val, r®szv®tel®vel 

1. Mi®rt van sz¿ks®g a klinikai k²s®rletekre? 

a) MielŖtt az orvosok egy ¼j gy·gyszert fel²rhatnak a betegeknek, a kezel®st illetŖen bizony²tani kell, hogy 

az biztons§gos ®s hat®kony. 

b) A bizony²t§s m·dja a klinikai k²s®rlet, amely nyomon kºveti az orvoss§g hat§sait nagy sz§m¼ emberek 

bevon§s§val. 

c) A klinikai kutat§sok val·j§ban orvosi kutat§sok, amelyeket gondosan megterveznek, hogy tesztelj®k a 

hat®konys§g§t ®s biztons§g§t egy ¼j gy·gyszernek. 

d) A klinikai k²s®rletek rendszerint laborat·riumi tesztek ®s §llatokon v®gzett kutat§sok ut§n kºvetkeznek, 

ezen f§zisok mutatj§k, hogy a gy·gyszer tal§n mŤkºdik embereken is. 

e) A folyamat szigor¼an szab§lyozott ®s kºlts®ges, elŖfordulhat, hogy egy ¼j gy·gyszer ki®rt®kel®se 10 

®vet is ig®nybe vesz. 

2. Mi®rt fontosak a klinikai kutat§sok? 

1. ĂA klinikai kutat§sok a kulcsa annak, hogy a lupus betegs®g kezel®s®t elŖrevigy¿k.ò (Lupus Research 

Institute) 

2. A gondosan kivitelezett klinikai k²s®rletek a legbiztons§gosabb m·dja annak, hogy olyan gy·gyszereket 

tal§ljunk, amelyek mŤkºdnek az emberekben, ®s hogy ¼j m·dokat tal§ljunk, amelyek az eg®szs®g¿nk 

jobb§ t®tel®t jelentik. 

3. A klinikai k²s®rleteket egy terv szerint bonyol²tj§k le, amelyet protokollnak h²vunk. 

4. A protokoll ²rja le, hogy mely betegek vehetnek r®szt a k²s®rletben, megfelelŖen idŖz²ti a teszteket ®s 

folyamatokat, gy·gyszereket, adagol§st, a k²s®rlet hossz§t, valamint az eredm®nyeket, amelyeket azt§n 

m®rn¿nk kell. 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

Klinikai k²s®rletek a UCB t§mogat§s§val, r®szv®tel®vel 

3. A klinikai k²s®rletek szigor¼an szab§lyozottak: 

a) A klinikai k²s®rletek minden orsz§gban szigor¼an szab§lyozottak ®s az ¼n. GCP (Good Clinical 

Practices) szabv§nyt kºvetik, a GCP az eg®sz vil§gra vonatkoz·an defini§lja a klinikai k²s®rletek 

szabv§nyait. Az emberi jogok figyelembe v®tele ugyancsak fontos szempont. 

b) MielŖtt az ºnk®ntesek vagy betegek r®szt vesznek egy klinikai k²s®rletben, egy hivatalos, akkredit§lt 

kutat§si kºzpontban egy vizsg§laton kell §tesni¿k, amely azt garant§lja, hogy minden, a kutat§sban val· 

r®szv®telhez sz¿ks®ges, krit®riumnak megfelelnek, ®s nincs olyan krit®rium, amely kiz§rja Ŗket a 

tanulm§nyb·l. 

c) A klinikai k²s®rletek nyomon kºvet®se, dokument§l§sa nagyon magas szintŤ szabv§nyok §ltal 

szab§lyozott. 

d) Tettek m§r k²s®rletet arra, hogy a szab§lyoz§st egys®gess® tegy®k, de m®g mindig vannak olyan 

orsz§gok, amelyeknek saj§t, specifikus szab§lyaik vannak. 

4. Informed consent: 

a) K®t alapvetŖ r®szbŖl §ll: egy dokumentumb·l ®s egy folyamatb·l. 

b) Az informed consent dokumentum egy ºsszefoglal·t ad a klinikai k²s®rletrŖl, amely tartalmazza a c®lj§t, 

a kezel®sek folyamatait ®s idŖz²t®seit, a lehets®ges kock§zatokat ®s elŖnyºket, a folyamatban val· 

r®szv®tel alternat²v§it, stb. 

c) Az informed consent folyamat magyar§zatot ad a beteg sz§m§ra, hogy seg²tse a beteget abban, hogy 

kellŖen megalapozott dºnt®st hozhasson arr·l, vajon elkezdi vagy folytatja a k²s®rletben val· r®szv®telt. 

d) Informed consent nem egy szerzŖd®s, a beteg b§rmikor visszal®phet a k²s®rlet sor§n. 

 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

Klinikai k²s®rletek a UCB t§mogat§s§val, r®szv®tel®vel 

5. Az informed consent folyamata: 

a) Az orvos megbesz®li a beteggel a k²s®rlet kock§zatait, elŖnyeit mielŖtt a k²s®rlet megkezdŖdik. 

b) Az orvos megadja a betegnek azt az idŖt ®s lehetŖs®get, hogy k®rd®seket tegyen fel a k²s®rletrŖl ®s 

ezeket megbesz®lje a rokonaival ®s csal§dtagjaival. 

c) Ha a beteg r®szt k²v§n venni a k²s®rletben, egy ºnk®ntes nyilatkozatot tesz, egy d§tummal ell§tott 

informed consent dokumentum al§²r§s§val, amelybŖl term®szetesen m§solatot kap. 

d) A beteg idŖszakosan megl§togatja a klinik§t, hogy ellenŖrizze a k²s®rlet folyamat§t. Term®szetesen a 

betegnek b§rmikor joga van a visszal®p®sre minden b¿ntet®s, kºvetkezm®ny vagy ok n®lk¿l. 

6. Mi®rt fontos ¥n? 

1. A betegek toborz§sa egy kritikus pont egy klinikai k²s®rlet sikeress®g®re n®zve. 

2. A lassan halad· betegtoborz§s nºveli a kºlts®geket ®s k®slelteti az eredm®nyek klinikai gyakorlatban 

tºrt®nŖ felhaszn§l§s§t. 

7. Mi az, amely meghat§rozza, hogy a klinikai k²s®rletben m§r nem vehet r®szt tºbbet? 

a) K²s®rleti gy·gyszerek. 

b) Placeb·k. 

c) Sz¿ks®gtelen tesztek. 

d) Amennyiben lehets®ges extra kºlts®gek mer¿lnek fel a k²s®rlet alatt tov§bbi ell§t§sra vonatkoz·an. 

e) Ha a k²s®rlet ut§n el®rhetŖv® v§lik egy gy·gyszer. 

f) Ha a jelenlegi gy·gyszeres kezel®s hat®kony. 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

Klinikai k²s®rletek a UCB t§mogat§s§val, r®szv®tel®vel 

8. Mik azok, amiket a betegek m§r mondtak a k²s®rletek elŖnyeirŖl? 

a) Az ®letminŖs®g jav²t§sa, lehetŖs®g az ®letben v§ltoztat§sra. 

b) A k²s®rleteket §pol·kb·l ®s orvosokb·l §ll· kis csapatok v®gzik, amelyek biztos²tj§k a folyamatos 

tºrŖd®st a beteggel. 

c) A betegs®g fellobban§sait kor§bban ®szreveszik ®s kezelik, ez§ltal ezek s¼lyoss§ga csºkken a n®gy 

hetente tºrt®nŖ l§togat§soknak kºszºnhetŖen. 

d) Tudatosabb felismer®se a betegs®g kezdeti jeleinek ®s a tennival·knak, a betegs®g tudatosabb 

ºnmenedzsel®se. 

9. Mik azok az aggodalmak, amelyek felmer¿lnek a betegekben? 

a) Aggodalom azzal kapcsolatban, hogy az ¼j gy·gyszernek nem lesz elŖnye, vagy placebo hat§s tºrt®nik; 

azaz a t¿neteket ®s az ®letminŖs®get tekintve nem tºrt®nik pozit²v v§ltoz§s. 

b) Az ¼j gy·gyszerrel kapcsolatos korl§tozott ismeret, f®lelem a mell®khat§sokt·l. 

c) Aggodalom azzal kapcsolatban, hogy milyen m§s kezel®sek lehets®gesek, ha nem tºrt®nik pozit²v 

eredm®ny. 

d) Bizonytalans§g azzal kapcsolatban, hogy vajon a gy·gyszer hossz¼ t§von el®rhetŖv® v§lik; azaz a 

f®lelem att·l, hogy a k²s®rlet v®ge egyben az ®let megv§ltoz§s§nak lehetŖs®g®nek v®g®t is jelenti-e. 

e) Annak sz¿ks®gess®ge, hogy tervezz¿nk a szabads§ggal, hiszen a rengeteg k·rh§zi l§togat§s idŖt 

ig®nyel. 
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Klinikai k²s®rletek a UCB t§mogat§s§val, r®szv®tel®vel 

10. Klinikai k²s®rletben val· r®szv®tel elŖnyei: 

1. Đj gy·gyszerekhez tºrt®nŖ hozz§f®r®s mielŖtt azok sz®les kºrben el®rhetŖv® v§lnak. 

2. A k²s®rlet lehetŖv® teheti olyan m·dszerek el®r®s®t, amelyek a t¿neteket csºkkenthetik, ®s ezek a 

m·dszerek m§shogy nem el®rhetŖek. 

3. IdŖszakos orvosi ell§t§s lehetŖs®ge vezetŖ eg®szs®g¿gyi centrumokban, a klinikai k²s®rlet idŖtartama 

alatt. 

4. Akt²v szerep a saj§t eg®szs®ggel val· tºrŖd®sben. 

5. M§sok seg²t®se, hogy klinikai kutat§sokban r®szt vegyenek. 

6. Ha a klinikai k²s®rlet lefedi a kezel®s kºlts®geit, ez a beteg sz§m§ra p®nz¿gyi szempontb·l elŖnyºs is 

lehet. 

11. Klinikai k²s®rletben val· r®szv®tel kock§zatai: 

a) Annak a lehetŖs®ge, hogy placebo hat§snak vagyunk kit®ve. 

b) A k²s®rleti kezel®s lehet, hogy nem seg²t a betegnek, annak ellen®re, hogy az akt²v gy·gyszert kapja. 

c) ElŖfordulhat kellemetlen, s¼lyos vagy ®letvesz®lyes mell®khat§sa a kezel®snek. 

d) A tanulm§ny megakad§lyozhatja a beteget abban, hogy m§s kezel®seket kaphasson. 

e) A folyamat sz§mos kºvetelm®nyeinek teljes²t®se szempontj§b·l rendszeres kl²nikai l§togat§s 

sz¿ks®ges, v®rtesztek, k®rdŖ²ves felm®r®sek. 
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12. Ki vehet r®szt egy lupus klinikai k²s®rletben? 

a) Minden klinikai k²s®rletnek vannak olyan krit®riumai, amelyek megmondj§k, hogy egy beteg alkalmas-e 

a k²s®rletben val· r®szv®telre vagy nem. Ezen krit®riumok az elŖtt ker¿lnek kidolgoz§sra, 

meghat§roz§sra, mielŖtt a k²s®rlet elkezd r®sztvevŖket toborozni. 

b) Kiz§r· krit®riumok azon tulajdons§gok, amelyekkel egy r®sztvevŖ nem rendelkezhet a k²s®rlet alatt, 

fŖk®nt biztons§gi okok miatt. 

c) A leggyakrabban figyelembe vett krit®riumok pl.: kor, bizonyos lupus manifeszt§ci·k ®s/vagy 

gy·gyszerek. 

d) A lupus betegs®get kutat·knak kih²v§sokkal kell szemben®zni¿k egy tanulm§ny megtervez®sekor, mivel 

ezen betegs®g nagyon ºsszetett. 

13. Mi®rt neh®z egy lupus klinikai k²s®rlet v®ghezvitele? 

1. A lupus k¿lºnbºzŖ t¿neteket produk§l az emberekben. 

2. K¿lºnbºzŖ szervrendszereket t§madhat ï mit ®s hogyan tudunk m®rni? 

3. A statisztikai ®rtelmez®s bonyolult. 

4. Neh®z meghat§rozni, hogy melyik gy·gyszer melyik t²pus¼ lupus betegs®gben lehet hat®kony. 

5. A betegek gyakran erŖs hat§s¼ gy·gyszerek (pl. szteroid) hat§s§nak vannak kit®ve, amely 

befoly§solhatja a k²s®rlet kimenetel®t. 

6. Neh®z defini§lni egy belobban§st, ennek milyen t²pus§t kellene m®rni? 
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14. A klinikai k²s®rletek h§rom fŖ t²pusa: 

Á 1. f§zis: A gy·gyszer biztons§gos? Ebben az esetben a gy·gyszer elsŖ alkalommal haszn§lt az 

emberek eset®ben. Ez a k²s®rlet a gy·gyszer toxicit§s§t vizsg§lja ®s megpr·b§lja megtal§lni a 

megfelelŖ d·zis tartom§ny§t (minimum, maximum). Ebben a f§zisban rendszerint csak kev®s ember 

vesz r®szt, ezek tºbbnyire eg®szs®ges ºnk®ntesek, de nem mindig. 

Á 2. f§zis: A gy·gyszer mŤkºdik? Mi az a d·zis, amin®l a hat§sa a legjobb? Ebben a f§zisban azt 

tesztelik, hogy a gy·gyszernek van-e a betegs®gre n®zve hat§sa, valamint a biztons§g§nak tov§bbi 

ki®rt®kel®se zajlik. A betegek a gy·gyszert k¿lºnbºzŖ d·zisokban kapj§k, abban a tartom§nyban, amit 

az elsŖ f§zisban dolgoztak ki. Ezek a k²s®rletek megkºzel²tŖleg 100 ï 400 ember bevon§s§val zajlanak. 

Á 3. f§zis: a gy·gyszer haszn§l abban a d·zisban, amelyet a m§sodik f§zisban meg§llap²tottunk? A 

tanulm§ny csak akkor l®p a harmadik f§zisba, miut§n ¼gy tŤnik, hogy a gy·gyszer mŤkºdik az elsŖ ®s 

m§sodik f§zisban. Ez a f§zis emberek sz§zainak bevon§s§val zajlik, sok orvosi rendelŖ, klinika, beteg 

kºzpontok bevon§s§val vil§gszerte, akik vagy a gy·gyszert vagy placebot kapnak. A harmadik f§zis 

c®lja annak bizony²t§sa, hogy a gy·gyszer biztons§gos ®s hat®kony. Ezen klinikai k²s®rletek a 

legºsszetettebbek. A harmadik f§zis¼ klinikai k²s®rleteket gyakran h²vj§k dºntŖ fontoss§g¼ 

k²s®rleteknek, egy®rtelmŤen mutatj§k, hogy a gy·gyszer jobb mint a placebo (hamis) vagy a megl®vŖ, a 

betegs®ggel kapcsolatos kezel®sek. Ebben a f§zisban a legfontosabb az ºsszehasonl²that·s§g, 

amelyet ¼gy ®rnek el, hogy v®letlenszerŤen meg§llap²tva egy szem®ly vagy az akt²v gy·gyszer vagy a 

placebo-t kapja. 
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15. A placebo hat§s 

a) A placebo gyakorlatilag egy kºzºmbºs ut§nzat a tesztelt gy·gyszerrel szemben, a l®nyeg, hogy 

nem szabad semmilyen olyan hat§st kifejtenie, amely befoly§solhatja a kutat§s v®gsŖ 

eredm®ny®t. 

b) A placebo hat§s az eg®szs®ges l®t ®rz®se, amely kºszºnhetŖ annak a tudatnak, hogy a beteg a 

kutat§sban r®szt vesz, ºsszef¿gg®sbe hozhat· a beteg elv§r§saival, izgalommal, stresszel. Ez a 

hat§s n®ha nagyon erŖs lehet. 

c) Nem csup§n a tudat, hogy Ăr®szt veszek a kezel®sbenò; a hit, hogy az §llapotom jobb lesz az ¼j 

gy·gyszernek vagy kezel®snek kºszºnhetŖen, ®s a fel¿gyelet, amit a szem®ly megkap, amikor a 

klinikai k²s®rletben r®szt vesz. 

16. A placebo hat§s alkalmaz§s§t tekintve k®t legelterjedtebb m·dszert eml²thet¿nk meg: 

a) A beteg nem tudja, hogy vajon az akt²v gy·gyszert, vagy a placebo-t kapta-e (single blind). 

b) Sem a beteg, sem az orvos nem tudja, hogy az akt²v gy·gyszer vagy a placebo van-e 

haszn§latban (double blind). 

17. A klinikai k²s®rletek lehets®ges kimenetelei: 

a) Az ¼j gy·gyszernek elegendŖ elŖnyºs hat§sa van, ez§ltal jobb mint a placebo / §ltal§nos ter§pia. 

b) Az ¼j gy·gyszer nem jobb, mint a placebo / §ltal§nos ter§pia. 

c) Az ¼j gy·gyszer ugyanolyan, mint az §ltal§nos ter§pia. 

d) Az ¼j gy·gyszer nem olyan j·, mint az §ltal§nos ter§pia. 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

Klinikai k²s®rletek a UCB t§mogat§s§val, r®szv®tel®vel 

18. N®h§ny ®rdekes t®ny a klinikai kutat§sokkal kapcsolatban: 

1. Tºbb, mint 2,3 milli· ember vesz r®szt megkºzel²tŖleg 80.000 klinikai kutat§sban minden ®vben az 

Egyes¿lt Ćllamokban. 

2. 2005-ben, 2.261 kutat§sban r®sztvevŖ ¼gy nyilatkozott, hogy 88%-uk ism®t r®szt venne egy klinikai 

k²s®rletben, m²g 12%-uk mondott erre nemet. 

3. Az 1960-as ®vekben 8,1 ®v kellett, hogy egy gy·gyszert kifejlesszenek, 1990-es ®vekben ez a sz§m 

15,3 ®v, majdnem a dupl§ja. Nagyj§b·l 20 ®v, mire egy szimpla gy·gyszeres kezel®s eljut a kezdeti 

felfedez®s §llapot§t·l oda, hogy az orvos fel²rja azt a betegnek. 

19. N®h§ny nagy klinikai k²s®rlet: 

1. A legtºbb gy·gyszer kifejleszt®s®nek programj§hoz 1500 ï 2000 beteg sz¿ks®ges. 

2. Cukorbetegs®g: 60.000 beteg. 

3. Mellr§k: 30.000 beteg. 

4. Akut leuk®mia: 1.913 beteg. 

5. Mal§ria: 16.000 beteg. 

Az a pap²rmennyis®g, amely egyetlen, harmadik f§zis¼, 

klinikai k²s®rlet dokumentuma, 5 kamiont tºltene meg! 
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20. A betegek ®s a c®gek elv§r§sai a klinikai k²s®rletek alatt: 

a) Beteg ï a k²s®rletben val· r®szv®tel nem gy·gym·d a lupus betegs®gre. 

b) Beteg ï fel kell ismernie, hogy a szem®lyes r®szv®tel nagyon fontos a k²s®rlet eg®sz ideje alatt, az 

elmulasztott tal§lkoz·knak s¼lyos kºvetkezm®nyei lehetnek az eg®sz vizsg§latra n®zve. 

c) C®g ï orvosi biztos²t§st ny¼jt minden k²s®rletben r®sztvevŖ sz§m§ra, amennyiben gondatlans§got, 

hanyags§got kºvet el a k²s®rlet idŖtartama alatt. 

d) C®g ï az utaz§si kºlts®geket a klinikai l§togat§sok ®s nyomonkºvet®sek alkalm§val t®r²ti. 

21. Jelenleg fut· lupus k²s®rletek: 112 lupus k²s®rlet, amelyek keresnek vagy keresni fognak betegeket. 

22. Lupus kl²nikai k²s®rletek az interneten: 

http://clinicaltrials.gov/ct2/results?term=lupus&recr=Open 

http://www.lupustrials.org 

 
 

http://clinicaltrials.gov/ct2/results?term=lupus&recr=Open
http://www.lupustrials.org/
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Nemzeti riportok 
Csak p§r perc adatott minden tagorsz§g r®sz®re, 

ez®rt az §ltalunk eml²tett, kiemelt eredm®nyek: 

 

1.Hev®r Krisztina D²j, amely egyed¿l§ll· 

kezdem®nyez®s az egyes¿letek ®let®ben. 

2.Az elsŖ nyilv§nos szerepl®s¿nk orsz§gos 

m®diumban. 



2010. szeptember 23. cs¿tºrtºk, 2. nap 

A nap lez§r§sa, kir§ndul§s, vacsora k¿lsŖ helysz²nen, k®pekben. 

A ciprusi deleg§ltak (fot·: Purgel Zolt§n) 
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Csoportk®p (fot·: Purgel Zolt§n) 
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A nap lez§r§sa, kir§ndul§s, vacsora k¿lsŖ helysz²nen, k®pekben. 

Yvonne ®s Peter (fot·: Purgel Zolt§n) 
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Besz§mol· az Eur·pai Betegek F·rum§nak szemin§rium§r·l 

(European Patientsô Forum Seminar) 

1. 2010. m§jus 18-19., Br¿sszel. 

2. Emberek szerte Eur·p§b·l ®s k¿lºnbºzŖ betegszervezetektŖl tal§lkoztak Br¿sszelben, hogy 

megismerkedjenek a Health Technology Assessment (HTA) fogalm§val, ezen az esem®nyen a Lupus Europe 

is k®pviseltette mag§t. 

3. Mi az az Eur·pai Betegek F·ruma? ErnyŖszervezet, amely az eur·pai betegszervezeteket k®pviseli. 

4. K¿ldet®se: k®pviselje a betegeket oly m·don, hogy a betegeket az eur·pai uni·s eg®szs®g¿gyi politika ®s 

programok kºz®ppontj§ba §ll²tsa. 

5. Az Eur·pai Betegek F·rum§nak 42 tagja van (szervezetek), Lupus Europe egy teljes jog¼ tag. 

6. Az Eur·pai Betegek F·rum§nak v²zi·ja a jºvŖre n®zve: magas szintŤ, betegkºzpont¼, igazs§gos 

eg®szs®g¿gyi ell§t§s az Eur·pai Uni·ban minden¿tt. 

7. Mi is az a Health Technology Assessment (HTA)? Egy kifejez®s, amely lefedi az eg®szs®g¿gy b§rmely 

aspektus§t, a legfontosabb: le²rni az elŖnyeit ®s nem k²v§nt hat§sait egy eg®szs®g¿gyi technol·gi§nak. 

8. Egy fontos meg§llap²t§s: senki m§s nem k®pes jobban elmondani egy betegs®g vagy egy eg®szs®g¿gyi 

technol·gia hat§sait, mint a beteg. 

9. Minden Lupus Europe tagnak tudnia kell az HTA-r·l, amennyiben ¼gy gondolj§k, hogy szerepet v§llalnak 

betegeik k®pviselet®ben. 

10. A betegszervezeteknek egy¿tt kell mŤkºdni¿k, amennyire csak lehets®ges, az erŖ a mennyis®gben van! 
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11. Az orvosok ®s a szak®rtŖk besz®lhetnek tudom§nyos alap¼ bizony²t®kokr·l, ®s arr·l, hogyan kell a betegeket 

t§j®koztatni a kezel®sekrŖl, stb., de a betegek azok, akik tapasztalatb·l k®pesek egy kezel®s behat§s§r·l 

besz®lni, amit Ŗk §t®lnek a val·s§gban. Enn®l fogva a betegek kulcsfontoss§g¼ szerepet j§tszanak, ®s 

meg kell hallgatnunk Ŗket. K§r, hogy a betegek nem azt a csoportot k®pviselik, akik nagy mennyis®gŤ 

p®nzzel rendelkeznek. 

12. P®ld§k a HTA-val kapcsolatban, a mindennapi eg®szs®g¿gyi ell§t§sban: 

a) Diagnosztikai tesztek, pl. CT. 

b) Elj§r§sok, pl. laparoszk·pia. 

c) MegelŖz®s, pl. gyermekkori olt§si programok. 

d) Gy·gyszerek fel²r§sa, pl. inzulin haszn§lata az 1-es t²pus¼ cukorbetegekn®l. 

e) Eg®szs®g¿gyi eszkºz haszn§lata, pl. a pacemaker, amely a sz²vmŤkºd®st szab§lyozza. 

13. De vannak k®rd®sek is a HTA-val kapcsolatban: biztons§gos a haszn§lata? Meddig haszn§lhat·? Milyen 

betegek sz§m§ra hat®kony? 

14. Az HTA-nak vannak orvosi, szoci§lis ®s gazdas§gi aspektusai. Egy beteg, ®s enn®lfogva a betegszervezetek 

sz§m§ra is fontos, hogy t§j®kozottak legyenek. Mert a t§j®kozotts§g kell ahhoz, hogy helyes dºnt®seket 

hozhassunk. Nem csup§n az a k®rd®s, hogy Ămilyen kezel®sre van sz¿ks®g¿nk?ò, az is fontos, hogy 

Ămelyik kezel®st akarjuk?ò. 
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15. C®l: semmilyen dºnt®s ne sz¿lethessen a betegek n®lk¿l. A kºzgazd§szok nem fogj§k azt mondani: Ăhogy 

®rzed magad?ò, csup§n azt: Ă®s ez mennyibe fog ker¿lni?ò. 

16. Legjobban a betegek ®s azok gondoz·i ®rtik meg egy ¼j vagy jobb kezel®s sz¿ks®gess®g®t, ez®rt maguk a 

betegek ®s a betegeket k®pviselŖ csoportok j§rulhatnak hozz§ a legjobban az HTA §ltal ny¼jtott 

folyamatokhoz. 

17. A Lupus Europe sz§m§ra t®nyleg nagyon fontos, hogy egy¿ttmŤkºdjºn a EULAR-ral. Mert, p®ld§ul, ha 

tesztelni szeretn®nk egy ¼j (®s enn®lfogva kºlts®ges) kezel®st, nagyobb az es®ly¿nk, hogy mindezt 

megtegy¿k, ha van egy szak®rtŖi g§rda mºgºtt¿nk. 

18. Mi a fontos a Lupus Europe sz§m§ra? 

a) Hogy tapasztalatot cser®ljen a betegszervezetekkel. 

b) Fontos, hogy a betegszervezeteknek lehessen belesz·l§sa a klinikai k²s®rletek tervez®si folyamat§ba. 

c) Fontos, hogy a klinikai k²s®rletekben r®sztvevŖk olyan kºrbŖl ker¿ljenek ki, akik a betegek sz§m§ra a 

legjobb eredm®nyt biztos²tj§k. 

d) Egym§s t§j®koztat§sa! Ahhoz, hogy a Lupus Europe k®pviseltesse mag§t, sz¿ks®ges annak ismerete 

sz§m§ra, hogy mi tºrt®nik az egyes orsz§gokban. 

19. A kulcsfontoss§g¼ c®lok egyike: a minim§lisan sz¿ks®ges ell§t§s krit®riumainak kidolgoz§sa Eur·p§ban, ®s 

annak elŖseg²t®se, hogy minden eur·pai betegnek joga legyen megkapni ugyanazt a sz²nvonal¼ 

eg®szs®g¿gyi ell§t§st. 
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Konkl¼zi· 

Fontos, hogy egy¿tt dolgozzunk a Lupus Europe-

pal, hogy seg²ts¿k mindenben, ami ahhoz 

sz¿ks®ges, hogy egy¿ttmŤkºd®s¿k az Eur·pai 

Betegek F·rum§val sikeres legyen, mert ez az 

§ltalunk k®pviselt betegek ®rdekeit szolg§lja! 
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2010-es felm®r®s, £let a Lupus-szal II. ï Karrier/Munka 

1. Magyarorsz§g: 96 k®rdŖ²v kitºlt®s. 

2. Az ºt t§mogatott nyelv k®pviselŖinek 

tapasztalatai + Magyarorsz§g (meglepet®sk®nt 

®rt benn¿nket)! 

3. Kºszºnet Ann§nak a munk§j§®rt, ®s persze 

¥nºknek! 

4. Weboldalunk prezent§ci·ja, p®lda, hogyan 

lehet egy¿ttmŤkºdni akkor is, ha ez bizonyos 

szab§lyok miatt alapb·l nem lehets®ges. 
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1. Dr. Tarr T¿nde ®s Dr. 

Br¼g·s Bogl§rka orvosi 

elŖad§sa. 

2. A nap befejez®se: 

kir§ndul§s Szentendr®n, 

avagy Zoli, G§borka, 

Fatima ®s a puszi. 

Csoportk®p a hotel elŖtt (fot·: Purgel Zolt§n) 


