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Kliiniset tutkimukset

Kliinista l1adketutkimusta tarvitaan sen selvittdmiseksi, voiko tietty hoito parantaa ihmisten terveytta.
Tutkimuksen avulla saadaan selville, onko kokeellinen hoito turvallista ja tehokasta tietysta sairaudesta
karsiville.

Suomessa Novartis tekee aktiivista ty6ta yli 25 kliinisen ladketutkimuksen parissa eri vaiheissa.

Lue lisda tutkimuksesta ja kehityksesta

Mita kliinisissa ladketutkimuksissa tapahtuu?

Uuden hoidon kehittdminen kestda kauan, joskus jopa yli vuosikymmenen. Uusia ladkeaihioita ja hoitoja on
tutkittu laboratoriossa jo pitkdan ennen kliinisen tutkimusvaiheen aloittamista.

Osassa tutkimuksista verrataan uutta hoitoa tavanomaiseen hoitoon, kun taas toisissa verrataan hoitoa
lumeldakkeen vaikutuksiin. Joissakin keskitytadan pelkdn hoidon tutkimukseen ilman vertailuja.

Ennen tutkimuksen aloittamista tutkijat laativat tutkimussuunnitelman. Kliiniset 1d8ketutkimukset toteutetaan
tyypillisesti sairaaloissa, yliopistoissa tai klinikoilla, ja niihin osallistuu terveydenhuollon ammattilaisista
koostuva tutkimusryhma, joka toteuttaa tutkimuksen suunnitelman mukaisesti. Riippumaton viranomainen,
Suomessa Fimea, seka riippumaton eettinen toimikunta hyvaksyy tutkimussuunnitelman.

Novartis on sitoutunut dokumentoimaan ja julkaisemaan kaikki kliiniset l1adketutkimukset tuloksista riippumatta.
Tulokset julkaistaan vertaisarvioiduissa tieteellisissa julkaisuissa ja tietyissa tietokannoissa.

Kliinisiin laaketutkimuksiin osallistuminen on potilaille
vapaaehtoista

Kliiniseen tutkimukseen osallistuvat ovat vapaaehtoisia. Kliinisen tutkimuksen aikana osallistujat saavat hoitoa
ja heitéd seurataan ja tutkitaan tutkimussuunnitelman mukaisesti. Vaikka seuranta vaatii usein kayntia klinikalla,
tutkimuskaynnit voidaan nykyaan toteuttaa joskus myds etédkaynteina osallistujan kotoa kasin.

Tutkimukseen osallistuva voi saada hoitoa ladkevalmisteilla, joilla ei viela ole myyntilupaa Suomessa. Nama
kokeelliset ladkkeet tai hoidot ovat uusia, eikd niiden tehoa ole valttaméatta viela osoitettu. Siksi on mahdollista,
etta osallistujat eivat itse hyédy hoidosta, mutta heidan osallistumisensa voi auttaa tulevaisuudessa muita,
joilla on sama sairaus.

Haluatko lisatietoja osallistumisesta kliiniseen ladketutkimukseen? Ensimmainen vaihe on ottaa asia puheeksi
oman laakarisi kanssa. Lue liséd osallistumisesta kliinisiin [&4ketutkimuksiin ( PDF 1.3 MB).

Kliinisen laaketutkimuksen nelja vaihetta

Kliininen laaketutkimus on jaettu neljaan vaiheeseen.

Vaiheen | tutkimuksissa testataan kokeellista Iéékettéﬁ?nessé vapaaehtoisryhmassa (noin 20—80 henkil6a)
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aluksi hyvin pienin annoksin turvallisuuden arvioimiseksi, haittavaikutusten tunnistamiseksi ja ladkkeen kaytto-
tai antotavan maarittdmiseksi. Tutkittavat voivat olla joko terveitd vapaaehtoisia tai etenkin sy6patutkimuksissa
kyseisté sairautta sairastavia. Tdma vaihe voi kest&a useita kuukausia.

Vaiheen Il tutkimuksissa on mukana suurempi joukko vapaaehtoisia (noin 100-300 henkilda) ja niissa
arvioidaan, onko hoito turvallista ja toimiiko se. Tassa vaiheessa usein testataan myds eri ladkeannoksia.
Tama vaihe voi kestda useita vuosia.

Vaiheen Il tutkimukset ovat yleensa suuria tutkimuksia (noin 1 000—-3 000 ihmistd), joissa verrataan
kokeellista hoitoa lumeld&kkeeseen tai tavanomaiseen hoitoon sen selvittdmiseksi, toimiiko hoito ja onko se
turvallinen. S&antelyviranomaiset, kuten Euroopan ladkevirasto EMA, arvioivat tutkimustuloksia paattaessaan
uuden I1d&kehoidon hyvaksymisesta.

Vaiheen IV tutkimuksia suoritetaan, kun laakehoito on saatavilla markkinoilla. Ne antavat lisatietoja laédkkeen
parhaasta kaytdsta, riskeista ja hyodyisté.
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