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Placebo készitmény alkalmazasa a klinikai vizsgalatok soran

A klinikai vizsgalatokban a placebo (hatéoanyagot nem tartalmaz6d vagy az adott betegség
kezelésére biztosan hatdstalan készitmény) alkalmazasa esetén az alabbiak az irdnyadok. A
vizsgalat engedélyezése iranti kérelemmel benyujtott dokumentdcionak tartalmaznia kell a
vizsgélatban tervezett placebo-kontrollcsoport sziikségességének egyedi indoklasat.

Placebo alkalmazasdnak minden esetben feltétele a vizsgalatba bevont betegek tajékoztatisa a
beleegyezési nyilatkozatban a placebo csoport tervérdl, megjelolve a placebo csoportba vald
keriilés lehetdsége valoszinliségének nagysagat.

A placebo kontrollalt klinikai vizsgalatot ugy kell megtervezni, hogy annak id6tartama a
sziikségesnél ne legyen hosszabb, a vizsgalatba bevont betegek allapotat folyamatosan ellendrizni
kell, s jelentds rosszabbodasra utald tlinetek jelentkezése esetén a kezelést meg kell szakitani, és a
betegeket a tudoméanyosan elfogadott legjobb terapiaban kell részesiteni.

I. Placebo klinikai vizsgalat soran az 1. vagy a 2. feltétel fennallasa esetén alkalmazhato.

1. a tudoményosan elfogadott kezelés halasztisa a betegnél nem vezet komoly vagy

visszafordithatatlan karosodas kockazatahoz és indokolatlan szenvedéshez. Ezen kiviil

a) az Uj kezelési eljaras hatékonysaganak tudomdnyosan megalapozott bizonyitasa
masképp nem lehetséges, vagy

b) az adott korképnek nincsen tudomanyosan megalapozott és a gyakorlatban elfogadott
kezelése, vagy

c) az adott korkép tudomanyosan elfogadott kezelési formai a betegnél nem hatasosak,
illetve csekély vagy kérdéses hatékonysaguak.

2. A vizsgalati tervben a placebo vagy a vizsgalati készitmény a legjobb kezelés
kiegészitéseként szerepel, ugynevezett hozzaadott (add on) felépitésben.

I1. Pszichiatriai beteg bevonasaval Eiitv. X. fejezet torténo placebo-kontrollalt klinikai
vizsgalat engedélyezése soran az I. pontban foglaltakon tul az alabbi eléirasokat is
figyelembe kell venni.

1. Nem szabad kizarélag placebot adni az auto- és/vagy heteroagressziv cselekmények
szempontjabol magas rizikoju betegnek. (A modszertani levél 1. 2. szerinti add on
felépitésti klinikai vizsgalat azonban végezhetd.)

2. A fenntartd kezelés placeboval torténd helyettesitése tilos bipoldris zavar stabilan
kompenzalt allapotaban levo betegnél.

3. Placebo alkalmazésa tilos
a) a szkizofrénia relapszusprevencidjaban,
b) akut manias epizdédban €s major depresszidé sulyos (pszichotikus tlinetekkel jaro,
illetve azokkal nem jard) formdja esetén,
c) obszessziv-kompulziv zavar és szocialis fobia stulyos formai esetén.

Egyes pszichidtriai korképekben placebo alkalmazasdhoz folyamatos hospitalizacio és
fokozott obszervacio sziikséges. A vizsgalati tervben erre kiilonds figyelmet kell forditani.



