
Czym jest placebo?
Placebo to substancja, która nie ma działania terapeutycznego. Typowym przykładem jest tak zwana „tabletka cukrowa”.

Czym jest „efekt placebo”?
Efekt placebo to odczuwalna poprawa objawów, gdy mózg jest przekonany, że pozorowane leczenie jest prawdziwe. Jest to dobrze 
znane zjawisko, chociaż nie ma gwarancji, że wystąpi ono u każdej osoby. Efekt placebo nie leczy żadnej choroby podstawowej, 
ale wykazano, że w niektórych przypadkach jest skuteczny w leczeniu objawów, takich jak ból.

Dlaczego w badaniach klinicznych 
stosuje się placebo?
Podczas oceny leków badanych musi istnieć punkt odniesienia, 
względem którego można ocenić skuteczność leku badanego. 
W niektórych przypadkach, jeśli dostępny jest zatwierdzony, 
licencjonowany lek, można go użyć i jest on tak zwanym lekiem 
porównawczym (komparatorem). W przypadku, gdy nie ma 
odpowiedniego leku porównawczego, należy zastosować placebo.

Dlaczego w badaniu STAR stosuje 
się placebo?
Aby dowiedzieć się więcej o leku badanym, należy go 
porównać z placebo. Pomoże to lekarzom prowadzącym 
badanie ocenić jego bezpieczeństwo stosowania 
i skuteczność.

Czy udziału w badaniu z placebo niesie ze sobą jakiekolwiek korzyści?
Podobnie jak w przypadku wszystkich badań, uczestnictwo nie gwarantuje odniesienia korzyści niezależnie od otrzymywania 
placebo czy aktywnego leku badanego. Badania te mają na celu ustalenie, czy leki badane są bezpieczne i skuteczne w leczeniu 
danego schorzenia. Jednak nadal można odnieść korzyści. 

Otrzymanie leku badanego Doświadczenie  
efektu placebo

Skorzystanie z częstych wizyt 
u lekarza i jego zespołu; dostęp 

do dodatkowej opieki/diagnostyki

Udział w odkryciach naukowych, 
które mogą prowadzić do 

opracowania nowych terapii dla 
pacjentów, takich jak Pan/Pani

Placebo i jego zastosowanie w badaniach klinicznych

Porównanie leku badanego z placebo — przykład, a nie rzeczywiste dane
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Jakie kroki podjęto w badaniu STAR dla uczestników, którzy mogą 
przyjmować placebo?
Podobnie jak w przypadku każdego badania kontrolowanego placebo, niektórzy pacjenci mogą obawiać się włączenia do badania, 
w którym mogą nie otrzymywać żadnych aktywnych leków badanych. Dlatego też to badanie zostało zaprojektowane w taki 
sposób, aby można było włączyć do niego osoby przyjmujące dane leczenie i ponadto pacjenci, którzy początkowo otrzymują 
placebo, mają dwie opcje: 

•	 Przedwczesna zmiana leczenia — opcja rozpoczęcia dozwolonej opcji leczenia lub zwiększenia dawki obecnie 
przyjmowanego leczenia w tygodniu 16.

•	 Układ naprzemienny — schemat naprzemienny oznacza, że wszyscy pacjenci będą otrzymywać aktywny lek badany 
od tygodnia 24.

Czy w związku z otrzymaniem 
placebo w postaci iniekcji wiąże się 
jakiekolwiek potencjalne ryzyko?
Ponieważ placebo jest substancją nieaktywną, główne 
zagrożenia są takie jak przy każdej iniekcji, czyli miejscowy 
obrzęk, zaczerwienienie i rzadko infekcja.

Jakie są szanse otrzymania placebo 
w pierwszej połowie badania?

Jak skuteczne są metody leczenia, 
które w razie potrzeby otrzymam  
po 16 tygodniach?
W dużej mierze zależy to od rodzaju otrzymanego leczenia. 
Lekarz udzieli Panu/Pani więcej informacji na temat tego, które 
leki/zmiany dawki mogą być dla Pana/Pani odpowiednie.

Czy mój stan się pogorszy, jeśli 
otrzymam placebo?
Niekoniecznie. Zgodnie z powyższym opisem można doświadczyć 
efektu placebo (który może się nasilać z czasem) lub Pana/Pani 
choroba może po prostu pozostać na tym samym poziomie lub 
ulec samoistnie poprawie. Nie da się tego przewidzieć.
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Czy mogę wycofać się z badania, jeśli nie będzie mi ono odpowiadało?
Oczywiście zawsze można wycofać się z badania w dowolnym momencie.


