Placebo i jego zastosowanie w badaniach klinicznych

Czym jest placebo?
Placebo to substancja, ktéra nie ma dziatania terapeutycznego. Typowym przyktadem jest tak zwana ,tabletka cukrowa”.

Czym jest ,efekt placebo”?

Efekt placebo to odczuwalna poprawa objawéw, gdy mézg jest przekonany, ze pozorowane leczenie jest prawdziwe. Jest to dobrze
znane zjawisko, chociaz nie ma gwarancji, ze wystapi ono u kazdej osoby. Efekt placebo nie leczy zadnej choroby podstawowej,
ale wykazano, ze w niektérych przypadkach jest skuteczny w leczeniu objawdw, takich jak bél.

Przyktad efektu placebo
,Oczekiwane korzysci

Lekarz przepisuje placebo skutkuja uwalnianiem g
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Dlaczego w badaniach klinicznych Dlaczego w badaniu STAR stosuje
stosuje sie placebo? sie placebo?

Podczas oceny lekéw badanych musi istnie¢ punkt odniesienia, Aby dowiedzie¢ sie wiecej o leku badanym, nalezy go
wzgledem ktérego mozna ocenic skutecznosé leku badanego. poréwnac z placebo. Pomoze to lekarzom prowadzacym
W niektérych przypadkach, jesli dostepny jest zatwierdzony, badanie oceni¢ jego bezpieczenstwo stosowania
licencjonowany lek, mozna go uzy¢ i jest on tak zwanym lekiem i skutecznosc.

poréwnawczym (komparatorem). W przypadku, gdy nie ma
odpowiedniego leku poréwnawczego, nalezy zastosowac placebo.

Poréwnanie leku badanego z placebo — przyktad, a nie rzeczywiste dane ﬁ ?

Czas

Skutecznos¢

—— Placebo = Lek badany

Czy udziatu w badaniu z placebo niesie ze sobg jakiekolwiek korzysci?

Podobnie jak w przypadku wszystkich badan, uczestnictwo nie gwarantuje odniesienia korzysci niezaleznie od otrzymywania
placebo czy aktywnego leku badanego. Badania te majg na celu ustalenie, czy leki badane sg bezpieczne i skuteczne w leczeniu
danego schorzenia. Jednak nadal mozna odnies¢ korzysci.
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Otrzymanie leku badanego Doswiadczenie Skorzystanie z czestych wizyt Udziat w odkryciach naukowych,
efektu placebo u lekarza i jego zespotu; dostep ktére moga prowadzi¢ do
do dodatkowej opieki/diagnostyki opracowania nowych terapii dla
pacjentéw, takich jak Pan/Pani
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Jakie kroki podjeto w badaniu STAR dla uczestnikow, ktorzy moga

przyjmowac placebo?

Podobnie jak w przypadku kazdego badania kontrolowanego placebo, niektérzy pacjenci moga obawiac sie wiaczenia do badania,
w ktérym moga nie otrzymywac zadnych aktywnych lekéw badanych. Dlatego tez to badanie zostato zaprojektowane w taki
sposdb, aby mozna byto wtaczy¢ do niego osoby przyjmujace dane leczenie i ponadto pacjenci, ktérzy poczatkowo otrzymuja

placebo, maja dwie opcje:

Przedwczesna zmiana leczenia — opcja rozpoczecia dozwolonej opcji leczenia lub zwiekszenia dawki obecnie

przyjmowanego leczenia w tygodniu 16.

Uktad naprzemienny — schemat naprzemienny oznacza, ze wszyscy pacjenci beda otrzymywac aktywny lek badany

od tygodnia 24.

Jakie sg szanse otrzymania placebo
w pierwszej potowie badania?
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Czy moj stan sie pogorszy, jesli
otrzymam placebo?

Niekoniecznie. Zgodnie z powyzszym opisem mozna doswiadczy¢
efektu placebo (ktéry moze sie nasilac z czasem) lub Pana/Pani
choroba moze po prostu pozosta¢ na tym samym poziomie lub
ulec samoistnie poprawie. Nie da sie tego przewidziec.
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Jak skuteczne sa metody leczenia,
ktore w razie potrzeby otrzymam
po 16 tygodniach?

W duzej mierze zalezy to od rodzaju otrzymanego leczenia.
Lekarz udzieli Panu/Pani wiecej informacji na temat tego, ktdére
leki/zmiany dawki mogg by¢ dla Pana/Pani odpowiednie.

Czy w zwiazku z otrzymaniem
placebo w postaci iniekcji wigze sie
jakiekolwiek potencjalne ryzyko?

Poniewaz placebo jest substancja nieaktywna, gtéwne
zagrozenia sg takie jak przy kazdej iniekgji, czyli miejscowy
obrzek, zaczerwienienie i rzadko infekgja.

Czy moge wycofac sie z badania, jesli nie bedzie mi ono odpowiadato?

Oczywiscie zawsze mozna wycofac sie z badania w dowolnym momencie.
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