CECS/CEL - Dr. Falk Pharma GmbH

WULLEEM NALMEHTOB C LIENMWAKUEN OANA YYACTUA B UCCINEQOBAHUN LIENTMAKUN

Mwem y4yacTHMKOB AnNA uccnenoBaHUA NieKapCTBEHHOro npenapara, B KOTOPOM 6yaeT NpoBoAUTLCA
oueHKa achdpeKTMBHOCTU 3 pasnuMyHbIX 403 HOBOIro JieKAPCTBEHHOro npenapara B npeaoTBpaLleHumn
OOYCNOBMNEHHbIX FMIOTEHOM MW3MEHEeHUA CIU3UCTOM Y MaUUEeHTOB C XOPOLWO KOHTPONMpyemMown
uenuakuen npum Nosly4eHUM rnoTeHOBOW Harpy3kKu.

WccneposaHme coctouT M3 3 nepuopoB. [lepuond CKpuHWMHra npoanutcs Ao 6 Hedenb, nocrne 4ero
nocregyeTt 6-HedenbHbI Nepuon NedYeHuss u 4-HepenbHbI Nepuod nocrnegytoulero HabnogeHus 6es
npuema nedeHusi. MccnegosaHve 6ydeT BknoYaTb 6 BM3MTOB B KIMHWKY,a BU3WUTblI C MPOBEAEHUEM
3HAOCKOMMU MOryT BblTb NPoOBeAeHbl OTAeNbHO. B Hayane u B kOHUe nccrneaoBaHus 6yaeT npoBoauTbCs
BEPXHSS 3HOOCKOMMS Xenyao4YHO-KULLEYHOro TpakTa ¢ 3abopom npob Guoncun.

Bac nonpocaT npuHMMaTh Kancyny yTpom HaTowlak (He eCTb U He NUTb B TEYeHNEe He MeHee 6 4acoB) 3a
nonyaca nepepg Harpyskonm rmnioTeHoMm (Mo 3 rpamma rnTeHa B AeHb B BUAe OMCKBUTA, KOTOpbIA OydeT
npegocTaBrieH ClOHCOPOM).

NccnepoBaHne OypeT npoBOAUTBLCS B YeTbIpex rpynnax nedveHusi. 75% yyacTHukoB OygyT nonyyatb
nccnegyembli nNekapcTBeHHbIN npenapaTt,a 25% 6yayt nonyyaTb nnauebo. YYacTHUKM mccrenoBaHus
JOIMKHbI NpoaormkaTk cobntoaeHne 6e3rntoTeHOBON ANETHI.

OcCHOBHbIE KpUTEPUWN BKITKOYEHUS ANS1 UCCNneaoBaHUA:

- Bospact 18 — 80 nert

- JlokasaHHbI Ha OCHOBAHWUM NepBOHAYanibHOW GMONCKMM OMArHO3 Lenuakum, 3agoKyMeHTUPOBaHHbIN
No MeHbLUEN Mepe 3a 12 MmecsueB 40 NPOBEAEHUSI CKPUHUHTA.

- [oToBHOCTbL cobnogatb BO BpeMs MCCnedoBaHUs CTporyto GearntoTeHOBYH AMETY C NpUeEMOM
onpeneneHHoro KonM4YecTBa rMoTeHa.

- [OTOBHOCTb K MPOXOXOEHMIO BEPXHEW IHAOCKOMNUM C NpoBedeHnemM buoncun B xoge CKpuHUMHIa u
3akntounTenbHoro Bu3nTta/Buanta 4oOCpoYHOro Bbixoaa

- Bbl He MOXeTe ObiTb 6epeMeHHON NN KOPMUTb FPYAbLIO

- 3anpeLyeH npMemM HEKOTOPbIX NEKapPCTB, HaNpMMep, KOPTUKOCTEPOMAOB UIIN UMMYHOMOAYIATOPOB

WcecneposaHve Byaet npoBoauTbCA B Criefylowmnx UCCrefoBaTenbCKkMX LEHTpax: KnuHukym Tapryckoro
yHuBepcuteta, Puusepa 8, Tartu

3a npoBefeHne uccnenoBaHusi B OCToHUM oteeyvaeT A-p KapuH Kynn.

Ecnu Bbl 3aMHTepecoBaHbl B MCCNeaoOBaHUMM M XOTenu Obl MPUHATL B HEM y4dacTue, MpULINTE CBOM
KOHTaKTHble AaHHble MO creaywwemy agpecy 9-nodtbl: karin.kull@kliinikum.ee wvnu no3soHuTe no
TenedgoHy: 7318634
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