Klinicka studie

Studie klinicke funkce zdravotnickeho prostred-
ku-software ,Lipidica 1.0* zpracovavaijiciho data
z lipidomickeé analyzy pro screening nadorovych
onemocneni slinivky

clinicaltrials.gov ID: NCTO6549725

Jedna se o studii funkcni zplsobilosti in vitro diagnostického zdravotnického prostredku v souladu
s Narizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746.



INFORMACNI LETAK PRO LEKARE

Nabizime Vam moznost zapojeni se do studie
klinicke funkce nového lipidomickeho testu pro

casné odhaleni nadorového onemocneni slinivky
brisni (PaC) pro osoby starsi 18 let z rizikovych
skupin a pro osoby s nove diagnostikovanym
PaC v ranem stadiu.

V soucasné dobé neexistuje preventivni
screeningovy program schvaleny Minister-
stvem zdravotnictvi a dosavadni diagnos-
tické metody (EUS, MR/MRCP, CT sken) jsou
nakladneé a pro pacienta nepfijemne a za-
tézuijici. Lipidomicky test LDPC (Lipidomic
Diagnostics of Pancretic Cancer) pfinasi
moznost ¢asného zachytu nadorl slinivky
z bézneho vzorku krve. Tento neinvazivni
test je nadéji na zavedeni screeningoveho
programu pro sledovani osob v riziku, zlep-
seni vysledkl lecby a zachranu zivotd.

Klinicke overeni LDPC Llipidomického tes-
tu ma za cil nezavisle stanovit senzitivitu
a specificitu tohoto testu. Uspésné dokon-
Ceni a vyhodnoceni této studie umozni bu-
douci vyuziti LDPC lipidomickeho testu v kli-
nicke praxi.

PRO KOHO JE STUDIE URCENA

Do studie budou zarazovany
dve skupiny osoh:

S nove diagnostikovanym na-
dorovym onemocnéenim sliniv-

ky (PaC) starsi 18 let s nadory
v resekabilnim stadiu

Se zvysenym rizikem rozvoje
nadorového onemocnéni sli-
nivky




Pacientlm s diagnostikovanym nadorem bude
odebran jeden vzorek krve za ucelem provede-
ni lipidomickeho testu, stanoveni onkologickych
markerl a glykovaného hemoglobinu. Poté bude
jejich ucast ve studii ukoncena.

Osoby v riziku na zacatku a konci studie pod-
stoupi vysetfeni zobrazovacimi metodami (EUS,
CT nebo MR) a odbér vzorku krve pro stanove-
ni lipidomického testu, onkologickych marker(
a glykovaneho hemoglobinu. Pokud vysledky
z prvni navstévy nebudou jednoznacné negativni
z lipidomickeho testu a zaroven ze zobrazova-
cich metod, zucastni se navstévy po 6 meésicich
+ 3 meésice. Ucast ve studii bude ukoncena po
12 meésicich = 3 meésice.

ROLE PRAKTICKEHO LEKARE

Prakticky lekar hraje ve studii klicovou roli, nebot
ma nejvetsi prehled o zdravotnim stavu svych
pacientl. Nasim cilem je oslovit co nejsirsi verej-
nost, aby se do studie mohlo zapojit co nejvice
vhodnych osob. Jestlize vite o pacientech, kteri
by mohli byt pro tuto studii vhodni, velmi oceni-
me, pokud je budete o ni informovat.

Pacienti s diagnostikovanym nadorem pravde-
podobné nebudou mit zadny osobni prospéch
Z Ucasti na teto studii, ale mohou vyznamné pri-
spét k poznatkdm tykajicim se casné diagnostiky
u budoucich pacientt.

Osobam se zvysenym rizikem rozvoje nadoro-
veho onemocneni slinivky brisni ucast ve studii
umozni absolvovat v pravidelnych intervalech
preventivni vysSetfeni s moznosti ¢asneho za-
chytu nadoru a prednadorovych stavd slinivky
brisni. Po ukonceni ucasti budou osoby z riziko-
vé populace dale sledovany v ramci pilotnich
screeningovych studii v CR: Surveillance karci-
nomu pankreatu u osob s vysokym rizikem -
HEPACAS (Ceska gastroenterologickaspole¢nost)
a Screening karcinomu Pankreatu u osob s vyso-
kym rizikem - ScrePan (Masarykav onkologicky
Ustav)

Naklady na realizaci studie nese spolecnost
Lipidica, a.s. Ucastniklim nebude za Ucast v této
studii vyplacena zadna financni nebo jina odmeéna.

S pacientem muzete vyplnit velmi jednoduchy
dotaznik na webowych strankach lipidica.cz nebo
odkaz na tyto stranky pacientovi predat. Pokud pa-
cient bude na zakladeé odpovedi vyhodnocen jako
osoba, ktera pravdépodobne spada do rizikove sku-
piny @ ma zajem stat se dobrovolnikem ve studii,
mUZe nam zanechat své kontaktni Udaje. Nas pra-
covnik bude pacienta kontaktovat s dalSim postu-
pem.




JAK POZNAM, Z€ JE MUJ PACIENT
VHODNY KANDIDAT PRO
ZARAZENI DO STUDIE

Jestlize pacient ma v rodinné anamnéze pri-
buzného s diagndzou PaC, ¢&i se u néj vyskytuije
hereditarni pankreatitida, je pravdépodobne, ze
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Pacienti s diagnostikovanym

nadorem slinivky brisni

Vstup do studie

Ukonceni tcasti ve studii

KONTAKTY

PRO LEKARE

mdze byt do studie zafazen. Prosim, vyplite s
nim dotaznik na webovych strankach, nebo jej na
dotaznik odkazte.

Béhem prvni navstévy v nemocnici bude na za-
kladé rozhodnuti lékare proveden geneticky test,
ktery mdze potvrdit splnéni dalsich kritérii pro
zarazeni do studie.

ASTI V KLINICKE STUDII LIPIDICA

Osoby se zvysenym rizikem
rozvoje nadord slinivky bFisni

Vstup do studie

Jednoznacné Nejednoznacné
negativni vysledky vysledky
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Navstéva po 6 mésicich
* 3 mésice

Odbér krve
Vysetieni metodou
@ EUS/CT /MR
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Navstéva po 12 mésicich
+ 3 mésice

Odbér krve
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@ EUS /CT /MR
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Ukonceni ucasti ve studii




