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Melléklet: 1 db Hatarozat

ERTESITES
Dr. Alpar Donat témavezeté részére

Az Egészségligyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsag (ETT
TUKEB) "Klonélis evolicié tér- és iddbeli vizsgalata krénikus limfocitds leukémia
személyre szabott kezeléséhez" cimii beadvanyt eljarasra bocsatotta. Az egészségligyrol
57616 1997.évi CLIV. torvény és a 23/2002(V.9) EiiM rendelet alapjan

a bizottsag a vizsgilatot engedélyezi, a szakmai-etikai engedélyt a vizsgilat
megkezdéséhez kiadta.

A fenti rendelet értelmében a 20/0. pont, valamint a 235/2009.(X.20.) Korm. Rendelet
19.§ figyelembevételével kell eljarni a vizsgalat lezarasardl sz6l6 elismerd okirat
kiadasahoz.

Tajékoztatjuk, hogy a bizottsag a fenti rendelet 20/S pontja alapjan az eljaras
megkezdését, a beszamol6 értékelését az ETT honlapjan 1 évig kozzéteszi.

P.H.

S
PR :
Dr. SchL.ff /Z}suzsa
akadémikus, egyetemi tanar,
az ETT TUKEB elnoke
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Targy: SE AOK I.-Sz. Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato Intézet (Ullsi at 26., 1085 )
beavatkozassal nem jaré vizsgalat engedélyezésének kérelmezése targyaban hozott hatdrozat

HATAROZAT

Dr. Alpar Donét részére "Klondlis evolucio tér- és idébeli vizsgalata krénikus limfocitds
leukémia személyre szabott kezeléséhez " cimfl beavatkozassal nem jar6 vizsgalat
engedélyezése targydban benyijtott kérelmét (2016. augusztus 30-i iilésen), mint elsé foka
hatdsag az alabbiak szerint biraltam el.

A benytijtott beavatkozassal nem jar6 vizsgalatra
a szakmai-etikai engedélyt megadom

a csatolt, 23/2002.(V.9.)EiM "Az emberen végzett orvostudomanyi kutatasokrél" sz6lo
rendelet 2. szamu mellékletében felsorolt vizsgalohelyekre.

Déntésem ellen a kozlést kovetd 15 napon beliil van helye fellebbezésnek a kozigazgatasi
hat6sagi eljaras és szolgaltatas altaldnos szabalyairl sz6l6 2004. évi CXL. torvény 99. §-dnak
(1) bekezdése, valamint az emberen végzett orvostudomanyi kutatasok, az emberi
felhasznélsra keriilé vizsgalati készitmények klinikai vizsgalata, valamint az emberen torténd
‘alkalmazasra szolgal6, klinikai vizsgilatra szant orvostechnikai eszk6zok klinikai vizsgalata
engedélyezési eljarasanak szabalyairél szoloé 23 5/2009. (X. 20.) Korm. rendelet (a
tovabbiakban: Korm. rendelet) 17. §-dnak (3) bekezdése szerint.

A fellebbezési eljaras dija az emberen végzett orvostudomaényi kutatasokrol szolo 23/2002.
(V. 9.) EiiM rendelet (a tovébbiakban: EiiM rendelet) 20/R. §-dnak (3) bekezdése szerinti
igazgatési szolgéltatasi dij. A fellebbezést a hatésdgomhoz kell benytjtani.

INDOKOLAS

A(z) SE AOK 1. Sz. Patologiai és Kisérleti Rakkutatd Intézet beavatkozassal nem jard
vizsgélat szakmai-etikai engedélyezésének kérelmezése irant a Korm. rendelet 18. §-anak (1)
bekezdése alapjan kérelmet nyujtott be hatosagomhoz. A kérelmez6 mellékletként csatolta az
EiiM rendelet 20/ E. §-4nak (2) bekezdése szerinti nyilatkozatot.




A kérelmet megvizsgaltam és megéllapitottam, hogy a Korm. rendelet 18. §-a (2) bekezdése
a) - ¢) pontjaiban foglaltaknak az alabbiak szerint felel meg:

18. § (2) bekezdése a)-c) pontjai: megfelelnek a rendelkez6 rész szerint.
Ezért a rendelkezd részben foglaltak szerint dontdttem.

A fellebbezés lehetdségét a kozigazgatasi hat6sagi eljards és szolgéltatas altalanos
szabélyairol szol6 2004. évi CXL. torvény 98. §-anak (1) bekezdése, valamint 99. §-anak (1)
bekezdése szerint biztositottam. ;

A fellebbezési igazgatasi szolgaltatdsi dij mértékét az EiM rendelet 20/R. §-dnak (3)
bekezdése szerint allapitottam meg.

Hatosagom hataskorét és illetékességét az egészségiigyrél szol6 1997. évi CLIV. torveény
164/A. §-a és a Korm. rendelet 18. §-a éllapitja meg.

Felhivjuk figyelmét arra a jogszabélyi kotelezettségére, mely szerint a kutatas megkezdésétol
szAmitott minden masodik év végén, valamint a kutats befejezését kovetden 15 napon beliil
jelentést kell kiildenie az engedélyezbnek, az etikai bizottsagnak és az IKEB-nek.

Kérjiik, amennyiben a kutatas nem kezdddik el, vagy id6 eldtt lezarasra keriil, akkor e-mailen
és levélben is tajékoztassa az ETT TUKEB-et.

Budapest, 2016. augusztus 31.
/
P.H.
\

Dr. Schaff Zsuzsa
akadémiKus, egyetemi tanar,
az ETT TUKEB elntke
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Palyazat, projekt cime: Klonalis evollicié tér- &s idébeli vizsgalata kronikus limfocitas leukémia
szemelyreszabott kezeléséhez

Témavezetd neve: Dr. Alpar Donat

Tamogato/szponzor neve, cime: NKF| Hivatal, 1077 Budapest, Kéthly Anna tér 1. (K_16 palyazat,
azonosito: K119950)

Tamogaté/szponzor képviselSje: Gall Zsuzsanna

Témavezet6 kutatohelye, cime: Semmelweis Egyetem, |.sz. Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato
Intézet, H - 1085 Budapest, UlIGi (it 26.

Témavezeté munkahelyi telefonszama: +36(1)459-1500
Mobil telefonszama: 06204261172

FAX széma: +36(1)317-1074

E-mail cime: alpar.donat@med.semmelweis-univ.hu

Multicentrikus vizsgalat esetén a részt vevé kutatohelyek felsorolasa:
Semmelweis Egyetem, |.sz. Patoldgiai és Kisérleti Rakkutato Intézet
(igazgato: Prof Dr Matolcsy Andras)

Semmelweis Egyetem, |.sz. Belgyogyaszati Klinika, Hematologiai Osztaly
(osztalyvezetd: Prof Dr Demeter Judit)

Semmelweis Egyetem, Ill.sz. Belgyogyaszati Klinika, Hematoldgiai Osztaly
(osztalyvezets: Prof Dr Masszi Tamas)

Egyesitett Szent Istvan és Szent LaszIo Korhaz Hematoldgiai és C")ssejt-transzplantéciés Osztaly
(osztalyvezetd: Prof Dr Masszi Tamas)

Debreceni Egyetem, Il.sz. Belgyogyaszati Klinika

(osztalyvezetS: Prof Dr Illés Arpad)

Somogy Megyei Kaposi Mér Oktato Kérhaz, Hematologiai Osztaly
(osztalyvezets: Dr Egyed Miklds)

Tervezett kutatas kezdete: 2016.10.01. vége: 2020.09.30.

Rovid kutatasi terv magyarul

| A kronikus limfocitas leukémia (CLL) B-sejtek klonlis proliferaciéja nyoman alakul ki, klinikai
kimenetele rendkivil valtozo. Emogott leginkabb a betegek eltérd genetikai-, epigenetikai-,
transzkriptomikai profiljai, valamint az érintett csontvels és nyirokcsomok kiilénféle mikrokdrnyezeti
hatasai allhatnak. A kézelmaltban a rosszul reagald CLL-es betegek kezeléséhez (] célzott
terapiakat fejlesztettek ki, Ggymint a Bruton tirozin-kinaz gatlé ibrutinib és acalabrutinib, a
foszfatidilinozitol-3 kinaz gatio idelalisib és a B-sejtes limfoma 2 antagonista venetoclax. A betegek
egy része azonban még e kezelések kapcsan is kedvezétlen valaszt mutat, masodlagos
rezisztenciat fejleszt ki és végiil elhuny.

Vizsgalatunk munkahipotézisei: () a magas kockazat ClLL-es betegek leukémiai belss
heterogenitast mutatnak makro- (periférias vér, csontveld és nyirokcsomo kdzétti) és mikro (az adott
szOvet egyes sejtpopulacioi kizotti) szinten; (i) a szubklonalis szerkezet és az ehhez kapcsolodd
franszkripcios profil jellemezhets idébeli valtozasokat mutat a kezelés soran, azaz a szelekcid
valamilyen szintli visszatéré mintazata felismerhet; (iii) rezisztencia mechanizmusokat tudunk
felfedni a leukémias genom és transzkriptum rezisztencia elétt és utan tortend vizsgalataval,
valamint (iv) alternativ terapias célpontokat tudunk azonositani betegek szamara, akik a jelenleg
elérhetd terapiékra nem reagalnak megfelelgen.




