 СИНОПСИС ПРОТОКОЛА

TBD 2007


СИНОПСИС ПРОТОКОЛА
	НАЗВАНИЕ
	A multicenter, randomized, blinded, placebo controlled, parallel design, three-arm, bioequivalence study with clinical endpoints comparing mesalamine  delayed release tablets 400mg to the reference listed drug delayed release tablets 400mg in patients with mild to moderately active ulcerative colitis
Многоцентровое, рандомизированное, слепое, плацебоконтролируемое, параллельно построено, с тремя плечами исследование на биоэквивалент-ность, имеющее клиническими целями сравнение таблеток замедленного освобождения мезаламина по 400 мг с 400 мг таблетками замедленного освобождения препарата Asacol® , перечисленного в литературе, в лечении 

активного язвенного колита от легкой до умеренной  формы

	СПОНСОР
	
	КЛИНИЧЕС-КАЯ ФАЗА 
	3

	ЦЕЛИ 
	Дать оценку на безопасность таблеткам замедленного освобождения мезаламина
Дать оценку на эффективность таблеткам замедленного освобождения мезаламина в лечении язвенного колита по сравнению с Asacol® и плацебо.

	СТРОЕНИЕ 
ИССЛЕДОВАНИЯ
	Это – многоцентровое, двойное слепое, рандомизированное ислледование двух продуктов мезаламина и плацебо при лечении язвенного колита  .

	ПОПУЛЯЦИЯ,

НА КОТОРУЮ

НАПРАВЛЕНО

ИССЛЕДОВАНИЕ 
	Взрослые со свежевыявленным язвенным колитом или с возвращением заболевания после предыдущего лечения

	ЧИСЛО

ИССЛЕДУЕМЫХ 
	300

	ПРОДОЛЖИТЕЛЬ-НОСТЬ ИССЛЕДО-
ВАНИЯ
	Исследуемые будут лечиться в течение 6 недель после рандомизации

	ДЕТАЛЬНЫЕ
КРИТЕРИЙ

ВКЛЮЧЕНИЯ

	Субъекты должны соответствовать следующим критериям, чтобы стать участниками в исследовании :
· Официальная форма согласия (подтвержденная Комитетом Этики) должна быть подписана до каких-либо действий в рамках исследования
· Субъект – или мужщина, 

       или женщина, проходившая сьерилизацию (удаление матки или    

       двухстороннее лигирование туб), в постменопаузальном возрасте 

       (дефинируется как отсутствие менструаций в течение 1 года) или 
       давшая негативный тест на беременность в ходе предварительного   

       визита, и , в случае действительной  гетеросексуальной активности,

       использовала ранее и согласно использовать : двойной противо- 

       зачаточный метод (кондом и спермицид), оральные контрацептивы 
        или в виде пластырей, внутриматочное средство, 
        или, при моногамной связи, партнер прошел заранее вазэктомию.

        Исследователь/подписавшее лицо в ответе за выяснение методов 

        контрацепции и соблюдение соответствюущего контроля во время 

        исследования

· Субъекту ≥ 18 лет
· У субъекта свежевыявленный язвенный колит или возвращение болезни вопреки предыдущему лечению
· Участок заболевания  у субъекта  на предварительной сигмоидоскопии или колоноскопии ≥ 12 см , находится выше анального края и подтверждается биопсией.
· Subject has mild to moderate ulcerative colitis, defined as a score between 4 and 10 at study entry. Subject must also have a of 1 or 2 and mucosal appearance (determined by endoscopy exam) score of 1 or 2 (mild/moderate).
· У субъекта – форма язвенного колита от легкого до умеренного, задефинированное по шкале DAI от 4 до 10 при вступлении в исследование. Также должна быть найдена стадия 1 или 2 по PGA и вовлеченность слизистой оболочки (выявленная эндоскопией) от 1 до 2 (легкая/умеренная)

	ДЕТАЛЬНЫЕ 
КРИТЕРИЙ

ВЫКЛЮЧЕНИЯ
	Лица, которые соответствуют какой-либо критерии, данном в последующем порядке, не могут принимать участие в исследовании :

· Субъект лечился или локально инъицированными, топическими или внутриглазными кортикостероидами в течение 30 дней за возможное вступление в исследование, или иммуносупрессантами в течение последних 90 дней
· Субъекту были ректально назначены аминосалицилаты в течение 7 дней до начала исследования
· У субъекта выявлена болезнь Крона, ишемический колит или заболевание бактериального происхождения
· У субъекта известная узе аллергия или сверхчувствмтельность к аспирину или составным частям салицилатов

	
	· У субъекта в анамнезе или выявляется лабораторными результатами значительное заболевание печени или почек, или у субъекта какое-либо другое значительное медицинское состояние, которое по мнению исследователя становится препятствием к участию в исследовании
· У субъекта в анамнезе предыдущих 5 лет  или в данное время задиагностирован рак, не включая базальноклеточную карциному
· У субъекта появилось возвращение/обострение болезни за  > 6 недель до

   исследования
· У субъекта - проктит
· У субъекта в данное время желудочно-кишечное кровотечение, не имея ввиду кровянистый кал при язвенном колите
· У субъекта – нарушение кровотечения
· У субъекта – активная болезнь пептической язвы, в анамнезе гасьроинтестинальная обструкция (вклучая серьезный запор), или анатомические аномалии  желудочно-кишечного тракта 
· Операции на толстой кишке
· В анамнезе за прошлый год – злоупотребление алкоголем или другими веществами
· Субъект – ВИЧ-положительный.

· У субъекта > 6 кровянистых стулов за день.

· У субъекта положительные результаты на яица и/или сами паразиты, энтерогенные патогены, включая Salmonella, Shigella, Yersinia, и Campylobacter,или положительный результат на токсин C. Difficileв кале
· Субъект – или беремена, или кормящая грудью
· Субьект уже пользовался исследуемым препаратом в предыдущие 30 дней

	ПУТЬ НАЗНАЧЕНИЯ
И ДОЗА ИССЛЕДУЕМОГО

ПРОДУКТА
	Таблетки Замедленного Освобождения Мезаламина 4,2 г/в день (800 мг три раза в день ) - вовнутрь

	ПРЕПАРАТ

ДЛЯ СРАВНЕНИЯ,

ПУТЬ НАЗНАЧЕНИЯ

И ДОЗИРОВКА 
	Asacol Таблетки Замедленного Освобождения – 4,2 г/в день (800 мг три раза в день) - вовнутрь 
Таблетки Плацебо – 2 таблетки три раза в день - вовнутрь 

	ПРОЦЕДУРЫ
	Процедуры включают в себя :
· Обыкновенное физикальное обследование
· Анамнез, признаки и симптомы любого заболевания в настоящее время
· Жизненные показатели, включая температуру, крояное давление, частоту сердечной деятельности и частоту дыхания
· Биохимию сыворотки, гематологические показатели и анализ мочи
· βhCG в сыворотке, если можно.

· Анализ на ВИЧ при вступлении.

· Предыдущие и сопровождающие лекарства.

· Сигмоидоскопия

	ОЦЕНКА НА ;
	

	· ЭФФЕКТИВ-НОСТЬ
	: Успех в лечении : Пропорция отвечавших на лечение. Отвечавшие – это больные, которые достигли ремиссии (все симптомные шкалы на ноль) или которые почувствовали улучшение и не нуждаются в неотложной медикации для облегчения симптомов язвенного колита на шестой неделе
: Польза от лечения : Улучшение в конце исследования, по сравнению с начальным. Больные считаются улучшенными, если Physician’s Global Assessment (PGA) улучшается по крайней мере на одну категорию, и помимо этого нет ухудшения по остальным шкалам
Неудачное лечение : Больные с повышенным результатом по шкале сигмоидоскопии, те, у которых ухудшался или остялся прежним номер кишечных движений, ректальных кровотечений, и ухудшение или неизмененный результат в отношении к другим симптомам


	· БЕЗОПАС-НОСТЬ
	Данные безопасности включают в себя побочные эффекты, серьезные побочые эффекты, гематологию, биохимию сыворотки и анализ мочи


