BADANIE Il FAZY : AC102, NOWY ZWIAZEK DO

LECZENIA OSTREJ UTRATY StUCHU
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Kortykosteroidy sg stosowane w leczeniu nagtej gtuchoty
od 50 lat, ale jak dotad bez wiarygodnych dowodéw na ich
skutecznos¢. Wedtug nowego badania HODOKORT?*,
leczenie kortykosteroidami prowadzi do co najwyzej
czesciowej remisji u okoto 60% pacjentow (rys. po prawej).
W szczegdlnosci kortykosteroidy w duzych dawkach nie
poprawiaja skutecznosci, ale niosg ze soba wieksze ryzyko
skutkdw ubocznych i zmniejszaja poprawe rozumienia
mowy i objawow szumow usznych. W zwiazku z tym pilnie
potrzebne s3alternatywne metody leczenia ubytku stuchu.

Nowe podejscie w testach klinicznych

W badaniach przedklinicznych nowy sktadnik
AC102
kortykosteroidy

antyapoptotyczny i
mechanizm dziatania, prowadzac do niemal
progow
z udziatem ochotnikéw
wykazato jedynie tagodne, krotkotrwate skutki
uboczne zwigzane z iniekcja. W obecnym zasle-
pionym badaniu fazy Il pacjenci z nagta gtuchota otrzymuja albo pojedyncza iniekcje do
jamy bebenkowej nowego leku AC102 (i.t.), albo dwutygodniowe leczenie prednizolonem
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/Czy pacjent spetnia wymogi?

Jesli chcesz umozliwi¢ swojemu pacjentowi
udziat w badaniu, sprawdz jego
potencjalng kwalifikowalnos¢, korzystajac
z kryteriow wymienionych na odwrocie.
Znajduja sie tam réwniez dane kontaktowe
najblizszego osrodka badawczego, w
ktorym nalezy niezwtocznie zarejestrowaé
pacjenta. Jesli pacjent kwalifikuje sie do

Qespo’rem AudioCure.

Gﬁrodki kliniczne w Polsce
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badania, otrzymasz rekompensate w wysokos$ci 250 EUR za dodatkowa prace. Po
zakonczeniu badania pacjent powrdci do Twojej praktyki. Jesli masz jakiekolwiek pytania lub
jesli Twoja praktyka/klinika chciataby zosta¢ osrodkiem badawczym, skontaktuj sie z

/

Badanie kliniczne: AC102-201
EUCT: 2024-513658-31-00

Clinicaltrials.gov: NCT05776459
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Gtéwne kryteria wiaczenia:

O Jednostronnyiidiopatyczny nagty niedostuch odbiorczy

Q Poczatek objawdw mniej niz 120 godzin temu
O Wiek 18-85 Iat

Q Bezwzgledny prég styszenia przewodnictwa powietrznego od 65 dB dla trzech

najbardziej dotknietych czestotliwosci (Srednia)

Q Wzgledna utrata stuchu =30 dB w porownaniu do ucha bez niedostuchu dla

trzech najbardziej dotknietych czestotliwosci (Srednia)

Gtéwne kryteria wykluczenia:

Q Leczenie ogdlnoustrojowe sterydami, tlen hiperbaryczny

O Przeciwwskazania do stosowania doustnego prednizolonu

O Utrata stuchu spowodowana znang przyczyna, taka jak uraz lub infekcja.

Q Inne choroby uszu (przetoka okotochtonna, zapalenie ucha

srodkowego/zewnetrznego)

Q Brak historii nerwiaka nerwu stuchowego, uszkodzenia zaslimakowego,

utraty stuchu (w ciggu ostatniego roku), obrzeku endolimfatycznego,choroby

Méniere'a lubotosklerozy.
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Aktywne oSrodki badawcze w Polsce
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Tel: +48 52529 7777
Mail: cmkwiatowal@wp. pl

Tel: +4817 866 63 61
Mail: w.domka@gazeta.pl

Tel: +483235877 00
Mail: asalamon@mavit.pl

Tel: +48 733502228
Mail: anastasiya.zavadska@czmdm.pl

Tel: +48 603222 370
Mail: badania.kliniczne@csim.pl
Tel: +48 790290 402
Mail: alex.berlowska@gmail.com

Tel: +48 696316 505
Mail: paulinapodlawska@gmail.com

Tel: +48 794297586
Mail: jacekcz9 0@gmail.com

Tel: +48 504 029 754
Mail: katarzyna.radomska@pum.edu.pl
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