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BETEGTAJEKOZTATO

AZ ONCOMPASS MEDICINE HUNGARY KFT. (TOVABBIAKBAN: ONCOMPASS MEDICINE)
SZOLGALTATASAIHOZ

AZ UTOBBI EVEKBEN FORRADALMI VALTOZASOK ZAJLANAK A RAKGYOGYITASBAN: EGYES
RAKTIPUSOKNAL MAR ELERHETOVE VALTAK A CELZOTTAN HATO KESZITMENYEK, AMELYEKKEL EGYES
ESETEKBEN GYORS ES DRAMAI ALLAPOTJAVULAST LEHET ELERNI. AZONBAN EZEKNEK A TERAPIAKNAK
CSAK EGY RESZE ELERHETO VAGY FINANSZIROZOTT. A LEGTOBB CELZOTT TERAPIA PEDIG MEG CSAK
KLINIKAI VIZSGALATOK KERETEBEN HOZZAFERHETO. A CELZOTT TERAPIAK SIKERES SZEMELYRE SZABOTT
ALKALMAZASANAK FELTETELE A DAGANATBAN TALALHATO GENHIBAK RESZLETES ISMERETE ES
INFORMATIKAI ELEMZESE.

Az Oncompass Medicine misszidja, hogy a betegek és kezelGorvosaik minél tébb tudomanyosan
megalapozott terdpids alternativa kozott valaszthassanak. Az Oncompass Medicine a terapids
lehet8ségek keresésével, a valasztast elGsegité diagnosztikai vizsgalatokkal és az eredmények
értelmezésével foglalkozik. Az Oncompass Medicine vildgon szinte egyedildlld mdédon az eredmények
alapjan segiti a személyre szabott terapia kivdlasztdsat és az ahhoz valé hozzajutast.

Az Oncompass Medicine informatikai szolgaltatdsai és a magas mindségli, részletes molekuldris
vizsgdlatok elvégzése az onkoldgus orvos munkadjat segitik a sikeres kezelési stratégia kialakitdsaban. Az
Oncompass szolgaltatdsainak igénybevételéhez az sziikséges, hogy On az onkoldgus kezel8orvosatdl
vizsgalati kérelmet hozzon vagy kezel6orvosa kiildje el a Kbzpontunk szamdra a kitoltott vizsgalatkérd
lapot. A szolgaltatdsok megrendeléséhez ezért mindenekel6tt ismernie kell betegtajékoztatonkat és
altaldnos szerz6dési feltételeinket, mely utdbbit kilon dokumentum tartalmazza.

A Kozpontban folytatott vizsgdlatoknak és az azzal kapcsolatban kapott informacidknak dnmagukban
nincs automatikus vagy garantdlt terapids kovetkezménye. Javasoljuk, hogy a daganatos betegek
onkoldgus szakorvos kezelését vegyék igénybe, aki az onkoteam-ben mas szakmak képviselGivel
konzultalva alakitja ki az optimalis kezelési tervet. A terdpids javaslatrél a kezel8orvos téjékoztatja Ont,
majd On ezek alapjan dénthet annak elfogaddsardl. Onkoldgiai kezelést Kézpontunk nem végez, azok
csak az onkologiai kezelési kdzpontokban érhetéek el. Kozpontunk fokuszaban kizérdlag a célzott
terdpiadk alkalmazhatosaganak vizsgalata és kivalasztasa all. A cél kettds: (i) lehet6vé tenni a megfelel6
célzott onkoldgiai terdpiahoz vald hozzajutast, és (ii) ezzel parhuzamosan kizarni mindazon nem hatdsos
célzott kezelést, amelyek adott esetben még arthatnak is. Fontos alapelv, hogy a beteg mindig a
szamara legel6nydsebb kezelést kapja: ez lehet sebészeti beavatkozas, sugarterdpia vagy gyogyszeres
kezelés. Természetesen sem a kezel6orvos sem Kodzpontunk nem igérheti, hogy a tesztek alapjan
kivalasztott kezelés segitségével On biztosan meggydgyul, de azt igen, hogy informaciét kap a
tudomanyosan megalapozott célzott terdpids lehet8ségekrdl, amely segitheti Ont a leghatékonyabb
kezeléshez valé hozzaférésben.

Ugy gondoljuk, hogy mindent meg kell tenniink azért, hogy a betegek a tudomanyos kutatdsok
eredményeirdl, a vildgon jelenleg elérhetd célzott terdpias és molekularis diagnosztikai lehet8ségekrol
a lehetd legpontosabb tdjékoztatdst kapjak. Ez jelentheti azt is, hogy célzott terdpids lehet&ségek
jelenleg még nem alinak rendelkezésre a beteg daganattipusaban vagy az abban taldlt génhibdk
esetében. llyenkor nagyon fontos a hatastalan terapidk mellékhatdsainak és koltségeinek az elkertlése
és mas esetleg hatdsos terdpias lehet6ségek keresése.
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1. Hogyan és milyen eszkdzokkel zajlanak azok a molekuldris diagnosztikai vizsgalatok, amelyekkel
valdszin(isithetd egy-egy gydgyszer hatékonysaga abban a daganattipusban, amely jelen van Onnél?

1.1 Vizsgdlati médszerek

A célzott gydgyszerek hatasaval osszefliggésben lévé génhibak tobbsége csak a daganatszovetben
taldlhato és nem 6roklédik. Ezért a vizsgdlatokat alapvetéen a daganatszovetbdl végzik. Ilyenkor a
patoldgiai osztalyokon az adott betegre vonatkozd korabbrol &rzott mintakat vizsgaljdk tovabb. A mar
finanszirozott gyodgyszerek alkalmazasahoz szikséges egy-két gén vizsgalata sok helyen elérhet§ és
sokszor rutinszerlen megtorténik. Sok orszagban kiegészitik ezeket a személyre szabott alkalmazashoz
szUkséges tovabbi vizsgalatokkal és a klinikai vizsgalatokban [évé hatdanyagok célpontjaival, hogy
noveljék annak lehetéségét, hogy a beteg a személyre szabott megfelel§ kezelésben részesiljon.
Eurdpa és az Egyesiilt Allamok tobb vezets onkoldgiai kozpontjaban és molekularis diagnosztikai cégek
ajanlataiban 50, 100 vagy akar 500 génes vizsgalati eredmény is elérhet6. Ezekrdél a lehetEségekrdl is
tajékoztatast kaphat Kozpontunkban. Ezen kivil Kozpontunkban sajat diagnosztikai laboratérium is
taldlhaté. Az Oncompass Medicine (korabbi nevén KPS Molekularis Diagnosztikai K6zpont) tobb mint
10 éve végez molekularis diagnosztikai vizsgalatokat. A jelenleg legfontosabb molekularis vizsgalatok
tehat helyben is elérhet6k K6zpontunkban.

1.2 Hogyan ismerhet6 meg, hogy milyen mutdcidk vannak jelen a daganatban?

Mdra egyértelmlien bebizonyosodott, hogy a rak genetikai eredetl betegség, amelyet génjeink
"elromlasa", azaz mutacidja okoz. Ezek tobbsége — korilbelll 80%-a — szerzett, azaz életlink soran a
testi sejtjeinkben keletkezik, és nem 6roklédik. Vannak azonban olyan mutacidk is, amelyek 6roklédnek.
Ma maér ismerjiik a rakkal 6sszefliggs legtobb olyan gént, amelyben mutécid johet létre. igy mar On is
b&vebb informacidt kaphat arrdl, hogy ezen mutaciok kdzil melyek vannak jelen a daganatszévetben.
A gydgyszerhatékonysagot el6rejelzé molekularis vizsgdlatok segitséget adhatnak annak feltarasaban,
hogy rendelkezésre all-e mar olyan célzott készitmény, amellyel nagy valdszinliség szerint sikeresen
lehetne kezelni a daganatot. El6fordulhat azonban, hogy ilyen gydgyszer még nem torzskonyvezett
abban a raktipusban, amely Onnél kialakult. A célzott gydgyszerek szdma ugyanakkor igen gyorsan
bévil: nagyjabdl 2-3 havonta jelennek meg azok az Ujabb készitmények, amelyekkel a célzottan eddig
nem kezelhet§ mutdcidtipusoknal is be lehet avatkozni a daganatsejtek ndvekedését el6segitd jelatviteli
folyamatokba. Ezek a gydgyszerek tehdt azoknak a betegeknek is lehet6séget adnak, akiknek a
megfelel§ készitmény hidnyaban jelenleg még nem adhatod célzott kezelés.

2. Célzott szerek: Uj korszak a rakgyogyitasban

Csak az utébbi néhdny évben valt lehetévé, hogy a daganatokat ne csak a hagyomanyos kemoterapidval,
hanem célzottan haté készitményekkel kezeljék. Ezek a szerek még nem érhet6ek el az 6sszes
daganattipusnal, ahol viszont igen, ott gyakran gyors és jelent6s javulds érhet6 el. Ezeket a
készitményeket azért nevezik célzottnak, mert a daganat egy meghatarozott molekulatipusara fejtik ki
hatasukat: ezek meghibdsodott fehérjék, amelyek szintézisének vagy hatdsanak gatlasaval
megvaldsithatd, hogy a sejtek irdnyitd kozpontjai felé tartd "névekedj és osztddj" parancsok ne érhessék
el a sejtmagot. Vagyis megdllithaté a daganat tovabbi novekedése. Tudnunk kell azonban, hogy a
célzottan hatd készitmények sem csodaszerek, hiszen nem mindenkinél hatékonyak. Ezek a gyégyszerek
kizdrolag abban az esetben alkalmazhatdak, ha Onnél jelen van, vagy éppen nincs jelen egy bizonyos
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fajta génhiba. Laboratériumunk élen jar ezen vizsgalatokban. gy ha a daganatban meghibasodott
gének vizsgdlatabdl egyes esetekben pontos informéaciot tudunk adni Onnek arrél, hogy melyik kezelés
lenne a legmegfelelébb az On szémdra, és melyik az a készitmény, amellyel biztosan nem érdemes
probalkozni.

3. Mitdl fiigg, hogy Onnek melyik kezelésben célszer( részesiilnie?
3.1 A megfelel6 gydgyszer kivalasztasanak feltételei

Szolgaltatasunk a daganat genetikai anyagaban talalhaté génhibaknak, vagyis a mutdciok részletes és
nagy pontossagu elemzésén alapul. Ehhez semmi masra nincsen sziikségiink, mint az On daganatabdl
kordbban mar levett szovettani mintara. A gydgyszerhatékonysagi vizsgdlat a legtdobb esetben nem
igényel Ujabb szbvetmintavételt, mindbssze annyit, hogy a mintat eljuttassa hozzank az a patoldgiai
laboratérium, ahol a minta szbvettani elemzése kordbban megtortént. Egyes ritkdn el6forduld
esetekben sziikség lehet kiegészité mintavételre is.

A mutdcidkat molekularis diagnosztikai szempontbdl két f6 csoportba sorolhatjuk. Az egyik csoportba
azok a mutdacidk tartoznak, amelyek egy adott kezelésre valé érzékenységet jeleznek elbre: ezek az
ugynevezett pozitiv farmakodiagnosztikai markerek. Az egyes gyodgyszerekhez és raktipusokhoz
kildnbodz6 markerek rendelhetéek, igy a feladat az, hogy megmondjuk, hogy jelen van-e Onnél az adott
mutdcid, avagy nincs. Ha igen, akkor a célzott készitmény egy bizonyos valdszinlséggel hatékony lesz,
ha viszont nem, akkor nem érdemes alkalmazni az adott gydgyszert, mivel a daganat nem fog reagalni
ra. Ha On esetében tdbbféle gydgyszer is hatékonynak bizonyulhat, Ugy szintén a molekularis
diagnosztikai vizsgélat nyujt segitséget annak eldontésében, hogy a kezelésre alkalmas készitmények
kozul melyiknél varhatdé nagyobb hatékonysag és gyorsabb allapotjavulas.

A mutdcidk masik tipusdba az Ugynevezett negativ farmakodiagnosztikai markerek tartoznak. Ezek azt
jelzik, ha a daganat biztosan nem fog reagdlni egy adott kezelésre. Ezekben az esetekben teljes
biztonsaggal kijelenthetd, hogy egy adott szert nem érdemes alkalmazni Onnél, mert a daganatsejtek
nem tartoznak abba a tipusba, amelyben jelen lennének a gydgyszer célpontjaul szolgaldé molekuldk. A
készitmény ilyenkor - célpontjanak hidnyaban - teljesen hatdstalan maradna, s6t esetleg még karos is
lehet az On szaméra. llyen esetben javasolt, hogy egyéb, hagyomdanyosan alkalmazott kezelést, példaul
kemoterapidban részesiljon.

3.2 Mikor jelenthet kiildndsen nagy segitséget a gyogyszerhatékonysagi vizsgalat?

A legegyszer(ibb esetben a daganat génvizsgdlatat kovetéen megmondjuk, hogy érdemes-e alkalmazni
egy bizonyos készitményt. Ha ez mar torzskonyvezett és a tdrsadalombiztositas altal tdmogatott
formaban is rendelkezésre &ll, akkor kezel6orvosdnak minddssze fel kell irnia az adott gydgyszert az On
szémdra. Ha pedig kideriil, hogy a célzott szerek kdziil ma még nem érhet6 el olyan tipus, amellyel Ont
kezelni lehetne, akkor onkoldgusa mar ezen informacié birtokaban fog masik, remélhetbleg szintén
hatékony kezelést vélasztani. Ha vizsgdlatunk alapjan On ezen utdbbi csoportba tartozik, akkor
betegségének kezelésére jelen pillanatban még nem érhet§ el térzskonyvezett gydgyszer. A kozeli —
vagy egy kicsit tavolabbi — jov6ben ez azonban mar korantsem biztos, hogy ugyanigy lesz. Jelenleg
ugyanis molekulak szazaival zajlanak a klinikai vizsgalatok, amelyek kozil j6 néhdny mar a vizsgalatok
utolsé fazisaban tart. Az ezen kutatasok alapjan készitett gydgyszerek pedig hamarosan engedélyezésre
keriilnek, vagyis révidebb vagy hosszabb idén beliil torzskonyvezetté valnak. igy Onnek sem kell
feltétlentl lemondania arrdl a lehet&ségrél, hogy kezelSorvosa el6bb-utdbb alkalmazhassa a megfeleld,
hibas fehérjetermékre hato célzott készitményt.
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Osszefoglaléan fontos azonban kiemelni:

- A kemoterapiat vagy sugarkezelést nem feltétlen vaéltja ki sem a molekularis genetikai teszt, sem a
célzott kezelés;

- Ha megvan célpont és tervezett hatdanyag, akkor sem biztos, hogy rogtén megkaphatja az adott
kezelést. Ezeket a hatdanyagokat a szakmai szabdlyokat figyelembe véve kell az adott beteg terdpids
tervébe beépiteni.

- A célzott gydgyszeres kezelésnek is lehetnek komoly mellékhatasai.
3.3 Hogyan zajlanak a gy6gyszerhatékonysagi vizsgalatok?

Laboratdoriumunkban a legkorszer(ibb mUszereket hasznaljuk és magasan képzett szakembereket
alkalmazunk. Az arainkat Ugy hatdrozzuk meg, hogy abbdl kompromisszummentesen, a lehetd
legnagyobb pontossaggal torténjenek meg a vizsgdlatok. Hiszen egy daganatos betegség esetében csak
a 100%-os biztonsag és min6ség az elfogadhatd. Minden vizsgalat egy patoldgiai feldolgozassal indul,
amely soran a patoldgus szakorvos jeldli ki a daganatsejteket, amelyekbdl kivonjuk a DNS-t, amely a
gének informaciojat tartalmazza. Ezutdn egy-egy génszakasz vizsgdlata torténik. A vizsgalandd
génszakaszok szamat ugy hatarozzuk meg, hogy a nemzetkdzi adatbdzisok és tudomanyos
szakirodalomban leggyakoribb mutacidkat ki tudjuk mutatni anélkil, hogy felesleges vizsgalatokkal
terhelnénk a beteget. Megadllapithatd, hogy a diagnosztika koltsége a célzott gydgyszeres kezelések
koltségeinek kevesebb, mint egytizede. Tehat anyagi szempontbdl is célszer(ibb a vizsgalatot elvégezni
a gyogyszerek vizsgalat nélkdli egymas utani alkalmazasa helyett, nem beszélve a sikertelen kezelés
hatranyairdl. A legfontosabb molekularis diagnosztikai vizsgalatok az egyetemi patoldgiai kozpontokban
és az Orszagos Onkoldgiai Intézetben is elérhet6k az NEAK altali finanszirozas keretében. A mi
vallalkozdsunk célja, hogy a nemzetkdzi tudomdnyos szakirodalomban leirt és a kilfoldi
laboratériumokban mar elérhetd vizsgalatok Magyarorszagon is elérhetéek legyenek fuggetlendl attdl,
hogy az mar az NEAK &ltal finanszirozott-e vagy sem. Arlistankat a szolgéltatdsok megrendelésekor az
Altaldnos Szerz6dési Feltételek mellett taldlja.

3.4 Az ugynevezett ,liquid biopszia” —folyadékbiopszia-vagyis a vérbdl és egyéb testnedvekbdl torténd
tumordiagnosztika

A vérbdl torténé tumordiagnosztika alternativdja lehet a jelenleg alkalmazott invaziv biopszidnak.

A tumordiagnosztika napjainkban alapvet6en biopszia révén torténik. Az invaziv eljarassal szemben a
vérbdl illetve testfolyadékokbdl torténé tumordiagnosztika szamos elényt igér. Hosszu ideje ismert,
hogy a vérben a tumorokbdl szarmazd szabad DNS is cirkuldl. A folyadékbiopszia soran ezeknek,

a primer vagy attétes tumorokbdl szarmazd, vérben keringé DNS részeknek (cirkulaléd tumor DNS,
ctDNS), sejteknek, illetve a rakos sejtekbdl szarmazd exo- és ektoszomaknak a vizsgalata torténik.
(mindGségi és mennyiségi vizsgalat).

Az invaziv mintavétel helyett egy vérvétel elegend®; korai fazisban felfedezhet6k a tumoros
elvaltozasok, igy javulnak a terdpidval elérheté eredmények; gyakori mintavétel is lehetséges,
kdnnyebben kévethet§ a betegség lefolydsa, a terdpia hatdsossaga, valamint egy esetleges
terapiarezisztencia fellépése.

Fontos megjegyezniink azonban, hogy az egyéb diagnosztikai mddszereket nem helyettesiti a
folyadékbiopszia, de nagyon hasznos lehet a személyre szabott terdpia tervezéshez és a kezelés
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hatékonysaganak kovetésére. Kilon elénye, hogy tobb daganatos attét esetén a vérben egyszerre
jelen |évéd, a szervezetben el6forduld dsszes daganatbdl szarmazé DNS-t vizsgdlni lehet.

Ismervén azt, hogy a tumorbdl felszabadult DNS az 6sszes cirkuldlé DNS-nek csak mintegy 1
szazalékat teszi ki, érthet6, hogy a kis mennyiségl DNS komplex bioldgiai matrixbdl vald kinyerése , a
vizsgalat elvégzése megfelel§ technikai felkészilést igényel.

3.5 Milyen eredményekkel zarulhat a gydgyszercélpont keresés?

A ma elérhet§ — és a jovBben elérhetbvé vald — célzott rakgydgyszerek alkalmazasi feltétele, hogy
ismerjik azt a célpontot, amire a készitmény hatnifog. Ha a célpont jelen van a daganatsejtekben, akkor
a készitmény tobbé vagy kevésbé hatékony lesz, ha viszont nincs jelen, akkor felesleges alkalmazni. Ezt
az informaciét biztositjuk kezel6orvosa szamara a molekuldris diagnosztikai vizsgalat elvégzésével.

A modern, célzottan haté rakgydgyszerek célpontjai olyan fehérjék, amelyek a sejtek génallomanydban
jelen 1év8 mutacidk miatt romlanak el. Ahhoz, hogy valdban alkalmazhaté legyen Onnél egy bizonyos
tipusu célzott gydgyszer, tudnunk kell, hogy On daganata milyen mutacidkkal rendelkezik. Egyrészt jelen
kell lennie annak a mutdciénak, amely a gydgyszer célpontjaként szolgdld hibas fehérje termel6déséért
felel6s, masrészt ki kell zarnunk mas olyan mutaciok jelenlétét, amelyek akadalyozhatjak a gyogyszer
hatékonysagat. Ezeket a mutdcidkat biomarkereknek is nevezzik, és kétféle csoportba soroljuk. Az
egyik csoport a pozitiv farmakodiagnosztikai markerek csoportja, amelyekbe a gydgyszerhatékonysagot
egy bizonyos valdszinlséggel el6rejelz6 mutaciok tartoznak. A masik a negativ farmakodiagnosztikai
markerek csoportja, amelybe azok a mutacidk tartoznak, amelyek jelenléte esetén egészen biztosan
hatdstalan marad Onnél a gydgyszer. Egyes esetekben nem elegendd, hogy csak egyetlen biomarkert
azonositsunk: a pozitiv markerek mellett sziikség lehet a mar ismert negativ markerek azonositdsara is,
ha pedig mar tobb pozitiv marker is ismert egy daganattipusndl, azzal a gydgyszerhatékonysag
valészinlségének becslési pontossaga névelheté meg. A kilonféle biomarkerek azonositasara tobbféle
diagnosztikai modszer is létezik, de ezek nem egyformdan pontosak: a legnagyobb megbizhatésag a
laboratériumunkban is alkalmazott génvizsgalatokkal érheté el, amelynek sordn az 6rokitGanyag
bizonyos szakaszait vizsgaljuk at nagy koriltekintéssel.

3.6 Milyen eredményeket kaphatok a vizsgalat soran?

Afentiek értelmében On tébbféle eredményre szamithat a vizsgalatot kdvetSen. A mar torzskdnyvezett
gyogyszerek esetében minddssze annyit kell eldénteni, hogy On a reagald vagy a nem reagélé csoportba
tartozik-e. Ha ez el6bbibe, akkor tovébbi vizsgalatok is lehetségesek annak pontositasara, hogy Onnél
valéjaban mekkora terdpias hatékonysag varhatd. Ez egy valdszinlségi értéket jelent, ami lehet akar
100%-os is.

El6fordulhat, hogy az On esetében mar tébb olyan készitmény is elérhetd, amelyek egyarant
hatékonynak fognak bizonyulni a daganat kezelésében. Ebben az esetben annak elddntése a cél, hogy
melyik gydgyszer fog nagyobb hatékonysagot eredményezni. Ha egy bizonyos gydgyszer 50, mig egy
masik 80%-0s hatékonysagot biztosit, akkor természetesen az utdbbi lesz az, amelynek alkalmazdasara
javaslatot teszlink majd a kezel6orvosanal. A kétféle valdszinliségi arany meghatdrozdsahoz tobbféle
génmutaciod — vagyis a mar emlitett pozitiv farmakodiagnosztikai markerek — jelenlétét is figyelembe
vesszik. Minél tobb ilyen génmutdcio ismert egy-egy daganattipusnal, anndl pontosabban jelezhetd
elére, hogy az On esetében mennyire lesz hatékony egy készitmény. El6fordulhat az is, hogy egy célzott
gyogyszer — amely az On esetében is képes lenne a daganatra hatni - mar forgalomban van, de a szert
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még nem tdrzskonyvezték annal a raktipusnal, amely éppen Onnél jelen van. Ebben az esetben
minddssze hénapok kérdése lehet, hogy a sziikséges gydgyszer az On szdmara is elérhetévé véljon, igy
ebben az esetben sem kell feladnia a tlinetmentesség elérésének reményét.

Olyan eset is lehetséges, amikor elérhetd egy bizonyos fajta gydgyszer, ez azonban nem torzskonyvezett
abban a daganattipusban, amely Onnél alakult ki. Ilyenkor révidebb vagy hosszabb — de mindenképp
egy még belathatd — id6tartam kérdése, hogy a megfelel§ gydgyszer tdrzskonyvezetté valjon, és igy
Onnél is alkalmazhatd legyen. Ennek az idSintervallumnak a hossza mindig annak a fliggvénye, hogy az
adott készitmény klinikai vizsgalatai melyik fazisban tartanak. Ha a vizsgalatok mar a harmadik fazisban
jarnak, akkor lesz a legrovidebb az az id6szak, amely a vizsgdlat befejezésétél a gyogyszer
torzskonyvezéséig eltelik.

Munkatdrsaink folyamatosan kovetik a legtjabb klinikai vizsgdlatok eredményeit, igy azonnal értesiliink
arrél, ha egy-egy Ujabb gydgyszer hatékonynak mutatkozik valamely raktipus kezelésében. Ez nem azt
jelenti, hogy ezek a hatdanyagok mar elérhetéek - hiszen klinikai vizsgalatokrdl van szd — azt azonban
igen, hogy a kdzelebbi vagy tdvolabbi jovében vélheten mar elérhetbek lesznek. Jelen pillanatban tébb
szaz olyan klinikai vizsgalat zajlik a vildgon, amelyben a célzottan hato rakellenes szerek hatékonysagat
tesztelik: a kutatok kozel 200 ilyen vegylletet elemeznek, és ezek kozil tobb mar a harmadik fazisban,
vagyis a tesztelés legutolsd szakaszaban tart.

Uzenetiink az, hogy semmiképpen ne adja fel a rékbetegséggel vivott kiizdelmet! Egyéltaldn nem biztos,
hogy arra a hatdanyagra, amely Onnél hatékonynak bizonyulna, hosszu éveket kell varnia. Példaul, ha
Onnek olyan daganata van, ahol az 6téves tulélés esélye a 60-70%-ot is eléri, akkor egyaltalan nem
felesleges abban reménykednie, hogy ebben az id8szakban mar torzskdnyvezetté vélik az On szamdra
hatékony szer.

Az utolsd csoportba azok az esetek tartoznak, amikor biztosan tudjuk, hogy egy gydgyszer nem lesz
hatékony arra a daganattipusra, amelyet Onnél diagnosztizaltak. Ez az informéacio is nagyon fontos,
hiszen ebben az esetben egyaltaldn nem érdemes az adott tipusu célzott kezeléssel prébalkozni. A
gyogyszer ugyanis ekkor nemhogy nem lesz hatékony, de még allapotromlast is el6idézhet. llyen
esetben a hagyomanyos kemo- vagy sugdarterdpia kerllhet alkalmazdsra: az utdbbiakkal ilyenkor sokkal
jobb eredményt lehet elérni, mintha az On esetében hatastalan célzott kezeléssel prébélkoznank.

4. Bévebben a klinikai vizsgalatokrdl

Kutaték és orvosok folyamatosan keresik a daganatos betegségek gydgyitdsi lehetGségeit. A klinikai
vizsgdlatok targya az Uj kezelési lehet&ségek - gydgyszerek, kemoterapias szerek, esetleg sugarterapia
és ezek kombinaciéi lehetnek. Annak eldontésére, hogy az Uj eljards a réginél hatékonyabb-e, és a
mellékhatds profilja az el6ny/kockazat értékelésnél megfelel6nek bizonyult-e adatgydjtésre, szoros
megfigyelésre, az eredmények dokumentalasara elemzésére van szliikség. Ennek érdekében szakértdi
csapat allitja 6ssze a vizsgalat protokolljat, ezt hatdsagi jévahagyasra nyujtjak be. A betegeket még a
vizsgalatba bekerllés el6tt alaposan kivizsgaljdk, és a vizsgalat sordn az Uj terdpidkat szigortan
ellenérzott korilmények kozott alkalmazzak orvosi felligyelettel.

Kézpontunk szakemberei segitik feltérképezni az On szdmadra el6nyds klinikai vizsgélati lehet&ségeket
itthon és kilfoldon. A kezelGorvos kérésére segitjik annak megszervezését, hogy a klinikai vizsgalati
kdzpont orvosa felmérhesse a vizsgélat alkalmassagat és hogy On bekeriilhet-e a vizsgélati folyamatba.
A vizsgalat vezetSje fogja majd elmondani Onnek az adott vizsgélat el8nyeit, hatranyait és korlatait, és
Kozpontunk munkatarsai segitik megszervezni az elsé vizitet.
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4.1 Altalanos téjékoztatas a klinikai vizsgalatokrol
A klinikai vizsgalat fazisai

A Fazis I-es vizsgélatok soran specialis vizsgalohelyi korilmények kozott az Uj kezelés/gydgyszer elszor
kerl emberi alkalmazasra. Ebben a fazisban csak néhany beteg kapja a kezelést. Az Uj gyogyszer
felszivédasanak, eloszlasanak és kilrilésének vizsgalatara méréséri sorozatokat végeznek.

A Fazis ll-ben a daganatellenes gydgyszer hatékony ddzisanak keresésére mar betegek csoportjai
vesznek részt. El6fordul, hogy ebben a fazisban a vérvételek mellett a daganatszdvetbdl mintavételre is
szlikség lehet a hatékonysag/hatdsossag ellenbrzésére.

A Fazis lll-ban mar nagy betegcsoportokon, altaldban tébb vizsgaldhelyen, néha tobb orszagban folyik a
tesztelés, amely soran a mar ismert-standard moddszerrel hasonlitjdk o©ssze az Uj gyodgyszer
hatékonysagat, és vizsgdljak a nemkivanatos eseményeket is. Ebben a fazisban a betegek altaldban
véletlenszer( eloszlasban, az Ugynevezett randomizalas utan kertlnek be a vizsgalat kiilonb6z6 kezelési
csoportjaiba (Un. kezelési karjaiba), evvel kiszlirve azt, hogy sem a beteg, sem a kezel6orvos ne tudja
befolydsolni, hogy ki keril az Uj szerrel kezelt csoportba, vagy, hogy ki kapja az ugynevezett standard
terdpiat. Ez ad arra lehet8séget, hogy az Uj szer/eljaras a standarddal 6sszehasonlithatd legyen.

4.2 El6fordulhat-e, hogy hatéanyag nélkili, igynevezett placebo kezelést kap a vizsgélatban résztvevs?

Fazis |-ben minden résztvevst hatéanyaggal kezelnek. Fazis -1l vizsgalatokban lehetséges, hogy a
résztvevék egy része placebdt kap, de 6k is minden esetben megkapjak a tudomany mai alldsa szerinti
legjobb kezelést. Természetesen errél az adott klinikai vizsgalat esetén tajékoztatjak a részt venni kivané
beteget.

4.3 A vizsgalatban részt vevék ki vannak-e téve barmilyen veszélynek?

Minden gydgyszernek — a gydgyszertarakban mar kaphatdaknak és a még csak klinikai vizsgalat soran
alkalmazottaknak — lehetnek Ugynevezett nemkivant hatdsai. Mivel a klinikai vizsgalati korilmények
kozott alkalmazott gyogyszerekkel kapcsolatban kevesebb a tapasztalat, mint a mar piacon lév§
gyogyszerekkel kapcsolatban, a klinikai vizsgdlatban részt vevd betegeket szoros orvosi megfigyelés alatt
tartjak. A vizsgalatrol széld irdsos tajékoztatd, amelyet a beteg kézhez kap a tdjékoztatdson alapuld
beleegyezést megel6z8en, tartalmaz minden jelenleg ismert kockdzatot a vizsgdlat ideje alatt szedett
gyogyszerre vonatkozdan. A beteget tdjékoztatjdk minden Uj informaciordl, ami a vizsgdlati szerre
vonatkozik, példaul a szedéssel kapcsolatos nemkivant hatdsokrdl, vagy barmely mas kockdzatrol. A
klinikai vizsgdlat soran a terdpia biztonsdgara vonatkozd barmely informdciét folyamatos jelleggel
ellenérzi a vizsgalat szponzora, a flggetlen intézetek — mint a Bioetikai Bizottsag — és az illetékes szervek
a vildg barmely orszagdban, ahol az adott klinikai vizsgalatot végzik. A vizsgdlatot csak abban az esetben
lehet elinditani és lefolytatni, ha a beteg esetében a varhatd el6nydk nagyobbak, mint a lehetséges
kockazatok. A vizsgadlat ideje alatt és annak befejezését kovetden a betegnek joga van ahhoz, hogy
tajékoztassa a vezet§ orvost a fizikai és mentalis dllapotanak barmilyen valtozasarol. Egyes betegeknél
el6fordulhat, hogy a kezelés hatdstalan. A klinikai vizsgdlatban vald részvétel a beteg részérél sok id6t
igényel. A vizsgalatrdl a vizsgalatot vezetd orvos fogja tajékoztatni a beteget, és a beteg donthet arrdl,
hogy placebo vizsgalatban részt vesz-e.

4.4 A vizsgalatban résztvevd betegek védelme, a tajékoztatds menete

A betegek védelmében a klinikai vizsgdlati protokoll megtervezésekor annak jogi, etikai és tudomanyos
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szabalyozasnak egyarant meg kell felelni. A klinikai vizsgalatok szabalyozdsat az aldbbi jogszabalyok
rendezik:

(i) az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/20/EK iranyelve (2001. aprilis 4.) az emberi felhasznalasra
szant gydgyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran alkalmazandd helyes klinikai gyakorlat
bevezetésére vonatkozd tagdllami torvényi, rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések
kdzelitésérdl,

(i)  a Nemzetkozi Egységesitési Konferencia — Helyes Klinikai Gyakorlata irdnyelvei (ICH-GCP: The
International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use — Good Clinical Practice);

(iii)  az Orvos-vilagszovetség (World Medical Association) Helsinki deklaracidja az etikai irdnyelvekrol
az embereken torténd orvosi kutatasok terén, valamint

(iv)  az egyes nemzetitorvények, amelyek Magyarorszag esetén az aldbbiak: a humangenetikai adatok
védelmérdl, a humangenetikai vizsgédlatok és kutatdsok, valamint a biobankok muikodésének
szabdlyairdl szold 2008. évi XXI. toérvény, a az emberi felhasznalasra keril6 vizsgalati készitmények
klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai gyakorlat alkalmazasardl szélé 35/2005. (VI 26.) EGM
rendelet, és az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény.

(v) Az adatkezelés alapjaul szolgald jogszabalyok:
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2016/679 RENDELETE (2016. aprilis 27.) a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az
ilyen adatok szabad aramldsardl, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kivil helyezésérdl
(altalanos adatvédelmi rendelet).; 2011. évi CXII. torvény az informacios dnrendelkezési jogrol és
az informacidszabadsagrél.; az egészséglgyi és hozzajuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl széld 1997. évi XLVII. torvény; 2001. évi CVIII. torvény az elektronikus
kereskedelmi szolgdltatdasok, valamint az informdcids tarsadalommal 6sszefliggd szolgaltatasok
egyes kérdéseirdl.

A klinikai vizsgdlat megkezdése el6tt a betegnek el kell olvasnia a klinikai vizsgalat betegtdjékoztatodjat,
majd az orvossal torténé megbeszélés sordn a lehetd legteljesebb tajékoztatast kell kapnia a vizsgalatrol
és annak menetérdl. A beteg csak ezt kdvet6en irhatja ald a beleegyez8 nyilatkozatot. Mindezeken tul
egy klinikai vizsgdlatban a betegek személyi adatainak védelmérdl és a titoktartasrol is gondoskodni kell.

4.5 Mik az elényei a klinikai vizsgalatban val6 részvételnek?

1. Ingyenes orvosi ellatds a képzett orvosi személyzet részérél, ami a vizsgalatban valé részvételhez
kapcsolodik. 2. Az egészségi allapot folyamatos és alapos megfigyelése.

3. A résztvev6k személyesen jarulnak hozza egy gyogyszer fejlesztéséhez, amivel ilyen mdédon mas
betegeknek is segithetnek — a klinikai vizsgdlatok soran szerzett informaciék lehetévé teszik a
hatékonyabb és biztonsdgosabb terdpids modszerek kifejlesztését.

4.6 Mit jelent a klinikai vizsgalatokba valé “beleegyezés” adasa?
Teljesen Ontél figg, hogy részt akar-e venni az adott vizsgalatban.
Ha elhatdrozza, hogy részt vesz a vizsgalatban, Onnek ald kell irnia a jelen dokumentum végén taldlhaté

beleegyezd nyilatkozatot, amellyel tanUsitja részvételi szandékat. Ez az Un. “beleegyezés adasa”.

Csak azutan kell dontenie a részvételrdl, ha:
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1. Avizsgélatban résztvevs egyik munkatars elmagyarazta Onnek a vizsgélat Iényegét;
2. Onismeri a vizsgalat céljat; és
3. Ha megértette mit fognak csinalni vérmintajaval.

Kérjik, beszélje meg csalddjaval, barataival és orvosaval, hogy déntésében segitsenek Onnek. Erre annyi
id6 all rendelkezésére, amennyire csak sziksége van.

Barmikor kivonhatja magat a vizsgalatbdl (szoban vagy irdsban), akkor is, ha mar alairta a beleegyezé
nyilatkozatot, és ezt nem kell megindokolnia.

Kihez fordulhat, ha valaszt szeretne kapni a vizsgalattal kapcsolatos kérdéseire?
Ha a vizsgdlatra vonatkozdan kérdései vagy problémai volnanak, keresse a kezel6orvosat.

Keresse a kezel6orvosat abban az esetben is, ha meggondolta magat és Ugy dont, hogy nem kivan
tovabb részt venni a vizsgalatban.

Ha a vizsgdlatban vald részvételével kapcsolatos kérdései volndnak, barmikor kapcsolatba |éphet a
vizsgdldhely Intézeti Etikai Bizottsagdval.

5. A fenti tajékoztatas utan a beleegyez8 nyilatkozatok

5.1 Az alabbiakban 6sszefoglaltuk, hogy mivel kell tisztaban lennie és mibe kell beleegyeznie akkor, ha
nalunk szeretné elvégeztetni daganatos sejtjeinek molekularis diagnosztikai vizsgalatat.

Az On megbizasabdl az On daganatszdvetében végzett molekuldris diagnosztikai vizsgélatok a daganat
molekuldris szintd pontosabb megismerését eredményezi. A vizsgadlatnak 6nmagdban nincsen
automatikus vagy garantalt terdpids kovetkezménye. A daganatos betegek kezelésére onkoldgus
szakorvos jogosult, amely az onkoteam-ben mds szakmadk képviselGivel konzultdlva alakitja ki az
optimalis kezelési tervet. Az On altal megrendelt vizsgélatok kozil egyes vizsgalatok bizonyos
gyogyszerek hatdsanak valdszinliségét elére jelezhetik. De az onkoldgus szakorvos nem csak a
molekuldris vizsgalatok eredményét veszi figyelme a terdpids dontéskor. A vizsgdlt molekularis
elvéltozasok k6zott olyanok is vannak, amik jelenleg egyetlen torzskonyvezett készitmény indikacidjaban
sem szerepelnek. Ezeket a vizsgalatokat csak altaldnos informacidként, a betegség pontosabb leirdsa
érdekében végezzik, de nem garantdlhatd, hogy ezek a vizsgalatok a jov6ben biztosan terapias
lehet6séget nyujtanak, és ha volna is ilyen kezelés akkor annak az NEAK finanszirozasa sem feltétlendl
biztositott.

Téajékoztatjuk tovdbba, hogy az On &ltal megrendelt vizsgalatok, vagy azok egy része més diagnosztikai
szolgaltatonal az NEAK finanszirozdsaban, tehat az NEAK biztositassal rendelkezék szamara téritésmentesen is
elérhetdk.

A beteg és hozzatartozdja tudomasul veszi, hogy 6 fizeti a molekularis diagnosztikai vizsgalat koltségét és a
késSbbiekben nem lehet kovetelése sem az NEAK, sem a korhaz felé a kifizetést illetéen (nem vonatkozik az
NEAK altal jovahagyott esetekre).

Beteg vagy torvényes képvisel6 aldirdsa
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5.2 A klinikai vizsgalati beleegyezd nyilatkozat

Kozpontunk szakemberei segitik feltérképezni az On szamara elény6s klinikai vizsgalati lehet8ségeket
itthon és kulfoldon. A kezelGorvos kérésére segitjik annak megszervezését, hogy a klinikai vizsgdlati
kdzpont orvosa felmérhesse a vizsgalat alkalmassagét és hogy On bekeriilhet-e a vizsgalati folyamatba.
A vizsgélat vezet8je fogja majd elmondani Onnek az adott vizsgalat el6nyeit, hatranyait és korlatait, és
Kozpontunk munkatdrsai segitik megszervezni az elsé vizitet.

A fenti részletes tdjékoztatds, és az onkolégus szakorvosommal valé megbeszélés alapjan a jelen
nyilatkozat aldirdsaval belegyezésemet adom, hogy az Oncompass Medicine a vonatkozd jogszabalyok
betartasaval klinikai vizsgalatba/vizsgalatokba vonjon be. Beleegyezésem a konkrét molekularis
diagnosztikai vizsgdlat és elemzés- valamint a szakért8i és kezel6orvosi egyeztetés alapjan késébb
indokolds nélkll visszavonhata.

Természetesen, egy adott klinikai vizsgdlatba vald részvételhez egy ettdl teljesen eltérd részletesebb
beleegyezd nyilatkozatot kell aldirnia az adott centrumban, ahol a vizsgalat fut az adott vizsgalé orvosnal.

Ezen nyilatkozatnak legaldbb a kovetkezdket kell tartalmaznia:

(i) a klinikai vizsgdlat azonosité adatait;

(i) annak az egészségligyi szolgéltaténak a megnevezését, ahol a klinikai vizsgalatot végezni kivanjak;

(iii)  a klinikai vizsgédlat vezetSjének, és a tdjékoztatast végzd személynek a nevét, beosztdsat,
munkakore megnevezését;

(iv)  a beteg azonosité adatait (nevét, szlletési helyét és idejét), korlatozottan cselekvéképes kiskoru
és cselekvGképességében részlegesen korlatozott vagy cselekvSképtelen beteg esetén a
nyilatkozattételre jogosult személy (a tovabbiakban: nyilatkozattételre jogosult személy)
azonositod adatait is;

(v)  annak akijelentését, hogy a beteg, és a nyilatkozattételre jogosult személy a klinikai vizsgalatban
torténd részvételre vonatkozd beleegyezését a tdjékoztatdst kdvetben, dnként, befolydstdl
mentesen adja, annak tudatdban, hogy az barmikor, széban vagy irdsban, indokolds nélkil
visszavonhato;

(vi)  abeleegyezd nyilatkozat aldirasanak datumat;

(vii) aklinikai vizsgdlat vezet6jének vagy a tdjékoztatdst adénak az alairdsat;

(viii) a beleegyez6 nyilatkozatot tevd aldirasat.
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5.3 T4jékoztaté genetikai vizsgalat elvégzéséhez, személyes adatainak és a minta taroldsahoz

A genetikai vizsgalatokkal kapcsolatos adatokra vonatkozdan a vonatkozd jogszabaly az aldbbiak szerint

rendelkezik:

1. Az érintett személy jogosult a humdngenetikai vizsgalat soran keletkezett genetikai adat
megismerésére.

2. A humangenetikai vizsgalat céljabol tortént mintavétel el6tt az érintett személyt genetikai
tandcsadas keretén belll tajékoztatni kell a mintavétel céljardl, a vizsgalat elvégzésének vagy
elmaradasanak el6nyeirdl és kockazatairdl, a lehetséges eredménynek az érintett személyt és kozeli
hozzatartozdéit érinté esetleges kovetkezményeirél, a genetikai minta és adat taroldsanak
maodjairdl, a kulénb6z6 formaban tdrolt genetikai mintak, tovabbd adatok azonosithatdsaganak
lehet6ségeirdl.

3. Ha a genetikai minta kutatasi célra felhaszndldsra keril, akkor a beleegyezd nyilatkozat aldirdsa
el6tt az érintett személyt tdjékoztatni kell az aldbbiakral:

(i) a kutatasban vald részvételének onkéntességérdl, valamint arrdl, hogy a beleegyezés
barmikor, indoklas és hatranyos kévetkezmények nélkul visszavonhato;

(ii) a tervezett vizsgdlat, vagy beavatkozas kisérleti jellegérél, céljardl, varhaté id6tartamaral;

(iii) a kutatas soran elvégzend§ vizsgalatok, és egyéb beavatkozasok jellegérdl, tartalmarol és
esetleges  kockdzatairdl,  kovetkezményeirdl, valamint a  kutatassal jaro
kellemetlenségekrél;

(iv) a kutatas alanya vagy masok szamara varhaté elényokrél;

(v) a kutatasban vald részvétel helyett alkalmazhatd esetleges egyéb vizsgalatokrdl,
beavatkozasokrol;

(vi) a kutatdsban vald részvétel kockazatanak korébe tartozd egészségkarosodas jellegérdl és
gyogykezelésérdl, valamint a kartalanitasroél vagy kartéritésrdl;

(vii) a kutatatasért felelés személy(ek) nevérdl;

(viii)  agenetikai minta és adat tarolasanak maédjairdl;

(ix) a kilonboz6 formaban tarolt genetikai mintdk, és adatok azonosithatdsaganak
lehet6ségeirdl, és

(x) az érintett egyéb nyilatkozata hidnydban a genetikai minta archivalt gyljteménybe vald

bekerllésérdl, a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitdsardl.
Az érintett személy donthet az altala szolgaltatott minta elhelyezésérdl, és az elhelyezés madjarol.
Lehet&ség van a minta vagy adat

(i) személyazonositd adatokkal egyttt torténd tarolasara;

(ii) kodolt, azaz amely mellett a mintdt szolgdltatd személyre vonatkozd 06sszes
személyazonositd adatot kéddal helyettesitették;

(iii) pszeudonimizalt, azaz amelynél a személyazonositd adatot helyettesité kédot az érintett
személy kizardlagos rendelkezésére bocsatottak; vagy

(iv) anonimizalt, azaz amellyel kapcsolatban az érintettre vonatkozé 6sszes személyazonositd

adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették
formaban torténd elhelyezésére.

Az érintett személynek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintdjanak

(i) a mintavétel elsédleges célja szerinti (diagnosztikus);
(ii) barmely célu (diagnosztikus és kutatasi); vagy
(iii) kizarélag kutatasi célu felhaszndldsahoz jarul hozza.
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A fenti tajékoztatd alapjan jogaimat megértettem, a vizsgalatommal, személyes adataimmal és a mintam
elhelyezésével kapcsolatban kiulon nyilatkozatot teszek.
DALUM: coviciice v e e e s

Az érintett személy vagy torvényes képviseld alairasa

5.4 Beleegyez6 nyilatkozat genetikai vizsgdlathoz

Alulirott (Erintett személy — korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvSképtelen érintett személy esetén a
nyilatkozattételre jogosult személy neve, rokonsagi fok megjeldlésével, illetve annak feltlintetése, hogy
meghatalmazas alapjan jar-e el):

BV ettt ettt et ettt et ettt ete e te et e ettt e e e eae et et e e nenaens

Lakcim: .........
ANYJA NBVE. 1ttt ettt ettt ettt ee e e e st a e e e e e stabaaaaeeasnasbeaeeeesnnnaaaeeeaanae
SZUIELESI NelY, 1AG: ..o
TAJ SZAM: 1ottt et ettt et sttt bt et en s
A klinikai vizsgalat azonosito adatai (amennyiben ismert):

(i) Az egészséglgyi szolgdltatd megnevezése, ahol a klinikai vizsgélatot végezni kivanjak:

(ii) A klinikai vizsgalat vezet6jének, és a tdjékoztatast végzé személynek a neve, beosztasa, munkakdre
MNEENEVEZESE: ...eiunetiieieritststee et tetetesestaeses st ses e ees et et et et seseheeses ebs bt et et et s eneaesssennbeeenas

(iii) Az eredmény kozlésének moddja abban az esetben is, ha a beteg ahhoz nem fér hozza:

Nyilatkozom, hogy mintdmnak — a mintavétel elsédleges célja szerinti — diagnosztikus, kizardlag kutatdsi célu,
vagy bdrmely, azaz diagnosztikus és kutatdsi célu felhaszndldsahoz hozzajarulok (aldhlzassal kivalasztando).

Az esetleges jovBbeni megkereséshez hozzajarulok/nem jarulok hozza (aldhuzassal kivélasztandd).

A csatolt tdjékoztatét elolvastam, kérdéseket tehettem fel, erre a felvildgositast adé személy szdmomra
kielégité vdlaszokat adott. Kijelentem, hogy a farmakoldgiai célu genetikai vizsgalatban torténd
részvételemre vonatkozd beleegyezésemet a vonatkozd tadjékoztatdst vagy az arrdl vald lemonddst
kdvetéen 6nként, befolydstdl mentesen adom meg, annak tudataban, hogy azt barmikor, széban vagy
irasban, indokolas nélkil visszavonhatom.

A tajékoztatoban foglaltakat megértettem, igy hozzajarulok ahhoz, hogy télem — el6re meghatdrozott
és altalam elfogadott céllal — mintat vegyenek diagnosztikus célu genetikai vizsgalat elvégzésére.
Hozzajarulok a tdjékoztatéban megjeldlt mennyiségl és mindségd minta vételéhez és az adataim
felhaszndldsahoz.

Beleegyezem, hogy adataimat az Oncompass Medicine a vonatkozo jogszabalyokkal 6sszhangban adatbazisban
tarolja.

Az érintett személy vagy torvényes képviseld aldirasa
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5.5 Beleegyez6 nyilatkozat genetikai minta elhelyezéséhez és adataim tarolasahoz

Alulirott (Erintett személy — korlatozottan cselekvSképes vagy cselekvSképtelen érintett személy neve,
rokonsagi fok megjeldlésével, illetve annak feltiintetése, hogy meghatalmazas alapjan jar-e el ):

NBV: ettt ettt ettt et et ettt ettt n et n ettt enes

155 el ¢ RSOOSR
ANYJA NBVE. 1ttt ettt ettt ettt e e e e s st aeeeeestabeaaaeeassnsaeaeeeesnntasaeeeannnes
SzUIELESi NelY, 1AG: ..o e

Hozzajarulok, hogy t6lem — el6re meghatarozott céllal — genetikai mintat vegyenek, a genetikai mintat,
és az abbdl szarmazoé genetikai adatot biobankban helyezzék el, és azt mas biobankba tovabbitsak, és a
genetikai mintat, és az abbdl szarmazd genetikai adatot archivalt gydjteményben helyezzék el.

A csatolt tajékoztatdt elolvastam, kérdéseket tehettem fel, erre a felvildgositast add személy szdmomra
kielégitd valaszokat adott. A tdjékoztatdban foglaltakat megértettem, igy hozzdjarulok az altalam
szolgdltatott genetikai minta és az abbdl szarmazd adatok elhelyezéséhez.

A genetikai mintam és az abbdl szarmazé adatok a személyazonosito adataimmal egyiitt - kddolt formdban -
pszeudonimizdlt mdédon - anonimizalt médon torténd taroldsahoz jarulok hozza (a megfeleld aldhtzando).

Az elhelyezett adatok tudomanyos céllal torténé feldolgozasahoz, és azok szakdolgozatban vagy
tudomadnyos irdsban, a résztvevék nevének emlitése nélkil torténd kdzléséhez hozzajarulok.

A genetikai mintam a mintavétel elsGdleges célja szerinti (diagnosztikus) — barmely célu (diagnosztikus és
kutatdsi) — kizardlag kutatdsi célu felhasznalasahoz jarulok hozza (a megfelel6 rész alahldzandd).

Ezennel kijelentem, hogy 6nként dontéttem mintam elhelyezése mellett. A beleegyezésemet jogomban
all barmikor visszavonni tovabbi indoklds, és barmiféle, a jov6beni orvosi ellatdsomat érinté hatranyos
kovetkezmény nélkil. Ezt irdsban tehetem meg. (Postai Uton: Oncompass Medicine Hungary Kft., 1024
Budapest, Retek u. 34., email: koordinatorok@oncompassmedicine.com)

Tudomasul veszem, hogy a vizsgalatokban vald részvételért anyagi juttatdsban nem részesllok.
Tudomasul veszem tovabbad, hogy a megfelel§ hatdsagilag szabalyozott ellenérzés mellett a vizsgdlati
eredmények és a mintdk madas hazai vagy kilféldi kutatékhoz tovabbithatdk, akik ezeket el6re
meghatarozott kutatas-fejlesztési célra felhasznalhatjak.

Ennek kapcsan semmiféle személyes anyagi kovetelést nem tamaszthatok. Ezennel hozzajaruldsomat
adom a vizsgalattal dsszefliggésben keletkezett, és altalam vagy képvisel6m altal dnkéntesen atadott
személyes, és ahhoz kapcsolddd egészségligyi adataim kezeléséhez az Oncompass Medicine
adatkezelési irdnyelveinek megfelel6en, amelyek az aldbbi oldalon elérhet6ek: http://molekularis-
diagnosztika.hu/adatvedelmi-nyilatkozat. Tajékoztattak arrdl is, hogy adatkezeléssel kapcsolatos kérdés
esetén tovabbi kérdéseimet az adatvedelem@oncompassmedicine.com email cimre is elkildhetem.

A jelen nyilatkozatban foglaltakat megértettem, tudomasul vettem és aldirdsommal hitelesitem.

Az érintett személy vagy torvényes képviseld alairasa
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