BADANIE Il FAZY : AC102, NOWY ZWIAZEK DO

LECZENIA OSTREJ UTRATY StUCHU

/Kortykosteroidy - nailesg skuteczne?

Kortykosteroidy s3 stosowane w leczeniu nagtej gtuchoty
od 50 lat, ale jak dotad bez wiarygodnych dowodow na ich

/’ 7 . *
skutecznos¢. Wedtug nowego badania HODOKORT*, rﬁﬁ,ﬂ?a
leczenie kortykosteroidami prowadzi do co najwyzej czeéciowa Heud
czesciowej remisji u okoto 60% pacjentéw (rys. po prawej). remisja

W szczegblnosci kortykosteroidy w duzych dawkach nie ol

poprawiaja skutecznosci, ale niosa ze soba wieksze ryzyko
skutkédw ubocznych i zmniejszaja poprawe rozumienia
mowy i objawdw szumow usznych. W zwigzku z tym pilnie 3 _ . ,

Remisja po leczeniu standardowymi dawkami

potrzebne sg alternatywne metody leczenia ubytku stuchu. kortykosteroidow  (*Plontke, et al. NEJM. Evid

. Nowe podejscie w testach klinicznych

T bemethason W badaniach przedklinicznych nowy sktadnik
©] aan aktywny  AC102  wyraznie  przewyzszat

kortykosteroidy ze wzgledu na swdj

30 A

Zmiana progu styszalnosci

antyapoptotyczny i neuroregeneracyjny

7 mechanizm dziatania, prowadzac do niemal
10 1 catkowitej normalizacji progéw  stuchu.
* o * Badanie fazy | z udziatem ochotnikéw

° ; " p - wykazato jedynie tagodne, krétkotrwate skutki
Czestotliwosé (kHz) 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

&60 mg/dzien, p.o.). J

szy pacjent spetniawymogi? \

0Osrodki kliniczne w Polsce

Jesli chcesz umozliwic¢ swojemu pacjentowi

udziat w badaniu, sprawdz jego | Szczecin e
potencjalng kwalifikowalno$¢, korzystajac Wareaw

z kryteribw wymienionych na odwrocie. s '
Znajduja sie tam rowniez dane kontaktowe ’." o o
najblizszego o$rodka badawczego, w Y 7 --. S

ktorym nalezy niezwtocznie zarejestrowac g Reeszow

pacjenta. Jesli pacjent kwalifikuje sie do

badania, otrzymasz rekompensate w wysokosci 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

Qespo’rem AudioCure. -
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Gtéwne kryteria wiaczenia:

O Jednostronnyiidiopatyczny nagty niedostuch odbiorczy

Q Poczatek objawdw mniej niz 120 godzin temu
0 Wiek 18-85 lat

Q Bezwzgledny prog styszenia przewodnictwa powietrznego od 65 dB dla trzech

najbardziej dotknietych czestotliwosci (Srednia)

Q Wzgledna utrata stuchu =30 dB w poréwnaniu 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 znana 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 lub otosklerozy.
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