Zalacznik 1 do zapytania ofertowego 1/09/2019

Przedmiot zamowienia niniejszego zapytania ofertowego stanowi wykonanie ushugi
polegajacej na przeprowadzeniu eksperymentu medycznego z udzialem pacjentow
wykorzystujacego terapi¢ fotodynamiczneg w leczeniu stopy cukrzycowej. W wyniku
przeprowadzonych badan zostanie poréwnana skuteczno$ci dziatania i bezpieczenstwa
stosowania chlorowodorku kwasu 5-aminolewulinowego, w formie kremu 18% oraz zelu
10% substancji czynnej z zastosowaniem lampy LED o dt. fali 630 nm.

Opis procedury terapeutycznej:

Rozpoczecie badania nastapi po zakwalifikowaniu przez personel medyczny zgodnie z kryteriami
badania i wskazaniami terapeutycznymi. Wedtug wynikow wstepnych badan w terapii stosuje si¢
zrédto swiatta LED 630nm (dopasowane do pasma absorpcji porfiryn) i zel/krem z 10% 1 18%
stezeniem kwasu 5-aminolewulinowego. Zel/krem jest aplikowany pod okluzjg przez 2 godz.
Nastepnie przeprowadzone jest naswietlanie przez 10 min. (40-80 J/cm?2). Gesto$¢ energii 40-80
J/em?2 jest podawana zgodnie z instrukcja uzytkowania urzadzenia naswietlajacego (urzadzenie
jest wyrobem medycznym Kl. 11 ). Gestos¢ energii bedzie ustalana przez personel medyczny na
podstawie oceny klinicznej zmian chorobowych i dokonywana jest przez lekarza. Zaktadamy, ze
procedura lecznicza powinna by¢ powtarzana co tydzien, z czestotliwos$cig maksymalnie 4
naswietlania. Zaktada si¢, ze badania na danym pacjencie zakoncza sag w przypadku catkowitego
ustgpienia zmian. W trakcie procesu leczenia i po jego zakonczeniu prowadzona bgdzie wnikliwa
obserwacja pacjenta pod katem zdarzen niepozadanych i oceny klinicznej procesu leczenia.

Schemat badan

Wizyta/czas Wiz 1l Wiz2 Wiz3 Wiz4
1tydz 2tydz 3tydz 4tydz

I3

Swiadoma zgoda X

Historia choroby (np. uprzednie Metody leczenia) X

Kryteria wiaczenia i wykluczenia X

Parametry zyciowe X X X X
Test cigzowy X

Badanie fizykalne z oceng dermatologiczna X X X X
Wyjsciowa ocena liczby 1 rozlegtosci zmian X

Realizacja zabiegu: naswietlanie lampa

LED, smarowanie zelem X X X X
Ocena kliniczna zmian X X X X
Zdarzenia niepozadane X X X X

Opis metodologii i punkty koncowe:

Pierwotne punkty koncowe:

- Czas trwania leczenia bedzie trwat do calkowitego ustgpienia zmian klinicznych
Wtérne punkty koncowe:



- Czas trwania leczenia: do uzyskania czgsciowego wyleczenia okreslonego jako ustgpienie 50%
zmian Kklinicznych

Badania beda miaty charakter otwarty, bez stosowania placebo. Pacjenci zakwalifikowani na
zasadzie randomizacji (zasada doboru losowego).

Dobor uczestnikéw badania:
W badaniu bedzie brato udziat 100 pacjentéw podzielonych na dwie grupy pod wzgledem
stosowanych produktow leczniczych:

1. Chlorowodorku kwasu 5-amilolewulinowego (18% substancji czynnej) posta¢ kremu barwy
kremowej do jasnozotte;j.



Nazwa: APROF. Miejsce wytwarzania - Zaktady Farmaceutyczne Profarm (Le¢bork)

Zawiera substancje fotouczulajacg - kwas 5-aminolewulinowy w postaci chlorowodorku w
podtozu wodno-olejowym. Substancja czynna: chlorowodorek kwasu 5-aminolewulinowego w
ilosci: krem (18%) Substancje pomocnicze: alkohol cetostearylowy, wazelina biata, parafina
ciekta, ceteareth — 25, glikol propylenowy, woda oczyszczona, wersenian disodowy, kwas
cytrynowy, cytrynian sodu, pirosiarczan sodu. Sposob przechowywania: przechowywac¢ w
lodowce w temperaturze 2-8o0 C. Otwarte opakowanie nalezy zuzy¢ w ciagu 1 tygodnia.

2. Chlorowodorku kwasu 5-amilolewulinowego (10% substancji czynnej) posta¢ zelu barwy
kremowej do jasnozotte;j.

Nazwa: APROD. Miejsce wytwarzania - Zaktady Farmaceutyczne Profarm (L¢bork)

Zawiera substancje fotouczulajacg - kwas 5-aminolewulinowy w postaci chlorowodorku w
podtozu wodno-olejowym. Substancja czynna: chlorowodorek kwasu 5-aminolewulinowego w
ilosci: zel (10%), Substancje pomocnicze: Glikol pentylowy, Fenoksyetanol, Lecytyna
stonecznikowa, Natrosol 250, HHR PC, woda oczyszczona. Sposob przechowywania:
przechowywac¢ w lodowce w temperaturze 2-8o C. Otwarte opakowanie nalezy zuzy¢ w ciagu 1
tygodnia.

Preparaty zostang dostarczone przez zamawiajacego wraz ze zrodlem naswietlania.

Zdefiniowana grupa pacjentow — kwalifikacja do zabiegu:

Typ cukrzycy - cukrzyca typu 2

Przedziat wiekowy pacjentow: 40 -75 lat

Czasu trwania cukrzycy: powyzej 1 roku

Istniejace pdzne powiktania (dopuszczalne):

a/ mikroangiopatia (stopien retinopatii nefropatii)

b/ makroangiopatia (konieczny doppler t¢tnic konczyn dolnych, wspoétistnienie choroby
niedokrwiennej serca, miazdzycy tetnic moézgowych)

¢/ neuropatia (polineuropatia obwodowa, neuropatia autonomiczna )

Sposdb leczenia pacjenta (leki doustne, leki injekcyjne)

Stopien wyrownania metabolicznego (HbAlc glikemii na czczo 2 godziny po positku)
Parametry nerkowe oraz stany zapalne - (CRP) morfologia, saturacja

Zgodnie z przyje¢ta metodologia badawcza 1 oceng mocy testu metoda leczenia stopy cukrzycowej

z zastosowaniem terapii fotodynamicznej w tym eksperymencie medycznym zostanie uznana za
skuteczng przy 80 procentowej wyleczalnosci.
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