/asady medycyny opartej na faktach (EBM).
Badania przedkliniczne i kliniczne.
Metody interpretacji wynikow badan
naukowych.

/rédta informacii o lekach.
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4 sktadowe EBM

* Rozpoznanie sytuacji klinicznej
* Umiejetnosci i doswiadczenie lekarza
* Znajomosc aktualnych danych z badan naukowych

* Uwzglednienie systemu wartosci pacjenta i jego preferencji



sytuacja kliniczna

. umiejetnosci | doswiadczenie lekarza

&

system wartosci pacjenta dane z badan
i jego preferencje naukowych Jacek ko, Eudence.
based medicine (EBM)

wspotczesng sztukg lekarska.



5 krokow EBM

Postawienie pytania w oparciu o istniejacy problem kliniczny

2. Znalezienie odpowiedzi na pytanie z wykorzystaniem odpowiednich
metod

3. Krytyczna ocena zebranych dowodow
4. Zastosowanie praktyczne otrzymanych wynikow
5. Ocena skutecznosci



Krok 1 — postawienie pytania badawczego

Struktura PICO

e P— Patient/Problem
* | —Intervention

* C—Comparison

* O —Qutcome

Przyktad:

Czy w przypadku 4-miesiecznego dziecka z zapaleniem oskrzeli podanie
kortykosteroidow (w porownaniu do braku interwencji) skroci pobyt pacjenta
w szpitalu?



Krok 2 - Poszukiwanie dowodow

A The Boolean operator 'AND' identifies only
articles that contain both terms.

Przeszukiwanie baz danych:

- Pubmed QQ . @

* Embase
Term 1 Term 2 |dentifies articles
* Cochrane Central Register of that contain both
. term 1 and term 2
Controlled Trials
e \Web of Science Core B The Boolean operator 'OR' identifies all
. articles that contain either term.
Collection
* ClinicalTrials.gov O - Q @

Term 1 Term 2 |dentifies articles  medicine
Archives of Disease in

that contain either oo
I.erm 'I Or I.erm 2 2005;90:837-840



Krok 3 — Krytyczna ocena dowodow

Kwestionariusz oceny badania wg. CASP (w tym przypadku
randomizowanego badania klinicznego) sktada sie z nastepujgcych
sekcji:

e Czy projekt badania odpowiada randomizowanym badaniom
klinicznym?

* Czy metodologia badania jest odpowiednia?
* Jakie sg wyniki badania?
* Czy opisywane wyniki mogg pomaoc lokalnej populacji?

Critical Appraisal Skills Programme

(2020). CASP Randomised Controlled Trial Checklist.



Filtered
Information

Critically-Appraised Individual
Articles (Article Synopses)

Unfiltered
Information

Desai, V.S., Camp, C.L., Krych, A.J. (2019). What Is
the Hierarchy of Clinical Evidence?. In:, et al. Basic
Methods Handbook for Clinical Orthopaedic
Research. Springer, Berlin, Heidelberg.



Krok 4 — praktyczne zastosowanie wynikow
nadan

* Podjecie decyzji czy wyniki badan mogg byC zastosowane w
odniesieniu do pojedynczego pacjenta czy danej populacji

* Przy podejmowaniu decyzji powinno sie wzig¢ pod uwage personalne
odczucia i system wartosci pacjenta

* Wraz z pacjentem przeanalizowac potencjalne czynniki ryzyka, tak by
mogt On podjg¢ swiadomg decyzje

* Nalezy wzig¢ pod wuwage koszty finansowe obcigzajgce
jednostke/pacjenta



Krok 5 — Ocena efektywnosci interwencji

* Weryfikacja, czy wszystkie powyzsze kroki zakonczyty sie sukcesem



Podsumowanie

EBM ma na celu poprawe jakosci opieki poprzez potgczenie aktualnych,
wartosciowych dowodow naukowych z wiedzg i doswiadczeniem
klinicznym oraz uwzglednieniem preferencji pacjentéw



Czedd || ” ‘ xv
Badania —
orzedkliniczne

| kliniczne



Badanie medyczne

Ekspozycja/Interwencja

tak nie

Eksperymentalne Badania obserwacyjne

Randomizacja Grupa kontrolna

tak nie V nie

Badanie Badanie z grupa
randomizowane kontrolng bez

Badanie analityczne Badanie opisowe

randomizjacji

Kierunek obserwacji

Badanie kliniczno-

kontrolne
Badanie kohortowe Badanie przekrojowe

Grafika przygotowana na podstawie:
https://www.mp.pl/artykuly/25574,podstawy-evidence-based-medicine-ebm-czyli-o-sztuce-
podejmowania-trafnych-decyzji-w-opiece-nad-pacjentami,1



Czesc lla

Badania obserwacyjne



Badania obserwacyjne

* Badanie, w ktorym opisuje sie lub analizuje okreslone zdarzenia, przy
czym ekspozycja na dany czynnik lub interwencje nie zalezy od
protokotu badania

* Do badan obserwacyjnych zalicza sie badania analityczne (kohortowe,
kliniczno-kontrolne i przekrojowe) oraz badania opisowe (opis
przypadku lub serii przypadkow)



Badanie kohortowe

* Badanie obserwacyjne, w ktorym ocenia sie wystgpienie okreslonego
punktu konncowego w grupach (kohortach) oséb narazonych i
nienarazonych na dany czynnik lub interwencje, u ktorych ten punkt
koncowy na poczatku obserwacji nie wystepowat

* Badanie prospektywne - ekspozycja =2 stan kliniczny



Wyniki badan kohortowych

* liczba zgonow
* liczba zachorowan

* wyniki wielokrotnych pomiarow (np. cisnienie krwi, wyniki
laboratoryjne, itp.)



Badania kliniczno-kontrolne

* Badanie obserwacyjne, w ktorym poszukuje sie zwigzku miedzy dang
ekspozycja a wystgpieniem okresSlonego punktu koncowego,
porownujac ekspozycje (odsetek narazonych) w grupie osoéb, u
ktorych punkt koncowy wystgpit, z ekspozycja w odpowiednio
dobranej grupie osob kontrolnych, u ktorych punkt koncowy nie
wystapit.

* Retrospektywne — stan kliniczny = ekspozycja



Badanie przekrojowe

 Badanie zwigzku miedzy wystepowaniem okreslonej choroby a
ekspozycjg na dany czynnik w okreslonej populacji i jednym punkcie
czasowym

* Ekspozycje i wystgpienie punktu koricowego (choroby) ocenia sie
jednoczesnie, w przeciwienstwie do badan kliniczno-kontrolnych
(wychodzi sie od punktu koncowego i wstecz ocenia ekspozycje) i
kohortowych (wychodzi sie od ekspozycji i prospektywnie ocenia
wystepowanie punktu koncowego)



Opis przypadku
* Badania jednego pacjenta/grupy pacjentow

Np. ciepigcego na rzadkie schorzenie lub schorzenie wspotwystepujace



Czeéé IIb

Badania interwencyjne



Badanie z randomizacj3

 Badanie, w ktorym pacjentow przydziela sie losowo do grupy
eksperymentalnej poddawanej ocenianej interwencji albo do grupy
kontrolnej, a nastepnie obserwuje wystepowanie okreslonych

punktow koncowych

* Ten rodzaj badan jest szczegolnie przydatny do oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa interwencji profilaktycznych i leczniczych, i uznawany
za najbardziej wiarygodny



Randomizacja

* Proces polegajgcy na losowym przydziale uczestnikow badania do
grupy eksperymentalnej i grupy kontrolne;j.

* Jego celem jest uzyskanie grup podobnych pod wzgledem wszystkich
czynnikdw rokowniczych (zwtaszcza tych nieznanych) z wyjatkiem
stosowanej interwencji.

* Aby cel ten zostat osiggniety, randomizacja powinna zostac
przeprowadzona we wtasciwy sposob i z utajeniem, tzn. badacz
witgczajgcy pacjentow do badania nie moze wiedzie¢, do ktorej grupy
zostanie przydzielony kolejny pacjent.



Badanie z probg slepa

Rodzaj badania, w ktérym pacjenci (pojedynczo zaslepiona) lub pacjenci
i lekarze (podwodjnie Slepa) nie wiedzg jaki lek przyjmuje dany uczestnik.

* Celem jest wyeliminowanie wptywu oczekiwan pacjenta i lekarza na
wyniki badan



Badania kliniczne produktu leczniczego

Badaniem klinicznhym produktu leczniczego jest kazde badanie
prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia
klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow
dziatania jednego lub wielu badanych produktow leczniczych, lub w
celu zidentyfikowania dziatan niepozadanych jednego lub wiekszej
liczcby badanych produktow leczniczych, lub sledzenia wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby
badanych produktow leczniczych, majgc na wzgledzie ich
bezpieczenstwo i skutecznosc.




 Badanie kliniczne przeprowadza sie, uwzgledniajgc, ze prawa,
bezpieczenstwo, zdrowie i dobro uczestnikow badania klinicznego s3
nadrzedne w stosunku do interesu nauki oraz spoteczenstwa.

* Badania kliniczne, w tym badania dotyczagce biodostepnosci i
biorownowaznosci, planuje sie, prowadzi, monitoruje i raportuje
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Klinicznej.



Badania przedkliniczne

ATCC Number: CCL-185
Designation:  A-549

* Badania in vitro —
prowadzone na modelach
komorkowych

* Badania in vivo —
prowadzone na modelach
Zwierzecych

Low Denity Scale Bar=100pm  High Density Scale Bar = 100pm

https://www.atcc.org/products/ccl-185



Faza O

* howa substancja zostaje po raz pierwszy podana cztowiekowi
* kilkoro uczestnikow

Cel
e ocena bezpieczenstwa badanego produktu leczniczego i stwierdzenie,
czy mozna go w ogole podawac cztowiekowi

* ustalenie wstepnych danych dotyczacych farmakokinetyki i
farmakodynamiki



Faza |

* pierwszy kontakt cztowieka z badang interwencja
e 20-100 uczestnikdw zdrowych/chorych
* trwa kilka miesiecy

Ok 70% substancji przechodzi do nastepnej fazy



Badane czynniki

* tolerancja

* poziom jaki osigga lek we krwi i tkankach

* toksycznosc

* interakcje z pozywieniem

* interakcje z powszechnie stosowanymi lekami

* farmakokinetyka: absorpcja, dystrybucja, metabolizm i wydalanie

* farmakodynamika



Faza |l

e CEL: Sprawdzi¢ CZY PRODUKT LECZNICZY DZIAtA?
Czy nowy produkt leczniczy dziata u okreslonej grupy chorych?

Czy jest bezpieczny i skuteczny?

* Maksymalnie kilkuset (od kilkudziesieciu do ok 500) uczestnikéw
chorych na dang chorobe

e Czas trwania od kilku miesiecy do 2 lat
* Ok 33% przechodzi do nastepnej fazy



Badane czynniki

Farmakokinetyka:

* wchtanianie z przewodu pokarmowego
* metabolizm

* wydalanie leku

(w zaleznosci od pfci i wieku)
Farmakodynamika

Ustalenie optymalnej dawki



Pacjencl
* wyselekcjonowane, homogenne grupy chorych

* Kryteria wigczenia/wytaczenia majg na celu wyeliminowanie
zaktocajacych czynnikow mogacych dodatkowo wptywac na wstepng
ocene skutecznosci i bezpieczenstwa produktu



Schemat badania 2 fazy

Grupa
badana

Badany lek

Randomizacja
Zaslepienie

Skutecznoscé i

Gru pa Lek Bezpieczenstwo
Placebo standardwowo
kO nt rOI Na uzywany




Placebo

* Interwencja (substancja lub zabieg) pozbawiona bezposredniego
dziatania biologicznego, majgca stworzy¢ u pacjenta (i badaczy)
wrazenie, ze otrzymuje on leczenie.

* Obecnie ze wzgledow etycznych klasycznego placebo sie uzywa
rzadziej stosuje sie terapie uwazang aktualnie za standartowy sposob
leczenia danego schorzenia



Faza Ill — ostateczna ocena skutecznosci

Cel

* ostateczne potwierdzenie skutecznosci badanej substancji w leczeniu danej
choroby w wiekszej populacji pacjentow

* okreslenie zwigzku pomiedzy jego bezpieczenstwem, a skutecznoscig
podczas krotkotrwatego oraz dtugotrwatego stosowania

e potwierdzenie wynikéw dotyczgce skutecznosci uzyskane w Il fazie

e trwa od roku do kilku lat
* 300 do 3000 chorych

. Eadanlila sg przeprowadzone w wielu osrodkach klinicznych,czesto w wielu
rajac

e 25-30% przechodzi do nastepnej fazy



Pacjenci rekrutowani

e chorzy ze wskazaniem do farmakoterapii
 kwalifikowani na podstawie Scistych kryteriow wtaczenia/wytaczenia
* sg bardziej zroznicowani i zblizeni do populacji chorych

* liczba pacjentow uwarunkowana jest wymogami rejestracyjnymi
(FDA lub EMEA) oraz statystycznymi (szacowana wielkos¢ proby)



Schemat badan

1. Porownanie dwodch grup chorych (jedna przyjmuje badany lek, druga
placebo lub standardowy lek)

2. Poréwnanie parami (jeden chory przyjmuje badany lek, a drugi
placebo lub standardowy lek)

3. Krzyzowo



Badanie z grupami
rownolegtymi

Randomizacja Leczenie
4 M e——————————
K

.. > > > > > > >

Badania Y
. . ‘.
przesiewowe
Leczenie A Leczenie C
#h . :
EUPATI | Leczenie B
e b st ¢

www.eupati.eu

https://toolbox.eupati.eu/resources/schematy-badan-klinicznych/?lang=pl



Badanie z grupami naprzemiennymi

Leczenie

&
at—

» > > Okres pierwszy
Badania A.%
przesiewowe L
* Leczenie A Okres wyptukiwania
m EUPATI Leczenie B

European Patients' Academy
on Therapeutic Innovation .

www.eupati.eu

Grupy naprzemienne

Uczestnik Y
0'—

Okres drugi

! Uczestnik Z

https://toolbox.eupati.eu/resources/schematy-badan-klinicznych/?lang=pl



Badanie . ) Dopasowanie
z dobranymi parami uczestnikow

20
. . . Badania <A

przesiewowe

Leczenie A

h —

European Patients’ Academy

EUPATI Leczenie B
on Therapeutic Innovation .‘

www.eupati.eu

“ } }’ :u .'>
h > "F £ 5

Leczenie

https://toolbox.eupati.eu/resources/schematy-badan-klinicznych/?lang=pl



Wyniki Il fazy
» dane dla rejestracji produktu leczniczego (faza llla)

* dane dla celow marketingowych (faza Ilib)

* ocena stosunku ryzyka do korzysci (risk/benefit ratio) przy rejestraciji
leku



Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Kazdy lek przechodzi procedure weryfikacji, ktora sprawdza czy spetnia
on naukowo okreslone wymogi:

e jakosdai,
 skutecznosci,
 bezpieczenstwa stosowania.

Taka procedure przeprowadza prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych (URPL).



Procedury dopuszczenia leku

1. Procedura narodowa
Stosowana jest jesli lek ma by¢ dostepny wytgcznie w Polsce.

2. Procedura wzajemnego uznania — MRP (Mutual Recognition
Procedure)
Stosowana jest jesli lek posiada juz pozwolenie na dopuszczenie do

obrotu w jednym badz kilku krajach Unii Europejskiej, ale firma chce
wprowadzi¢ go do obrotu réwniez w Polsce.



3. Procedura zdecentralizowana — DCP

Stosowana jesli lek dopuszczany jest do obrotu po raz pierwszy, jednoczesnie
w kilku panstwach Unii Europejskie;.

4. Procedura centralna

Stosowana jesli lek dopuszczany jest do obrotu we wszystkich panstwach
Unii Europejskiej jednoczesnie, na podstawie jednego pozwolenia.

5. Import rownolegty

Stosowany w przypadku lekow, ktore majg pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zaréwno w Polsce jak i innych panstwach UE i sprowadzanych w
ramach swobody przeptywu towarow w UE

Leki sprowadzane w ramach importu rownolegtego stanowia odpowiedniki
tych dopuszczonych do obrotu w Polsce. Majg pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w kraju, z ktorego sg sprowadzane, a tym samym spetniaj3
standardy dotyczgce jakosci i bezpieczenstwie stosowania.



Faza |V

Cel:

 okreslic¢, czy produkt jest bezpieczny we wszystkich wskazaniach
zalecanych przez producenta i dla wszystkich grup chorych

* dotyczy zarejestrowanych i obecnych w sprzedazy lekow
* weryfikuje wczesniej uzyskane wyniki

* pojawienie sie dziatan niepozadanych



Wyniki fazy IV

* Badanie optymalnej skutecznej dawki leku

* Dtugotrwate i rzadkie skutki uboczne zarejestrowanego leku w
roznych grupach pacjentow

e Badania pediatryczne
e Ocena farmakoekonomiczna



Czesc |l

Metody interpretacji
wynikow badan nau




Populacja i proba badana

Stosowanie metod statystycznych w badaniach
biomedycznych umozliwia wiec obiektywne
wnioskowanie na podstawie wynikow serii
badan przeprowadzanych w badanej populacji.

Aby moc wnioskowac o catej populacji na
podstawie wynikow badania

proby, musi ona byC reprezentatywna, czyli
odpowiednio liczna i dobrana w sposéb
losowy.

Study Group Design

avs.a&

Two independent

study groups

vs. population

&Vvs. &
One study group

Two study groups will each receive different treatments

Primary Endpoint

¢ A0}
Dichotomous Continuous
(yes/no) (means)

The primary endpoint is binomial - only two possible outcomes
Eg, mortality (dead/not dead), pregnant (pregnant/not)

Statistical Parameters

Anticipated Incidence

Group 1 % Alpha () 0.05
Group 2 @ o Power

Type I/1l Error Rate

80%

Enroliment ratio (3) 1

https://clincalc.com/stats/samplesize.aspx



Rodzaje zmniennych

* Zmienne mierzalne (iloSciowe) - takie ktore mozna scharakteryzowac
wartoscig liczbowg, czestow danych jednostkach miary

 Zmienne niemierzalne (jakosciowe) - takie ktore wyrazamy pewnymi
kategoriami (np. nazwy, symbole, kody...)



Rozktad danych

* Rozktad normalny - charakteryZUJacy sig dzwonowatym ksztattem krzywej
symetrycznej (krzywej Gaussa) wz%]edem wartosci sredniej, ktory

reprezentuje wiele obserwowanych rozktadow
W miare wzrostu liczby analizowanych /ﬁm
przypadkow ich rozktad jest coraz / \
bardziej zblizony do rozktadu normalnego / \
95,5%

) // 99, 7% \\ ‘
test zgodnosci X2, test = ~—
Kofmogorowa I Smirnowa X+35D X+25D X +SD X X +SD X+250 X+ 3SD

)

Lillieforsa czy test Shapiro i Wilka



Statystyki opisowe

 Srednia arytmetyczna - najczesciej okreslana jako srednia
* mediana - wartos¢ przecietna

* modalna - wartosc najczesciej wystepujgca



Wariancja, SD 1 SEM

* Wariancja - znormalizowana suma kwadratow
odlegtosci pomiedzy kazdym z pomiarow a
wyznaczong dla nich srednig arytmetyczng

* Odchylenie standardowe (SD) - obliczane jako
pierwiastek kwadratowy z wariancji

* Btad standardowy sredniej (SEM) jest miarg
precyzji wyznaczema wartosci  Sredniej
arytmetyczne’( populacji  ogolnej na
podgtaW|e okresSlenia sredniej da badanej
prooy

XX —X)*
N
SZ — wariancja
X — wartosci obserwacji
X — érednia wartosci obserwacji

5% =

N — liczba obserwacji

https://metostat.pl/wazne-pojecia/

SEM =

IS

n = liczba préb



Badana interwencja jest lepsza

* Hipoteza zerowa
HO: T=S
skutecznosc testowanego leczenia (T) jest rowna skutecznosci leczenia standardowego (S)

* Hipoteza alternatywna
H1: T>S
skutecznosc testowanego leczenia (T) jest wieksza od skutecznosci leczenia standardowego

(S)

Badania w konstrukcji typu badana interwencja jest lepsza prowadzone sg zwykle we
wczesnych fazach badan klinicznych produktow leczniczych a szczegdlnie, gdy w grupie
porownawczej stosowane jest placebo



Badana interwencja nie jest gorsza

Hipoteza zerowa
HO: T<S 5

skutecznosc¢ testowanego leczenia (T) jest gorsza niz skutecznos¢ leczenia standardowego
(S) o co najmniej 6

Hipoteza alternatywna
H1: T>S

0 skutecznos¢ testowanego _Ieczeniq_éT) nie jest gorsza niz skutecznosC leczenia
standardowego (S) o wartosc wiekszg niz

Prég istotnosci klinicznej oznacza maksymalng dopuszczalng réznice miedzy grupami na
niekorzysc¢ badanej interwencji, by mozna byto uznac, ze rzeczywiscie nie jest ona gorsza z
klinicznego punktu widzenia



Badana interwencja jest rownie dobra

Tego typu konstrukcje spotyka sie niemal wytgcznie w badaniach
rownowaznosci biologicznej

Celem badania jest wykazanie, ze badany lek (zazwyczaj produkt
generyczny) jest rownowazny pod wzgledem  parametrow
farmakokinetycznych z produktem referencyjnym (lek innowacyjny, dla
ktorego wygasta ochrona patentowa)



Testowanie hipotez statystycznych — btedy | i |l
rodzaju

Hj )
e prawdziwa falszywa
odrzucié bfad [::'dm"” decyzja trafna

_ . . biad Il rodzaju
nie odrzucaé decyzja trafna 4 p J




Wartosc p

Prawdopodobienstwo, z jakim zaobserwowana lub wieksza rdéznica
pomiedzy badanymi grupami moze by¢ dzietem przypadku, przy
zatozeniu ze w rzeczywistosci réznica ta nie istnieje.

W przeciwienstwie do przedziatu ufnosci nie informuje o najbardziej
prawdopodobnej wielkosci, kierunku i zakresie mozliwych wartosci
zaobserwowanej roznicy.

By wykazac roznice, p<0,05



Przedziat uftnosci C

Okresla stopien precyzji (a raczej braku precyzji) danego oszacowania.
/wykle podaje sie 95% Cl, czyli przedziat, w ktérym z 95% pewnoscia
znajduje sie prawdziwa wartos¢ danego parametru (np. RRR, NNT itd.)
w badanej populacji.



Czesc IV
/rédta informacji
o lekach

Przeglad ogdlnodostepnych baz danych




@ ORUGBANK online

https://go.drugbank.com/

GED H.covir

Identification

Pharmacology

Summary Abacavir 1s an antiviral nucleoside reverse transcriptase inhibitor used in combination with other
Interactions antiretrovirals for the treatment of HIV.
Products
. Brand Names Epzicom, Kivexa, Triumeq, Trizivi, Ziagen
Categories
Chemical Identifiers Generic Name Abacavir DrugBank Accession Number DBO1048
References
Background Abacavir (ABC) is a powerful nucleoside analog reverse transcriptase inhibitor (NRTI) used to treat

Sl HIV and AIDS. Chemically, it is a synthetic carbocyclic nucleoside and is the enantiomer with 15,

Pharmacoeconomics 4R absolute configuration on the cyclopentene ring. In vivo, abacavir sulfate dissociates to its free
. base, abacavir
Properties

Spectra Type small Molecule Groups Approved, Investigational

Targets (2)

Structure A\ Weight Average: 286.3323
Monoisotopic: 286.154209228

ﬁ Chemical Formula CigH1gNgO

3D | Download ~

Enzymes (3)

i3 Similar Structures

‘ ) N

Synonyms Abacavir ABC
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https://www.pharmgkb.org/

Clinical

CLINICAL GUIDELINE ANNOTATIONS
% DRUG LABEL ANNOTATIONS
E FDA DRUG LABEL ANNOTATIONS

[#] CLINICAL ANNOTATIONS

Annotations

188

967

411

5,052

Research

77 PATHWAYS
VIPs (Very Important Pharmacogenes)
[*=] VARIANT ANNOTATIONS

[*2] ANNOTATED DRUGS

208

68

25,965

750






B u.s. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

https://clinicaltrials.gov/

Filters

Status

Recruitment € :

[J Not yet recruiting
[ Recruiting
[J Enrolling by invitation

[ Active, not recruiting
[ Suspended

[ Terminated

[J Completed

[ Withdrawn

] Unknown status’

OR

[ Child (birth-17)
[ Adult (18-64)
[ Older Adult (65+)

[+]

Showing: 1-10 of 12,505 studies | 10 ~ | studies per page

| Show/Hide Columns

Row | Saved Status Study Title Conditions Interventions Locations
1 [0 Recruiting Promoting Informed Choice for Breast Cancer Screening + Breast Cancer + Behavioral: Survey » University of Colorado Hospital
Awrora, Colorado, United States
2 [0 Completed The Effect of Digital Breast Tomosynthesis in Breast Cancer Long-term Survival: a Single Institution Study + Breast Cancer + Device: DBT » Kachsiung Veterans General Hospital
+ Device: DM Kaohsiung, Taiwan
3 [0 Recruiting Breast Cancer Study of Sterectactic Body Radiation Therapy (SBRT) Combined Neoadjuvant Treatment « Breast Cancer « Drug: SHR-1316 at a dose 20mg/kg g3w « Shengjing Hospital of China Medical
« Drug: SHRE390 at a dose of 150mg orally, daily University
« Radiation: SBRT Shenyang. Liaoning. China
4 [0 Completed Rehabilitation After Breast Cancer + Breast Cancer + Behavioral: Individually tailored nurse navigation » Rigshospitalet
Copenhagen, Denmark
5 [0 Recruiting The Perspective of Healthy Individuals on Breast Cancer Risk Prediction Report In The Indonesian Population + Breast Cancer * Other: Focus Group Discussion * MRCCC Siloam Hospitals Semanggi
Jakarta, DKl Jakarta, Indonesia
6 [0  Motyet Open-Label Umbrella Study To Evaluate Safety And Efficacy Of Elacestrant In Various Combination In Patients With + Breast Cancer + Drug: Elacestrant
recruiting Metastatic Breast Cancer « Metastatic Breast « Drug: Alpelisib
Cancer « Drug: Everolimus
* (and 2 more..)
7 [  Withdrawn Imaging With [11C]Martinostat in Breast Cancer + Breast Cancer + Drug: [11C]Martinostat « Massachusetts General Hospital Cancer
+ Device: MR-PET scanner Center
Boston, Massachusetts, United States
8 [0  Recruiting [18F] F-GLN by PET/CT in Breast Cancer + Breast Cancer * Drug: Fluoroglutamine [18F]F-GLN » University of Pennsylvania
Philadelphia, Pennsylvania, United States
9 [0 Recruiting Onco-lig: Kit for Breast Cancer Diagnosis. + Breast Cancer + Diagnostic Test: Onco-lig: kit for breast cancer « Hospital Militar Central
diagnosis. Caba, Buenos Aires, Argentina
10 [0 Completed Individualizing Surveillance Mammuography for Older Breast Cancer Sunvivors + Breast Cancer + Other: Communication Tool s Dana-Farber Cancer Institute
Has Results Boston, Massachusetts, United States
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Geoes and Genomes KEGG is a database resource for understanding high-level functions and utilities
KEGG Home of the biological system, such as the cell, the organism and the ecosystem, from
Release notes molecular-level information, especially large-scale molecular datasets generated

Cument statistics by genome sequencing and other high-throughput experimental technologies.

See Release notes (January 1, 2z023) for new and updated features.
KEGG Database New article KEGG for taxonomy-based analysis of pathways and genomes
KEGG overview
Searching KEGG

. &' Main entry point to the KEGG web service
KEGG mapping

e KEGG2 KEGG Table of Contents [Update notes | Release histor
https://www.kegg.jp/kegg/  coorcoces i et ;
| d d °Ji &' Data-oriented entry points
KEGG Objects KEGG PATHWAY  KEGG pathway maps pathway
Pathway maps KEGG BRITE BRITE hierarchies and tables Brite
Brite hierarchies KEGG MODULE KEGG modules Brite table
KEGG DB links KEGG ORTHOLOGY KO functional orthologs [Annotation] mg&t"oerk
KEGG Software KEGG GENES Genes and protelns_ [SeqData] KO (Fqnction)
KEGG GENOME Genomes [KEGG Virus] Qrganism
KEGG API .
KEGG COMPOUND Small molecules Virus
KGML Compound
KEGG GLYCAN Glycans ;
. . . Disease (ICD)
KEGG FTP KEGG REACTION Biochemical reactions [RModule] Drug (ATC)
Subscription KEGG ENZYME Enzyme nomenclature Drug (Target)
Background info KEGG NETWORK Disease-related network variations Antimicrabials
KEGG DISEASE Human diseases
GenomeNet KEGG DRUG Drugs [New drug approvals]
DBGET/LinkDB KEGG MEDICUS Health information resource [Drug labels search]
Feedbadk &' Organism-specific entry points -
Copyright request KEGG Organisms Enter org code(s) \:I |E| hsa hsa eco
Kanehisa Labs & Analysis tools
KEGG Mapper KEGG PATHWAY/BRITE/MODULE mapping tools
KEGG Taxonomy Taxonomy mapping tool
KEGG Synteny Genome comparison and synteny analysis tool
BlastKOALA BLAST-based KO annotation and KEGG mapping
GhostKOALA GHOST¥-based KO annotation and KEGG mapping
KofamKOALA HMM profile-based KO annotation and KEGG mapping
BLAST/FASTA Sequence similarity search

SIMCOMP Chemical structure similarity search
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DRUG: Cisplatin

Help |
Entry Deez27s Drug
Name Cisplatin (JP18/USP/INN);
Platinol (TN)
Product CISPLATIN (WG Critical Care), CISPLATIN (WG Critical Care)
Generic CISPLATIN (Accord Healthcare), CISPLATIN (Athenex Pharmaceutical
Division), CISPLATIN (BluePoint Laboratories), CISPLATIN (Fresenius
Kabi USA), CISPLATIN (Gland Pharma Limited), CISPLATIN (Teva
Parenteral Medicines), CISPLATIN (West-Ward Pharmaceuticals Corp)
Formula PtCl2. 2ZNH3
Exact mass 298.9556
Mol weight 388.851
Structure
NH -
311PF;,GI
NHg~ cr
DO0ETE
Mol file | KCF file | DB search |
Simcomp Nemhborl
Class Antineoplastic
DGe1679 Platinum compound
Transporter substrate
DG@2854 SLC22A2 substrate
Remark Same as: CB86911
Therapeutic category: 4201
ATC code: Lelxael
Product: D@@275<JP/ /US>
Efficacy Antineoplastic, Cell growth inhibitor
Disease Testicular tumors [DS:HEB823]
Ovarian tumors [DS:HBB8B27]
Bladder cancer [DS:HE8822]
Comment platinum compound
DMA alkylator
Target DMNA
Metabolism Transporter: SLC22A2 [HSA:6582]
Interaction DDIsemchl

Structure map

mapB87848 Antineoplastics - alkylating agents

Other map

map81524 Platinum drug resistance

Brite

Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) classification [BR:br883e3]
L ANTINEOPLASTIC AND IMMUNOMODULATING AGENTS
LB1 ANTINEOPLASTIC AGENTS
L81X OTHER ANTINEOPLASTIC AGENTS
LB1¥A Platinum compounds
LB1XAaB1l Cisplatin
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