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Giris

Avrupa‘da yasam slresi beklentisi ylzyihn ilk on yilinda artmaya devam etti.
Bu gtizel gelismeyi, tip alaninda kaydedilen muazzam ilerlemeler basta olmak lizere,
cok cesitli faktérlere borgluyuz. Glanimdzde bircok hastalik ya tamamen tedavi edi-
lebilir ya da uygun tedavi ve bakim kosullarinin saglanmasi ile hastalarin daha uzun
ve kaliteli yasamalari mimkuin hale gelmistir. Klinik denemeler, yeni ilaclar, yeni te-
davi stratejileri ve yenilikci teshis prosedtirlerine bilimsel dayanak sagladiklari icin cok
fazla 6nem arz etmektedir.

Modern tedaviler, ancak eger hali hazirdaki mevcut, etkinligi kanitlanmis standart
tedavilerden daha etkili oldugu kanitlandiginda Avrupa llag Ajansi (EMA) tarafindan
ruhsatlandirilmakta ve guvenilirlikleri her (lkede yakindan izlenmektedir.

Klinik uygulamada kullaniimadan énce, gdvenli ve etkili olmalarini saglamak icin
yillarca gelistirme strecinden gegerler. ilk hipotezden klinik pratikte uygulamaya
kadar gecen stire ortalama olarak 10 yil kadardir.

Bu brosir, size jinekolojik kanserlerdeki klinik denemeler hakkinda kapsamli bilgi
vermeyi amaclamaktadir.Eger, klinik bir denemeye katima konusunda size teklif
geldiyse, katilip katilmayacaginizi distinmenize yardimci olmak icin, kapsamli bil-
gi vererek, detayl bilgiye nasil ulasabileceginiz konusunda sizi bilgilendirmek icin
tasarlanmustir.

Klinik calismaya katilan herkes, bunu tamamen géndlliltik esasina gdre yapar ve
ayrica istedigi an herhangi bir sebep belirtmeksizin calismadan ayrilabilir.
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Birthe Lemley,
Yumurtalik Kanseri Hastasi, Danimarka
ENGAGe EEG iiyesi

Jinekolojik kanser hastalarinin, standart tedaviyle birlikte, daha kaliteli bakim
alabileceklerinden dolayi klinik calismalara katilmalari tesvik edilmelidir. Klinik
calisma protokollerindeki kriterlere gore hasta yakindan takip edilir, dizenli
olarak taramalar ve kan testleri yapilir. Hastanin yasam kalitesini ve hasta
guvenligini degerlendirmek icin yakin takipte kalinir. Hastalar genellikle

farkli tedavi kollarina rastgele ayristirilir.

Yeni ilag, standart tedavi ile karsilastinlabilir ya da standart bir tedavi
veya ilac yoksa plasebo verilen gruptaki hastalarin verileri ile karsilastirma
yapilir. Kanser hastalari standart bir tedavi mevcutsa plasebo almazlar.
Tam bu calismalarin sonucu basarili olursa, hem halihazirda hastalikla
muUcadele edenlere, hem de gelecekte hastaliga yakalanacaklara fayda
saglayabilir. Artik ginimUzde kanser tedavilerinde basari elde etme
potansiyeli son birkac yila oranla cok daha fazladir fakat, bu basari
ancak biz kanser hastalarinin yeni ilaclari denemek icin klinik denemelere
katiimalari ile mamkdan olabilir.

Klinik denemeler hem su an kanser hastaligi ile micadele edenlere hem de
gelecekte daha iyi tedavilerin olabilmesi icin umut vermektedir.
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Klinik deneme nedir?

Bazen, calisma olarakta adlandirilan klinik denemeler, insanlarin dahil oldugu bir cesit
arastirma trudar. Laboratuvarda arastirmayla baslayan uzun soluklu strecin son adimidir ve

genel olarak her klinik arastirmada ¢ asama bulunmaktadir.

Klinik deneylerin li¢ asamasi

Faz lI'de, yeni tedavi genellikle ilk hastalara cok dustk dozlarda verilir.
Daha sonra dozlar kademeli olarak sonraki hastalar icin arttirihr, cink bu
asamanin amaci 6ncelikle insan vicudunu nasil etkiledigini inceleyerek, Faz
Il icin gdvenli dozu bulmak ve bunun nasil verilecegini belirlemektir. Faz |
denemesi genellikle oldukca kucukttr ve ortalama olarak 15-30 hasta icerir.

Faz Il'de, tedavinin etkinliginin gézlemlenmesinin yani sira, yan etki-
leri de incelenir. Faz Il denemeleri Faz I'den daha fazla sayida hastayi icerir,
ancak bu sayl 100'den az olacaktir. Faz lll'te, yeni tedavinin gtvenligi ve ne
kadar etkili oldugu mevcut olan optimum tedavi veya onaylanmis standart
tedavilerle karsilastirilarak test edilir.

Faz Ill'te hastalar, “randomizasyon” olarak bilinen, zar atmaya
benzer bir sUrecle, cesitli tedavi gruplarina rastgele dagitilirlar. Calisma
grubu diye adlandirilan gruba test edilecek yeni tedavi veya tedavi yontemi
verilir, kontrol grubuna da mevcut en uygun tedavi veya sire gelen stan-
dart tedavi verilir. Burada énemli olan, hastalarin hangi grupta olacaklarina
kendilerinin karar veremeyeceklerini ve eger kontrol grubunda iseler
deneysel tedaviyi alamayacaklarini bilmeleridir.

Bazi hastalar aktif olmayan yani plasebo olarak adlandirilan bir ilag alacak-
tir ve bu size ileriki bélimlerde daha detayli olarak aciklanacaktir. Binlerce
olmasada, yuzlerce hastayi iceren bir Faz Ill arastirmasi, mevcut tedavilere
kiyasla, yeni tedavinin etkinligini degerlendirmenin tek yoludur ve Avrupa
ilac ajansi (EMA) tarafindan Avrupa’da bu yeni tedavinin resmi onay igin bir
on kosul olarak belirlenmistir.

Randomizasyon metodu Faz lll'te kullaniimakla birlikte sonuclar Uzerinde
tedavi disindaki faktorlerin etkisinden kacinmak icin artik Faz Il denemele-
rinde de giderek daha fazla kullaniimaktadir.
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RAKAMLARLA RAHIM KANSERi:

Rahim kanserine yakalanan kadinlarin ortalama olarak, neredeyse
% 80" teshislerinden bes yil sonra dahi yasiyor.
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Kadin kanserlerinde 20 de 1 oranindan fazlasi endometriumu etkiler,
ve kismen oranlar yaslanan niifus ve obezite nedeniyle artmaktadir.

Vakalarin % 90'dan fazlasi 50 yas istii kadinlarda goriilir.

Vakalarin

4EI:I’. % 90’
dan fazlasi
50 yas Ustii kadinlarda

gordlir.

RAKAMLARLA VAJINAL KANSER / VULVA KANSERi:

Eger vajinal kanser erken evrede teshis edilirse kadinlarin
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10 kadindan 8,i

eger erken teshis edilmisse
bes yil sonra hayatta olacak,
ancak bu oran geg teshis
edilen ileri evre kadinlarda

% 30

civarlarinda, yani oran oldukca distik.

yas Ustl kadinlar, vulva kanserine yakalanma
agisindan en yilksek risk grubundadir.

RAKAMLARLA YUMURTALIK KANSERI:

Avrupa'da kadinlar arasinda en yaygin 6. kanser turtddir.
Avrupa genel olarak diinyada en yiiksek yumurtalik
kanseri orani olan kitadrr.

Avrupa'da 0/04 )

oraninda kadin hayatlarinin g
bir doneminde yumurtalik

kanserine yakalanacaktir.

5 YILLIK HAYATTA KALMA SURESI

TANI EVRES! ILE ORANTILI OLARAK
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RAKAMLARLA SERVIKAL KANSER (RAHIM AGZI KANSERI):

Ortalama

2/3

oraninda kadin,
rahim agz kanseri
tanisi konulduktan
bes yil sonra hala
hayattadir.

AR A

Ulkelere gore risk oraninda oldukca farkliliklar
gozlenmektedir: Mesela Romanya'daki kadinlarin
rahim agz1 kanserinden 6lme riski
Finlandiya'dakilerden on kat daha fazladir.
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Klinik deneyleri kim ylirtitir?

Arastirmacilar, klinik deneyleri farkli ortamlarda yaparlar. Bircok
klinik deney kanser merkezlerinde yapilir, ciinkl bu merkezler
cogunlukla imkanlari en gelismis olan yerlerdir.

Kanser merkezleri genellikle klinik deneyler yapan birimlerle
birlikte calisarak kaliteli bakim gibi benzer kriterler uygular, klinik
calismalar yapar ve sonuclari paylasirlar.

Klinik bir calisma yurtten arastirma ekibi, bu calismalara bilim
insanlarini, doktorlari, hemsireleri, sosyal hizmet gorevlilerini,

diyetisyenleri ve diger saglik uzmanlarini dahil edebilir.

Klinik denemeler nasil onay alir?

Herhangi bir klinik arastirmayi yarttmenin 6n kosulu, detayli bir
calisma protokolinin hazirlanmasi, 6nceden tim detaylari ile
tanimlanmis niyet ve amaci belirten yazili aciklama metni, olasi
yan etkilerin belirtilmesi, klinik deneyin kesinlesmis suresi, hasta-
larin haklari ve Gzerlerine diisen gdrevler ile sonuclari bulmak icin
yapilacak analizlerin planlanmasidir.

Bagimsiz uzmanlar ve meslekten olmayan kisilerden olusan Etik
kurul, arastirma protokolind inceler ve en yeni tibbi bilgiler
temelinde calismayi yUrGtmenin amaca uygun ve etk olarak
gerekcelendirilebilir olup olmadigina karar verir.

Etik Kurul ayrica, bu calismalari ydrtten doktor ve kurumlarin,
bu tdr tedavileri uygulamak icin gerekli bilgi ve yapiya sahip olup
olmadigina da karar verir.

Ne kadar kicuk olursa olsun, protokoldeki herhangi bir degisiklik,
calismanin genel sorumlulugunu elinde bulunduran kisi ile
gorUsulerek, etik kurulun onayina sunulur.

Bu katilan hastalarin glvenligi ve gizliligi icin yiksek bir standart
saglar. Yeni tedaviler gelistirmeye ydnelik bir deneme, her zaman
arastirmanin yol gosterici ilkelerindendir.

Klinik deneye katilacak her hastaya calisma baslamadan &nce
kapsamli so6zlG ve yazili bilgi ve bu bilgileri degerlendirmek icin
yeterli zaman verilmelidir.

Prof. Philippe Morice
ESGO Bagkani

Klinik calismalara katilan
hastalar cogunlukla daha iyi bir
tedavi alirlar. Ctnka, klinik deney
kapsaminda bir protokole dabhil
olurlar ve bu protokol dahilinde
de tedavileri stresince kaliteli bir
bakim alacaklari, dizenli takip
ve izlemelerle klinik calismanin
glvenliginin degerlendirilecegi-
nin garantisi verilir. Bu sebepten
dolayi potansiyel olarak daha etkili
tedavi alma olasiligr ytksektir.

Neden bir klinik denemeye katilmalisiniz?

Her klinik denemenin temel ilkesi, calismaya katilan hastalarin givenligi ve sagligidir. Bu bilimsel

arastirmanin cikarlarinin da tzerinde &ncelige sahiptir.

Bir klinik arastirmaya katilmak icin cok sayida neden vardir. Hastalar icin bu klinik denemelere katiliyor
olmalari ile aksi takdirde onlar icin ulasilabilir olmayacak yeni ve muhtemelen daha iyi bir tedaviye erisim

elde ettiklerini bilmek rahatlaticidir.

Ayrica tibbin ilerlemesine aktif olarak katkida bulunarak gelecekte hastalikla micadele edeceklere fayda
sa@layacak bilgilerin gelistirilmesi hastalar icin olumlu bir motivasyondur.
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Prof. Dr. Murat Giiltekin,
ENGAGe Es Bagkani

Klinik denemeler, bircok insana
umut verir ve arastirmacilarin
gelecekte digerleri icin daha lyi
tedaviler bulmalarinda yardim
eder.

Klinik denemeye
katilmanin
faydalari nelerdir?

Bir diger dnemli avantaj, denemeye katilanlarin yakindan izlenme-
sidir.
Klinik calismalara katilan hastalar 6zellikle yogun ve dikkatli tibbi

muayenelere tabi tutulurlar ve tedavileri bir programa ve tedavinin
degerlendirilmesine goére yakindan izlenir.

Bu yakin hasta takibi, yalnizca bilimsel calisma acisindan énemli
bulgulari ortaya cikartmakla kalmaz, ayni zamanda doktorlarinizin
durumunuzdaki herhangi bir degisikligi farketmesinede yardimci
olur ve boylece gerekli adimlar hizli bir sekilde atilabilir.

Cogu klinik calismada, calismadan ve bakiminizdan sorumlu doktor,
calismada elde edilen yalnizca dnemli olan saglik verilerini toplayip,
analiz edip, kontrol etmekle kalmaz, bunun yani sira diger bircok
veriye de ulasmis olur. Bunun avantaji, tedavinin yan etkilerinin ve
sagliginizdaki degisimlerin hizlica farkedilip tedavi edilebilmesidir.

Ayrica, bir klinik arastirma, belirli bir hastaligin yénetiminde uzman-
lasmis genis bir disiplinler yelpazesinden tip uzmanlarini icerir. Bu da
hasta klinik calismanin hangi fazinda ya da asamasinda olursa olsun
optimum tedavi imkani saglar.

Klinik deneylere katiim her
zaman gondlltlik esasina da-
yanir ve yazili izninizi gerektirir.

Belirli bir klinik denemeye
katilmaya uygun olan kisi,
iradesi disinda bir sey
yapmaya zorlanmayacagi
icin istedigi zaman klinik
deneyden cekilebilir.

Hastalar calismanin amacini,
calismaya 6zgu kisimlari ve de
eger varsa risklerini anlama-
lidir. Bunun yanisira hastalar
ayrica, yeni ve test edilmekte
olan bu klinik calismanin her
zaman mevcut tedavilerden
daha iyi, hatta mevcut tedavi kadar iyi olmama sansinin da oldugunu
ve beklenmedik yan etkilerin de olabilecegini bilmelidir.
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Klinik denemeye
katilmayi mi
dustiniiyorsun?

iste onkolog veya saglik ekibinize sormak isteyebileceginiz
sorulardan bazilan:

Bir klinik deneme icin uygun muyum?

Denemenin amaci nedir?

Faydalari nelerdir?

Yan etkiler ve riskler nelerdir?

Denemeye kac kisi alindi?

°

°

°

°

°

® Neleri kapsayacak ve ne kadar stirecek?
® Klinigi ne siklikla ziyaret etmem gerekecek?

® Sonuclar hakkinda bilgilendirilecek miyim?

® Hangi klinik arastirmalarin oldugunu nasil 6grenebilirim?
°

Klinik deneme sirasinda ne tdr terapiler, prosedurler ve / veya
testler olacak?

® Deneme, mevcut tedavi planimi ve benim ginlik hayatimi nasil
etkileyecek?

® Mevcut tedavimden ¢ikarilacak miyim yoksa klinik deneme
sirasinda normal ilaclarimi almaya devam mi edecegim?

® Klinik denemede tibbi bakimimdan sorumlu kisi ile beni su anki
tedavimde takip eden doktor farkli kisiler ise, ikisi arasindaki
iletisim / etkilesim nasil olacak?

® (Calismadaki diger insanlarla konusabilir miyim?

® Bu calismaya bir kez basladigimda calismadan ¢cikma prosedirt
nedir?

Katilirsam bana maliyeti olacak mi?
Sigortam masraflari karsilar mi?
Katilirsam sorumluluklarim nelerdir?

Calismada ne kadar kalacagim?

Klinik arastirma yerine daha fazla veya baska tedavi secenegim
var mi?

Prof. Antonio Gonzalez,
ENGOT Baskani

Jinekolojik kanser hastalari klinik
denemelere katilmak icin gonullu
olmaktan cekinmemeli ¢linkl bu
klinik denemeler sayisiz faydaya
yol acarak tim dinyadaki hastalar
icin en yenilikci terapilere erisim
imkani yaratti. Ancak biz sunu
Oneririz: Hastalar bir karar
vermeden ¢nce tam olarak
bilgilendiriimeleri icin tedavi ekibi
ile muhakkak konusmalidirlar.
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Klinik denemeye
nasil katilabilirim?

Bir klinik arastirma hakkinda soru sormak isteyen hastalara
cesitli yollar aciktir.

Bazi Ulkelerin ulusal web siteleri vardir. En kolay yol onkologunuza sormaktir.
Asagidaki sitelerde de klinik arastirmalar hakkinda bilgiler bulunmaktadir:

Avrupa Birligi Klinik Arastirmalar Kayit Sitesi: http://tinyurl.com/khewfg4
ENGOT: https://engot.esgo.org/discover/for-patients/

Hedef Yumurtalik Kanseri Sitesi: http://clinicaltrials.targetovariancancer.org.uk
NIH - Danyadaki 6zel ve kamu tarafindan finanse edilen klinik calismalarin
veritabani: clinictrials.gov

Ic6 Toth,

ENGAGe Es Baskani

Klinik denemeler, yeni ilaglarin veya diger tedavilerin gulivenilir-
ligini ve etkinligini degerlendirmek icin tasarlanmis arastirma
calismalaridir.

Bu brosdur, hastalar ve aileleri icin, klinik arastirmalarin nasil
calistigini géstermeye yoénelik olarak, 6zellikle egitim amacl
yazilmistir.

Doktorlarinin tavsiyesi Gzerine bir klinik denemeye katilmaya
génulld olacaklar icin iyi bir kaynaktir.

ENGAGe, hastalarin klinik ¢calisma tasarimina fayda saglamasi
ve klinik calismalardaki rollerini daha iyi anlayip, arastirmaya

katilmdaki mevcut engelleri gérebilmek icin, saglik profesyo-
nelleri ve saglikla ilgili politikalari yapanlarla birlikte ¢alisiyor.

Hastalarin, hastaliklari, tedavi ve yasam kaliteleri hakkin-

da bilgileri cok degerlidir ve en iyi geribildirim hastalardan
alinabilir. Hastaligi yasayandan yani ilk elden gelen bilgiler,
arastirmacilara ve saglik politikalarini olusturanlara éncelikleri
ayarlamalari konusunda deger katar.
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ESGO

European Society
Gynaecological Oncology

Avrupa Jinekolojik Onkoloji Dernegi (ESGO) profesyonel bir egitim kurulusudur ve jinekolojik kanserlerle
ilgili klinik calismalarda, énlem almada ve tedavi asamasinda katkida bulunmaktadir. ESGO’nun bugin Avrupa'-
da 40tan fazla Ulkede 1.800'den fazla Uyesi vardir ve jinekolojik (genital ve meme) kanserli Avrupali kadinlarin
bu kanserlere yakalanmasini dnleme, yiksek kaliteli bakim,arastirma ve egitim yoluyla saglk ve hizmet kalitesini
gelistirmek icin caba gostermektedir.

ENG T

European Network of
Gynaecological Oncological Trial groups

Avrupa Onkolojik Jinekoloji Deneme Gruplari Agi (ENGOT), bir Avrupa arastirma agidir. ENGOT, Avrupa ruhu
ve kdlturindn tip dinyasina 6zellikle jinekolojik kanser arastirmalarinda ve Avrupadaki tiim hastalarin ve tlkelerin
aktif bir sekilde katilabilecegi klinik arastirma ve ilerlemelere dahil edilmesini garanti eden ESGO’nun Avrupa calisma
agdi ve platformudur. ENGOT'un amaci, Avrupa’daki tim jinekolojik kanser hastalarinin en iyi tedavilere ve herbir
Avrupa Ulkesindeki hastalarin bir klinik arastirmaya erisimini saglamaktir. ENGOT, 25 Avrupa tlkesinden 21 deneme
grubu agini icinde barindirir. Bu deneme gruplari, yeni kanser tedavilerinin gelistirilmesini koordine eder, ancak ayni
zamanda jinekolojik kanser arastirmalari alanindaki temel arastirmalardan da égrenirler.

ENGAGe

European Network of Gynaecological
ESGQ ‘ Cancer Advocacy Groups

ESGO tarafindan 2012 yilinda kurulan Avrupa Jinekolojik Kanser Destek Gruplar Agi (ENGAGe), ESGO catisi
altindaki yumurtalik, endometriyal, servikal, vulva kanserleri ve daha nadir gérulen jinekolojik kanserler de dabhil
olmak Uzere tim jinekolojik kanserleri temsil eden Avrupa hasta destek gruplari agidir. Avrupa capinda hastalarin
jinekolojik kanserler ve yonetimi konusunda yeterince bilgilendiriimemeleri gibi hasta bakiminda farkliliklar s6z
konusudur. Hastalik sirecinde hastalarda psikososyal destekle ilgili sorunlar da vardir.

ENGAGe'in hedefleri:

e Avrupa‘daki ulusal jinekolojik kanser hasta gruplarinin gelisimini kolaylastirmak ve aralarinda bir ag kurarak
ishbirligi yapmalarina yardimci olmak.

e Avrupa genelinde hasta gruplarini giiclendirmek ve bakim kalitesini artirmak icin bilgileri yaymak ve en iyi uygu-
lamalari paylasmak.

e Mevcut arastirma ve saglik politikalari hakkinda egitim vererek ESGO faaliyetlerinde hasta temsilini artirmak.

e Hasta bakimi politikalarini, uygulamalarini, hastalarin diizgin bir bakima erisim gereksinimlerini hem ulusal hem
de Avrupa dizeyinde savunmak.

e Hasta gruplarini, saglik calisanlarini, halki ve saglikla ilgili karar verenleri egitmek.
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Tesekkur

ENGAGe, yazarlara ve katkida bulunanlara,
ENGAGe Yonetici Grubu lyelerine bu brosiir icin sirekli ulasilabilir olduklari
icin ve giincellemeye katkida bulunduklari icin tesekkiir eder.

ENGAGe, bu bilgi formunu Tiirkge diline cevirdigi icin
Pembe izler Kadin Kanserleri Dernegine ve bu bilgi formunun klinisyen
incelemesi icin Dr. Serdar Bastan’a icten siukranlarini sunmak ister.

Bu brosirde verilen bilgilerle, tibbi veya yasal tavsiye veriimesi veya bir hekime danismanin ya da diger lisansli saglik hizmeti
veren kisi ve kuruluslarin yerine gecilmesi amaclanmamustir. Saglik hizmetiyle ilgili sorulari olan hastalar, bu brosurdeki bilgileri
one slrerek doktorlarini veya diger profesyonel bakim saglayan kisi veya kurumlari aramayi ertelememeli, derhal bakim sagla-
yicilarini gérmeli ve tibbi tavsiyeyi kesinlikle g6z ardi etmemelidir. Bu brostirde bahsedilen herhangi bir Griin, hizmet veya tedavi
bir ESGO yaptirimi olarak yorumlanmamalidir.

European Network of

European Society Gynaecological Oncological Trial groups

Gynaecological Oncology

ESGQ ENGAGeC [EXM

European Network of Gynaecological
ESGQ ‘ Cancer Advocacy Groups




