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Helyszin: Belgyogyaszati klinika

Résztvevok: Szakorvosjeldlt (vizsgazo)

Vizsgaztato foorvos (vizsgaztato)

Feladat:

On belgyodgyaszati szakorvosi vizsgajanak esetbemutatojan van. Mutassa be betegét az alabbi

informaciok felhasznaldsaval. Beszéljen a tiinetekrdl, a fizikdlis vizsgalat eredményeirdl,

valamint a kért miiszeres vizsgalatok eredményeirél. Allitsa fel a diagnozist és vazolja fel a

lehetséges kezelést:

a 60 éves férfibeteg 3 honapja kezdddott progressziv dysphagiaval jelentkezett

a kezdetben intermittens dysphagia fokozatosan stlyosbodott, mig minden szilard taplalék
elakadt, mikdzben folyadék nyelésekor nem tapasztalt nehézségeket

a beteg nyelés utan retrosternalis diszkomfortérzést tapasztalt, €s az utobbi 2 hétben szilard
taplalékot oklendezett

étvagytalanna valt és 6 kg-ot vesztett teststilyabol

egész ¢letében dohanyzott, jelenleg is egy csomagot sziv naponta

évek oOta erdkifejtéskor enyhe nehézlégzést tapasztal, és reggelente nyakos kopetet iirit

a fizikalis vizsgalat sordn a beteg sovanynak tlint, emphysemas mellkas, a szivtompulat
eltlinése, valamint mindkét tiid6 f6lott megnyult exspirium volt tapasztalhatd; tapinthatd
nyirokcsomo, hasi elvaltozas nem volt

az elvégzett fels6 tdpcsatornai endoscopia Barrett nyel6csdvet mutatott az alsé harmadban,
fekélyes stricturaval a cardia folott; a stricturdbdl vett biopszia diszplaziat és invaziv
adenocarcinomat mutatott

a hasi és mellkasi CT vizsgalat nagyméret(i koncentrikus daganatot detektalt a nyeldcso also
harmada és a cardia koriil, nyirokcsomo és aorta érintettség nélkiil

a képalkotasi vizsgélat alapjan a terapids rezekcid nem johet szoba, palliativ kezelést kell
alkalmazni: a malignus strictura endoszkopos tagitasa, és 40 mg omeprazol naponta a reflux

tiineteinek enyhitése érdekében
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I’d like to present the case of a 60-year-old male patient who attended hospital complaining
of progressive dysphagia for 3 months

the initially intermittent dysphagia gradually became more severe, as a result all types of
solid food got stuck in his oesophagus, however when swallowing fluids he didn't experience
any difficulties

the patient noticed retrosternal discomfort after swallowing, and during the past two weeks
he has been retching solid food

he lost his appetite and also lost 6 kilos in weight

during his life he has always smoked, at present he smokes a packet of cigarettes daily

he has had mild dyspnoea on exertion for several years, and in the morning he discharges
mucous sputum

physical examination showed him to be rather thin, emphysema developed in his chest, the
disappearance of cardiac dullness and also an elongated exspirium above both lungs were
noted: no palpable lymph nodes were observed, no abdominal alteration was present
endoscopy of the upper alimentary canal confirmed Barrett's oesophagus in the lower third
section, with ulcerative stricture above the cardia: biopsy from the stricture showed
dysplasia and invasive adenocarcinoma

the abdominal and chest CT examinations detected a large-sized concentric tumor around
the lower third section of the oesophagus and the cardia, without lymph node and aorta
involvement

based on the imaging investigation, therapeutic resection is not indicated, instead palliative
treatment should be applied: endoscopic dilatation of the malignant stricture should be
carried out, and 40 mg of omeprazole should be administered daily to ease the symptoms

of reflux
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Helyszin: Pszichiatriai klinika

Résztvevok: Pszichiater szakorvos (vizsgéazo)

45 éves beteg (vizsgaztatod)

Feladat:
On a bipolaris depresszidban szenvedd beteget egy 11j gyogyszer klinikai vizsgalataba kivanja

bevonni. Ismertesse betegével a klinikai vizsgalat céljat, lefolyasat és kockazatait:

magyarazza el, hogy

a vizsgalati gyogyszer (malobamat) engedélyezett obstruktiv apnoe-val tarsuld
aluszékonysag, narcolepsia €s egyéb alvdszavarok kezelésére, de a bipolaris depresszid
kezelésében valo felhasznalasa kisérleti stddiumban van

a vizsgalat célja a malobamat kiilonboz6é dozisai biztonsagossaganak, hatékonysaganak és
tolerabilitasanak felmérése hangulat-stabilizalo gydgyszerekkel vald tarsitdsban

ha részt kivan venni a vizsgalatban egy sziirésen kell 4tesnie, ami eldonti, hogy megfelel-e
a vizsgalatba valo bevonasi kritériumoknak

megfelelés esetén véletlenszertien besoroljadk a harom kezelési csoport (150 mg/nap
malobamat, 200 mg/nap malobamat vagy placebo) valamelyikébe

a vizsgalat soran 10 vizsgalatra kell bejonnie a korhdzba és 4 alkalommal telefonon felhivjak
Ont az allapotaval kapcsolatos kérdésekkel

a szlrés soran felveszik belgyogyaszati és pszichiatriai korelézményeit, megkérdezik
jelenleg szedett gyogyszereirdl, fizikalis és EKG vizsgalatot végeznek, vért vesznek
laboratoriumi vizsgalatok céljabol

a tovabbiak sordan hasonld eljarasokon esik at, ezek mellett jelentenie kell az egészségi
allapotaban bekovetkezett valtozasokat és megkapja a vizsgalati gyogyszer soron kdvetkezd
mennyiségeét

kérje meg a beteget, hogy azonnal szoljon, ha a depresszidja sulyosbodik, vagy
ongyilkossagi gondolatai timadnak.

a malobamat szedésének mellékhatasai lehetnek: fejfajas, alvaszavarok, hanyinger,
idegesség, xerostomia, hohullamok, vérnyomas emelkedés, tachicardia, étvagytalansag
egy, a vizsgalati gyogyszerrel rokon vegyiilet néhany esetben sulyos bortiineteket okozott,
mint amilyen az erithema multiforme vagy a Stevens-Johnson szindroéma



C1 SZOBELI
ALTALANOS ORVOS SZAKIRANY

Qi{fo SZAKEMBER — KLIENS SZITUACIO

ALLAMILAG ELRERT NVELATZSGA MINTAMEGOLDAS

the tested drug (malobamat) has been approved for the treatment of drowsiness
accompanying obstructive apnoe, narcolepsy and other sleep disturbances, but its usage for
the treatment of bipolar depression is in an experimental phase

the aim of the test is the assessment of safety, effectiveness and tolerability of the different
doses of malobamat when combined with mood stabilizing drugs

if you want to take part in the test, you have to go through a screening that will decide if you
are a suitable candidate for the participation criteria

in the case of suitability you will be randomized into one of the three treatment groups (150
mg/day malobamat, 200 mg/day malobamat or placebo)

during the test you have to come to hospital 10 times, and you will be interviewed by phone
4 times concerning your condition

during the screening the internal and psychiatric history will be taken and you will be asked
about your present drug taking habits: physical and ECG examination will be carried out and
a blood test will be performed

hereinafter similar procedures will be performed and in addition you will be required to
report changes in you condition and will be given the next dose of the tested drug

report immediately if your depression is getting more severe or if you have suicidal thoughts
side effects such as headache, sleep disturbances, nausea, nervousness, xerostomia, hot
flushes, elevated blood pressure, tachycardia and loss of appetite may occur during the
administration of malobamat

in some cases a compound similar to the tested one has caused severe skin symptoms such

as erythema multiforme or Stevens-Johnson syndrome



