Co jsou klinické studie a jak se jich zucastnit

Klinické studie jsou soucasti procesu vyvoje nového 1éCivého pripravku, kterého se mohou
dobrovoln¢ ucastnit také pacienti.

Jak vznika lék

Cesta kazdého 1éku zacina v laboratofich, pokracuje testy na zvifatech a po dlouhém vyzkumu se
1é¢ivé pripravky, které se prokéazaly jako dostatecné bezpecné a ti¢inné, zacinaji zkouset
v klinickych studiich na dobrovolnicich, v onkologii z fad pacient.

Klinické studie testuji nové 1é¢ivé pripravky ve 3 fazich. Kazda ma svj cil: nejprve se hleda
bezpec¢na davka léku, zjist'uje se, jak se 1€k v lidském téle chova (faze I). Nasledné se zjist'uje, na
jaké nadory je u¢inny a nakonec musi novy 1ék dokazat, ze je lepsi, nez dosud standardné
pouzivany (faze II a IIT). Cim vys3i faze studie, tim vice o vyvijeném léku vime informaci. Roste
také pocet zafazenych pacientd (od n€kolika malo desitek, ptes stovky, az k tisicim na celém svéte).
Studie faze I jsou v Ceské republice spiSe vzacné a jejich ucastnici musi pogitat predevsim

s intenzivnim sledovanim, hospitalizaci a mnozstvim procedur (napt. odbéry krve, biopsie apod.).
Stale Castéjsi jsou v nasem regionu studie faze II a samoziejmé faze II1. Posledni, tfeti fdze vyvoje
1é¢iva, zahrnuje velkou mezinarodni studii, kde je srovnana ucinnost vyvijeného léku s 1écbou
bézné dostupnou. Teprve poté miize vyrobce 1éku zadat o jeho registraci.

Nekteré studie jsou kvili dosaZeni téchto cili a objektivité vysledk tzv.

- randomizované (pacienti jsou ndhodn¢ piitfazovani do riznych 1é¢ebnych skupin),

- ptipadné placebem kontrolované (je-li eticky odivodnitelné, ¢ast pacientll dostava pro srovnani
neucinnou latku — vétSinou vsak spole¢né se standardni 1écbou) a

- zaslepené (pacienti ani lékat nevédi, kdo dostava ucinnou latku)

Rada testovanych 1ékt v priibéhu klinickych studii neuspéje. Bezpeénost pacienttl je ale vzdy na
prvnim misté.

Jak probiha acast pacienta na studii

Pacientovi Gcast ve studii nabizi Iékat, ktery je povinen vSe vysvétlit a ziskat pacientiv dobrovelny
pisemny souhlas. Pacient ma pravo sviij souhlas kdykoliv bez nasledkt odvolat.

Po podpisu informovaného souhlasu pacienta nejprve ¢eka tzv. skriningové obdobi (vétSinou
maximalné 4 tydny), béhem kterého se pomoci riznych vysetteni (klinické, laboratorni,
radiologické apod.) ovétuje, zda skutecné spliuje vSechny zatfazovaci podminky dané protokolem
studie. Nasledn¢ je zahdjena tzv. studiova lécba — Cetnost navstév a jejich pribeh se 1isi dle
pozadavku studie. Pacientovym priivodcem a partnerem je krom¢ 1€kate také studijni koordinatorka
nebo studijni sestra. Pribézné je sledovéana u€innosti 1 bezpecnost 1é¢by, kterd probiha tak dlouho,
dokud pacientovi prospiva nebo dokud ji povoluje protokol studie.

Vsechny studie se fidi zdkony a podléhaji ptisné kontrole 1 povoleni Gfadll (zejména Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv) a etickych komisi. Ucastnik studie je ze zdkona pojiStén a je zarucena ochrana
jeho osobnich udaji.

Klinické studie jsou Sanci, jak se dostat k moderni, nadéjné 1é¢bé o nékolik let d¥ive, nez
zacne byt 1ék béZné pouzivan. Pacient navic léky dostava zdarma.
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Pokud se chcete dozveédét vic, vyhledejte si odpovédi na nasledujici otazky na adrese
www.breastcancer.cz/cs/klinicke-studie
. Pro€ jsou klinické studie dalezité?
. Jaké jsou faze klinickych studii?
. Cim se klinicka studie ¥idi?

. Jak je zajiSténa bezpecnost pacienti?

1
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5. Jakeé jsou piinos a rizika tcasti v klinické studii?
6. Jak jsou klinické studie financovyny?

7. Jak se mizu do klinické studie ptihlasit?

8. Kdo lé¢bu v rameci klinické studie v nemocnici #idi?

9. Jak probiha lécba v ramci klinickych studii?

10. Co se d¢je s daty z klinickych studii?

11. Kde mtizu najit informace o klinickych studiich probihajicich v CR?
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