Klinickou studiou
sa rozumie klinické
skusanie lieku alebo
%" zdravotnickej pomocky,

a tleto Stadie sa vztahu-

je mnozstvo pravnych

atechnickych predpisov,

ktoré maju zarucit predovSetkym

- prvoradost prospechu pacienta

\ .| azabezpecit vedecku hodnotu vy-
sledkov §tudie. Cielom klinickych
Stadii je ziskat dokaz o ucinnosti
a bezpecnosti skusaného lieciva,
liek moze byt uvedeny na trh az
po uspesnej klinickej Studii. Kli-
nick4 Stadia moze skumat aj uci-
nok lieku, ktory uz bol uvedeny
natrh, vpripade, Ze sa skima jeho
ucinok v novej indikacii (na ocho-
renie, na ktoré sa predtym nepo-
uzival). VSeobecnym principom
teda je, ze kazdé liecivo (zdravot-
nicka pomdcka) musi v kazdej in-
dikécii, v ktorej sa bude pouzivat,
preukézat vedeckymi metddami
vhodnost pouZitia — o je princip
vychadzajuci z konceptu Eviden-
ce Based Medicine (EBM, medi-
cina zalozen4 na dokazoch).

Fazy klinického
sktuiSania

Klinické Studie predstavuju po-
krocila fazu vyvoja nového lie-
¢iva. Vyvoj sa spravidla zacina
v laboratdriu, novsie pristupy
zahfnaju aj pocitacové modelova-

!
nie. Laboratornymi (in vitro) Stadiami
sa _Egrﬂeruj'e velké mnozstvo molekaul,
no iba pri malom pocte sa zisti St-

nosti, ktoré mozu naznacovat tg‘a'peu-_

ticky acinok. Pri tychto sa sleduje uci-
nok na tkanivovych kulttrach (in situ)
a na zvieratach (in vivo). Faza, ktora
predchadza klinickému ska8aniu, sa
oznacuje ako predklinické skuSanie.
Prinom sa na zvieratach stanovia udaje
o0 akutnej toxicite, mutagenite, karcino-
genite, davkovani, spravani sa lieciva
v organizme a ucinkoch. V pripade, ak
vysledky naznacuju, zZe liecivo je bez-
pec¢né zo ziskanych udajov, vytvori sa
model davkovania pre [udi.

Klinické hodnotenie sa Standardne roz-
deluje do Styroch fdz (I — IV). Najnovsie
boli publikované predpisy tiez pre fdzu
0.
fdza je podanie skuSaného lieciva
e malému poctu (10 — 15) zdravych
dobrovolnikov v nizkych davkach, pri-
¢om sa sleduje osud lie¢iva v organizme
a ucinky.
I fdza: lieCivo je podané malej sku-
epine (20 — 80) zdravych dobro-
volnikov. Podané su rozne davky pre
urcenie optimalneho davkovania. Tato
faza spravidla obsahuje viacero testov
na toleranciu lieciva, absorpciu jedlom
apod.

y o c
pacient Vediet 7\“3“__\ S

II fadza: je skor rozsirenim 1. fazy
o nakolko zahrna vy$si pocet dob-

' rovolnikov a prvykrat tiez pacientov.

Velkost skupiny je dost mala (20 —300).
Niekedy su I. a II. faza chapané ako je-
den celok.
II fdza: podanie skudaného lie-
e ku pacientom. Pocet pacien-
tov zahrnutych v tejto faze je vysoky (aj
niekolko tisic) a vykonava sa spravidla
vo viacerych krajinach a mnohych zdra-
votnickych zariadeniach (Studie st tzv.
“multicentrické”). V pripade, ze vy-
sledky st uspokojivé spracuju sa udaje
zo Studie do Ziadosti o registraciu lieku.
Velk4 vécsina §tadii, ktoré prebiehaju
v Strednej Eurdpe, su Ill. fazy.
Jfdza IIIb: niekedy sa oznacuje ako po-
kracovanie Studie II1. fazy, po tom ¢o uz
bola podand Ziadost o registraciu sku-
Saného lieku.
I fdza: prebieha aZz po uvedeni
e licku na trh a predstavuje dlho-
dobé sledovanie jeho terapeutickych
a pripadne dalSich neZiaducich tcin-
kov.

Prava pacienta

v klinickej Stadii

St podrobne opisané v pravnych pred-
pisoch upravujucich priebeh klinickych
stadii. Zakladné prava ucastnika klinic-
kej Studie su:

B byt informovany o cieloch klinickeé-
ho skasania, 0 moznom prinose, rizi-
kach a nevyhodach klinického skusa-
nia, inych moznostiach liecby




B odmietnut Gcast na Stadii, pricom
nemoOZe byt v dosledku odmietnutia
vystaveny akymkolvek nepriaznivym
nasledkom tohto rozhodnutia

m  kedykolvek zo $tudie vystupit, pri-
¢om nemusi uviest dovod rozhodnutia
B pravo na ochranu osobnych udajov
— ziadne vedecké udaje udaje nemozu
byt uchovavané tak, aby umoznili iden-
tifikaciu pacienta, ucast v studii je do-
verna

Aky prospech moze
pacient ziskat ucastou

na klinickej stadii

B najvyznamnejsi je terapeuticky pro-
spech — pacient je lie¢eny najmodernej-
$imi liekmi, ktoré eSte nie su nijako inak
dostupné a moZe ocakavat zlepSenie
zdravotného stavu. Okrem skimaného
lieciva je pacient tiez doslednejsie sle-
dovany a moze absolvovat vySetrenia,
ktoré sa bezne alebo v takom rozsahu
nerobia a mozu prispiet k optimalizacii
liecby.

B materidlny prospech pacienta je
pravnymi predpismi vyrazne obme-
dzeny. Priame finan¢né odmenovanie
nie je povolené. Je ale akceptované, Ze
pacient by nemal mat v savislosti so
Stadiou Ziadne finan¢né vydavky — ces-
tovné naklady su spravidla preplate-
né. Drobné dary su povolené. VicSina
pacientov nie je teda za ucast v klinic-
kych §tudiach finanéne honorovana,
v niektorych pripadoch ale zadavatelia
nasli medzery v predpisoch a finan¢ne
odmenuju pacientov za ucast.

B Dpacient tcastou na Studii prispieva
k medicinskemu pokroku, z ktorého
mdze profitovat, ked sa skimané lie-
ky vdaka uspeSnym S§tadiam dostanu
na trh.

Aké st nevyhody a rizika
ucasti na klinickej Studii

m  Kklinické Studie su ¢asto randomi-
zované — cast pacientov nedostiva
skusané liecivo, ale placebo. Na tomto
zaklade mozu vzniknut obavy, Ze pa-
cient nie je dostatocne lieCeny. Predpi-
sy a Standardy klinickych §tadii maju
za ciel v prvom rade zarucit prospech
pacienta. Preto je dizajn Studie zvoleny
vzdy tak, aby absencia lie¢iva nemohla

zapricinit vaznejSie zhorSenie zdravot-
ného stavu. Pri §tadiach, pri ktorych by
absencia liecby mala negativne dosled-
ky, sa ako kontrola nepouziva placebo,
ale Standardné liecivo pre dant indika-
ciu.

B skuSané liecivo nie je natolko dobre
prestudované ako registrované lieky. Je
véc¢Sia pravdepodonost vyskytu neca-
kanych neziaducich u¢inkov, pripadne
zlyhania terapeutického tc¢inku. Pripa-
dy zavaznych neziaducich ucinkov ale-
bo umrtia v stvislosti s podanim skusa-
ného lie¢iva st velmi zriedkavé.

m  Kklinick4 $tadia si od pacienta vyZa-

duje urcité naroky, ktoré musi dodrzat.
Tie moZu zahfnat napriklad kontrolné
navstevy u lekara, podrobit sa dalSim
vySetreniam, pobyt v nemocnici, uzivat
skuSané lieCivo podla schémy urcenej
lekarom, ¢iastocna tprava denného re-
Zimu a pod.

Typicky priebeh klinickej
Studie pre pacienta

Kazd4 klinick4 Studia pred jej zacatim
podlieha schvéleniu kontrolnym ura-
dom - na Slovensku je to Statny tstav
pre kontrolu liec¢iv. Okrem toho kazda
klinicka $tadia musi byt schvalena mi-
nimélne jednou etickou komisiou.

Vo vicSine pripadov ponukne paciento-
vi tcast na Studii lekar. Samozrejme, je
iba na zvazeni pacienta ¢i sa chce Studie
zUcastnit a ak &no musi to potvrdit pod-
pisom informovaného suhlasu. Nésled-
ne, pri vstupnej navsteve lekar zisti, ¢i
pacient spiiia podmienky na zaradenie
do Studie — podla toho ako st defino-
vané v protokole §tadie. Dizka $tadie
je velmi variabilna (od niekolkych dni
po roky) a taktiez ostatné poziadavky
na pacienta (davkovanie lieku, dia-
gnostické vySetrenia), samozrejme,
zévisia od charakteru ochorenia a sku-
Saného lieku. Za istych vynimo¢nych
okolnosti mozZe byt skuSany liek poda-
ny aj pacientovi, ktory sa nezucastriuje
klinickej Studie, pricom motivom jeho
podania je predpoklad zlepSenia jeho
zdravotného stavu. Toto podanie si tieZ
vyzaduje suhlas zadavatela a oznacuje
sa ako ,,compassionate use”.
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