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KLINICKE SKUSANIA NOVYCH LIEKOV
dostupnejsie aj pre pacientov na Slovensku

Do klinickych skdsani sa rocne zapoiji okolo 9 000 slovenskych pacientov. Je to asi tretina
v porovnani so susednou Ceskou republikou. Pre mnohijch pacientov je pritom tcast v klinic-
kom skdsani poslednou nddejou v boji s nevyliecitelngm ochorenim. O moZnostiach, ako sa
vdaka bezplatnej online poradni méZu slovenski pacienti dostat k informdcidm o klinickgch
skdsaniach na Slovensku, ndm porozprdvala MUDr. Tamara Milly, MBA, medicinska riaditel-
ka spolocnosti Sanofi na Slovensku, ¢lenka predstavenstva a vedica pracovnej skupiny pre
klinické skusanie Asocidcie inovativneho farmaceutického priemyslu (AIFP).

KLINICKE SKUSANIA NOVYCH LIEKOV
PODLIEHAJU PRISNYM PRAVIDLAM.
AKO PRESNE PREBIEHAJU A PRECO SA
VLASTNE ROBIA?

Klinické skidsania liekov si v prvom
rade vyskumom, do ktorého s zapo-
jeni dobrovolnici. Ktokolvek sa na sku-
Saniach zdcastni, musi dat na takyto
vyskum stihlas a musi byt oboznameny
o vSetkych jeho aspektoch. O organi-
z4cii, podmienkach, prinosoch, ale aj
o moznych rizikidch. Ide o Specializo-
vanu a kontrolovant ¢innost, ktord vy-
kondva vyskoleny tim a ktord podlieha
prisnym medzindrodnym pravidlam.
Bez klinickych skdsani by nebol moz-
ny inovativny vyskum diagnostickych
postupov, ani novych liekov. Vyskum
nového lieku trvd priblizne desat az
dvandst rokov a stoji za nim investi-
cia vySe dvoch miliard USD. Prvou fa-
zou je predklinickd faza, kedy sa ski-
ma samotna molekula, jej Struktira
a sprdvanie este pred tym, ako sa liek
dostane k skdsaniu v ludskej populacii.
Skima sa predovsetkym na modeloch
v laboratéridch a na tkanivovych kulti-
rach. Samotné klinické skdsanie v lud-
skej populdcii ma Styri fazy. Do prvej
sa zapdja maly pocet zdravych dobro-
volnikov. Latka sa poda a sleduje sa
jej osud v organizme, cesta, akou liek
v organizme putuje, jej metabolizmus,
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ako sa z neho vylucuje, a aj ako orga-
nizmus na fu reaguije. Cize bezpeénost
a mozné toxické reakcie. ESte nie je
mozné skdmat Gcéinnost lieku, kedZe
do tejto fazy sa nezapdjaji chori lu-
dia. V druhej faze sa po prvykrat liek
dostdva k pacientom, kedZze hlavnym
Gcelom klinického skdsania je overit
Gcinnost a bezpecnost lieku pri danom
ochoreni. Tieto dva zdkladné ciele idd
vzdy ruka v ruke - a jeden bez druhého
nema zmysel. Pokial liek nie je Gcinny,
ale spiiia bezpeénostné kritéria - nema
zmysel ho schvilit a pouzivat, pretoze
nepomoze. A naopak - pokial liek sice
dobre dcinkuje, ale nespifia bezped-
nostné kritérid ako uz zavedena liecba,
nemoze byt schvéleny. Sicastou klinic-
kych skdsani je aj pouZitie nedcinnej
latky - placeba, ktoré vylucuje falosne
pozitivne aj falosne negativne vysled-
ky. Placebo sa dava presne urcenému
mnozstvu pacientov, vacsinou v druhej
faze klinickych skidsani, ked sa overuju
prvé Gcinky a upresnuje sa aj davka. Kli-
nické skdsania byvaju Casto tzv. dvojito
zaslepené. V takom pripade ani lekar,
ani pacient nevedia, akd latku Ci liek
pacient dostdva a Ci ide o inovativnu
alebo zavedendti liecbu, pripadne o pla-
cebo. Takymto sp6sobom sa objekti-
vizuju vysledky. V tretej faze sa liek,
jeho Gcinky a bezpecnostné kritéria
porovnavajl s inymi Standardne pouZi-
vanymi a zavedenymi liekmi a postup-
mi. V Stvrtej faze klinického skdsania
sa liek sleduje a overuje po registracii
na Sirokej populacii pacientov v roz-
sahu uZ schviélenych indikacii. Dizajny
medzinarodnych klinickych skdsani
sl rozne a slizia nielen na to, aby sa
zachovala objektivita, ale aby sa Gcin-
ky a ich trvanie overili v rozdielnych
populadcidach pacientov. Napriklad na
starsich pacientoch, detskych pacien-
toch, pacientoch s porusenim funkcie
obli¢iek, na r6znych etnikach a rasach.

KOLKO PACIENTOV ROCNE SA U NAS
DO KLINICKYCH SKUSANI ZAPOJI?

V roku 2016 nasa asociacia AIFP v spo-
lupréciso spoloc¢nostou EY uskutocnila
prieskum o klinickych stdadiach organi-
zovanych ¢lenskymi spolo¢nostami na

ROZHOVOR

Slovensku. V 195 klinickych skidsaniach
¢lenskych spolocnosti sa zicastnilo
viac ako devittisic pacientov. Mohlo
by sa to zdat ako dobré Cislo. Ked sme
vSak (daje porovndvali so susednou
Ceskou republikou, zistili sme, Ze za
priblizne rovnaké obdobie sa u nasich
susedov zapojilo do klinickych skidsanfi
viac ako 26-tisic pacientov. V porovna-
ni s nami disponujd urcite viacerymi
$pecializovanymi centrami, a to pre-
dovsetkym v ramci nemocnic, ktoré sa
venuija klinickym skdsaniam. To je moz-
no cesta rozvoja aj pre nase pracoviska
a klinické timy.

AKY BENEFIT ZNAMENAJU KLINICKE
SKUSANIA PRE ZUCASTNENYCH PA-
CIENTOV?

Moznost zlcastnit sa na klinickych
skdsaniach pre samotného pacienta
znamena urcite lepSiu a dokladnejsiu
zdravotnd starostlivost. UZ len z toho
dévodu, Ze chodi k lekarovi Castejsie,
viac ho vysetruju a je viac pod drobno-
hladom. M@ moznost dostat sa k ino-
vativnym diagnostickym aj lieCebnym
postupom. V pripadoch, kedy sicasna
liecba uz nepostacuje, moze byt ino-
vativna liecba istou nadejou alebo
dalsou moznostou. Pre onkologickych
pacientov, ale aj pacientov s mnohymi
chronickymi ochoreniami - napriklad
neurologickymi,  reumatologickymi,
respiracnymi, kardiovaskularnymi, cuk-
rovkou, ale aj pre pacientov so vzacny-
mi, tzv. zriedkavymi ochoreniami, ma
inovativna liecba velky vyznam. Nie-
kedy je benefitom prediZenie Zivota,
spomalenie progresie ochorenia alebo
lepsia kvalita Zivota, ¢i jednoducho Zi-
vot bez obmedzeni.

CO ZAPOJENIE DO KLINICKYCH SKUSA-
NI ZNAMENA PRE LEKARA?

Medzindrodny vyskum prindSa zapo-
jenie do medzinarodnych projektov -
teda reputdciu. Jednak pre pracovisko,
na ktorom skisania prebiehajd, jednak
pre samotného lekdra a cely vyskumny
tim, vratane sestier i inych zdravot-
nickych pracovnikov. Medzindrodny
vyskumny projekt prindsa so sebou aj
potrebné investicie a nezanedbatelny

technologicky transfer, teda moZnost
naucit sa pracovat s novymi techno-
I6giami, diagnostickymi a lieCebnymi
metddami. V neposlednom rade je to
aj moznost zapojit sa do publikacnej
¢innosti, ¢o zvysuje kvalifikidciu vy-
skumnikov a ich dalSiu atraktivitu pre
buddci vyskum, CiZe vytvaranie uZ spo-
minanych Specializovanych centier na
klinické skdsanie.

AV COM SPOCIVA PRINOS KLINICKYCH
SKUSANI PRE SPOLOCNOST?

Pre spolocnost je to pristup k inova-
tivnej liecbe. Nielen v klinickom skd-
Sani, ale aj jej dostupnost po schvéleni
a uvedeni na trh. Dal3ie je prestiZne za-
pojenie Slovenska do medzinarodnych
projektov a medzinarodnej spolupra-
ce. UrCite je to aj zahrani¢na investicia
do vyskumu, ktord bola spominana
a na druhej strane aj tspora nakladov
na liecbu a vysetrenia, kedZe zdravot-
na starostlivost o pacienta, ktory je za-
radeny do klinickych skdsant, sa pocas
skdsania nehradi z prostriedkov verej-
ného zdravotného poistenia.

NA WEBE ASOCIACIE INOVATIVNEHO
FARMACEUTICKEHO PRIEMYSLU www.
aifp.sk SA O AKTUALNE PREBIEHAJU-
CICH KLINICKYCH SKUSANIACH NO-
VYCH LIEKOV MOZU VIAC DOZVEDIET
AJ SLOVENSKIi PACIENTI V NOVEJ BEZ-
PLATNEJ ONLINE PORADNI. CO PA-
CIENTOM PONUKA?

Po zverejneni vysledkov prieskumu
o klinickych skisaniach na Slovensku
za rok 2016 sa na nas ako na zastupcov
inovativnych farmaceutickych spo-
lo¢nosti, rovnako ako aj na Asocidciu
inovativneho farmaceutického prie-
myslu, zacalo obracat vela pacientov
a ich rodinnych prislusnikov. Najcas-
tejSie s otazkou, ako by sa na klinic-
kych skdsaniach mohli zdcastnit. To
bolo impulzom poskytnit slovenskym
pacientom novi sluzbu - informacie
o takychto mozZnostiach. Pacient sa ku
klinickym skdSaniam dostane obvykle
na zaklade odportcania svojho lekara,
atovpripade, Ze je zapojeny v nejakom
vyskumnom time. CiZe informovanost
pacientov, ale vo velkej miere aj odbor-



nikov-lekdrov je limitovand. Na medzi-
narodnych portaloch su vsak v tejto
oblasti verejne dostupné informécie,
i ked v cudzom a odbornom jazyku.
InSpirovali sme sa ceskou AIFP a ich
bezplatnou on-line poradriou, ktora
Uspesne funguje uz dva roky. Prdve
na tdto velmi dobrd skdsenost sme sa
snazili nadviazat a poskytnit rovna-
kd sluzbu aj slovenskym pacientom.
Aj ked projekt bezi este len v pilotnej
faze a mame co vylepSovat, zaujem je
velky - jednak zo strany pacientov a ich
blizkych, ale aj zo strany lekarov, ktori
by svojich pacientov chcelido takychto
projektov zapojit.

AKYM SPOSOBOM ONLINE PORADNA
FUNGUJE?

On-line poradina na Slovensku je spo-
lo¢ny projekt s Asocidciou na ochranu
prav pacientov (AOPP) a je dostupnd
priamo na stranke Asocidcie inovativ-
neho farmaceutického priemyslu www.
aifp.sk. Pacient v sekcii uréenej pre zis-
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kavanie informacii o klinickych skisa-
niach vyplIni jednoduchy formular, kde
uvedie svoju diagnézu - bud slovne ¢i
¢islom, svoj vek, pohlavie a e-mailovi
adresu. Nasledne mu pride notifikacny
e-mail s informaciou, Ze do siedmich
pracovnych dni dostane odpoved, aké
klinické Stidie v danom ochoreni na
Slovensku prebiehajd. Sluzbu aj pre
slovenskych pacientov robia uz skise-
ni ¢eski Studenti z ¢eského AIFP, ktori
vyhladavaji informdcie z verejne do-
stupnych zdrojov a medzindrodnych
databaz. Doélezité vsak je, aby pacient
vedel, ako s tymito informaciami na-
lozZit. Pre tento Gcel je sicastou odpo-
vede pacientovi komunikacia pre jeho
oSetrujlceho lekdra. Idedlne v spolu-
praci s oSetrujicim lekdrom sa potom
mdZe pacient dostat k dalsSim informa-
ciam uz z konkrétneho pracoviska, kde
sa klinické skidsania vykondvaiju. Klinic-
ké skidsania vsak v ziadnom pripade ne-
nahradzaji beznd zdravotni starostli-
vost ani konzultacné sluzby.
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AKE PREDPOKLADY MUSI SPLNAT PA-
CIENT, ABY HO DO KLINICKYCH SKUSA-
Ni ZARADILI? A AKY JE POTOM DALSI
POSTUP?

Informacie, ktoré pacient dostane
z online poradne s vlastne len Gvod-
nymi informdaciami. Na ich zaklade zva-
Zi jednak oSetrujici lekar a rovnako aj
lekdr z vyskumného timu, Ci je konkrét-
ny pacient vhodny. Samozrejme, nie
vsetky klinické skisania st vhodné pre
vsetkych pacientov. A tieZ nie vSade,
na vSetkych pracoviskach, bezi napri-
klad aktudlne naborova faza. DolezZité
vsak je, aby sa pacienti viac dostavali
k informaciam o dalSich moZnostiach.
Nasim cielom, a to spolocne s orga-
nizdciou AOPP je, aby boli pacienti
viac aktivni a zainteresovani a aby sa,
v tomto konkrétnom pripade, lahsie
dostali kinformaciam.

IVANA BARANOVICOVA

,MoZnost zicastnit sa na klinic-
kgch skusaniach pre samotného
pacienta znamend urcite lepsiu
a dékladnejSiu zdravotnd starost-
livost. UZ len z toho dévodu, Ze
chodi k lekdrovi castejsie, viac ho
vySetruji a je viac pod drobnohla-
dom. Md moZnost dostat sa k ino-
vativnym diagnostickgm aj lieceb-
ngm postupom. V pripadoch, kedy
sticasnd liecba uZ nepostacuje,
moéZe byt inovativna liecba istou
nddejou alebo dalSou moZnostou."
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AIFP" Klinicke
skusania v praxi

PRIEMYSLU

Online poradna slUZi pacientovi na ziskanie informacii o aktualnych a relevantnych klinickych skuisa-
niach pre daného pacienta. Tieto informacie poradia podava pacientovi a oSetrujucemu lekarovi
v zrozumitelnej forme, a tym zjednodusuje proces prepojenia pacientov a ich osetrujlcich lekarov
s vyskumnymi centrami.

Indikatnd skuping

1. |aifp.sk e — ;

Magnbea *

| Bk Pohlaves *
\ . - . | woete vk 5 Il Vyberie gioblavie i
\ Pacient si klikne na www.aifp.sk - VR,

" sekcia online poradifa. v

-

Vyplni online formular so Ziadostou na
vyhladanie vSetkych aktualne dostup-
/ nych klinickych skdsani na Slovensku,
relevantnych pre svoju diagndzu.

R

R

Po odoslani formularu dostane pacient
informaciu o prijati jeho poziadavky.
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) Anonymizovanu poziadavku obdrzi

/ skupina vyskolenych Studentov

/ mediciny, ktora uz niekolko rokov riadi
poradiiu v CR.



Studenti vyhladaj prebiehajice
klinické skisania na danut diagnézu
z nezavislych, verejne dostupnych
zdrojov. Svoj postup konzultuju

s odbornikmi - lekarmi z AIFP. Na
zaslanie odpovede majd 5 dni.
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www.aifp.sk
kontakt: info@aifp.sk

L

Pacient dostane email s informacia-
mi o prebiehajdcich klinickych
skusaniach relevantnych pre jeho
diagnozu.

V e-maile st dve prilohy. Jedna
priloha je pre pacienta, druht
prilohu pacient odovzda svojmu
oSetrujucemu lekarovi.
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Osetrujuci lekar pomoZe pacientovi
kontaktovat centrum, v ktorom
klinické skusanie aktudlne prebieha.
Toto centrum nasledne v spolupraci
s pacientovym oSetrujicim lekarom
zhodnoti, ¢i klinické skisanie je pre
daného pacienta vhodné a ¢i pacient
spiiia kritéria protokolu.



