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Uspech klinickych skusani zavisi od dobrovolnej Gi¢asti pacientov. Ugastnici klinickych skigani mézu ziskat
pristup k novym inovativnym liekom, a zarovert mézu pomoct ostatnym chorym tym, Ze lekarskemu timu
pomozu ziskat dblezité poznatky o novom lieku ¢i pomécke. ,O moznych rizikach si preditajte tu.

Spolo¢nost Novartis vykonava v suc¢asnej dobe klinické ski$ania na celom svete, vratane Slovenska a vo
viacerych terapeutickych oblastiach.

Trvanie klinického skusania

Vyvoj inovativnej lieCby moze trvaf dlho, niekedy aj viac nez dekadu. Je to preto, aby sa zabezpedilo
dostato€né overenie ucinnosti a bezpec€nosti inovativnej lie€by.

Co sa deje pred zagiatkom klinického skusania?
V prvom rade sa musi vytvorit plan klinického skusania (protokol). Protokol podrobne popisuje ako sa bude
klinické skusanie realizovat. Popisuje napr.:

dizku klinického skugania

e presné pravidla, kto sa mbze alebo nesmie klinického skisania zucastnit
harmonogram jednotlivych vySetreni

informacie, ktoré sa vramci klinického ski$ania zbieraju

Protokol klinického skusania musia posudit a schvalit kontrolné Grady s ciefom uistit sa, Ze klinické skisanie
bude bezpeéné a realizované podla etickych principov a medzinarodne uznavanych standardov (zasad
spravnej klinickej praxe), ako aj lokalnych poZiadaviek pre klinické skusania. Na Slovensku tuto ulohu
zastreduju Etické komisie (EK) a Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL).

Co sa deje pocas klinického skusania?

Ugastnici klinického skusania vo véeobecnosti absolvuju predpisané vysetrenia a dostavajl lie¢bu podra
protokolu.

V klinickych skisaniach sa nova lieba méze porovnavat so Standardnou, uz dostupnou lie¢bou, alebo s
placebom. Placebo vyzera celkom ako skusany liek, ale neobsahuje ziadnu G¢innud latku. Pouziva sa, aby sa
zabezpecilo, Ze zmeny, ktoré sa u pacientov zaznamenaju, nebudu nahodné a ich hodnotenie bude
objektivne.

Klinické sk$ania m6zu prebiehat na roznych pracoviskach — v nemocniciach, sukromnych zdravotnickych
zariadeniach, alebo ordinaciach lekarov. Vyskumny tim na takychto pracoviskach predstavuju lekari
(oznaCovani ako skus$ajuci lekari), zdravotné sestry a pripadne dal§i zdravotnicki pracovnici.

Ti zhromazduju informacie od uCastnikov klinického skysania za ucelom zistenia bezpecnosti a Gcinnosti
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skusaného lieku. Zhromazdovanie a kontrola v§etkych informacii moéze trvat mesiace alebo dokonca roky.
Aké su fazy klinickych skusani?

Klinické skdsania su rozdelené do Styroch mensich krokov, ktoré sa nazyvaju “fazy” (oznacené I-1V). Kazda
faza klinického skusania ma iny Gcéel. VSeobecne by sa dalo povedat, Ze v skorsich fazach sa zistuje hlavne
bezpecnost liecby a akékolvek mozné vedlajsie Ucinky, zatial o v neskorsich fazach sa okrem bezpecénosti a
vedlajSich ucinkov kladie dbraz aj na porovnanie U€inku skuSaného lieku s uz existujucou lieCbu pre dané
ochorenie.

e Fazal.: je prvé podanie skudaného lieku Cloveku - malej skupine U€astnikov (asi 20-80), vacsinou
zdravym dobrovolnikom, alebo v urgitych pripadoch aj pacientom s danym ochorenim. Vyhodnocuje sa
hlavne bezpecnost, vedlajsie G¢inky a uréuje sa pripadny sposob podania. Tato faza moéze trvat niekolko
mesiacov.

e Faza ll.: zahfia pacientov s danych ochorenim, vac¢siu skupinu ucastnikov (asi 100-300) a dalej
vyhodnocuje bezpecénost, vedlajsie ucinky a uz aj prvé udinky (Ci lieCba “funguje"). Tato faza moze trvaf
niekolko rokov.

e Faza lll.: velké Kklinické skuSania zahffiajuce vela pacientov s danym ochorenim (priblizne 1000- 3000), v
ktorych sa okrem slstavného vyhodnocovania bezpeénosti porovnava ucinok skisaného lieku s
placebom alebo standardnou lie¢bou, aby sa vyhodnotilo hlavne to, &i je skiSany liek bezpecnejsi a
uCinnejsi. VSetky regula¢né zdravotnicke institicie (Americka Sprava potravin a liec¢iv (U.S. Food and
Drug Administration, tzv. FDA) alebo Eurdpska liekova agentura (European Medicines Agency, tzv.
EMA), alebo na Slovensku Staty tstav pre kontrolu liegiv (SUKL) pri rozhodovani o schvaleni nového
lieku zohladruju vysledky v8etkych faz klinickych skusani.

e Faza IV.: klinické skusania, ktoré sa vykonavaji uz po uvedeni nového lieku na trh. Ciefom je ziskat
dalSie informécie o pouziti lieku, jeho prinosoch a pripadnych rizikach.
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