!/, NOVARTIS

Casto kladené otazky

Aug 01, 2022
Co su klinické skusania?

SU to v podstate “vyskumné skisania” realizované za G¢elom zistenia, ¢i urcita lieCba moéze zlepsit zdravie
pacientov. "Lie¢ba” v klinickych skusaniach nemusi znamenat len liek, méze to byt aj zdravotna pomaocka,
lieGebny postup alebo napriklad aj diéta €i cvi¢enie. Osoby, ktoré sa zuc¢astrnuju klinickych skusani, sa
oznacuju ako Gcastnici (alebo subjekty). M6Zu to byf pacienti s danym ochorenim alebo zdravi dobrovolnici.

Preco by som sa mal(a) zucastnit klinického skusania?

Zdravie milibnov ludi sa zlepSuje aj vd'aka pokrokom v lekarskej starostlivosti, dosiahnutych v mnohych
pripadoch prave vdaka klinickym skusaniam a ich u¢astnikom. Dovody pre U¢ast v klinickych skusaniach
moézu byt rézne, véitane prilezitosti aktivne sa podielat na starostlivosti o svoje zdravie, pristupu k inovativnym
lieGebnym postupom este predtym, ako sl verejne dostupné, ¢i jednoducho snaha poméct prispiet k
lekarskemu vyskumu.

Kto je zdravy dobrovolnik?

Zdravy dobrovolnik je osoba bez zndmeho alebo bez zavazného zdravotného problému, ktord sa zucastriuje
klinického skusania v skorych fazach klinického skusania. Tie sliZia predov§etkym na zistovanie, ako
potencialny novy liek funguje v organizme ¢loveka. V niektorych pripadoch zdravi dobrovolnici slizia ako
skupina “zdravych” alebo “porovnavanych” oséb voci skupine pacientov s ur€itym ochorenim v realizovanom
klinickom skusani.

Aké su fazy klinickych skasani?
Klinické skusania su rozdelené do Styroch menSich krokov (faz), pricom kazda faza ma iny ucel.

Faza |.: je prvé podanie skusaného lieku ¢loveku - malej skupine G¢astnikov (asi 20-80), va¢Sinou zdravym
dobrovolnikom, alebo v ur€itych pripadoch aj pacientom s danym ochorenim. Vyhodnocuje sa hlavne
bezpecnost, vedlajsie U¢inky a uréuje sa pripadny spdsob podania.

Faza Il.: zahffia pacientov s danych ochorenim, va¢siu skupinu ucastnikov (asi 100-300) a dalej vyhodnocuje
bezpecnost, vedlajsie Ucinky a uz aj prvé ucinky (¢i lie¢ba “funguje”).

Faza lll.: velké klinické skuSania zahfnajuce vela pacientov s danym ochorenim (priblizne 1000-3000), v
ktorych sa okrem slstavného vyhodnocovania bezpeénosti porovnava ucinok skisaného lieku s placebom
alebo Standardnou lieCbou, aby sa vyhodnotilo hlavne to, Ci je skuSany liek bezpecnejsi a ucinnejsi.

Faza IV.: klinické sktsania, ktoré sa vykonavaju uz po uvedeni nového lieku na trh. Ciefom je ziskaf d'alSie
informacie o pouZiti lieku, jeho prinosoch a pripadnych rizikach.

Co je protokol klinického skusania?

Protokol je plan, podfa ktorého sa klinické sku$anie realizuje. Podrobne opisuje vetky ¢innosti, ktoré sa budu
v rdmci klinického skds$ania vykonavat, so zretelom ng sabezpecenie bezpeénosti a blaha U¢astnikov



klinického skuSania a zodpovedanie $pecifickych vedeckych otazok klinického skusania. Protokol presne
stanovuje, ktoré osoby sa mozu, resp. nesmu klinického skisania zucastrovat, harmonogram jednotlivych
vySetreni, lieCbu a davku podavanej medikacie, ako aj trvanie klinického skisania.

Co su to kritéria ,,vhodnosti“ pre Géast v klinickom skusani?

Kazdé klinické skusanie sa vykondva podla presne uréenych kritérii, ktoré definuju, kto sa moze klinického
skisania zucastnif. Oznaduju sa ako tzv. zaradovacie kritéria. Na druhej strane tzv. ,vyradovacie kritéria
uréuju, kto sa klinického skusania ztcastnit nesmie. M6Zu zohladrovaf rozne faktory, ako napr. vek, pohlavie,
urcity typ alebo aktualne Stadium ochorenia Ci lieCbu a prekonané ochorenia v minulosti. Tieto kritéria
“vhodnosti” uréuju populdciu pacientov, ktora bude sltzit pre vyhodnotenie klinického skusania so zretefom na
bezpecnost Ucasti v klinickom skusani. Vzhfadom na kritéria “vhodnosti”, nie kazda osoba je vhodné pre Ucast
v klinickom sku$ani.

Co je to placebo?

Placebo vyzera celkom ako skusany liek, ale neobsahuje ziadnu ucinnu latku. V urcitych pripadoch sa v
klinickych skuganiach placebo pouziva na porovnavanie skiimanej lie¢by s placebo. U&inok placeba moze byt
skuto¢ny, moze naozaj viest k zlep$eniu zdravotného stavu pacienta, ak pacient veri, Ze mu liec¢ba zlepsi
zdravotny stav. Aby sa eliminoval tento problém, priradenie lie€by je v klinickych skiSaniach zaslepené (tzn.
ucastnici klinického skudania nevedia, aka lie¢ba im bola priradena — i dostavaju skumany liek alebo
placebo). Zaslepenie lieCby zabezpeci, Zze zmeny, ktoré sa u pacientov zaznamenaju, nebudd nahodné a ich
hodnotenie bude objektivne.

AKky je rozdiel medzi ,.jednoducho zaslepenymi“ a ,,dvojito zaslepenymi“ klinickymi skusaniami?

V Klinickych skusaniach ktoré sa oznacuju ako “jednoducho zaslepené”, u€astnici klinického skdsania nevedia,
aka lie¢ba im bola priradena, na rozdiel od klinického timu (zadavatela klinického sku$ania a skusajucich
lekérov, resp. nimi poverenych pracovnikov). V klinickych skdSaniach, ktoré sa oznacuju ako “dvojito
zaslepené”, ani U¢astnici klinického skdsania, ani klinicky tim a skusajuci lekari nevedia, aka lieCba je
ucastnikom priradena.

Oba typy lie¢by vyzerajl rovnako, tak aby ich nebolo mozné rozligit. Samozrejme, v nevyhnutnych pripadoch
je vzdy umoznené zistit, akl lieCbu Ucastnik klinického ski$ania dostava.

Su nejaké rizika ucasti v klinickych skusaniach?

Ugast v klinickych skuganiach moze zahfiat aj urdité rizika. Vagsina klinickych skusani prinasa so sebou rizika
miernej nepohody, ktora trva kratky ¢as, hoci niektori G€astnici mézu pocitovat aj zavaznejsie komplikacie
vyzadujlce lekarsku starostlivost. Specifické rizika, ktoré st spojené s klinickym skuganim, st vzdy popisané
v dokumente ozna¢ovanom ako informovany suhlas, podpisanim ktorého U¢astnici klinického skusania
dobrovolne suhlasia s G¢astou v klinickom skisani. Zavazné rizika su Uc¢astnikom vysvetlené aj skusajdacimi
lekarmi, ktori zodpovedaju aj vSetky otazky ohladne klinického sku$ania. Pred rozhodnutim o U¢asti v
klinickom skusani si mozné rizika velmi désledne posudzované.

Aké opatrenia zabezpecuju ochranu ucastnikov v klinickom skusani?

Ochrana bezpecnosti U¢astnikov klinickych skusani je dand viacerymi aktivitami, vratane starostlivo
navrhnutého protokolu, dohladu zo strany etickych komisii a dohladu zo strany kontrolnych Gradov (na
Slovensku Statny Ustav pre kontrolu liegiv - SUKL).

Eticka komisia je skupina lekarov, vedcov, pravnikov éﬂ’gléich ¢lenov, ktora je formélne zalozend na



posudzovanie a dohlad nad etickou prijatelnostou klinickych skusani vykonavanych na ludoch.

Ulohou komisie je poskytovat dohlad nad etickym priebehom klinického ski$ania so zretefom na
minimalizovanie rizika u€astnikov. PocCas klinického sku$ania je zadavatel klinického skuSania povinny
informovat etickl komisiu o akychkolvek novych rizikach a vedrajSich udalostiach ktoré sa vyskytnu.

Posudenie (schvalenie) protokolu klinického skuSania

Takmer vo v8etkych krajinach su klinické skdSania posudzované a schvalované aj nezavislymi regulaénymi
institdciami, ktoré su zlozené zo zdravotnickych pracovnikov, Statistov, zdravotnych sestier, socialnych
pracovnikov, pravnikov, pripadne $pecialistov na lekarske pravo (na Slovensku tito Glohu zastresuje SUKL).
Cielom tychto institucii je este pred zaciatkom klinického skisania posudit, i klinické skisanie je bezpec¢né
pre jeho Ucastnikov.

Informovany suhlas

Ugast v klinickom skuasani je vzdy dobrovolna. V kazdom klinickom skigani G¢astnici dostant na
preStudovanie dokument nazyvany ,formuldr informovaného suhlasu® ktory vysvetlfuje zrozumitelnou formou
podrobnosti o klinickom sku$ani definované protokolom, ako je Ucel, trvanie, pozadované postupy, potencialne
prinosy, mozné rizika a délezité kontaktné informacie. Skusajuci lekari s kazdym potencialnym ucastnikom
klinického skusania podrobne prediskutuju informovany suhlas a zodpovedia vSetky pripadné otazky.
Potencialny Géastnik klinického skidsania moéze taktiez prediskutovat informovany suhlas so svojimi blizkymi
osobami - rodinnymi prislusnikmi, pripadne priatefmi - a na rozhodnutie méa dostatok ¢asu. Potencialny
GCastnik podpise informovany suhlas, len ak plne porozumel poziadavkam protokolu a dobrovolne sa rozhodol
klinického skusania zt¢astnit. Informovany suhlas nie je zmluva, a kazdy uc¢astnik méze bez udania dévodu
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informovany suhlas odvolat (ukoncit Géast v klinickom skusani).

Moézem kedykol'vek ukongit ucast v klinickom skusani?

Ano. Kazdy ugastnik klinického sku$ania ma pravo zmenit svoj nazor kedykolvek v priebehu klinického
skisania. V takom pripade je dolezité oznamit svoje rozhodnutie skisajucemu lekarovi, aby sa zabezpedili
potrebné kroky na bezpec&né ukoncenie v klinickom skusani a pokracovanie pévodnej zdravotnej starostlivosti.

Dostanem za Ucast v klinickom skusani nejakii kompenzaciu?

Vo v8eobecnosti, G¢ast v klinickom skusani nie je platend, ale moze pokryvat urcité typy kompenzéacii
(vynimku tvoria klinické skusania vo Faze I.). VSetky typy kompenzacii su uvedené v informovanom suhlase a
vysvetli Vam ich aj skisajuci lekar. M6zu zahfnat napr. kompenzaciu cestovnych nakladov.

Budu niektoré navstevy v ramci klinického skusania hradené mojou zdravotnou poistoviiou?

Vasa zdravotna poistoviia nebudete hradif Zziadne naklady na vykonanie Gkonov alebo za dodavku liekov ¢i
absolvovanie vySetreni, ktoré su vyzadované v ramci klinického skisania.

Ak sa zaujimam o $pecifické klinické skusanie, kde sa mdozem dozvediet viac?

Vsetky otazky vam zodpovie skisajuci lekar, pripadne sa mdZete porozpravat aj so svojim obvodnym lekarom
(pripadne inym Specialistom).

Mézem mat pocas uéasti v klinickom skis$ani nejaku neziaducu udalost?

Ugastnici klinického ski$ania st velmi dosledne sledovani skusajlcimi lekarmi na mozné neziaduce udalosti
pocas celého trvania klinického skdsania. Navstevy ng P‘{acovisku, kde sa klinické skuSanie vykonava, su



CastejSie ako bezné lekarske navstevy pri Standardnej lekarskej starostlivosti. Okrem toho klinické skusanie sa
modze realizovaf len v pripade, Ze je akceptované (schvalené) tak etickou komisiou ako aj Statnym tstavom
pre kontrolu lieCiv. SkuSajuci lekari na pracovisku, kde sa klinické skusanie realizuje, sa takisto ubezpecia, ze
Ucastnici klinického skusania st plne oboznédmeni s moznymi neziaducimi udalostami — este pred podpisanim
informovaného sthlasu. Skéla neziaducich udalosti moze zahfiat vopred o&akavané, fahké neziaduce
udalosti, az tie, ktoré si menej oCakavané. Akokolvek, skusajuci lekari a ostati povereni zdravotnicki
pracovnici velmi désledne dohliadaju na uc€astnikov klinickych skusani, aby v pripade potreby okamzite
zakrogili.

Kde sa klinické skusania realizuju?

Klinické ski$ania mézu prebiehat na réznych pracoviskach — v nemocniciach, sikromnych zdravotnickych
zariadeniach, alebo ordinéciach lekarov.

Aké su vyhody ucasti v klinickom skusani?

Vacsinou ide o zvySeny dohlad nad ochorenim ucastnika klinického skuSania zo strany skusajucich lekarov
(poverenych pracovnikov), ¢astejSie navstevy na pracovisku, kde sa klinické skuSanie vykonava a CastejSie
vySetrenia. Pre niektorych pacientov, u ktorych nie je dostupna alebo existujuca alternativna lieCba, alebo
existujlca lie¢ba daného ochorenia zlyhala, vyhodou méze byt pristup k inovativnym lieGebnym postupom
eSte predtym ako su verejne dostupné. Okrem toho, podpora klinickych skiu$ani pomaha k napredovaniu
vedeckého pokroku, k lepSiemu chapaniu liecby a k zlepSeniu zdravotnej starostlivosti pre budlce generacie.

Ako dlho trva klinické skusanie?

Trvanie klinickych sku$ani je rézne a zavisi od viacerych faktorov, ako su typ ochorenia, alebo typ lieCby.
Napriklad klinické ski$ania s chronickymi ochoreniami mézu trvat relativne dlho, na druhej strane klinické
skuSania s podavanim antibiotik su ovefa kratSie, Casto trvaju len niekolko dni.

V pripade, Ze liecba bude pacientom pocas klinického skii$ania prospesna, moézu v nej pokracovat aj
po jeho skonéeni?

Jednotlivé moZnosti pokrac¢ovania lie¢by po ukonceni klinického skdsania je potrebné prediskutovat so
skusajucimi lekarmi a st uvedené aj v dokumente informovaného suhlasu. V ur€itych pripadoch po ukon&eni
klinického skusania mézu Ucastnici klinickych skudsani v lieCbe pokracovat, ak je to umoznené zo strany
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, pripadne zo strany sponzora klinického skusania.
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