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Co se dozvíte?

 Proč se provádí klinické studie
 Podmínky pro provádění studie
 Životní cyklus léku



Proč klinické studie

 většina dnešních nejlepších léčebných postupů byla 
zavedena na základě proběhlých klinických studií

 nicméně velká část těchto nových preparátů se do 
klinické praxe nakonec nedostane – ať již pro jejich 
nízký terapeutický potenciál či špatně tolerovatelné
nežádoucí účinky a toxicitu.

 díky klinickým studiím nyní žijí onkologičtí
pacienti déle než v minulosti, jejich kvalita 
života je vyšší



 v ČR ročně nově diagnostikováno 54 tis. 
nemocných s onkologickou diagnózou (bez 
kožních nádorů)

- každoročně je onkologické onemocnění
příčinou úmrtí 29 tis. nemocných

Je to s nádory opravdu vážné?

(T. Papajík – přednáška na OHD 2007)



2001

 Rituximab, imatinib, alemtuzumab, bortezomib, 
ibritumomab tiuxetan, nilotinib, dasatinib …

 Další monoklonální protilátky a inhibitory „kináz“ jsou 
ve fázích klinického hodnocení



Uvedení léku na trh

 „Schválení nového léku je malý zázrak.“

 „Zázraky se dějí.“



KANDIDÁT NA  ÚSPĚŠNÝ LÉK

 Vysoká farmakologická aktivita
 Nízká toxicita
 Široké dávkové rozmezí
 Možnost aplikace per os
 Malý potenciál interakcí
 Málo vylučujících kritérií užívání



Životní cyklus léku aneb od početí k 
dospělosti

Experiment Fáze 1 Fáze 2 Fáze 3 Trh; Fáze 4

Preklinické hodnocení

Klinické hodnocení

Klinická praxe

Registrace



Fáze I-II klinické studie

 Jak působí léčivo na člověka? 
 Jaká dávka preparátu je bezpečná?
 Má preparát protinádorový efekt?
 V jakém dávkování je tolerovatelný, efektivní?



Fáze III klinické studie

 Je nový preparát/postup lepší než dosud standardní lék/postup?
 Porovnání s 1 (či více) kontrolními skupinami (standardní terapie, 

placebo) - randomizace
 Po předchozích dobrých výsledcích fáze II.
 Počet subjektů hodnocení – 100 až tisíce (multicentrické, 

mezinárodní studie)

Fáze IV klinické studie

 Hodnotí v dlouhodobém výhledu bezpečnost a efektivitu léčby 
po schválení léku do praxe. 

 Účastní se jich stovky až tisíce subjektů hodnocení



KritKritééria a pria a přředpoklady edpoklady úúččasti centraasti centra

 PracoviPracoviššttěě zabývajzabývajííccíí se danou problematikou diagnostiky a lse danou problematikou diagnostiky a lééččby by 
(od (od multidisciplinmultidisciplináárnrnííhoho centra v univerzitncentra v univerzitníí nemocnici po ordinaci nemocnici po ordinaci 
praktickpraktickéého lho léékakařře)e)

 ÚÚččast na past na přředchozedchozíích studich studiíích, výsledky pch, výsledky přříípadných auditpadných auditůů
(vnit(vnitřřnníí audit danaudit danéého ZZ, audit zadho ZZ, audit zadáávajvajííccíí firmy, Sfirmy, SÚÚKL, FDAKL, FDA……))

 PersonPersonáálnlníí ppřředpokladyedpoklady

 PacientskPacientskéé ppřředpokladyedpoklady

 ProstorovProstorovéé ppřředpokladyedpoklady

 PPřředpoklady pro provedpoklady pro prováádděěnníí studistudiíí v danv danéém ZZ m ZZ –– eticketickáá komise, komise, 
prpráávnvníí oddodděělenleníí, spolupr, spoluprááce ce –– nadnnadnáárodnrodníí registry, onkologickregistry, onkologickéé
skupiny v rskupiny v ráámci EUmci EU……



Pacientské předpoklady účasti

 Dostatek pacientDostatek pacientůů llééččených pro danou diagnených pro danou diagnóózu, zu, 
v jejichv jejichžž llééččbběě je indikovje indikováán preparn preparáát zkoumant zkoumanéé
lléékovkovéé skupiny skupiny 

 NepNepřříítomnost konkurentomnost konkurenččnníí studie ve stejnstudie ve stejnéém m 
ččase, na stejnase, na stejnéém mm mííststěě, ve stejn, ve stejnéé diagnostickdiagnostickéé
skupinskupiněě, kter, kteráá by brby bráánila v zanila v zařřazenazeníí dostatedostateččnnéého ho 
popoččtu pacienttu pacientůů



Prostorové předpoklady účasti

 MoMožžnost uskladnnost uskladněěnníí lléékkůů vvčč. mo. možžnosti pnosti přřipravit preparipravit preparáát v t v 
zaslepenzaslepenéé formforměě

 MoMožžnost uskladnnost uskladněěnníí pacientských zpacientských zááznamznamůů po dobu 15 let po dobu 15 let 
(archivace dat)(archivace dat)

 MoMožžnost provnost prováádděět administrativnt administrativníí prprááce souvisejce souvisejííccíí se studise studiíí po po 
pracovnpracovníí dobdoběě

 MoMožžnost uskladnnost uskladněěnníí a provozova provozováánníí zazařříízenzeníí souvisejsouvisejííccíích se studich se studiíí
(nap(napřř. centrifuga, zamra. centrifuga, zamražženeníí na na --80 C, ad.)80 C, ad.)



Jak mohou být pacienti zahrnuti do 
klinické studie?
Jak mohou být pacienti zahrnuti do 
klinické studie?

1. Ve správnou dobu na správném místě

2. Splňovat parametry pro zařazení do studie 
(vstupní a vylučující kritéria)

3. Souhlasit se zařazením podpisem 
informovaného souhlasu



Klady a možné zápory…Klady a možné zápory…

pozitiva:
 léčba na předním onkologickém 

pracovišti 
 přístup k novým lékům nebo 

postupům ještě před jejich 
uplatněním v široké praxi 

 zdraví bude pečlivě sledováno 
systémem pravidelných kontrol 

a možné riziko:
 nové léčebné postupy mohou 

mít neočekávané vedlejší účinky 
nebo rizika, jejichž závažnost 
může být někdy vyšší než u 
běžných postupů

 Větší časová náročnost, počet 
vyšetření – odběry, snímkování



Jak volíme léčebnou větev aneb  
náhodný výběr (multicentrická studie)



FarmaceutickFarmaceutickéé firmyfirmy

 NNááklady na výzkum stklady na výzkum stáále rostou, pole rostou, poččet novet nověě
zavzaváádděěných lných léékkůů se kase kažždorodoroččnněě snisnižžujeuje

 Z celkovZ celkovéého poho poččtu novtu nověě zavzaváádděěných je skutených je skuteččnou nou 
inovacinovacíí pouze 20 % lpouze 20 % léékkůů

 Boje o prodlouBoje o prodloužženeníí patentovpatentovéé ochrany ochrany ––
„„evergreeningevergreening““

 Výsledek Výsledek –– popoččet nových let nových léékkůů klesklesáá, po, poččet et 
ochranných patentochranných patentůů vvššak rosteak roste

(Rejholec V. Vesm(Rejholec V. Vesmíír, 2005)r, 2005)



Farmaceutický prFarmaceutický průůmyslmysl

 DlouhodobDlouhodoběě úúspspěěššný a prosperujný a prosperujííccíí obor obor 
CelosvCelosvěětovtovéé prodeje lprodeje léékkůů –– ppřřed 550 ed 550 mldmld USDUSD

 Investice do výzkumu a vývoje Investice do výzkumu a vývoje -- 1010--20 %20 %
 omezený počet investorů postoupit rizikovou (ale 

lukrativní) cestu vývoje „prodejního trháku“

 náklady na vývoj nového léku: 0,8-1,7 mld USD!

(Rejholec V. Vesm(Rejholec V. Vesmíír, 2005)r, 2005)



„…když neslevníte, tak za levno a pro všechny“

Nerespektování patentové ochrany léku a výroba vlastních 
generik (mnohem nižší cena = lepší dostupnost)





Pro / proti nových léčiv

 s novými léky dochází k prodloužení a zvýšení
kvality života lidí

 … spotřebitelé nemohou pochopit, proč není vše 
dostupné všem a proč nejsou léky 100% bezpečné

 ceny nových léků jsou často tak vysoké, že je nelze 
uvolnit pro běžné používání a jsou vyhrazeny 
pouze pro specialisty (v hematoonkologii řádově
stovky tis. Kč/pacient)



Děkuji za pozornost

Informace o probíhajících – pro Vás vhodných 
klinických studií Vám sdělí ošetřující lékař




