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Co se dozvite?

ProcC se provadi klinicke studie
Podminky pro provadeni studie
Zivotni cyklus léku



Proc klinické studie

vétsSina dnesnich nejlepsich lIécebnych postupl byla
zavedena na zakladé probehlych klinickych studii

nicméné velka ¢ast téchto novych preparatll se do
klinické praxe nakonec nedostane — at’ jiz pro jejich
nizky terapeuticky potencial ¢i Spatné tolerovatelné
nezadouci UCinky a toxicitu.

diky klinickym studiim nyni ziji onkologicti
pacienti déle nez v minulosti, jejich kvalita

\a'4 4

zivota je vyssi



Je to s nadory opravdu vazneé?

0 v CR roéné nové diagnostikovano 54 tis.
nemocnych s onkologickou diagnézou (bez
koznich nador()

- kazdorocCne je onkologické onemocneni
pricinou umrti 29 tis. nemocnych

(T. Papajik — prednaska na OHD 2007)



2001

Rituximab, imatinib, alemtuzumab, bortezomib,
Ibritumomab tiuxetan, nilotinib, dasatinib ...

Dalsi monoklonalni protilatky a inhibitory ,kinaz" jsou
ve fazich klinického hodnoceni




Uvedeni léku na trh

,ochvaleni nového léku je maly zazrak.”

,Zazraky se deji.”
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KANDIDAT NA USPESNY LEK #<=.

Vysoka farmakologicka aktivita
Nizka toxicita

Siroké davkové rozmezi
Moznost aplikace per os

Maly potencial interakci

Malo vylucCujicich kritéerii uzivani



Zivotni cyklus léku aneb od poceti k

dospelosti
\
Experiment > Faze 2>> Faze 3 >>Trh; Faze 4 >
/ I y
e
o _/
\ ) I e Klinicka praxe

\

o i Registrace
Klinické hodnoceni

Preklinické hodnoceni



Faze I-II klinicke studie

Jak pusobi lécivo na Clovéka?

Jaka davka preparatu je bezpecna?

Ma preparat protinadorovy efekt?

V jakém davkovani je tolerovatelny, efektivni?




Faze III klinicke studie

Je novy preparat/postup lepsi nez dosud standardni lék/postup?

Porovnani s 1 (Ci vice) kontrolnimi skupinami (standardni terapie,
placebo) - randomizace

Po predchozich dobrych vysledcich faze II.

Pocet subjekt hodnoceni — 100 az tisice (multicentrické,
mezinarodni studie)

Faze IV klinické studie

Hodnoti v dlouhodobém vyhledu bezpe¢nost a efektivitu legby
po schvaleni Iéku do praxe.

Ucastni se jich stovky az tisice subjektéi hodnoceni



Kritéria a predpoklady ucasti centra

o B B B

Pracovisté zabyvajici se danou problematikou diagnostiky a IeCby
(od multidisciplinarnino centra v univerzitni nemocnici po ordinaci
praktického lékare)

Ugast na predchozich studiich, vysledky pfipadnych audittl
(vnitFni audit daného ZZ, audit zadavajici firmy, SUKL, FDA...)

Personalni predpoklady
Pacientské predpoklady
Prostorové predpoklady

Predpoklady pro provadeéni studii v daném ZZ — eticka komise,
pravni oddeleni, spoluprace — nadnarodni registry, onkologickeé
skupiny v ramci EU...



Pacientske predpoklady ucasti

2 Dostatek pacientu |éCenych pro danou diagndzu,
Vv jejichz |éCbe je indikovan preparat zkoumaneée
lekove skupiny

2 Nepritomnost konkurencni studie ve stejnem
case, na stejnem miste, ve stejne diagnosticke
skupinée, ktera by branila v zarazeni dostatecneho
poCtu pacientu



Prostorove predpoklady ucasti

@ Moznost uskladnéni léku v€. moznosti pripravit preparat v
zaslepené forme

2 Moznost uskladnéni pacientskych zaznamu po dobu 15 let
(archivace dat)

2 Moznost provadét administrativni prace souvisejici se studii po
pracovni dobée

2 Moznost uskladnéni a provozovani zarizeni souvisejicich se studii
(napr. centrifuga, zamrazeni na -80 C, ad.)



Jak mohou byt pacienti zahrnuti do
klinické studie?

Ve spravnou dobu na spravném misté

Splnovat parametry pro zarazeni do studie
(vstupni a vylucujici kritéria)

Souhlasit se zarazenim podpisem
informovaneho souhlasu



Klady a mozné zapory...

pozitiva:
|éCba na prednim onkologickém
pracovisti
pfistup k novym Iékim nebo
postupum jesté pred jejich
uplatnénim v Siroke praxi
zdravi bude peclivé sledovano
systemem pravidelnych kontrol

a mozné riziko:
nove lécebné postupy mohou
mit neocekavané vedlejsi ucinky
nebo rizika, jejichz zavaznost
muze byt n¢kdy vySSi nez u
béznych postupt
VEtSi casova narocnost, pocet
vySetieni — odbéry, snimkovani




Jak volime lécebnou vetev aneb
nahod I‘Iv Wbél‘ (multicentricka studie)
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Randomization
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Farmaceutickeé firmy

= Naklady na vyzkum stale rostou, pocCet nove
zavadénych |éku se kazdoroCné snizuje

2 Z celkového pocCtu nove zavadenych je skuteCnou
inovaci pouze 20 % léku

2 Boje o prodlouzeni patentove ochrany —
,evergreening”

2 Vysledek — poc€et novych léku klesa, pocet
ochrannych patentu vSak roste

(Rejholec V. Vesmir, 2005)



Farmaceuticky primysl

2 Dlouhodobé uspéesny a prosperujici obor
Celosvétové prodeje léku — pred 550 mld USD

2 Investice do vyzkumu a vyvoje - 10-20 %

omezeny pocet investoru postoupit rizikovou (ale
lukrativni) cestu vyvoje ,prodejniho trhaku”

o naklady na vyvoj noveho léku: 0,8-1,7 mid USD!

(Rejholec V. Vesmir, 2005)



..KdyZ neslevnite, tak za levno a pro vsechny"

Nerespektovani patentove ochrany Iéku a vyroba vlastnich
generik (mnohem nizSi cena = lepsi dostupnost)



Figure 1.4. World Pharmaceutical Research Expenditures by

Region, 1990 and 2001
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Sources: European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations; Association of the British Pharmaceutical Industry.
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Pro / proti novych lécCiv

o S novymi léeky dochazi k prodlouzeni a zvyseni
kvality zivota lidi

o ... spotrebitelé nemohou pochopit, proC neni vse
dostupné vSem a procC nejsou léky 100% bezpecné

ceny novych |éku jsou Casto tak vysoké, ze je nelze
uvolnit pro bézné pouzivani a jsou vyhrazeny
pouze pro specialisty (v hematoonkologii radové
stovky tis. KC/pacient)



Dekuji za pozornost

Informace o probihajicich — pro Vas vhodnych
Klinickych studii Vam sdeli osetrujici lekar





