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Klinické hodnoceni, tedy testovani léciva nebo ocCkovaci latky pred jeho registraci a
naslednou dostupnosti pro pacienty, je narocny proces. Behem nékolika fazi vyvoje 1ékari a
dalsi odbornici disledné zkoumaji bezpecnost a ucinnost kandidatniho pripravku na
skupinach dobrovolniku.

Vyvoj jediného pripravku trva v pratméru 10-15 let a stoji pres 30 miliard korun. Klinickych
hodnoceni se u¢astni zdravotnicka zarizeni na celém svété, Ceskou republiku nevyjimaje, coz
potvrzuje i MUDr. Jan Vydra, Ph.D., prednosta klinického tiseku Ustavu hematologie a krevni
transfuze (UHKT): ,Mdme zarizeni, znalosti a schopnosti délat klinické studie stejné jako v
zahranici.”

,Vyzkum novych lékii pomdhd posouvat hranice medicinského pozndni o rfadé nemoci a jejich
odbornici se aktivne vzdéldvaji a podileji na rozvaji védeckych informaci. Profituje i zdravotnicky
rozpocet. Jen v roce 2023 usetril vice nez jeden a pul miliardy korun na alternativnich ndkladech
lé¢by pacienttl, které hradi zadavatel vyzkumného projektu, tedy ve vétsiné pripadu farmaceutickd
spolecnost,” vysvétluje Mgr. David Kolar, vykonny reditel AIFP.

Aktudlni analyza EY na datech AIFP prinasi prehled ¢eského vyzkumného prostredi inovativnich
farmaceutickych spole¢nosti za rok 2023. ,V daném obdobi u nds probihalo 481 klinickych
hodnoceni novych léc¢ivych pripravki, 107 studii zacalo prdvé v minulém roce. V priuméru u nds
jedna ¢lenskd spolecnost AIFP realizuje 19 vyzkumnych projekti, “vysvétluje David Kolar. Oproti
roku 2021 se jedna o narust poctu studii o 21 procent, ten je vyrazny zejména v oblasti onkologie,
kde bylo realizovano o 40 procent vice studii nez v roce 2021. ZvySeni Ize vidét také v oblasti
onemocnéni srdce a dychacich cest, naopak v revmatologii pocet vyzkumnych projektt postupné
klesa.

Do vyzkumnych projektl bylo dobrovolné zapojeno 16 140 pacientt, o 10 tisic méné nez v roce
2015. Pokles je nejmarkantnéjsi v oblasti imunologie, neurologie, revmatologie a psychiatrie. Naopak
rostl pocet pacientll zapojenych do vyzkumu 1é¢iv na onkologicka onemocnéni, nemoci dychacich
cest a srdce. ,Celkové nizsi pocet pacientil souvisi s postupnou zménou vyzkumnych designii, které
opoustéji formdt velkych studii s velkym poctem pacienttl a ¢astéjsim zamérenim projekti na vzdcnd
onemocnéni a personifikovanou lécbu, tj. Ié¢bu na miru potrebdm konkrétnich pacientil,” vysvétluje
David Kolar.

,~Rozhodnuti o tom, zda se pacient klinické studie ztucastni, musi byt rozhodnuti skutecné jeho. My
Iékari mu studii nabidneme v okamziku, kdy si myslime, Ze je to pro néj vhodné. Musime mu vsak
velmi dobre vysvétlit, co jeho ticast znamend, jakd se s ni poji rizika a jakou $anci mu miize
nabidnout. Zdroveri mu ale nemuzeme slibit, Ze se priznivy tcinek dostavi a mohou s tim byt spojena
rizika, kterd nejsou probddand,” vysvétluje pan doktor Vydra.

Vyvoje novych 1é¢iv se ve sledovaném obdobi Gc¢astnilo 2 322 vyzkumnych tymu, coz predstavuje
nérust o 23 procent oproti roku 2021. K nejvétsimu narustu doslo v oblasti kardiologie a onkologie.
,V UHKT se vénujeme zejména hematoonkologii, zapojujeme se proto do vyzkumnych projekti
zamérenych na nddorovd onemocneni krvetvorby, pripadné dalsi vzacnd onemocneni krvetvorby a
komplikace souvisejici s transplantacemi a touto lécbou,” rika pan doktor Vydra a dopliuje:



,Ucastnime se projekttl farmaceutickych spolecnosti, ale také realizujeme vlastni vyvoj lé¢ebnych
postupt - imunoterapii, kdy se snazime vyrabét geneticky upravené bilé krvinky, které se potom
mohou pouzit v 1écbé téchto onemocnéni.”

Z pohledu pribéhu vyzkumného projektu dominuje v Ceské republice vyzkum v tzv. tieti fazi[1]
(celkem 342 studii). ,Jednd se o dilezité obdobi testovani nové lécby na velkém poctu pacientt. Jeho
cilem je overit ucinnost a bezpecnost nového Iéku nebo lécebného postupu pred jeho schvdlenim a
uvedenim na trh. Tato fdze poskytuje klicové informace pro posouzeni, zda je novd lécba vhodnd pro
$irsi pouziti a pro pacienty,” vysvétluje MUDr. Beata Cecetkové ze spole¢nosti TWMA Clinical
Research. ,V této fazi jiz zname sprdavnou davku léciva, predbézné i nezadouci Ucinky a jsou zndmy
udaje o jeho zdkladni tcinnosti. Ve fdzi tri jde skutecné o to potvrdit, Ze ucinnost je dobrd, a na
vétsim vzorku pacientil zdroveri zjistit, Ze vzdcnéjsi nezddouci ucinky se nevyskytly,” potvrzuje pan
doktor Vydra.

Naklady inovativnich farmaceutickych spolecnosti na realizaci klinického hodnoceni se ve
sledovaném obdobi vysplhaly na 2,1 miliardy korun, coz je o 18,5 procent vice nez v roce 2017.
Zaroven se vSak po letech jedna o prvni pokles oproti predchozimu roku. Klesly nejen celkové
naklady, ale i ndklady na realizaci jednotlivych klinickych hodnoceni, které se nyni pohybuji kolem
86 milionu korun na jeden vyzkumny projekt.

Prostor pro zlepsSeni - méné administrativy, vice digitalizace

Klinické hodnoceni v Ceské republice je dnes zna¢né roztiisténé - kazdé zdravotnické zaiizeni
ma jind pravidla, jiné pokyny, administrativni zatéz je enormni. Diky tomu ¢asto dochazi ke
zpomaleni zahajeni studii, coz je s ohledem na celosvétové konani studii problematické a nékteré
farmaceutické spolecnosti proto radéji realizuji vyzkumné projekty v zahranici, kde jsou procesy
snaz$i. , Vyvoj novyich 1é¢iv je nedilnou soucdsti vyizkumného prostredi v CR. Ve srovndni s okolnimi
zemémi si sice nestojime $patné, ale nevyuzivdme veskery sviij potencidl. Pokud chce Ceskd
republika zistat na pomysiné mapé klinického hodnoceni, je treba pracovat na systematické podpore
vyzkumného prostredi. Bude nutné posilit oddéleni klinickych hodnoceni zdravotnickych zarizeni a
zridit pozici tzv. koordindtora. Je treba také zapracovat na snizeni souvisejici administrativni zdtéze i
digitalizaci oblasti,” doplhuje zavérem David Kolar.

Klinicka hodnoceni: poradna pro pacienty

Bezplatnd online poradna pro klinickd hodnoceni pomdhd jiz nékolik let pacientim zjistit, zda jsou v
Ceské republice otevrené klinické studie vhodné prdvé pro né. Poradna nenahrazuje odborné rady
lékare, slouzi jako doplnkovy zdroj informaci. Poradna je dostupnd na webovych strankdch:
https://aifp.cz/cs/klinicka-hodnoceni-online-poradna/.

Vysvétleni fazi klinického hodnoceni na prikladu vakcin proti covidu-19
https://aifp.cz/cs/klinicke-hodnoceni-vakcin-nejen-proti-covidu-19-ja/
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