Zajem CesSek na vyzkumu 1é¢by rakoviny prsu
roste, stejné jako pocet zkoumanych léku

16.10.2024 - | Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu

Pocet onkologickych vyzkumnych projektt inovativnich farmaceutickych firem v Cesku za
posledni ¢tyri roky vzrostl o 40 procent na aktualnich 206, kterych se ucastni témér 3 000
dobrovolniku. V oblasti rakoviny prsu se zkouma 31 novych léku.Zajem pacientek o ucast
ve vyzkumu stoupa, a to zejména mezi mladymi Zenami, které se aktivné zajimaji o 1écebné
moznosti a vhimaji vyzkum jako prilezitost, kterou nechtéji minout.

Klinické studie, tj. testovani 1é¢iv pred registraci, probihaji koordinované po celém svété. Béhem
nékolika dikladnych fazi vyvoje 1ékari a dal$i odbornici zkoumaji bezpecnost a u¢innost kandidatniho
1é¢iva na skupinach stovek az tisicu dobrovolniki. ,Vyvoj nového Iéku trvd v pruméru 10-15 let a
stoji pres 30 miliard korun. Vyzkumu celosvétove i u nds dominuje onkologie, a to zejména oblast
solidnich nddorti. Rakovina prsu tvori priblizné pétinu onkologickych vyzkumnych projekti v CR,”
vysvétluje Mgr. David Kolar, vykonny reditel Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu.

Vice uspésnych vyzkumnych projektu znamena vice novych léciv

Diky tspésnému vyzkumu kazdoroc¢né pribyvaji nové 1éky urcené k 1é¢bé rakoviny prsu. Jen od roku
2020 se pocet nové dostupnych 1éCiv u nés zdvojnasobil na aktualnich 15 pripravku (nejcastéji se
jednad o cilené biologické 1éky nebo monoklonélni protilatky). Vyzkumnych projekti se ucastni i eska
zdravotnickd zarizeni, napr. Fakultni nemocnice Motol, Masarykuv onkologicky Ustav v Brné,
Fakultni nemocnice Olomouc nebo VSeobecna fakultni nemocnice v Praze. ,Napriklad ve Vseobecné
fakultni nemocnici v Praze a v Ustavu radiaéni onkologie Fakultni nemocnice Bulovka v soucasné
dobé probihaji desitky klinickych studii, kterych se tcastni pres sto nemocnych. Rada z nich je
vénovand prdvé karcinomu prsu,” potvrzuje prof. MUDr. Petra Tesaiova, CSc., prednostka Ustavu
radiac¢ni onkologie FNB a 1. LF UK.

Ucast ve studii miize prinést novou nadéji

Udast ve vyzkumu prindsi pacientkdm moZnost vyzkouset novou, nadéjnou léébu ¢asto nékolik let
pred jejim oficidlnim schvalenim a dostupnosti v ramci bézné 1é¢ebné praxe. Do studie se pacientky
nejcastéji zapojuji prostrednictvim svého osetrujiciho lékare, jejich zajem dle pani profesorky
Tesarové nartstd. VSem pacientkdm vSak nemuze byt vyhovéno. ,Nemocné by casto velmi rddy
vstoupily do klinické studie, nezdlezi ale jen na jejich prdni a rozhodnuti. Klinickd studie md presné
podminky pro vstup pacienta, protoze sleduje jasny cil, totiz porovndni lécby dosavadni standardni s
novou terapii u presného typu nddoru v jasné daném rozsahu onemocneni a fazi lécby. Takze ne vzdy
Jje mozné pacientkdm vyhovet, protoze tato kritéria nemuseji splnovat,” vysvétluje pani profesorka.
Rozhodnuti o ucasti ve studii je poté zcela na pacientce, a to na zadkladé peclivého zvazeni vSech
prinost a rizik. Ucast ve studii miiZze byt kdykoliv ukonéena bez udani diivodu. Ucast na studiich je
bezplatna.

Pacientky, které se rozhodnou pro tucast ve studii, jsou po celou dobu jejiho trvani (Casto az nékolik
let) peclivé sledovany. ,Pacientkdm se venuji specialistky - studijni sestry, které provddéji odbery
krve, kontroluji zdkladni zdravotni parametry a objedndvaji vysetreni. Nemocné si pochvaluji nejen
samotnou eminentni moznost lécby ve studii, ale také tento komfort pri lécbe. Dan, kterou za to
plati, totiz ¢astéjsi odbery a zobrazovaci vysetreni, obvykle nechdpou nijak negativné,” vysvétluje
pani profesorka.



Vice nez 90 procent studii v oblasti rakoviny prsu v Ceské republice je v posledni,
predregistracni fazi vyzkumu. ,V této fazi vyzkumu jiz zkoumané léc¢ivo pomérne dobre zname.
vyzkumné fdze je ovérit, Ze tcinnost a bezpecnost nového léciva je adekvdtni pro jeho schvdleni a
uvedeni na trh. V onkologii se uplatnuji zejména inovativni, adaptivni designy klinickych studii, diky
nimz je lécba ve studii cilenéjsi a pristup k registraci vcasnéjsi,” vysvétluje MUDr. Beata
Cecetkova, Ph.D., ze spole¢nosti TWMA Clinical Research. Pokud je vyzkum tspé$ny, mize byt
nové 1é¢ivo v Ceské republice dostupné v fadu nékolika malo let.

Vyzkum novych léku prinasi benefity pacientim, odbornikim i zdravotnimu
systému

,V ceskych zdravotnickych zarizenich probihd 481 klinickych hodnoceni, nejcastéji v oblasti
onkologie, imunologie a infekénich onemocnéni, nemoci srdce a onemocnéni dychacich cest. Uéastni
se jich pres 16 tisic pacientt a 2 322 vyzkumnych tymu. Ndklady inovativnich farmaceutickych
spolecnosti na realizaci klinického hodnoceni se v roce 2023 vysplhaly na 2,1 miliardy korun, coZ je o
18,5 procent vice nez v roce 2017. Klinické studie ceskému zdravotnickému systému usetrily vice
nez jeden a pul miliardy korun na ndkladech alternativni 1écby,” uvadi zavérem David Kolar zékladni
vysledky analyzy AIFP vytvorené ve spolupraci se spole¢nosti EY na datech 25 Clenskych spole¢nosti
AIFP

Poradte se online

Bezplatna online poradna poméahd zéjemclm z rad pacientll a pacientek zjistit, zda jsou v Ceské
republice otevrené klinické studie vhodné pravé pro né. Poradna nenahrazuje odborné rady lékare,
slouzi jako dopliikovy zdroj informaci.
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