20. mdj - Medzinarodny den klinickych skusani

Spravna klinicka prax definuje klinické skusanie ako kazdy vyskum na ¢loveku, ktorym sa urcuju alebo
potvrdzuju klinické ucinky, farmakologické ucinky alebo iné farmakodynamické ucinky, ktorym sa
preukazuje akykolvek neziaduci Uc¢inok a ktorym sa zistuje absorpcia, distriblcia, metabolizmus a
vyluéovanie jedného alebo viacerych skdsanych liekov uréenych na humanne poufzitie s cielom zistit
ich neskodnost a ucinnost; klinickym skudsanim sa hodnoti aj biologickd dostupnost a biologicka
rovnocennost (bioekvivalencia) skisaného lieku.

(zdroj: Definicie najdolezitejSich pojmov, pouzivanych pri klinickom skusani liekov (sukl.sk))

Klinické skusanie lieku prebieha vo viacerych fazach, ktorych osobitosti su zhrnuté v nasledujucej
schéme. Len jedna z niekolko tisic molekul, vyvinutych v laboratériach, prejde UspesSne vsetkymi
fazami klinického skusania a je registrovana ako liek.

sprebieha niekolko rokov, aj desatroéia
#realizuje sa na laboratdrnych zvieratach
ssleduje sa bezpeénost a Géinnost

#sleduje sa farmakokinetika a farmakodynamika

Predklinicka faza
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sprebieha priblizne 1-2 mesiace

sz(icastriuje sa priblizne 10-20 aéastnikov
ssleduje sa bezpeénost skiuZaného lieku
ssleduje sa farmakokinetika a farmakodynamika

eprebieha pribliine 3-12 mesiacov

sz(Castiuju sa desiatky aZ stovky GEastnikov
ssleduje sa bezpetnest a Gginnost skiganeho lieku
spotvrdzuje sa davkovanie, i davkovacie schémy

sprebieha priblizne 6-24 mesiacov
sz(icastriuju sa stovky a tisicky G&astnikov
+sleduje sa bezpeénost a Géinnost
spotvrdzuje sa benefit/ riziko

sprebieha priblizne 1-5 rokov, €i dihiie
szUEastiuju sa tisicky Géastnikov
+sleduje sa bezpeénost a zriedkavé vedlajsie déinky

spotvrdzuje sa nastavenie ceny, efektivita nakladov
a porovnavanie s inymi liekmi
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James Lind, Skotsky lekar, uskutocnil vroku 1747 prvé klinické skuSanie, ktorym potvrdil, Ze
konzumacia citrusovych plodov je ucinnou prevenciou aj lieCbou skorbutu, choroby spbsobenej
nedostatkom vitaminu C.

Na zdklade udajov Narodnej databazy klinickych skusani, na Slovensku momentalne prebieha viac
ako 800 klinickych skusani v réznych indikdaciach, vratane onkologickych indikacii, ako napriklad
karcindm plidc, karcindom prsnika, kolorektalny karcindm, leukémie, lymfémy, kachexia
u onkologickych pacientov.

(zdroj: Index of /verejne/Zoznam klinickeho skusania (sukl.sk))

Kazdé klinické skidanie musi byt vopred schvélené Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv a prisluinou
etickou komisiou. Kazdy ucastnik klinického skuisania musi byt riadne pouceny skdsajucim lekarom
(lekar zodpovedny za klinické skusanie na pracovisku zdravotnickeho zariadenia, kde sa klinické



https://www.sukl.sk/buxus/docs/Klinicke_skusanie_liekov/Pokyny/Definicie_najdolezitejsich_pojmov_KS_1_7_2017.pdf
https://www.sukl.sk/verejne/Zoznam_klinickeho_skusania/

skusanie vykonava) a vola zucastnit sa klinického skdsania musi byt slobodna. Toto sa dokumentuje
podpisanim formuldra informovaného suhlasu.

Viac informdcii o prebiehajucich klinickych skisaniach pre onkologickych pacientov ndjdete na
webovej stranke NOI: Klinické onkologické skisanie | NOISK.sk.

Spracovala: MUDr. Ludmila Kutdkova, konzultant NOI pre epidemioldgiu

Dra: 16. 5. 2023
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