20.m3j - Medzinarodny den klinickych skasani

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 skisanych liekov uréenych na humanne poufzitie s cielom zistit
ich neskodnost a ucinnost; klinickym skdsanim sa hodnoti aj biologicka 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 nasledujicej
schéme. Len jedna z niekolko tisic molekul, vyvinutych v laboratériach, prejde UspesSne vsetkymi
fazami klinického skudsania a je registrovana ako liek.

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

#sleduje sa farmakokinetika a farmakodynamika

Pr_edklinické faza

sprebieha priblizne 1-2 mesiace

sz(iasthiuje sa pribliZne 10-20 Géastnikov
ssleduje sa bezpeénost skaZaného lieku
ssleduje sa farmakokinetika a farmakodynamika

#prebieha pribline 3-12 mesiacov

ezucastAuja sa desiatky aZ stovky GEastnikov
ssleduje sa bezpecnost a Uginnost skugangho lieku
spotvrdzuje sa davkovanie, ¢i davkovacie schémy

sprebieha priblizne 6-24 mesiacov
szligastiiuju sa stovky a tisicky Ufastnikov
*sleduje sa bezpeénost a Géinnost
spotvrdzuje sa benefit/ riziko

sprebieha priblizne 1-5 rokov, €i dihiie
*z(castAuju sa tisicky Ucastnikov
ssleduje sa bezpeénost a zriedkavé vedlajsie déinky

spotvrdzuje sa nastavenie ceny, efektivita nakladov
a porovndvanie s inymi liekmi

. B VAVAWV

James Lind, 3kotsky lekdar, uskutocnil vroku 1747 prvé klinické skusanie, ktorym potvrdil, Ze
konzumacia citrusovych plodov je ucinnou prevenciou aj lieCbou skorbutu, choroby spbsobenej
nedostatkom vitaminu C.

Na zaklade udajov Narodnej databazy klinickych skusani, na Slovensku momentalne prebieha viac
ako 788 klinickych skusani v réznych indikaciach, vratane onkologickych indikacii, ako napriklad
karcindm pluc, karcindm prsnika, karcindm prostaty, kolorektalny karcindém, leukémie, lymfomy,
kachexia u onkologickych pacientov.

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



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/

Kazdé klinické skusanie musi byt vopred schvalené regulaéniu autoritou a etickou komisiou. Kazdy
Ucastnik klinického skusania musi byt riadne poucdeny skusajucim lekarom (lekar zodpovedny za
klinické skdsanie na pracovisku zdravotnickeho zariadenia, kde sa klinické skudsanie vykondava) a véla
zUcCastnit sa klinického skusania musi byt slobodna. Toto sa dokumentuje podpisanim formulara
informovaného suhlasu.

Zadavatelia klinickych skudsani maju povinnost zverejriovat vysledky klinickych skusani v databaze
EudraCT EudraCT Public website - Home page (europa.eu) do jedného roka od ukoncenia klinického
skdsania.

Viac informacii o prebiehajucich klinickych skasaniach pre onkologickych pacientov je dostupnych
na webovej stranke Klinické onkologické skusanie | NOISK.sk. Na stranke su prehladne zobrazené
prebiehajuce klinické skudsania v SR aj s informaciou, ¢i su urcené pre dospelu alebo detsku populaciu.
Dostupna je tu aj brozurka a video, ktoré obsahuju informacie, ktoré by mal(a) pacient(ka) o klinickom
skusani vediet.

VSETKO CO BY MAL PACIENT VEDIET O KLINICKOM SKUSANI, NAJDETE V BROZURKE ALEBO V TOMTO VIDEU.

Zoznam klinickych onkologickych skasani, ktore v sacasnosti prebiehaju na jednotlivych centrach klinickych skdsani na Slovensku, najdete tu.

Karciném prac

Karciném prostaty

Karciném prsnika

Kolorektalny karciném

Spracovala: MUDr. Ludmila Kutdkova, konzultant NOI pre epidemiolégiu

Dria: 18.05.2024


https://eudract.ema.europa.eu/
https://www.noisk.sk/pacient/klinicke-skusania

