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KLINICKE SKUSANIA NOVYCH LIEKOV

Pandémia priniesla nové vyzvy,
aj noveé riesenia

Farmaceuticky priemysel kaZdorocne investuje do skiusania novich liekov len na
Slovensku 34 miliénov eur. Z takejto investicie profituju nielen slovenski pacienti, ale aj
cely zdravotny systém. O pravidldch klinickich skdsani inovativnych liekov, mozZnostiach
a vghoddch pre pacientov rozprdvaji PhDr. Ing. Nora FarkaSovd, PhD., vediica pracovnej
skupiny pre klinické skisania Asocidcie inovativneho farmaceutického priemyslu a klinickd
farmakologicka MUDr. Mdria Noskovicovd, PhD., clenka pracovnej skupiny pre klinické
skusania Asocidcie inovativneho farmaceutického priemyslu.

PhDr. Ing. Nora FarkaSovd, PhD.

PREBIEHAJU KLINICKE SKUSANIA AJ
NAPRIEK EPIDEMIOLOGICKYM OPAT-
RENIAM A STAZENEJ SITUACII V ZDRA-
VOTNICTVE?

Nora Farkasova: Klinické skisania,
ktoré prebiehali uz v ¢ase nastupu
pandémie, zastavené neboli. Avsak
vzhladom na pandemickd situdciu,
ktora bola v niektorych krajinach ove-
la zlozitejSia ako na Slovensku, sa pri-

lev, umiestiovanie novych klinickych
skdsani v obdobi vypuknutia pandé-
mie utlmil nielen na Slovensku. Hned
ako sme nasli spésoby, ako v klinickych
skdsaniach pokracovat, opat sa roz-
biehaja.

Maria Noskovicova: Rocne schvdli
Statny dstav na kontrolu liegiv pri-
blizne sto klinickych skisani novych
inovativnych liekov. Najviac indika-
cii prebieha s onkologickymi liekmi,
celé portfdlio liekov patri do skupiny
internistickych disciplin, ide najma
o lieky na kardiovaskuldrne ochore-
nia, ¢i na ochorenia traviaceho trak-
tu. Velka cast klinickych skidsani sa
tyka liekov na autoimunitné ocho-
renia, spomenldt moZem napriklad
lieky na reumatické ¢i neurologické
ochorenia. Medzi najinovativnejsie
prelomové lieky moZno zaradit nové
typy onkologickych liekov, najma po-
kial ide o imunoterapiu, ale napriklad
skdsajd sa uz aj vakciny na onkologic-
ké ochorenia. Prelomovou je urcite
aj génova terapia, a teda v kontexte
sticasnej pandémie st nimi aj lieky na
COVID.

KLINICKE ~ SKUSANIA  PODLIEHA-
JU PRISNYM PRAVIDLAM. PRECO SA
VLASTNE ROBIA?

N. F.: Klinické skisanie novych liekov

je inymi slovami povedané vyskum,
ktorého sa zlcastnuji dobrovolnici.
Cielom je zistit, Ci su liek alebo lieceb-
ny postup bezpecné a akym spésobom
na Cloveka p6sobia. Samotné klinické
skidsania podliehajd prisnym pravidlam
schvalenia zo strany regulacnych orga-
nov, u nas Statneho Gstavu na kontrolu
lieCiv a taktieZ postdeniu etickymi ko-
misiami.

KKOLKO FAZ MA KLINICKE TESTOVANIE
LIEKOV?

N. F.: Klinickému skidsaniu predchadza
laboratdrny vyskum. Od objavu aktiv-
nej latky po uvedenie na trh uplynie
v priemere 12 aZ 13 rokov, naklady su
okolo dvoch miliard dolarov. Samotné
klinické skisanie ma Styri fazy. Kazdaje
Specificka. Prva faza je zamerana pre-
dovsetkym na bezpecnost lieku, zapdja
sa do nej niekol'ko desiatok pacientov
a trva niekol'ko mesiacov. V druhej faze
sledujeme neziaduce udalosti, kto-
ré mozu pri uZivani nastat. Trva viac
ako rok a je do nej zapojenych niekol-
ko stoviek pacientov. V tretej faze sa
okrem bezpecnosti sleduje Gcinnost
a davkovanie lieku na niekolkych tisi-
coch pacientov. Tato faza je najvacsia
a finan¢ne najnarocnejsia, poskytuje
vsak aj najvacsie mnoZstvo dat. Tieto
tri fazy prebiehaji pred registraciou
lieku. Aniv pripade tspesného schvile-



nia lieku vSak skdsSania este nekoncia,
liek sa sleduje aj po registrécii. KedZe
sa dostdva k SirSej populdcii pacien-
tov, pocas poregistracnej Stvrtej fazy
sa nadalej preveruje jeho bezpecnost.
Poregistracné sledovanie bezpecnosti
vSak vyZadujd aj regulacné organy.

AKU VYHODU PREDSTAVUJU KLINICKE
SKUSANIA PRE PACIENTOV, KTORI SA
NA NICH ZUCASTNIA?

N. F.: Velkou vyhodou pre pacientov je,
Ze sa mozu dostat k lieku, ktory este
nie je schvdleny a ku ktorému by inak
nemali pristup, a profitovat z neho.
Okrem toho mozu pacienti profitovat
aj z lepSej zdravotnej starostlivosti,
ktord je sicastou klinického skdsania.
Dovolim si povedat, Ze je lepSia a do-
slednejsia ako Standardna. Sledovanie
a angaZovanie zdravotnickeho per-
sondlu je pravidelnejSie, kontroly si
CastejsSie. Pacienti za liecbu neplatia
Ziadne doplatky. Samozrejme, prinos
sa netyka len pacienta samotného, pre
ktorého novy liek predstavuje jedind
moznost ako liecit ochorenie, na kto-
ré nie je alternativa, ale aj ostatnych
pacientov. Z nového lieku budd profi-
tovat prave vdaka tomu, Ze inf pacienti
sa zcastnili na klinickych skidsaniach.
MézZeme samozrejme tieZ hovorit o pri-
nosoch pre celd spolocnost, zdravot-
nictvo a ¢i ekonomickych prinosoch.

€O TO ZNAMENA PRE LEKARA, ZAPO-
JIT SA DO KLINICKEHO SKUSANIA?

N. F.: Pre zdravotnicky persondl a le-
kdrov znamena zicastnit sa klinickych
skisani predovsetkym prestiZz a nové
skiisenosti. D sa to pretavit do roz-
nych inych aktivit vo vede a vyskume.
Edukacia tieZ nie je zanedbatelna. Ide
tu, samozrejme, aj o Uspory pre zdra-
votnicky systém z hladiska nakladov
na zdravotni starostlivost, nehovoriac
o zvySovanf kvalifikacie lekdrov.

AKO SA PACIENTI ZARADUJU DO TA-
KYCHTO SKUSANI, AKE MUSIA SPLNAT
PREDPOKLADY A AKO SA DOHLIADA
NA ICH BEZPECNOST?

M. N.: Zvycajne je to tak, Ze lekdr svoj-
mu pacientovi moznost zlcastnit sa

KLINICKE SKUSANIA NOVYCH LIEKOV

na klinickom skisani nového lieku na-
vrhne. Musi ho oboznamit s pomerne
obsiahlym pravnym dokumentom,
ktory obsahuje informacie o tom, ako
modze liek pacientovi pomoct, a tiez
o tom, aké m3a neZiaduce Gcinky. Le-
kar takychto pacientov zvycajne dob-
re pozng, st to jeho stéli pacienti. Ale
do klinického skdsania moze navrhndt
pacienta aj lekdr zambulancie, a poslat
ho napriklad na pracovisko, kde sa kli-
nické skdsania vykonavaji. Pokial ide
o bezpecnost, pacienti sa nielen ¢asto
kontrolujd, ale musia sa podrobit aj
velkému mnoZstvu testov a laborator-
nych vysetreni. Skima sa napriklad,
¢i im pocas podavania lieku spravne
fungujd oblicky, ¢i liek nema vplyv na
pecen. Pacienta treba velmi prisne
sledovat. ESte pred zaradenim do ski-
$ania sa napriklad zistuje, ¢i nema pa-
cient stav alebo iné ochorenia, ktoré
by mohlo branit bezpe¢nému uzivaniu
nového lieku. Okrem laboratérnych vy-
Setreni sa napriklad v kardiologickych
Stddidch posielaji na echokardiogra-
fiu, rtg. plic, onkologickych pacientov
Casto posielaji na CT.

N. F.: Pacient sa dopodrobna, primera-
nym spésobom oboznami so vsetkymi
informaciami, ktoré sd prenho rele-
vantné. Protokol klinického skidsania
presne definuje kritéria, aké musi spl-
nat. Lekar mozZe do skidsania zaradit len
pacienta, ktory splifia inklizne, vstup-
né predpoklady, a nenapliiia exklizne,
teda také, ktoré ho z klinickych skisa-
ni vylucuji. Okrem objektivizovanych
testov pacient sleduje aj sdm seba,
vypliia si dennik, sdm reportuje o tom,
ako sa po uzivani lieku citi. Spolupréca
pacienta a jeho proaktivny pristup s
v klinickych skidsaniach velmi délezité.

MOZE SA PACIENT DO KLINICKEHO
SKUSANIA ZAPOJIT AJ SAM?

N. F.: Pacienti sa aktivne, prostrednic-
tvom online poradne na nasej stranke
www.aifp.sk méZzu zaujimat o to, ako
sa do klinickych skdsani prihlasit a zis-
kat aktudlne informdacie o tom, aké
konkrétne klinické skdsania na Sloven-
sku aktudlne prebiehajd. VZzdy sa vsak

MUDr. Mdria Noskovicovd, PhD.

prihldasenie uskutocrnuje prostrednic-
tvom oSetrujlceho lekara, alebo leka-
ra v centre klinickych skisani. Online
poradna predstavuje dobrd navigaciu,
ktora podporuje aktivne dohladdvanie
informacii, dolezitych pre to, aby sa
pacienti mohli klinickych skdsani zd-
Castnit.

DO KLINICKYCH SKUSANI NOVYCH
LIEKOV ZASAHUJE KLINICKA FARMA-
KOLOGIA. AKO TENTO SAMOSTATNY
MEDICINSKY ODBOR SPOLUPRACUJE
NA KLINICKYCH SKUSANIACH NOVYCH
LIEKOV, JEDNAK Z ETICKEHO, ALE AJ
FARMAKOLOGICKEHO RAMCA?

M. N.: Klinickd farmakoldgia je inter-
disciplindrny odbor, ktory aplikuje
poznatky vedy o lieku do praktickej
mediciny - skiima, ako sa liek v orga-
nizme sprdva, ako vplyva na organiz-
mus. Klinicki farmakolégovia su v kli-
nickych skdsaniach ndpomocni v tom,
Ze by mohli lepSie zvladnut aplikaciu
farmakologickych principov v praxi.
Klinickych farmakolégov je vsak velmi
malo, a ich hlavnou agendou je tzv. ra-
ciondlna farmakoterapia. Dozeraji na
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to, aby sa lieky v nemocniciach racio-
nalne vyuzivali. Okrem redlnej prace
maju aj mnozstvo logistickych a ad-
ministrativhych dkonov. Kazdé velké
nemocni¢né zariadenie by malo mat
oddelenie klinickej farmakolégie. Pred
¢asom vo velkych nemocniciach ria-
denych statom vznikli oddelenia pre
klinické skisania, ich sic¢astou st mno-
hokrat aj klinicki farmakolégovia. Je
velmi vitané, ak sa do klinickych skisa-
ni mo6Zu klinicki farmakoldgovia zapojit
bud prakticky, alebo radami. Pokial ide
o bezpecnost liekov, nie je to v klinic-
kom skdsani samostatna vec. Protokol
a dizajn klinickych skasani vsak definu-
je préve to, Ze sledujeme, Cije liek Gcin-
ny a bezpecny. Klinicki farmakolégovia
mozu byt tiez ¢lenmi etickej komisie,
ktord strazi etickd a bezpecnostni ro-
vinu. Pre zaistenie vacSej bezpecnosti
lieku je velmi cenné, ak je klinicky far-
makoldg sucastou etickej komisie.

N. F.: Spolupraca s oddelenim klinic-
kej farmakoldgie pri klinickom skidsani
nového lieku je délezita, hoci klinické
skidsania st len malym vysekom por-
tfélia povinnosti klinického farmako-
léga. Velkou pridanou hodnotou pri
klinickych skdsaniach je, ak je sicastou
zariadenia aj oddelenie klinickej farma-
kolégie. A je velmi dblezité, aby sa to aj
dalejvtomto smere rozvijalo.

V SUVISLOSTI SO SKUSANIM VAKCINY
NA COVID-19 BY CITATELOV ISTE ZAUJI-
MALO, AKO BOLO MOZNE DOSIAHNUT
TAKY ,ZRYCHLENY” PROCES?

M. N.: Ide sice o zrychleny proces, kto-
ry si vyZiadala pandemickd situacia,
ale treba povedat, Ze vakciny proti CO-
VID-19 nevznikli na zelenej like. Zacali
sa testovat a vyvijat uZz v Case pred-
chadzajldcich epidémii SARS a MERS.
MozZnosti, alebo kandidatov, z ktorych
sav predklinickej faze vlaboratérnych
testovaniach, v zdkladnom vyskume
da vybrat, je velké mnozstvo. V su-
¢asnosti prebieha viac ako patsto kli-
nickych skidsani na liecbu a prevenciu
ochorenia COVID-19, a je jasné, ze vy-
skum nezacal pred deviatimi mesiac-
mi. Niektoré klinické skdsania vakcin

KLINICKE SKUSANIA NOVYCH LIEKOV

sa zacali vyvijat na principe chripko-
vych vakcin, ktoré mame k dispozicii
dlhé roky. Svoju rolu zohrala aj stcas-
na situacia. Vyvoj jednej aktivnej latky
trva aj preto tak dlho, lebo farmaceu-
tické spolocnosti majd sticasne vo vy-
voji niekedy aj 90 ¢i sto novych liekov,
do ktorych musia investovat svoje
zdroje, aj financné, aj ludské. Sicasna
situdcia si vyZiadala, aby takéto spo-
lo¢nosti presmerovali svoje zdroje do
vyvoja vakcin. A tak vdaka tomu, Ze na
vyvoji pracovalo napriklad nie 300, ale
1300 ludi a sti¢asne bolo mozZné v spo-
luprdci s regula¢nymi Gradmioptimali-
zovat aj jednotlivé fazy klinickych skid-
Sani, bolo takéto urychlenie mozné.
Navyse, hned ako sa podarilo zozbie-
rat urcité data, aj liekové regulacné
agentiry okamzite analyzovali a po-
sudzovali pri prvotnom zhodnocovani
vSetky vystupy. Prave paralelnym za-
bezpecenim vsetkych tychto prvkov
sa dalo dosiahnut, Ze to, Co zvycajne
trva roky, sa teraz mohlo udiat za nie-
kol'ko mesiacov.
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N. F.: Aj regulacné drady reflektovali
na sdcasnl potrebu a umoznili, aby
sa vyskum vakcin mohol realizovat
v takto zrychlenom procese, Co je
nieco unikatne a nové. Neda sa vSak
povedat, Ze by sme so zrychlenym
procesom posudzovania klinickych
skidsaniv minulosti nemali Ziadne skd-
senosti. Aj pri celom rade onkologic-
kych, Zivot ohrozujicich, ochoreni, ak
pacienti nemajd ind moznost liecby,
sa napriklad v USA robi podobny pro-
ces zhodnotenia dat a zrychleného
schvalovania zo strany regulacnych
organov, aby sme nestracali ¢as a aby
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sa pacienti k lieku dostali ¢o najskor.
Avsak vyvoj a schvalovanie vakciny na
COVID-19 je nieco naozaj vynimocné.

NAPRIEK TOMU SA OZYVAJU HLASY, ZE
VAKCINA MAMNOZSTVO NEZIADUCICH
UCINKOV...

M. N.: V slvislosti so Sirenim rd6znych
konspiracnych teérii o tom, aké je
vakcina nebezpecnd, je velmi potreb-
nd sucinnost s odbornymi autorita-
mi. Nie je pravda, Ze by bola vakcina
z hladiska bezpecnosti nepreverena.
Napriek tomu, alebo prave preto, Ze
iSlo o zrychleny proces, muselo byt do
klinickych skasani zaradené velké
mnoZstvo pacientov, inak by vakcinu
regulacné organy ani neposudzova-
li. Aby bol dostatok bezpecnostnych
dat, muselo byt do klinickych skdsani
zaradené skutoc¢ne velké mnozstvo
pacientov. Ide rddovo o desiatky tisic
pacientov, teda neobvyklé mnoZstva
v takom kratkom obdobi. Ziadna lie-
kova agentira by ani liek alebo vakci-
nu so zavaznymi neziaducimi G¢inkami
neuviedla na trh. Regulacné autority su
nezavislé institdcie, ktoré velmi pris-
ne posudzuji bezpecnost a Gcinnost
lieku. V tomto smere treba zdéraznit
potrebu prezentovania overenych in-
formdacii v médiach.

AKA JE BUDUCNOST KLINICKYCH SKU-
SANi NA SLOVENKU PO PANDEMII?
Pandémia priniesla cely rad negativ-
nych javov, ale sicasne aj velké zme-
ny v pristupe ku klinickym skdsaniam,
k spracovavaniu obrovského mnozZstva
dat, ktoré su pri schvalovani lieku ne-
vyhnutné. Okolnosti nds prindtili uve-
domit si, kolko veci sa da urobit inak,
zoptimalizovat urcité procesy. Bolo to
mozné aj vdaka informaénym techno-
I6giam. Pandémia nam priniesla nielen
nové vyzvy, ale aj nové rieSenia. Verim,
Ze to prispeje k dalSiemu zefektivneniu
klinickych skdsani, k odbdraniu zby-
tocnych administrativnych zatazi a to
vSetko pri zaruleni kvality, bezpec-
nosti a Gcinnosti inovativnych liekov.
v prospech pacienta.
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