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Kapitacia nie je

demotivujuca. Vyhovuje
lekarom i zdravotnym

poistovniam

Spravny cas

Takto pred rokom sme pld-
novali nasu pravidelnd
konferenciu. Jedna z tém
mala byt 3D tlac'v medicine.
Napadlo ndm pozvat nad-
Senca 3D tlaciarne, lekdra
Andreja Thurza s tym, nech
prinesie tlaciaren so sebou,
aby si pritomni lekdri mohli
pozriet, ako funguje. Jeden
z nich bol aj nds TOP le-
kdr Matej Nosdl. Vysledok?
Operdcia dvojtyzdriovej
Hanky aj s pomocou 3D mo-
delu srdiecka. A my sme ra-
di,Ze sme spojili v sprdvnom
Case spravnych ludi.

Katarina Lovasova
Séfredaktorka ZdN

EDITORIAL

DOC. MUDR. EMIL MARTINKA, PHD., PREDSEDA SDS:
Diabetik patri do ruk diabetologa

ucinkom

V Olomouci vyvinuli
vedci nové latky
s protinadorovym

Citajte nas aj

na www.mediweb.sk
a diskutujte

na Facebooku

D sa presadzuje aj u nas

Trojrozmerné modely otvaraju pre medicinu obrovské moznosti

minulorocnej je-
a sennej konferencii
Zdravotnickych novin

sa stretli dvaja odbornici a nasli
spolo¢nd rec. Spoluzakladatel
Slovenskej odbornej spoloc-
nosti pre regenerativnu medici-
nu MUDr. Andrej Thurzo, PhD.,
MPH., MHA., a primar kardiochi-
rurgického oddelenia Detského
kardiocentra NUSCH MUDr.
Matej Nosal, PhD., zachranili zi-
vot dvotyzdnovej Hanke.

Podla M. Noséla ,,islo o po-
merne raritni vyvojova poru-
chu, ktord sme nenasli opisant
nikde vo svete. Dievcatku zly-
havalo srdiecko a pri zakladnej
diagnostike sme nevedeli, o ¢o
ide®. Hankina aorta a pliicnica
boli prepojené velkymi 12-mi-

V poslednych tyzdnhoch odborna verejnost
diskutuje o kompetenciach vSeobecnych lekaroy,
tykajucich sa diabetikov. Nielen o tom sme
hovorili s predsedom Slovenskej diabetologickej

spolocnosti.

Aké su vztahy diabetologov
a vseobecnych lekdrov? Ste
partneri ¢i protivnici?

Sme kolegovia, partneri,
s mnohymi osobni priatelia.
Jedna vec st osobné vztahy,

POMOC
MEDICINE
V 3D tlaciarni sa da

vymodelovat ktory-
kolvek ludsky organ.

Foto:archivA. T.

ina vec profesionalne zaujmy
nas diabetol6gov a vseobec-
nych lekarov. Vieme navzajom
vychadzat v Gstrety a podpo-
rovat sa, ale v problematike
aktualneho ,kompetencného
sporu” rieSime vysostne pro-
fesionalne zaujmy kazdej spo-
lo¢nosti zvlast. Sme presved-
ceni a mame na to dostatok
argumentov, ze pacient s dia-

betom by mal od samého za-
Ciatku patrit do rak diabeto-
l6ga.

Teda aj ten tzv. lahsi?

Neda sa povedat, Ze ochorenie
je u niektorého pacienta lahsie,
u iného tazsie. Je to td ista cho-
roba, akurat este bez komplika-
cii alebo s nimi.

Pokracovanie na strane 4

Klinické skusania

limetrovymi otvormi. Primdr
si spomenul na pouzitie 3D tla-
Ciarne, ktort prezentoval pra-
ve A. Thurzo so Studentmi me-
diciny na konferencii. ,,3D mo-
del srdca ndm umoznil pozriet
sa na chybu, ktort sme nik-
dy predtym nevideli. Umoznil
nam vidiet priestorovo, kde sa
nachdadza a lepSie sme si napla-
novali operéciu,” spominal M.
Nosal.

Aj o tom sa hovorilo na 1.
konferencii 3D tlace v medici-
ne, kde sa medici spolocne s le-
kérmi zhodli, ze operacie, kde sa
vyuzivaju 3D modely, st k pa-
cientom Setrnejsie, trvaju krat-
Sie a pacient je tak kratsie pod
vplyvom narkézy.

Pokracovanie na strane 3

Potrebujeme vytvorit
lepsie podmienky

lovensko Caka zmena nie-

kolkych zakonov. Dolezita je

najma vzhladom na naria-
denie EU 536/2014 o klinickom
skdsani liekov na huménne po-
uzitie, ktorym sa zrusuje smerni-
ca 2001/20/ES o aproximacii za-
konov, inych pravnych predpisov
a spravnych opatreni clenskych
Statov tykajacich sa uplatnova-
nia dobrej klinickej praxe pocas

Kklinickych pokusov s humanny-
mi liekmi.

Na to, aby bolo Gspesne apli-
kované do praxe, pripravuje re-
zort legislativnu zmenu hned
troch zakonov, ktoré sa vzta-
huja na klinické skdsanie. ,,Ide
o zékon ¢. 362/2011 o liekoch,
ktory upravuje proces klinické-
ho skisania.

Pokracovanie na strane 4
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Klinické skusania

Potrebujeme vytvorit lepsie podmienky

Dokoncenie zo strany 1

Dalej o zakon ¢&. 576/2004 o
zdravotnej starostlivosti a sluz-
bach stvisiacich s poskytova-
nim zdravotnej starostlivosti a
zakon €. 145/1995 o spravnych
poplatkoch,” informoval ho-
vorca ministerstva zdravotnic-
tva Peter Bubla. Ako dalej do-
dal, zmeny v rdmci spravnej kli-
nickej praxe rezort nateraz ne-
planuje. Klinické skdsania pred-
stavuju zasadny impulz na vyvoj
novych lieciv, prinasaju aj eko-
nomické vyhody.

Nové nariadenie EU, ktorého
cielom je harmonizovat klinické
skdsanie, prinasa viaceré zmeny,
ako napriklad zadavatel poda uz
iba jednu ziadost na Eur6psku
liekovi agentiru (EMA), v kto-
rej uvedie vSetky clenské staty,
kde bude chciet realizovat kli-
nické skusanie. Zadefinoval sa
tiez rozsah klinického skdsa-
nia, bude sa teda rozlisovat tzv.
nizkointervenc¢né klinické ski-
Sanie. Napriek tomu, Ze naria-
denie bolo schvalené 16. aprila
2014 a ucinné je od 16. jina mi-
nulého roka, jeho konkrétna im-
plementdcia je limitovana funkc-
nostou portalu, za ktory zodpo-
veda EMA. Planovany je na maj
2016. Portdlom EU sa teda dosta-
ne nariadenie do praxe.

Zriadenie jednej centralnej
etickej komisie
Problém, ktory vsak nariadenie
neharmonizuje, je otdzka posu-
dzovania etickymi komisiami.
Nariadenie ponechalo na roz-
hodnuti ¢lenského Statu, ¢i bu-
de na svojom tzemi akceptovat
etické aspekty klinického sku-
Sania. Nejde teda o povinnost,
ale o moznost. Podla P. Bublu
Slovensko bude aj nadalej posu-
dzovat etické aspekty klinické-
ho skdsania.

Ako povedala expertka na
klinické skuisanie Mgr. Hana
Mrazova z Asocidcie inovativ-

POROVNANIE KLINICKEHO SKUSANIA LIEKOV ZA POSLEDNE TRI ROKY

Zameranie klinického skusania - najcastejSie ochorenia (2014 - 2013)

Rok 2014 Rok 2013 Astma bronchialna 10

Ochorenie Pocet Ziadosti  Ochorenie Potet Ziadosti  (hronicka obétrukna choroba plic 3

Diabetes Il. typu 15  Diabetes II.typu 14 Crohnova choroba 5

Kardiologické ochorenia 12 Reumatoidna artritida 9 Ulcer6zna kolitida 5

Neurologické ochorenia 11 Astma bronchialna 8 Depresia 4

Astma bronchidlna 9 Chronicka obstrukéna choroba pliic 6 Parkinsonova choroba 4

Chronicka obstrukéna choroba pliic 8  Depresivna porucha 5 Dyslipidémia 4

Depresivna porucha 6 Ulcerdzna kolitida 5 Schizofrénia 3

Ulcerézna kolitida 6 Srdcové zlyhavanie 5 Koronarny syndrém 3

Karcinom prostaty 5 Zdravi dobrovolnici 5 Zdravi dobrovolnici 3

Reumatoidna artritida 4 Hepatitida C 4

Kozné ochorenia 4 Mnohopotetny myelém 4 Cinnost SUKL v oblasti Klinického skii3ania v roku 2014 2013 2012
Karcinom plic 3 Psoriatrick artritida 4 Ziadost o povolenie klinického skiZania 139 144 129
Crohnova choroba 3 Schalenie klinického skugania 147 148 149
Rok 2012 Namietky/zamietnutie klinického skusania 7 5 6
Nado 25 Dodanie suhlasu etickej komisie 60 71 180

ry T T - -

Diabetes mellitus 0 Hlasenie neziaducej udalosti zo SR 1’12 83 124
Reumatické ochorenia 10 Zdroj: Vyroéna sprava SUKL 2014, 2013, 2012

Poistovia v procese klinického skisania

V savislosti s klinickym sku-
$anim ma zdravotna poistovna
taxativne stanovené opravnenia
vzakone o liekoch

Zdravotna poistovia moze
okrem iného Ziadat od zadava-
tela klinickej Studie informacie
0 vietkych zavaznych neziaducich
udalostiach, zavaznych neziadu-
cich Gc¢inkoch a neocakavanych
zavaznych neziaducich Ucinkoch,
ktoré sa vztahuju na jej poistenca

Poistoviia zaroven udeluje
predchadzajuci suhlas so zarade-

neho farmaceutického priemys-
lu (AIFP), v savislosti s nariade-
nim a s problematikou etickych
komisii by malo Slovensko zre-
organizovat systém posudzova-
nia, aby sme boli flexibilnejsi.
Mdame asi 80 multicentrickych
etickych komisii. Tie by mali ko-
munikovat s lokalnymi eticky-
mi komisiami a vydat stanovis-
ko. Multicentrickou etickou ko-
misiou sa stava pre dané klinic-
ké skasanie ktordkolvek z etic-

nim jej poistencov do neinter-
vencnej klinickej Stadie

Poskytovatelia zdravotnej
starostlivosti musia podla zakona
poistovni nahlasit zaciatok kli-
nického skusania u konkrétnych
poistencov

Povinnostou skisajuceho
lekara voci zdravotnej poistov-
ni je tiez neodkladne nahlasit
kazdu zavaznu neziaducu udalost
a kazdy neocakavany zavazny
neziaduci ucinok pri skusani
humanneho lieku a vyhodnotit, Ci

kych komisii u nas, na ktort sa
zadavatel obratil so ziadostou
o schvélenie multicentrické-
ho klinického skiisania. Ako da-
lej H. Mrazova priblizila, v $ta-
toch ako napriklad Rumunsko,
Bulharsko, Madarsko maju iba
jednu centralnu etick komisiu.
0 jej zostaveni uvazuje aj Ceska
republika. Ako dodal P. Bubla,
na ucely klinického skii$ania sa
aju nds uvazuje o zriadeni jed-
nej centralnej komisie pri SUKL.

Pocet klinickych skusani klesa

Dévodom je napriklad mala podpora zo strany vedenia nemocnic

klesol pocet realizovanych

klinickych skdsani od roku
2006 az o 28 percent. Ako uvie-
dol vykonny riaditel AIFP Mgr.
Jakub Dvoracek, treba vytvorit
lepsie podmienky. ,, Trend zni-
zovania poctu klinickych sta-
dii by sme sa mali pokusit zasta-
vit. Potrebné je vytvorit funkc-
ny systém na ich podporu,” vy-
svetlil.

P odla prieskumu ceskej AIFP

Specifikacie a prekazky

Za poklesom poctu klinickych
skasani vidi J. Dvoracek naj-
ma Specifikicie a prekazky, kto-
ré brania jednoduchej realiza-
cii. ,Na ich odstraneni musime
pracovat, pretoze klinické stidie
predstavuji nezanedbatelny me-
dicinsky i ekonomicky prinos,*
spresnil. Dal§imi dévodmi na
pokles poctu klinickych skusani
v Cesku st podla ATFP CR aj ma-
14 podpora zo strany vedenia ne-
mocnic a nejasné podmienky ¢i
nastavenia zdravotného poiste-
nia. Ako spresnila AIFP CR, dnes
je v Ceskom prostredi nastaveny
komplikovany regulac¢ny ramec,
ktory casto vedie k administra-
tivnym prietahom. Mgr. Martin
Zavadil z Fakultnej nemocnice

KLINICKE

SKUSANIE V CR

Vroku 2013 bolo v Eurépe
uskuto¢nenych 2 172 klinic-
kych skusani od faze |

po fazu IV

V CR ich bolo vykonanych
celkovo 317

V roku 2013 sa do klinickych
Studii zapojilo 8 959 pacien-
tova 2 300 vyskumnych
pracovnikov

Zdroj: AIFP CR

VYHODY KLINIC-
KEHO SKUSANIA

Pre pacienta
M lepsia zdravotna starost-
livost

M pravidelné a ¢asté kontroly
u lekara

u liecba bez doplatkov

® nova nadej na Uspesnu
liecbu

m vysledky mo6zu byt prino-
som pre dalSich pacientov

po registracii skisaného
lieku

Zdroj: Mgr. Hana Mrazova, AIFP SR

Motol, ktor4 sa tiez podiela na
Klinickych skdsaniach v CR, vi-
di medicinsky prinos stadii naj-
ma v tom, ze umoznuju leka-
rom vzdelavat sa a oboznamovat
s novymi trendmi. ,Pacientom
zas umoznuju podielat sa na vy-
voji najnovsich liekov, ktoré mo-
zu zéasadne prispiet k liecbe ich
diagndzy v budicnosti,” zhrnul
M. Zavadil.

SUKL ako dobry partner

Podla Mgr. Ireny Storovej z Ces-
kého SUKL $tatny Gstav je regu-
lacny organ a jeho Cinnosti st
prisne viazané pravnymi pred-
pismi. ,,Aj napriek tomu postu-
puje a nadalej i bude tak, aby bol
proces schvalovania klinickych
Studii Co najefektivnejsi a aby tak
mohol podporit oblast klinickych
skasani v CR. Verim, Ze aj nap-
riek rozdielnym pozicidm, ktoré
zastava Ustav a regulované sub-
jekty, sme a aj nadalej zostane-
me dobrym partnerom,” uzavre-
la L. Storova. Ceska republika je
na 9. mieste v pocte uskuto¢ne-
nych klinickych $tudii v Eurépe
za rok 2013.V danom roku sa ich
uskuto¢nilo v CR 317.

Pripravila Katarina Sterbova

neziaduci Ucinok suvisi s podanim
skusaného lieku

V pripade, Ze ide o neinterven-
¢nu klinicku $tudiu, zdravotna
poistoviia udeluje pisomny sthlas
na zaklade predlozenia dokladov
uvedenych v zakone o liekoch

V3ZP doteraz v klinickych
Studiach zaevidovala 5 621 po-
istencov. NajcastejSie ide o lieky
na lie¢bu plucnych ochoreni,
ochoreni kardiovaskularneho
systému a neurologickych
ochoreni

Tym by sa mala vyriesit aj otaz-
ka tzv. paralelnych platieb, ktoré
st podla nariadenia nepripustné.
Zadavatel dnes u nas plati sprav-
ny poplatok nielen SUKL, ktory
vydéva povolenie, ale aj etickym
komisidm.

Pohlad pacientov

Podla clena predsednictva
Asociacie na ochranu prav pa-

cientov PharmDr. Dominika
Tomeka, PhD., MPH., pacienti

NAZOR

MUDr. Branislav Biss,
MBA.,
(MECTARE) BIG-AT-V, AIFP SR

Zdd sa, Ze formdlna strdnka sch-
valovania klinickych skusani dnes
stdle viac nadobuda na vyzname.
Viyzerd to tak, Ze v danej chvili
dopldcame na nedostatocne fun-
gujuci proces. Ak v rdmci klinic-
kych skusani neddjde k vyrieseniu
procedurdlnych otdzok schvalo-
vacieho procesu, budu na to sku-
sania na Slovensku a v konecnom
désledku pacienti dopldcat. To, Ze
procesne nie sme schopni schvdlit
klinické skusanie v poZadovanom
obdobi, méZe pripravit pacientov
na Slovensku o nové terapeutic-
ké postupy, inovativne moznosti
liecby. Prave na procesné hladisko
kladie velky déraz nové nariadenia
EU 536/2014. Aktudlna situdcia
v EU je, Zial. dnes takd, Ze schvalo-
vaci proces klinickych skusani aj
ich uskutocriovanie sa spomalili.
2vysili sa ndklady na ne a vyrazne
poklesla konkurencieschopnost
Eurdpy v rdmci klinického skusa-
nia a vyskumu. Medzi rokmi 2007
az 2011 klesli Ziadosti o schvdle-
nie klinickych skusani az o 25 per-
cent. Konkurencieschopnost eu-
répskych krajin v porovnani s USA
Jje teda vyrazne nizsia. Schvalovaci
proces a komplikdcie spojené so
schvdlenim klinického skusania
v niektorych eurdpskych krajindch

Pocet pacientov zaradenych do
klinickych studii sa meni v Union
zp kazdy den.K 29.m4ju eviduje
Union zp priblizne 700 poisten-
cov zaradenych do skiania
Union zp pri klinickych skusa-
niach eviduje najcastejSie lieky na
liecbu diabetu, kardiologickych
ochoreni, depresie, chronickej
obstrukénej choroby plic, reuma-
tickej artritidy, psoriazy, ulceréznej
kolitidy...

Zdroj: V3ZP, Union zp, Ddvera

st plne schopni vystupovat ako
odbornici najmé na to, aby iden-
tifikovali neuspokojené sluzby a
liecebné potreby a aby pouka-
zovali na nedostatky v systé-
moch a v procesoch. Ako uvie-
dol na siedmom eduka¢nom
workshope o spravnej klinickej
praxi, kliCovou oblastou pre pa-
cientov su vysledky klinickej $ta-
die, a preto by mali byt pisané z
ich perspektivy. ,Pacienti sa ak-
tivne zaujimaju, ¢i bude klinic-

maju signifikantny dosah. Na
Slovensku vidime problém najmd
so schvalovanim skusania eticky-
mi komisiami. Casto ide o proces,
trvajuci aj 5 aZ 6 mesacny.

Najviac starosti z hladiska nové-
ho EU nariadenia ndm robi prdve
ndrodny schvalovaci proces, kto-
ry bude potrebné na Slovensku
lepsie premysliet a uviest do
praxe. Nariadenie prindSa ca-
sové intervaly, ktoré st v riom
presne definované a zdvizné aj
pre Slovensko. Podla EFPIA mo-
nitora casové intervaly naria-
denia budu vediet dodrZat nap-
riklad v Rakusku, Nemecku, vo
Finsku, v [rsku, Taliansku, Litve,
Nérsku, Slovinsku, Spanielsku
i v Holandsku. Dokonca v kratSom
case, ako pozZaduje nariadenie,
stihnu schvalit klinické skusania
v Belgicku ci vo Velkej Britdnii. Po
tom, ako Eurdpska liekovd agentu-
ra (EMA) sfunkcni potrebny portdl,
nové nariadenie sa dostane do
praxe. Spravodajsky clensky stdt
bude mat 26 kalenddrnych dni
na pociatocné postdenie Ziadosti
0 klinické skusanie. Po uplynuti
tejto lehoty poskytne svoj zdver
zucastnenym clenskym Stdtom
a nastupuje 12-driové obdobie
tzv. koordinovaného preskiuma-
nia. Spravu spravodajského Stdtu
dostanti potom vsetky clenské std-
ty. MoZu sa k nej vyjadrit, vzniest
svoje pripomienky. Spravodajsky

ka studia pokracovat a kedy. TieZ
sa chct casto pozriet i na podob-
né klinické stadie, ktoré boli uro-
bené v minulosti, alebo ktoré tr-
vaju v stcasnosti a tykaju sa ich
ochorenia, dodal. Ako dalej pri-
blizil, pacienti, ktori hladaju in-
formécie o vysledkoch klinickych
Stadii, tak robia z viacerych do-
vodov. Jednym z nich je podla D.
Tomeka napriklad ttizba dozve-
diet sa o vysledkoch pokroku vo
vede a vo vyskume. Ini preto, le-
bo sa planuji zacastnit na klinic-
kych stadidch v budicnosti. Ti,
ktori sa uz na $tadii ztcastnili,
zas chct vediet ¢o najviac o jej
vysledkoch. Najsilnejsimi mo-
tivmi, preco takéto udaje vyhla-
davaju, je zvedavost, aké terape-
utické pokroky sa uskutoCnuja v
oblasti, ktora ich zaujima, a chct
poznat pristupy k najnovsej liec-
be ich ochorenia. ,,Radi by sme sa
dostali do fazy, ked by bola tiloha
pacienta ovela vyznamnejsia uz
v Casti, ked sa klinické skdsania
dizajnujd, a najma ked sa hla-
daju priority, kam sa nasmeru-
ja investicie a o bude vyskum-
nd agenda,” uzavrel D. Tomek.
Podla H. Mrazovej patrime
medzi krajiny s vysokym poctom
pacientov zaradenych do klinic-
kych skiisani na pocet obyvate-
lov. Odhaduje, Ze v sicasnosti by
to mohlo byt az 9 000 Slovakov
rocne. ,,Neexistuju vsak ziadne
presné Statistiky. Ani SUKL ne-
eviduje a ani nerealizuje Sta-
tistiky o pocte zaradenych pa-
cientov do klinickych skdsani.
Registruje iba pocet podani roc-
ne,” vysvetlila H. Mrazova. Podla
nej by sa malo u nas dnes reali-
zovat asi 500 projektov. Ako da-
lej H. Mrazova dodala, v eurdp-
skych klinickych skiisaniach do-
minuje onkoldgia. Z vyrocnej
spravy SUKL za rok 2014 vyply-
va, Ze vlani Statnemu Gistavu do-
rucili 139 ziadosti o povolenie
Kklinického skdsania, sedem pre
nedostatky zamietol.

Stdt md ndsledne 7-driovii lehotu
na vydanie zdverecného stano-
viska k Casti | klinického skusania.
Potom do piatich kalenddrnych
dni musi kazdy clensky Stdt infor-
movat zaddvatela o jeho zdvere,
teda o suhlase alebo nesuhlase
s klinickym skusanim.

Clenskeé $tdty maju na postde-
nie a vydanie svojho stanoviska
k Casti Il klinického skusania 45
dni. V tejto lehote budu musiet
SUKL a etické komisie postdit ce-
(é klinické skusanie. Z dostupnych
tdajov SUKL je vsak situdcia u nds
takd, Ze trvanie schvalovacieho
procesu je dlhé. V roku 2010 sa
75 percent skusani na Slovensku
schvdlilo do 60 dni,v rokoch 2011
a 2012 do 75 dni. Zvysné skusania
sa schvalovali este dlhsie. Pritom
v case, ked' stdtny ustav vyddva
schvdlenie, nemd vdcsinou este
stanovisko etickej komisie. Teraz
sme takmer na dvojndsobku moz-
ného casu, ktoré budeme musiet
zabezpecit v zmysle nariadenia.
V zmysle dodrziavania casovych
intervalov sa nenachddzame v ra-
dostnej situdcii. Ak neddjde k zme-
ne a zostaneme pri sucasnom
systéme, buducnost klinickych
skusani u nds je velmi nejasnd
a diskutabilnd. Zaddvatelia sa ne-
budu moct obracat s klinickymi
skusaniami na nase orgdny, kedze
ich nebudu mat schvdlené v po-
trebnych casovych intervaloch.
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