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Co je klinicka studia?

Klinicka studia je vyskumny program uskutocneny spolu s pacientmi na vyhodnotenie
novej lekarskej lieCby, lieku alebo lekarskeho zariadenia v prisnom sulade so vSeobecne
uznavanymi medzinarodnymi a miestnymi regula¢nymi poziadavkami. U¢elom
klinickych studii je ndjst’ nové alebo zdokonalené metddy lieCby, prevencie, skriningu Ci
diagnostiky r6znych choréb. Klinicka studia pomaha uvadzat' do zivota nové vedecké a
technologické riesenia, ktoré predlzuju zivot a zlepsuju jeho kvalitu.

Pocas klinickej studie lekari pouzivaju najlepsiu modernu lie¢bu ako Standard na
hodnotenie novych liecebnych postupov. Ocakava sa, ze budu aspon rovnako uc¢inné
(pripadne efektivnejsie), ako bezné lieCby.

Pacienti a dobrovolnici sa zU¢astnuju klinickej Studie v sulade s protokolom studie,
ktory vytvorila skupina najskusenejsSich medicinskych odbornikov v tomto odbore v
sulade so vsetkymi regulac¢nymi poziadavkami. Tieto zadsahy mézu zahfnat' uzivanie
liekov, instalaciu zdravotnickych pristrojov, vykonavanie urcitych proceddr alebo zmenu
spravania ucastnikov. Klinické studie mbzu porovnavat inovativny medicinsky pristup s
uz dostupnym Standardnym pristupom, s placebom, ktoré neobsahuje ziadne aktivne
zlozky, alebo so Zziadnym zasahom. V niektorych klinickych Studiach sa porovnavaju
intervencie, ktoré su uz schvalené na siroké pouzitie. Ked’ sa skiuma novy spdsob liecby,
zvycCajne sa nevie, ¢i bude prospesnejsia alebo nie a i sa liSi od dostupnych alternativ
(vratane bez zasahu). Vyvojari novych pristupov sa snazia urcit' bezpecnost’ a uc¢innost’
zasahu meranim urcitych parametrov u Ucastnikov Studie. Napriklad, vedci mézu
podavat pripravok pacientom s vysokou hladinou cholesterolu, aby zistili, ¢i sa znizuje.

Nové spbsoby liecby sa najskér skimaju v laboratérnych experimentoch a na
laboratérnych zvieratach. Tieto spdsoby lieCby, ktoré sa ukazali ako bezpecné na
zvieratach a maju najvacsiu Sancu na uspech, sa potom vyhodnocuju v malej skupine
ludi predtym, ako sa pouziju vo vacsich klinickych studiach.

Fazy klinickych studii
Faza |

Studia prebieha na malom pocte dobrovolnych G¢astnikov a hlavnym cielom je
dokazat' bezpelnost nového spdsobu liecby. Vyskumnici urcuju najlepsi spdsob
podavania nového pripravku, zist'uju jeho najcastejSie a najzavaznejsie vedlajsie ucinky
a urcuju maximalnu bezpelnu davku. NajcastejSie sa prva faza studie uskutocnuje na
dobrovolnikoch. Vynimkou su toxické lieky, pouzitie ktorych na zdravych lud'och je
neetické.
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Faza Il

Studia sa uskuto¢riuje na pacientoch s cielovym ochorenim a jej cielom je $tudovat’
vplyv novej lie¢by na toto ochorenie. Casto sa v $tudiach druhej fazy uréuje optimalna
davka pripravku. Napriklad ucastnici, ktori dostavaju pripravok, mézu byt porovnani s
podobnymi ucastnikmi, ktori dostavaju placebo (neaktivnu latku) alebo iné lieCivé
pripravky. Pritom sa vykonava hodnotenie bezpelnosti a skimaju sa kratkodobé
neziaduce udalosti.

Faza lll

Cielom tretej fazy studie je porovnat novu lieCbu so standardnou liecbou u velkych
skupin pacientov, skumat’ ucinky novej terapie v réznych skupinach a skumat’ ucinky
réznych davok a kombinacii pripravkov. Pozitivne vysledky vo forme spravy sa
predkladaju regulacnym orgdnom na registraciu nového spdsobu lieCby.

Faza |V

Cielom studie je Studovat' novy registrovany spdsob liecby v beznej klinickej praxi.
Napriklad skimanie toho, ako mozno novy pripravok, ktory sa v klinickych studiach
ukazal ako ucinny, pouzit's inymi uc¢innymi pripravkami na lieCbu konkrétneho
ochorenia u konkrétnej skupiny pacientov. V ramci tychto studii sa zhromazd'uju d'alSie
informacie o bezpecnosti, uc¢innosti alebo optimalnom pouziti nového spdsobu liecby.

Pozorovacie studie

Pozorovacie Studie hodnotia vysledky liecby v skupindch ucastnikov podla planu studie
alebo protokolu. U¢astnici mézu dostat’ intervencie (ktoré mézu zahfiat' pripravky
alebo zdravotnicke pristroje) alebo postupy ako sucast’ beznej lekarskej praxe, ale
takéto intervencie nie su predpisované ani porovnavané skusajucimi (ako pri klinickom
skusani). Napriklad, vyskumnici mézu sledovat’ skupinu starSich ludi, aby sa dozvedeli
viac o vplyve réznych zZivotnych stylov na riziko vzniku kardiovaskularnych ochoreni.

Kto vykonava klinické skusky?

Kazdé klinické studia vykonava vyskumny tim, ktory zahfna lekarov, zdravotné sestry,
socialnych pracovnikov a inych odbornikov, na cele s hlavnym vyskumnikom, ktorym je
najcastejSie vysokokvalifikovany lekar.

Klinické studia mézu financovat' farmaceutické spolocnosti, lekarske vyskumné centra
alebo federalne agentdry.

Kde sa vykonavaju klinické studia?

Klinické studia sa mézu vykonavat' na réznych miestach vratane nemocnic, univerzit,

ordinacii lekarov a klinik. Miesto vykonania zavisi od skimaného pripravku a od toho,
kto vykonava studia.

www.cromospharma.com 2



Patients Education Materials (Slovak version) cromas”
Preco sa vykonavaju klinické stadia?
Vo vSeobecnosti sa klinické Studia vykonavaju s cielom najst’ najlepsiu liecbu,
diagnosticky postup — alebo zabranit’ vzniku ochorenia.
NajrozsirenejSie ciele vykonavania klinickych stadii zahfnaja:
« Hodnotenie jedného alebo viacerych zasahov (napr. liekov, zdravotnickych
pristrojov, chirurgickych pristupov atd’) na lieCbu choroby.

« Vyhladavanie spbdsobov zabranenia pociato¢ného rozvoja alebo opatovnému
vyskytu choroby. To zahfna lieky, vakciny alebo zmeny zivotného stylu.

+ Hodnotenie jedného alebo viacerych zdsahov zameranych na zistenie alebo
diagnostiku konkrétneho ochorenia alebo stavu.

« Studium metdd diagnostiky ochorenia alebo rizikovych faktorov pre rozvoj tohto
ochorenia.

« Studium spdsobov, ako zlepsit' kvalitu zivota ludi s chronickymi ochoreniami.

Klinické studia sa vykonava podla planu studie, znameho ako protokol studii. Protokol
je urceny pre poskytnutie odpovedi na Specifické otazky vyskumnikov a ochranu zdravia
zucastnenych pacientov.

On dava odpoved’ na nasledujlice otazky:

o Aky je ciel studii?

« Kto sa mdze zucastnit' studii (kritéria vyberu)?

« Aky je pocet ucastnikov?

« Aky je harmonogram navstev, procedur, uzivania liekov a davkovania?

« Aka je dlzka studia?

« Aké informéacie o Ucastnikoch musi sa zbierat’ a ako sa pouziju?
Klinické studia maju kritérid, ktoré urcujy, kto sa ich mbze zucastnit. Tieto kritéria su
uvedené v protokole. V niektorych studiach sleduju ucastnikov s cielovymi chorobami,
iné studie sa zameriavaju na zdravych dobrovolnikov. Faktory, ktoré umoznuju ucast na
klinickych skuskach, sa nazyvaju kritéria zaradenia a faktory, ktoré diskvalifikuju z

ucasti, sa nazyvaju kritéria vylucenia. Su zalozené na charakteristikach, ako je vek,
pohlavie, typ a Staddium ochorenia, predchadzajuca liecba a d'alsie faktory.

Zabezpecenie bezpecnosti ucastnikov studie

Informovany suhlas

Informovany suhlas je proces, ktory vyskumnici pouzivaju na poskytovanie informacii o
klinickych studiach potencidalnym ucastnikom. Tieto informacie pomahaju lud'om
rozhodnudt’ sa, ¢i sa chcu studie zucastnit'. Proces informovaného suhlasu je navrhnuty
tak, aby chranil ucastnikov poskytovanim dostatocnych informacii na pochopenie
potencialnych rizik Studie, jej vyhod a alternativ. Okrem samotného dokumentu méze
tento proces zahfnat’ Ustne pokyny, odpovede na otazky a odpovede a testy na
preskiUmanie Urovne pochopenia studie potencialnymi ucastnikmi. Podpisanie
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informovaného suhlasu pred vstupom do Studie znamena, Ze ucastnik dostal a rozumie
informaciam o rizikach, potencialnych vyhodach a alternativach ucasti v studii.
Podpisanie dokumentu a udelenie sthlasu — nie je zmluvou. U¢astnici mézu zo $tudie
kedykolvek odstupit' bez poskytnutia akéhokolvek vysvetlenia, a to aj v pripade, ze
Studia eSte nebola ukoncena.

Eticky vybor

Kazdé klinické studia lieCivého pripravku, biologického produktu alebo zdravotnickeho
pristroja regulované ministerstvom zdravotnictva musi byt preskiumané, schvalené a
nasledne skontrolované etickym vyborom zdravotnickeho Ustavu, ktoré vykonava
Studia. Eticky vybor zahfra lekarov, vyskumnikov a ¢lenov miestnej komunity. Jeho
ulohou je zabezpecdit, aby boli Studia etické, aby boli chranené prava ucastnikov a aby
rizikd vyskumu boli minimalizované a primerané vo vzt'ahu k potencialnym prinosom.
Eticky vybor tiez posudzuje a schvaluje text informovaného suhlasu. U¢astnici $tadif
mozu ziskat’ d'alSie nezavislé informacie o studii od etickych vyborov.

Spracovatel poskytuje pacientom poistenie pre pripad ohrozenia zdravia v suvislosti so
Studiou. Poistenie a zodpovednost’ podliehaju prislusSnym pravnym predpisom a
prislusnej klinickej praxi.

Aké su vyhody ucasti na klinickych studiach?
« Pacienti m6zu dostat novu liecbu skér, ako bude dostupna pre verejnost’.

« Pacienti poskytuju vyskumnikom informacie, ktoré potrebuju na pokracovanie vo
VYVOji a zavadzani novych liecebnych postupov.

« Pacienti zdCastnujuci sa studie su zvycajne castejSimi a rozsiahlejsimi kvalitnymi
vysetreniami, ktorych vysledky hodnoti nielen lokalny tim vyskumnikov, ale aj
skupiny medzinarodnych odbornikov. Z tohto dévodu patria pacienti zdCastnujuci
sa klinickej Studie medzi ,najpozorovanejsich” pacientov na svete.

« Naklady na lieCbu mézu byt znizené, pretoze mnohé vysSetrenia a navstevy
lekara, ktoré priamo suvisia s klinickymi studiami, hradi spolo¢nost” alebo
agentura, ktora studie sponzoruje. Spolo¢nost’ sponzora moéze tiez preplatit’
a/alebo poskytnut’ ur¢ité dodatoéné sluzby spojené s Ucast'ou na klinickych
Studiach (napriklad dopravu). Nezabudnite prediskutovat' financ¢né aspekty
ucasti na klinickych studiach so zdravotnickym personalom, ktory tdto studiu
vykonava.

Aké su rizika ucasti na klinickych stadiach?
To zavisi od typu liecby a stavu pacienta. Pretoze je skuSany pripravok alebo zariadenie
nové, vsetky mozné rizika a vedlajsie ucinky lieCby nie su na zaciatku klinickych studii

zndme a v niektorych pripadoch nemusia byt zname, kym sa Studia nedokoncia. V
tomto smere mdzu byt vedlajsie ucinky aj vyhody nového typu lieCby nezname.

www.cromospharma.com 4



Patients Education Materials (Slovak version) cRaMOS’

IARMA

Pacienti budu informovani o vSetkych znamych vedlajsich ucinkoch, ktoré mézu
pocit'ovat, ako aj o vedlajsich ucinkoch, ktoré sa stand znamymi v priebehu studie.

Co odlisuje Gcast’ v klinickych $tadiach od §tandardnej
starostlivosti?

Ucastnici $tudie zvycajne podliehaju ¢astej$im a rozsiahlejsim skdskam. U¢elom tychto
Studii je monitorovat’ priebeh liecby a zbierat’ Udaje pre vyskum. Takéto vysSetrenia
mozu niest’ urcité vyhody aj rizikd, alebo mézu byt neprijemné.

V zavislosti od typu klinickych studii mbézete byt poziadani, aby ste prestali uzivat’
alebo zmenili svoje pripravky. M6zete byt tiez poziadani, aby ste zmenili stravu alebo
iné aspekty spravania, ktoré mézu ovplyvnit' vysledky studie.

Mnohé klinické studie su dvojito zaslepené a kontrolované placebom. To znamen3, ze
ucastnici klinickych studii m6ézu ziskat’ skutocny liek alebo placebo — neaktivnu latku,
ktord vyzerd presne ako liek. U¢astnik ani vyskumnici nebudu vediet, aky pripravok oni
uzivaju. To sa robi, aby bolo zabezpecenie, Ze skutoclny pripravok je ucinny.

Ucast’ na klinickych $tudiach je vzdy dobrovolna. Aj ked' lekar méze odporudit’
pacientovi, aby sa zucastnil na klinickych studiach, konecné rozhodnutie m&ze a mal by
urobit’ iba pacient.

Comu celia ucastnici klinickych studii?

Pri klinickych Studiach sa pacienti casto stretavaju s novou oblast'ou — svetom
lekarskych terminov a postupov. Myty, Ze sa na nich bude experimentovat’ ako na
pokusnych kralikoch, sU bezné medzi pacientmi, ktori zvazuju ucast’ na klinickych
sStudiach.

Hoci vzdy existuju obavy z neznameho, pochopenie toho, ¢o zahfra Ucast’ na klinickych
Studiach, VAm pomo&ze urobit’ spravne rozhodnutie.

Mali by ste vediet’, ze:

« Osobné udaje zhromazdené o Vas pocas klinickych studii zostanu navzdy
doverné.

» Ak sa pocas studie Vy alebo Vas lekar domnievate, Ze je vo Vasom najlepsom
zaujme odstupit’ zo Studie a pouzit'inu lieCbu, vzdy tak mdzete urobit’. To nijako
neovplyvni Vasu dalsiu liecbu.

« Ucastnici klinickych $tudii st obklopeni starostlivostou a pozornost'ou a Vase
Udaje o lieCbe sa spracuvaju a monitoruju velmi starostlivo.
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Dolezité otazky, ktoré si treba polozit’ pred zaciatkom studii

Vyvojari lieCivych pripravkov by Vam mali poskytnut’ vSetky dostupné informacie o
klinickych studiach a ak zvazujete Ucast, naucte sa o skusani ¢o najviac predtym, ako
urobite toto délezité rozhodnutie.

Tu je niekol'ko otazok, na ktoré by ste mali poznat’ odpovede:

o Aky je ucel klinickych studii?

o Aké typy studii su zahrnuté v klinickych studiach a ako sa tieto studia
vykonavaju?

« Existuju standardné moznosti lieCby mdjej choroby a ako sa s nimi porovnava
studia?

o Ako modze klinicka studia ovplyvnit' méoj kazdodenny zivot?

« Aké vedlajsie ucinky mézem ocakavat’ od Ucasti na klinickej studii?

o Ako dlho budu trvat’ klinické studia?

« Aké su Casové naklady spojené s Ucast'ou na klinickych studiach?

+ Budem hospitalizovany? Ak ano, ako c¢asto a ako dlho?

« Ak sa odmietnem zucastnit’ na klinickych studiach, bude to mat’ vplyv na moju
liecbu? Budem musiet  hladat nového lekara?

« Ak mi Studijna lieCcba pomohla, budem moct' v tejto lieCbe pokracovat' aj po
skonceni klinickej studie?

Courtesy of Cromos Pharma.
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