KLINICKE HODNOCENI LECIV

Véra Strnadova

UVODNIK

Ustav huménni farmakologie a toxikologie, Farmaceutické fakulta Veterinrni a farmaceutické univerzity, Bro

Klin Farmakol Farm 2007; 21(3-4): 95

Klinickd studie je bézné oznaceni pro rozmani-
ty vyzkum, do néjz se zapojuji pacienti, v nékterych
specidlnich pfipadech i zdravi dobrovolnici, pod ve-
denim oSetfujicich I1ékafi. Nejcastéji jsou klinické
studie zaméfeny na zkoumani lé¢iv, coz trva jiz od po-
loviny 20. stoleti, pro néz je typicky znacny rozmach
farmaceutického prdmyslu. Méné Klinickych studii se
zabyva testovanim novych preventivnich a vySetfova-
cich metod. V nasledujicich textech jsme se zaméfily
pouze na klinické hodnoceni IéCiv, které je dnes velmi
intenzivné regulovano (napf. zékon €. 79/1997Sh).

V poloving 20. stoleti byly Iéky testovany v riznych
Céstech svéta v asto nesrovnatelnych podminkach,
mnohdy nebylo mozno vysledky zobecnit a podobna
testovani byvala ¢asto netiéelné opakovana v riiznych
zemich. To vedlo jednak k neti¢elnym nakladdm, které
bylo nutno na vyzkum a vyvoj novych Ié¢iv vynakladat
a tim zvySovat ceny 1ékd, jednak k prodlouzeni doby,
ktera uplynula od zahdjeni vyzkumu novych lé¢iv do
okamziku podani potfebnym pacientim, ale v né-
kterych pfipadech také k nedokonalému zkoumani,
vytvareni ne zcela spravnych zavér( a k moznému
ohrozeni budoucich nemocnych uZivateld.

Podani ¢lovéku mlZe byt realizovano u latek,
které se jevi dostateCné ucinné a dostate¢né bez-
pecné v preklinickych testech na zvifatech a dé se
u nich predpokladat klinické vyuziti. Bez nasledného
testovani u ¢lovéka by v§ak nebylo mozno vytvorit do-
state¢né vérohodny zavér pro $irsi vyuziti v humanni
mediciné. Pfi vyvoji a vyzkumu novych Ikl se vyu-
ziva nejdokonalejsich technik, které rovnéz doséhly
netudenych kvalit. Dnes vyvijené Iéky prochazeji ce-
lou $kdlou laboratornich a preklinickych test(i. Uvadi
se, ze do klinického hodnoceni se dostane jen asi
5z 50000 syntetizovanych latek a primérné jedna
z nich se nakonec ukaze byt dostate¢né bezpecna
i UCinna a stane se uzivanym lékem. Naklady na vyvoj
jednoho nového léCivého pfipravku se dnes odhaduji
na 800 milion{i Euro nebo 1,5 miliardy USD.

Vlyzkum a vyvoj léCiv je naro¢ny interdisciplinar-
ni proces, na kterém se podileji nejriznéjsi speci-
alisté predevsim z biologickych véd, ale dnes také
véd spolecenskych a ekonomickych. Tento proces
se stal rovnéz pfedmétem vzniku nové postgradualni
discipliny nazvané farmaceuticka medicina, ktera se
ve svém edukaénim programu zabyva vzdélavanim
odbornikd, podilejicich se na vyvoji 1€kl v jeho jed-
notlivych etapach.

Postupny vyvoj v nejriiznéjsich technickych obo-
rech vyzaduje také jiné chapani farmakologického vy-

zkumu nez tomu bylo v poloviné 20. stoleti. Zatimco
jesté zcela nedavno postacilo byt dobrym pozorovate-
lem, mit znalosti fyziologie Clovéka a farmakoterapie
(klinické projevy pusobeni IéCiv), pozdéji farmakoki-
netiky (osud léCiva po podani do organizmu), dnes
na urovni zkoumani farmakodynamiky (mechanizmy
plsobeni 16¢iv) jiz nepostaéi pouze znalosti farma-
kologické, ale do vyzkumu jsou postupné zapojovani
specialisté z oblasti biologie (napf. farmakogenetika)
nebo chemie (napf. stanoveni hladin nejriiznéjsich
chemickych entit aj.) a zejména v poslednich letech
i odbornici ve védach spoleCenskych (,farmakoetika®)
a ekonomickych (farmakoekonomika), ktefi by se méli
zabyvat dopadem pouzivani r(znych Ié€ivych pfiprav-
kd v rozdilnych spolecenskych uskupenich a vytvaret
tak jakousi spole¢enskou zpétnou vazbu.

V nésledujicich tfech ¢lancich se autorky za-
myslely nad klinickym vyzkumem Ié¢iv z nejriznéj-
Sich uhld pohledu.

V prvnim ¢lanku se pokusila MUDr. V. Strnadova
zdiraznit fakt, Ze rozliéné lidské ¢innosti v konkrét-
nich spole¢enskych podminkach probihaji podle ur-
¢itych pfijatych pravidel, a ze podobné je regulovéno
i klinické hodnoceni Ié€iv. Na nékolika pfikladech se
snazi ukazat, ze rozsahlé diskuze jsou moznosti, jak
akceptovat fakt, ze jednou nastavena pravidla nema-
ji neomezenou platnost, méni se jakozto reakce na
skuteCnost, a dochazi k jejich postupnému vyvoji.
Pohled na odbornou stranku klinického vyzkumu
neni zamérné uveden, nebot by vysoce pfeséhl roz-
sah textu a v optimalnim pfipadé vyzaduje autorstvi
zkuSeného klinického farmakologa.

V globalizovaném svété (i v Evropé samé) se zda
byt jednim z velkych problém( hledani hranice mezi
unifikaci a harmonizaci pfi respektovani zékladnich
spolecnych pravidel a sou¢asné pfi zachovani urci-
tych zvlastnosti danych kultur jednotlivych regiond.
Podobné tomu mlze byt i v oblasti klinického hodno-
ceni Ié¢iv a snad i proto jsou iniciovany a uskuteério-
vany mnohostranné diskuse jak lokalniho vyznamu,
tak na mezindrodni drovni. Je zfejmé, Ze v €lanku
neni mozné podat Uplny prehled problematickych
stranek klinického vyzkumu, ale na nékolika roz-
dilnych pfikladech se autorka pokusila podivat na
problematiku medicinského vyzkumu komplexnéji,
véetné kritiky neprehlednosti pfemiry predpisu.

Clanek MUDr. Dariny Hrdligkové necha &tenafe
diky nékolikaletym zkuSenostem autorky, jako pfed-
stavitelky smluvni vyzkumné organizace CRO, na-
hlédnout na praktickou stranku provadéni klinickych
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hodnoceni léCivych piipravk( podle spravné klinické
praxe v podminkach ¢eského zdravotnictvi. Tento pfi-
spévek je zaméfen zejména na nezastupitelnou roli
lékafe zkouSejiciho novy Iégivy pfipravek a na jeho
spoluprdci s dal$imi aktivnimi G¢astniky klinického vy-
zkumu, pfedevsim se zadavatelem. Z textu je zfejmé,
Ze kazdy aktivni ¢len Sirokého tymu, ktery se rliznou
mérou na klinickém vyzkumu podili, ma svoji odpovéd-
nost. Autorka zdlrazfuje zejména odpovédnost klico-
vé osoby — zkousejiciho Iékafe. Jak jeho odpovédnost
ze zakona, tak i moralni odpovédnost vici vSem part-
nerdm v Klinické studii. Na prvnim misté je jisté jeho
profesni odpovédnost vici nemocnému pacientovi
nebo zdravému dobrovolnikovi, ktery souhlasil se za-
pojenim do vyzkumného projektu, ale neopominutelnd
je i odpovédnost v(i¢i zadavateli a zaméstnavateli.

Ve tfetim sdéleni seznamuje Ctenafe
prof. MUDr. M. Munzarova s historii i se sou¢asnymi
pohledy na etiku vyzkumu na lidské bytosti. Je nasti-
nén vyvoj lékafské etiky od po¢étku do soucasnosti se
zamérenim ke klinickému vyzkumu véetné klinického
hodnoceni 1é¢iv. Jsou zdUraznény zasady souvisejici
s dustojnosti a s celosti Clovéka a je upozornéno na
rizika, kterd v ,moderni“ dobé zranitelnému ¢lovéku
hrozi. Je citovan cely text Norimberského kodexu,
na néjz se mnozi odkazuiji, aniz by znali jeho obsah.
Vedle toho jsou zminény i dal$i novéjsi dlleZité doku-
menty. Clanek kondi zamyslenim nad etikou ziskavani
informovaného souhlasu, o kterém se zcela pravem
neprestava diskutovat a rovnéz zde neni opomenuta
osobnost Iékare — vyzkumnika, ktera hraje i v klinic-
kém vyzkumu nezastupitelnou zasadni ulohu.

Nasim pfanim bylo pfiblizit ¢ast problematiky
klinického hodnoceni lé¢ivych pfipravkl z riznych
uhli pohledu jak ¢tenafim, ktefi se klinickému vy-
zkumu nevénuii, tak zejména tém odbornikim, kte-
fi maji vlastni zkuSenosti a mohou je konfrontovat
s uvedenymi Elanky.

Nezbyva, nez piét si, aby uvedené ¢lanky vedly
Ctenafe k zamysleni se nad uvedenymi i neuvede-
nymi souvislostmi klinického vyzkumu a pokud by
vyvolaly diskuzi, véfime, Ze by byla prospésna v kaz-
dém pfipadé, at jiz by zaznivaly vice kritické nebo
podpdrmé argumenty.
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