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Tab. 1. Vyznamné historické uddlosti oviiviujici zatazovadni Zen do klinickych studii v USA a EU (26, 29)

1977 FDA (U.S. Food and Drug Administration) vydava smérnici ,Obecné Uvahy pro klinické hodnoceni
léciv, kterd vylucuje zeny v reprodukenim véku z Ucasti na klinickém vyzkumu v ranych fazich, s vy-
jimkou pfipadl ohrozeni Zivota.

1986 | Poradnivybor NIH (National Institute of Health) doporucuje, aby zeny byly zahrnuty do Iékafskych
vyzkumnych studif.

1990 | NIH zakladd Ufad pro vyzkum zdravi Zen, ktery vede fadu program(i zaméfenych na pokrok
ve vyzkumu zdravi Zzen a zvyseni zastoupeni zen jako Ucastnic i vyzkumnic v klinickych studiich.

1993 | FDA rusi své pokyny z roku 1977 a oficidlné nafizuje zahrnuti Zen do vyzkumu, pokud neexistuje
odtvodnéni pro jejich vyloucenf (napt. pokud se onemocnéni tyka pouze muzd).

1993 | Kongres USA schvaluje zékon, ktery vyzaduje zahrnuti zen do klinickych studif financovanych NIH.

1994 | FDA zaklada Urad pro zdravi Zen, ktery mé za Ukol podporovat zahmuti Zen do klinickych studif
a rozvoj zdravotni péce zamérené na zeny.

1998 | FDA stanovuje predpisem, ze zddosti o registraci novych lé¢iv musi obsahovat Uidaje o bezpecnosti
a ucinnosti rozdélené podle pohlavi. FDA ma pravomoc odmitnout zddost o registraci, kterd tyto
Udaje radné neanalyzuje.

2005 | Evropska Iékova agentura (EMA) zvefejnila zpravu s nazvem ,Genderové aspekty pfi provadéni
klinickych studif”. Dle zpravy by pacienti zafazeni do klinické studie méli pfimérené reprezentovat
populaci, kterd bude danym lékem nasledné lécena.

2015 | European Gender Medicine Network vydavé report podporujici genderovou rovnost ve zdravot-
nictvi. Prosazuje lepsf zastoupeni zen v klinickych studiich a integraci aspektd pohlavi a genderu do
vyzkumu a politiky.

Z demografického hlediska je podstatné,
Ze zZeny ziji déle nez muzi (28). Tento rozdil
je zvlast relevantni pfi ndvrhu studii zamé-
fenych na hodnoceni Iéciv pro geriatrickou
populaci. Z epidemiologického hlediska je
nezbytné brat v Uvahu odlisnou prevalenci
onemocnéni: v ivodu zminéné srdecni se-
Ihdni, autoimunitni onemocnéni (az ¢tyfikrat
vyssi riziko revmatoidni artritidy, roztrousené
sklerézy, nebo systémového lupus erythema-
todes u Zen) (32) nebo depresivni poruchy
(prevalence u Zen je 1,7X vyssi nez u muz()
(33). Rozdilna prevalence mezi pohlavimi se
u nékterych onemocnéni navic mize ménit
s vékem (34). Zapojeni zen do klinickych studii
by déale mélo reflektovat rozdily v klinickych
projevech onemocnéni u muzi a Zen a jejich
rozdilny dopad na kvalitu Zivota. Napfiklad
u osteoporozy celi Zeny nejen vyssi prevalenci,
aleivétdizatézi v podobé ztracenych let Zivota
v disledku nemoci Disability Adjusted Life
Years (DALY) (35).

Soucasny stav zapojeni zen
do klinickych studii

V poslednich desetiletich se vyrazné zvy-
Sila ucast Zzen v klinickych studiich. Regula¢ni
autority uvadi, ze v recentnich klinickych hod-
nocenich je pomér zen a muzl pfiblizné stejny
(29, 36). Piesto vsak pretrvévaji vyznamné
rozdily mezi fazemi klinického vyzkumu,
typem financovani studii a terapeutickymi
skupinami.

B Obecné je Ucast zen nizsi v ranych fazich
klinického hodnoceni, které jsou nej¢asté-
ji provddény na malé populaci zdravych
dobrovolnikd. To vsak nema zasadni vyz-
nam, pokud studie pozdéjsich fazi zahrnou
adekvatni pocet Zen pro analyzu rozdill
mezi pohlavimi (29, 37).

®  Neodpovidajici zastoupeni zen bylo ¢asté-
ji pozorovano u akademickych studii ve
srovnani s komercnimi (38), coz muiize byt
mimo jiné ovlivnéno snahou priimyslu vy-
hovét pozadavkim regula¢nich autorit pro
registraci lécivych ptipravkd (29, 39).

B Co se tyce terapeutickych skupin, blizsi
predstavu nam mUze poskytnout analy-
za klinickych studii, které vedly k regis-
traci léc¢ivych pfipravkd v EU v letech
2007 az 2019. Pouziti metriky PPR odha-
lilo, Ze v témér tretiné pripadl byly zeny
nedostatecné zastoupeny. Nejproble-
matictéjsimi skupinami byla antiinfektiva
a psychiatricka léciva, z dalsich mGzeme
zminit |é¢iva kardiovaskularnich a onkolo-
gickych onemocnéni (40). Pfi podrobnéjsim
pohledu na kardiovaskularni systém se ne-
dostate¢né zastoupeni zen tyka predevsim
terapie srdec¢niho selhani, ischemické
choroby srdecni, akutniho koronérniho
syndromu a dyslipidemie; naopak vyssi
zastoupeni zen bylo zaznamenano ve
studiich na lé¢bu plicni arteridlni hyper-
tenze (31, 41, 42). V onkologii byly Zeny
nedostatecné zastoupeny ve studiich ty-
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kajicich se karcinomud mocového méchyre,
hlavy a krku, zaludku a jicnu; adekvatni
zastoupeni bylo ve studiich zabyvajicich se
nadory slinivky bfisni a hematologickymi
malignitami (38). V kontextu antiinfektiv
stoji za zminku oblast antiretrovirové lécby,
profylaktickych vakcin a 1écebnych pos-
tupl u HIV (43).

Podpora zapojeni zen
do klinickych studii

Jak bylo popséano vyse, otazka pohlavi
by v rdmci planovani kvalitni klinické stu-
die neméla byt opomijena. Zaroven se ale
neomezujme pouze na Uvahu spravného
nastaveni inkluznich a exkluznich kritérii
a prevalenci daného onemocnéni v populaci.
Na paméti musime mit Sirsi roli Zen v rodiné
a spole¢nosti. Zeny jsou typicky primarnim
pecujicim subjektem. Pozadavky kladené na
ucastniky klinickych studii jsou zaroven dnes
ale nejvyssi v historii (44). K obavédm z indivi-
dualni reakce na terapeutickou intervenci se
pficitaji i praktické prekazky, jako je zajisténi
dopravy, logistiky nebo péce o rodinné pfi-
slusniky. Na rozhodnuti zdcastnit se klinické
studie ma tak mnohdy vliv i rodina a pratelé
(45, 46).

Ucast zen v klinické studii maze byt
podporena Iépe nastavenou strategii ndbo-
ru (recruitment) a udrzenim jiz zapojenych
ucastnikl (retention), a to napfic¢ celou jeji
realizaci (tj. od prvotni myslenky a designu az
po jeji ukonceni). Konkrétnim piikladem muze
byt moznost asynchronniho ziskani informo-
vaného souhlasu, decentralizace klinickych
studii, podpora vyuziti digitalnich technologii,
zajisténi dostupnosti péce o déti nebo do-
pravy do centra klinické studie (45). Vice nez
zadouci mdze byt spoluprace s pacientskymi
organizacemi, a to nejen z pohledu odhado-
vané zatéze pro jednotlivce a jeji optimalizace
(propisujici se do vy3si retence ucastnikl ve
studii), ale i z pohledu pomoci pfi Siteni po-
védomi o konkrétni studii a podpory naboru.
Pacientské organizace se mohou stat i uzi-
te¢nym zprostredkovatelem vysledkl studie.

DalSim aspektem, vedle strategii ndboru
a udrzeni Zen v klinickych studiich, je i plan
analyzy dat umoznujici vyhodnoceni rozdilt
v bezpecnosti ¢i Ucinnosti intervence u jednot-

livych pohlavi. S tim Uzce souvisi vypocet veli-
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