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KLINICKE STUDIE U VZACNYCH ONEMOCNENI

Provadéni klinickych studii (klinickych hodnoceni, KH) v
oblasti vzacnych onemocnéni patfi mezi odborne,
personalné, technicky, logisticky i financné nejnarocné;jsi
vyzkumné cinnosti

Financ¢ni navratnost téchto KH je diskutabilni a velmi nejista

Limitovany pocet zadavatell (sponsor() je ochotno tuto
investici podstoupit a KH realizovat

Limitovany pocet |ékart a ZZ je ochoto a schopno se takto
naro¢nym studiim vénovat

Pro limitovany pocet pacientu je ucast v KH mnohdy jedinou
moznosti |éCby



KLINICKE STUDIE U VZACNYCH ONEMOCNENI

0 Realizace KH u vzacnych onemocnéni je zejména v ranych
fazich mozna pouze ve specializovanych centrech, ktera by
meély byt materialné a personalné vybavena i pro provadéni
KH.

O Pro vlastni provedeni KH u tohoto typu onemocnéni je zcela
klicova spoluprace s pacientskymi organizacemi a
skupinami pacient(, a to napfic regionem.

0 Existence verejné dostupnych dat a pacientskych registru
zvySuje moznost zaradit potrebny pocet pacientl a tim i
moznost zaradit danou krajinu ¢i centrum do KH



AIFP — Asociace inovativniho farmaceutického pramysiu
reprezentuje spolecnosti, které se venuji vyzkumu a vyvoji
inovativnich léciv v CR.

» 33 Clenu
» 27 &lend realizuje klinické studie v CR
» 18 spolecnosti aktivné participuje na pruzkumech KH

PROVADENE KLINICKE STUDIE

a



PROVADENE KLINICKE STUDIE

Mezi lety 2013 a 2015 byl zaznamendn narUst v poctu studii provadénych
inovativnimi spoleCnostmi, pfedevsim v oborech revmatologie a neurologie.

@ Celkem provadénych 317 studii v roce 2013 @ Celkem provadénych 382 studii v roce 2015
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POCET ZARAZENYCH PACIENTU

Celkoveé do KH zapojeno vice nez
26tis. pacientﬁ (2015)_ Pocet a struktura celkové zarazenych pacientu

do klinickych studii podle oboru (2015)
Pocet nové zarazenych
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POCET KH DLE FAZE KLINICKYCH STUDII

Faze provadénych studii v roce Pocet nové zafazenych pacienti do
2013 a 2015 klinickych studii podle faze
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TRENDY I.

Roste financni narocnost klinickych studii.

Realizace klinickych studii se presouva na farmaceutické rozvojové
trhy, predevsim do vychodni Asie.

Roste konkurence okolnich evropskych stata.

Za ucCelem efektivnéjsiho vyvoje léCiv jsou uplatnovany
nové formy spoluprace v ramci verejného, akademického
a soukromého sektoru.



TRENDY |IlI.

V budoucnu lIze ocekavat pokles v poctu provadénych
klinickych studii diky poklesu podanych zadosti na
provadéni studii.

S rostoucim vyznamem personalizované mediciny lze
oCekavat vétsi zameéreni na rané faze klinickych studii

Nezbytny je rozvoj Center excelence - specializovanych ZZ,
materialné a personalné vybavenych pro provadéni KH

Pro KH u vzacnych onemocnéni je vybeér lokalit realizace
klinickych studii podle regionalnich charakteristik namisto
narodnich zcela klicovy



VYZVY PRO KH U VZACNYCH

PRO

PACIENTA

Identifikace vhodnych KH
Uzka spoluprace s
oSetrujicim lékarem
Dostupnost spec. center
Informace prostrednictvim
pacientskych skupin a

organizaci

ONEMOCNENI

Dostupnost materidlniho
a zejména personalniho
zabezpeceni KH
Identifikace a dostupnost
vhodnych pacient(
Kontakt se zadavateli,
participace na studiich
proveditelnosti (feasibility)

ZkuSenosti a spolehlivost

ZADAVATELE

Identifikace poctu
potencidlnich pacientd
béhem feasibility
Smlouvy se ZZ

Nabor pacientli ve
specializovanych
centrech

Zabezpeceni nasledné

|éCby



SHRNUTI

» Pro udrzZeni pozitivnich dopadi klinickych hodnoceni je zejména u
vzacnych onemocnéni klicova spoluprace vsech zucastnénych

subjektl zadavatelu, lékarl — vyzkumnikl, zdravotnickych zafizeni,
pacientll, pacientskych organizaci i regulatort (MZ, urady, EC)

» Pro zabezpeceni dostupnosti téchto KH pro ¢eské pacienty je nutné
dale podporovat rozvoj specializovanych center a zajistit jejich
mezinarodni rozpoznatelnost, srovnatelnou s okolnimi staty

» Pro KH obecné je tfeba vytvorit lepsi a kvalitnéjsi
administrativnépravni prostredi, zajistit informovanost o KH u
odborné i pacientské verejnosti a posilovat spolupraci akademické
a prumyslové obce
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