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Klinické studie v Ceské republice

Nedilnou soucasti vyzkumnych aktivit jsou klinicka hodnoceni zkoumanych 1éCiv probihajici ve spolupraci

s lékafi po celém svété. Cilem téchto hodnoceni je provéfit, zda je experimentalni Ié¢ba uc¢inna a bezpecna
pro pacienty s danym onemocnénim. Ugastnici klinickych studif jsou vzdy dobrovolnici. Klinické studie
probihaji v nékolika fazich a mohou trvat nékolik let, aby byla jistota, ze nova terapie byla dikladné otestovana
predtim, nez je k dispozici SirSimu okruhu pacientu.

Klinicka hodnoceni slouzi k:

¢ vyvoji potencialnich novych IéCiv,
e ovéreni, zda urcCité l1éky funguji lépe nez jine,
e zda je mozné schvalend IéCiva pouzit pro nové skupiny pacientu.

Jednotlivé faze klinickych hodnoceni

o Faze I. hodnoti pfedevsim bezpeénost experimentalniho Iéku, ktery je poprvé podan ¢lovéku. Tento
experimentalni Iék se podava malé skupiné zdravych dobrovolniki (20-80 lidi).

o Faze Il. hodnoti pfedevsim Gc€innost experimentalniho Iéku. Jedna se o skupinu 100-300 pacientd. Toto
klinické hodnoceni probihd jiz na vice centrech po celém svété.
hodnoceni a provadi se na skupiné 1000-3000 lidi. Cilem je prokazat, Ze experimentalni lék je u€innéjsi
nez standardni dostupna Ié¢ba.

o Faze IV. Tato faze se provadi po registraci Iéku a cilem je ziskat dal$i informace o Gc€innosti a vyskytu
nezadoucich uc€inkad.
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Také klinicka pracovisté v Ceské republice spolupracuji s vyzkumniky spole&nosti Novartis na vice nez 70
mezinarodnich klinickych hodnoceni v§ech fazi. VSechna takto probihajici hodnoceni jsou pod dozorem
Statniho tstavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL) a etickych komisi jednotlivych zdravotnickych zafizent.

Seznam klinickych studii aktualné probihajicich v Ceské republice, najdete zde.

Terapeutické oblasti, ve kterych probiha klinické hodnoceni:

Oftalmologie
Neurologie
Imunulogie
Dermatologie
Kardiologie
Onkologie
Pneumologie
Ortopedie
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