Vyvoj a hodnoceni novych léciv
Vyvoj léku

Pred samotnym klinickym vyvojem musi dojit k farmakologickym a toxikologickym test&im jejichz cilem je
predpovédét terapeuticky Ucinek a toxitu pro ¢lovéka. Nejcastéji se pouzivaji testy na zviratech. Vyvoj délime na
preklinickou a klinickou fazi.

Preklinicka faze

Cilem je urcit farmakokineticky a farmakologicky profil:

mechanismu Ucinku;

reakce na davku a na koncentraci latky;

potenciaini zplsoby aplikace, Iékové formy;

systémova farmakologie véetné Ucinku na klicové organy a fyziologickou odpovéd;
farmakokinetiku - absorpci, distribuci, metabolismus, exkreci.

Klinicky vyvoj
Klinicky vyvoj mé 4 faze vyvoje:

1. 1. podani léku zdravému clovéku - Vyberou se dobrovolnici,kterym je 1ék podan. Hodnoti se biologicka
dostupnost (zda se dostava Iék tam, kam ma). NCE (new chemical entity) je oznaCeni pro 1. podani latky
¢lovéku, musi byt schvaleno.

2. Orientaéni sledovani farmakodynamiky - zda opravdu plsobi ten |ék jak ma (jako analgetikum,
antirevmatikum... napr. Viagra byla plvodné vyvijena jako Iék proti AP).

3. Komparativni studie - ¢asti pacientim je podéno testované Iéc¢ivo a ¢asti placebo nebo jiz vyzkousené
Ié¢ivo. Podminkou je randomizace (ndhodny vybér pacientl do skupin).

4. Postregistraéni sledovani - ovéreni Uc¢ink{ Ié¢iva v Siroké klinické praxi.

Typy studii

1. Humanni farmakologie - metabolické studie a hodnoceni farmakologické kinetiky.
2. Exploracni studie - ,Projevi se co jsme chtéli?”.

3. Konfirmacni studie - porovnani s placebem: ,Je Ucinné&jsi nez placebo?”.

4. Studie terapeutického pouziti.

Kazdy typ studiu je typicky pro nékterou z I-1V fazi.

Podminky testovani

Pro spolupréci pfi testovani 1é¢iv musi firma mit:

souhlas etické komise;

souhlas SUKL (https://www.sukl.cz/) (statni Ustav pro kontrolu lé¢iv);

pisemny souhlas nemocného;

vyzkum musi mit pojisténi (osob nemocnych, do vyzkumu vstupujicich, pojisténi 1ékare).

Pouziti placeba je eticky sporné, kdyz uz je znamy terapeuticky postup pro Ulevu pacienta, v zivotné ohrozujicich
situacich.

Odkazy

Externi odkazy

= Jak hodnotit vyhodnost Iéku pro pacienta? (http://kardioblogie.blogspot.com/2012/09/tipy-triky-number-neede
d-to-treat-nnt.html)
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