
Klinické	testy	léčiv
Klinické	testy	nových	léčiv	se	klasicky	rozdělují	do	tří	fází.

První	fáze
V	první	fázi	(20–100	pacientů)	se	ověřuje	bezpečnost	používané	látky,	její	farmakokinetika	a	farmakodynamika	a
vhodné	dávkování	pro	další	testy.

Druhá	fáze
Ve	druhé	fázi	klinických	testů	(20–300	pacientů),	do	níž	nové	léčivo	zpravidla	postupuje	až	po	zjištění,	že	je
dostatečně	bezpečné,	se	ověřuje	zejména	jeho	schopnost	dosáhnout	žádoucího	účinku	proti	dané	nemoci.
Samozřejmě	se	stále	monitorují	všechny	nežádoucí	vedlejší	účinky.	Je-li	nové	léčivo	dostatečně	efektivní,	postupuje
do	třetí	fáze.

Třetí	fáze
Třetí	fáze	klinických	testů	(300–3000	i	více	pacientů),	která	je	nejdražší,	nejdelší	a	nejnáročnější.	Jde	o
randomizované,	multicentrické	studie,	jejichž	cílem	je	zjistit,	zda	nové	léčivo	(či	jeho	kombinace	s	jinými	léčivy)	je
účinnější	proti	dané	nemoci	než	současný	zlatý	standard	léčby.	Teprve	na	základě	výsledků	třetí	fáze	klinických
testů	dochází	k	povolení	nového	léčiva	pro	léčbu	dané	nemoci	v	běžné	klinické	praxi.	Třetí	fáze	může	ovšem
probíhat	pro	různé	kombinace	daného	léčiva	s	jinými	léčivy	i	po	jeho	povolení	pro	běžnou	klinickou	léčbu,	např.	v
současnosti	lze	najít	na	stránkách	NCI	24	klinických	testů	VELCADE®	ve	třetí	fázi,	všechny	proti	mnohočetnému
myelomu.	Cena	klinických	testů	jednoho	nového	léčiva	od	začátku	první	fáze	testů	až	po	jeho	uvedení	do	běžné
klinické	péče	se	odhaduje	[1]	na	půl	miliardy	USD	(1	USD	v	hodnotě	z	roku	2000).

Čtvrtá	fáze
Díky	výrazné	variabilitě	v	lidské	populaci	se	však	musí	sledovat	bezpečnost	a	účinnost	daného	léku	i	při	jeho
běžném	používaní,	což	bývá	označováno	za	čtvrtou	fázi	klinických	testů.	Nedávno	bylo	navrženo[2],	aby	se	během
této	fáze	sledovaly	i	případné	nečekané	pozitivní	účinky	daného	léku	na	jiné	nemoci,	jimiž	pacient	trpí	zároveň.
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