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Klinické testy leciv
Klinické testy novych Iéciv se klasicky rozdéluji do tri fazi.

Prvni faze

V prvni fazi (20-100 pacientd) se ovéruje bezpecnost pouzivané latky, jeji farmakokinetika a farmakodynamika a
vhodné davkovani pro dalsi testy.

Druha faze

Ve druhé fazi klinickych test (20-300 pacientl), do niZz nové IéCivo zpravidla postupuje az po zjisténi, ze je
dostatecné bezpecné, se ovéruje zejména jeho schopnost dosahnout zadouciho Gcinku proti dané nemoci.
Samoziejmé se stale monitoruji vSechny nezadouci vedlejsi Gcinky. Je-li nové 1écivo dostatecné efektivni, postupuje
do treti faze.

Treti faze

Treti faze klinickych testd (300-3000 i vice pacientd), kterd je nejdrazsi, nejdelsi a nejnaro¢néjsi. Jde o
randomizované, multicentrické studie, jejichz cilem je zjistit, zda nové |éCivo (¢i jeho kombinace s jinymi l1éCivy) je
G¢innéjsi proti dané nemoci nez soucasny zlaty standard 1é¢by. Teprve na zakladé vysledk( treti faze klinickych
testd dochazi k povoleni nového Ié¢iva pro 1é¢bu dané nemoci v bézné klinické praxi. Treti faze mze ovéem
probihat pro rizné kombinace daného Iéc¢iva s jinymi l1éCivy i po jeho povoleni pro béznou klinickou Ié¢bu, napt. v
soucasnosti Ize najit na strankdch NCI 24 klinickych testll VELCADE® ve treti fazi, vdechny proti mnohocetnému
myelomu. Cena klinickych testd jednoho nového Iéciva od zacatku prvni faze testd az po jeho uvedeni do bézné
klinické péce se odhaduje 1! na pll miliardy USD (1 USD v hodnoté z roku 2000).

Ctvrta faze

Diky vyrazné variabilité v lidské populaci se vSak musi sledovat bezpec¢nost a U¢innost daného Iéku i pfi jeho
bézném pouzivani, coz byva oznacovano za ¢tvrtou fazi klinickych testl. Neddvno bylo navrzeno!?), aby se béhem
této faze sledovaly i pripadné necekané pozitivni Ucinky daného |éku na jiné nemoci, jimiz pacient trpi zaroven.
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