Stanovisko k nedavnym nest'astnym udalostiam, ktoré sa udiali pocas klinického

skusania vo Francuzsku (host'ovsky prispevok)

Nedavny pripad, ktory sa udial po€as klinického skuSania vo Francuzsku, kedy jeden z
ucastnikov prigiel o Zivot a niekolko dal$ich G&astnikov vazne ochorelo, je tragicky. Clenovia

EUCROF sa na tieto problémy divaju s vaznym znepokojenim a Ziafom.

KedZe sme federacia spolo¢nosti podielajucich sa na v8etkych fazach vyvoja liekov, nase

prvé myslienky patria u€astnikom klinického skusania a ich rodinam.

Treba starostlivo zdéraznit, Ze vyvoj liekov je jedna z najregulovanejSich oblasti, s vefmi
prisnymi pravidlami zameranymi na minimalizaciu rizika tak pre ucastnikov - pocCas kazdej

jednej fazy vyvojového procesu - ako aj pre pacientov, po uvedeni produktu na trh.
Azda najlepsim spésobom, ako sa o tom uistit, je prejst konkrétnym procesom.

Pred testovanim lie€iva na ludskych subjektoch (klinické skusanie) sa vykonaju Studie in
vitro a na zvieratach (predklinické skusanie). Takto sa ziska pevny zaklad udajov, podla

ktorych je mozné rozhodnut, €i je poCiatocné skusanie na ludoch bezpecné.

Taktiez sa vykonava dodatocny a velmi dbélezity dohlad. Nasledne po podrobnom
vyhodnoteni existujucich udajov a po starostlivom zvazeni potencialnych rizik oproti
moznym vyhodam, vykonné organy a etické komisie klinické skuSanie odsuhlasia, poziadaju

0 Upravy, pripadne plan klinického skusania (protokol) zamietnu.

Prvé lieCiva v kategérii predstavuju vyzvu pre vyvojarov lie€iv, ako aj pre zakonodarcov, a to
v zmysle opatreni, ktoré je potrebné prijat’ pri prenose predklinickych udajov do bezpeéného
rozpatia davok pri prvom podani ¢loveku. V skutoCnosti Zziadne lieCivo neméze byt uvedené
na trh bez rozsiahleho skuSania na fudoch. V opaénom pripade by boli potencialne

nebezpecCenstva neospravedinitelné.

A predsa pripady ako tie, ktoré sa vyskytli vo Francuzsku, su pre spoloCenstvo klinického
vyskumu skutonym Sokom a musia byt starostlivo analyzované a - ak je to potrebné - je
nutné dat’ podnet na zlepSenie v nariadeniach a smerniciach. AvSak tu by sme zdbraznili Ze
takéto pripady su extrémne vynimo¢né a mame informacie o tom, Ze francuzske urady robia
vSetko pre to, aby urcili ich pri€inu. V tejto chvili toho nevieme vela, a dufame, Ze

vySetrovanie objasni zdroj pripadov.

Oboje - bezpec€nost ucastnikov i potencialna klinicka vyhoda lieCiva vo vyvoji, spadaju pod
pravomoc EUCROF. Mame vySe 20.000 spolupracovnikov a vedcov venujucich sa vyvoju
lie€iv, ktori su si plne vedomi obrovskej zodpovednosti, na ktorej sa pri prijimani a sledovani

uCastnikov v klinickych skuSaniach podielaju spolu s lekarmi.
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Stefano Marini je doktor mediciny so Specializaciou na psychiatriu a endokrinoldgiu, s vyse
tridsatronymi skusenostami vo vyvoji lieCiv a v klinickom vyskume a riadi najma klinické
skudanie. Od roku 2010 je prezidentom spolo¢enstva EUCROF, zastreSujuce viac ako 300
spolognosti a viac ako 20.000 pracovnikov $pecializovanych na klinické skusania. Clen
Rady Vedeckého a didaktického vyboru a docent Klinického vyskumu na rimskej univerzite
Sapienza, Stefano Marini zalozil a 25 rokov viedol taliansku organizaciu zmluvného
vyskumu, riadiacu vySe 350 klinickych Studii. Dr. Marini taktiez stravil viac nez Sest rokov na
Rimskej univerzite ako skusajuci lekar, ziskavajuc skusenosti s klinickym skaSanim v oblasti
neuropsychiatrie a endokrinolégie. Viac ako Sest rokov pésobil v Janssen ltaly, kde
zodpovedal za vyskum a vyvoj v oblasti centralneho nervového systému. Je autorom viac
nez 85 vedeckych &lankov a autorom alebo spoluautorom vySe 170 klinickych a farmako-

toxikologickych expertiz pre povolenie na predaj.

Dagmar Chase ziskala vysokoskolsky titul z vypoctovej techniky s druhotnym zameranim
na teoretickl medicinu na Technickej univerzite v Mnichove a ma PhD z Bioldgie ¢loveka na
Lekarskej fakulte Univerzity v Ulme, Nemecko. Dagmar Chase sa podielala na zalozeni
spolo¢nosti GMI, ktora poskytuje vSetky sluzby suvisiace s klinickym skusanim pre fazy Il -
IV, v roku 1993. Popri rozvijani GMI v jednu z najvacésich organizacii pre klinicky vyskum v
Nemecku sa sustreduje na manazment kvality ako aj na rozvoj tréningovych programov pre
farmaceuticky priemysel. V zaujme poskytovania medzinarodnych sluzieb pre klientov GMI,
Dagmar Chase sa v roku 1997 podielala na fuzii GMI s americkou organizaciou pre klinicky
vyskum, spolo¢nostou Kendle International Inc (v suasnosti INCResearch), udrzZiavajuc si
poziciu viceprezidentky do zaciatku roku 2004. V marci 2004 Dagmar Chase odStartovala
Clinrex, konzulta¢nu firmu pre klinicky vyskum. Popri poskytovani tréningu sa sustreduje na
manazment kvality klinickych skuasani, obzvlast venujuc pozornost analyze GCP
nedostatkov, inSpek&nej pohotovosti, skiuSaniam, ktoré prebiehaju z iniciativy lekara resp.
skuSajuceho a na pracu s organizaciami klinickeého vyskumu. Taktiez riadi prepojenie medzi

DSMB (komisia pre monitoring bezpe¢nosti udajov) a DMC (komisia pre monitoring udajov).

Dagmar Chase je spoluzakladatelkou nemeckej asociacie pre organizacie klinického
vyskumu BVMA, ktora bola zaloZzena v roku 1991. Od roku 2001 je jej prezidentkou. Na
dbévazok, Dr. Chase je spoluzakladatelkou spolo€enstva EUCROF a od jeho pociatku je jeho

viceprezidentkou.
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