Jak ucast v klinické
studii probiha?

Lékar s vami probere vsechny rizika a pfinosy
lé¢by. Uast ve studii je absolutné dobrovolna
a muzete ji kdykoliv pfedéasné ukonéit. BEhem
Ucasti ve studii vam vase stavajici lécba zlstane
a hodnoceny lék vam bude poskytovan zdarma.

Kdo je vhodnym pacientem?

Pacient s cukrovkou, ktery spliuje kritéria
stanovena danou studii.

Chcete védét, zda jste

vhodnym pacientem?

Kontaktujte svého diabetologa,
ktery nejlépe zvazi moznosti
vasi ucasti v nékteré z probi-
hajicich studii.
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+ Budete dostavat lécCbu, ktera jesté
neni v Ceské republice na trhu nebo
jiz na trhu je, ale je draha.
Bezpecné a ucinné léky, ovérené
v predchozich fazich studie.

+ Budete mit moznost zlepsit svij
zdravotni stav.

+ Za cas straveny na nasem pracovisti
navic obdrzite financni nahradu.

) Zdravotnictvi
s divérou
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Klinické studie jsou nedilnou soucasti vyvoje Nez se testovany lek
vétsiny lékU. Stejné tak je to i v pripadé vyvoje r

L&k, které mohou G&inné&ji pomoci v 1é¢bé dostane k vam...
Diabetes Mellitus.

) o L NeZ ze zah4jit vyzkumné klinické studie v Ceské
Pokud se rozhodnete podilet se s nami na vyvoji republice, musi je schvalit Statni tstav pro
lécby, pomUzZete zodpovédét konkrétni dotazy kontrolu lé&iv (SUKL) a Eticka komise.
souvisejici s jejich ucinnosti.
VSechny tyto klinické studie se provadéji podle
prisnych védeckych a etickych zasad. Museji
spliovat predpisy a normy, které chrani prava,
bezpecnost a zdravi osob, které se jich ucastni.

Bez vasi pomoci a odhodlani by nemohly
vznikat nové léky! Nevznikly by ani ty
soucasné, které jiz uzivate a pomahaji vam
kompenzovat vas zdravotni stav.

Klinické studie A@ Laborator
obvykle zkoumaji LéZebny potencial

léku je podroben
- pfisnému testovani.
1) Ucinnost
Zda lék efektivné ucinkuje na danou
chorobu - ve vasem pftipadé na hladiny
cukru nebo tukd. Zda je vice ucinny nez Zkoumani bezpecnosti
doposud pouzivana lécba. a ucinnosti léku a stanoveni
podavané davky na malém
vzorku pacientd.

Klinicka studie I. a Il. faze

2 ) Kombinace

Zda se jina lé¢iva mohou kombinovat se
zavedenymi léky, které se jiz podavaji
pacientim. Porovnavaji tedy vzajemné
ucinky ale i napriklad srovnavaji
udinnosti léka.

Klinicka studie lll. faze

Probiha pouze, je-li lék
bezpecny a ucinny.

Vysledky z pfedchozi faze se
) o zpresnuji na velkém poctu
3 ) Davkovani pacientd a dale se ovéfuje
. . L ucinnost léku.
Ovéruji toleranci lékl u pacientl )
a nezadouci Gdinky. Nase pracovisté provadi
vétSinou tuto fazi studie.

17-51-Studie letak DL-lom.indd  3-4 @ 24/04/2019 10:06



