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V idealnim pripade...

.Sl studie sama najde sveho pacienta = sit' center klinickych studii
a spolupracujicich pracovist (napr. komplexni onkologicka centra
+ regionalni onkologie)

- Lékari by meli nabidku studii ve sve odbornosti znat a aktivne je
svym pacientum nabizet Ci vyhledavat...

- Referovani pacientu do klinickych studii by nemélo byt jen
otazkou uzkeho studijniho tymu

- Spoluprace pracovist byva intenzivnejsi v oblasti vzacnych
onemocneni

- Klinické studie se realizuji v zajmu pacientu
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Ve skutecnosti jsou tyto moznosti:

a) Pacientovi je studie nabidnuta jeho Iékarem, studie probiha v jeho zdravotnickém
zarizeni = idealni stav

b) Pacientovi je moznost studie zprostredkovana lékarem na jiném pracovisti
(aktivni |ékar — aktivni spoluprace s kolegy, nékdy i aktivni role zadavatele studie)

c) Pacient se na moznosti studii sam cilené dotaze svého |ékare, ktery je schopen
studie zjistit a ucast pripadné zprostredkovat

d) Pacient si studii sdm vyhleda a kontaktuje pracovisté, kde studie probiha
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Kde si muze pacient najit studii?

« \/ zavislosti na diagndze, ale obecné nejlépe v CR (bez
nutnosti pfekladu dokumentu pro pacienta, otazka pojisténi
apod. = v zahraniCi nevhodné v pripade nutnosti rychlého
zahajeni |éCby)

* Malo verejné dostupnych informaci o studii (Casto jen nadéjné
iInfo v médiich) + neznalost detailu 0 svém onemocnéni =
vysoka pravdepodobnost, ze pacient do vyhledane studie
nebude vhodny (kritérii pro zarazeni jsou, jak jsme si rekl,
desitky)
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Nekolik rad pred vyhledavanim studie

Pro hledani studie a gslovovani pracovist nutné mit co nejvice aktualnich detailti o svém
onemocneéni (idealné zaslepeny sken posledni — aktualni - komplexni Iékarské zpravy)

Planovat realisticky s predstihem: pokud Ize, pfipravovat se na studii do dalsi , linie IéCby” jesté
beEeIm I_ec):by probihajici, pocCitat s prodlevami pfi domlouvani studie na jiném pracovisti (napf.
onkologie

Informace z médii o novych Ci zazracnych Iécich brat s rezervou

Reacliis)ticky zhodnotit moznosti v pfipadé studie na vzdaleném pracovisti (stav pacienta, dojizdéni
apod.

Brat v uvahu | fazi studie (I = spiSe ovérovani bezpecnosti, IéCebny cil vedlejsi, Il = posledni faze, vice
informaci o uCinnosti i bezpec€nosti, ale riziko randomizace)

Pokud to stranky umoznuji, vyhledavat pouze bézici studie, které zarazuji pacienty (,,recruiting®). Ne
kazda ,,aktivni® studie je jesté oteviena pacientum.

Studie na nékterych schvalenych pracovistich jesté nemusi byt oteviena

Zdroje hledani kombinujte, ale nejlepsi je nekdy neplytvat Cas na detailni hledani a spiSe kontaktovat s
dotazem centra, ktera se studiim a diagnoze venui;i
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Vyhledavani

Statni ustav
Pro vyhledani zvolte alespof jednu mozZnost (napf. indikacni skupinu...)
pro kontrolu | '

Indikaéni skupina: | _ Ve - v|

Ilvl

eCIV Cast ndzvu diagnézy:

Rok pfedlofeni Zadosti: | |

Misto/mésto: | |

Definované poZadavky [] In utero
Databéze kIlﬂle),/Ch na populaci: [[] PFedEasné narozeni novorozenci { <= 37 tydnil)
hOd nocenl’ V (":R [C] Novorozenci (0 - 27 dnd)
[(] Kojenci a batolata (28 dnd - 23 mésicd)
httDS//WWWSU kl CZ/mOdUIe [] Déti pfedikolni a niZ3i Skolni v&8k (2 - 11 let)
' . [] Dospivajici (12 - 17 let)
S/evaluathn/ [] Dospéli (18 - 65 let)
[] Dospéli vyigiho véku ( = 65 let)
[] MuFi
Vyhledavani neni idealni [ Zeny
Vybrat indikacni skupinu (onkologie, g sl 2volit
. . . . Memaocni
endokrinologie, neurologie, revmatologie ctav studie: P  probihajici”
apod.) ) Probihafici
ZkouSet ruzné casti diagndzy, bohuzel zalezi, jak O Ukongené

je uvedeno v nazvu klinické studie, zalezi i na
padu...


https://www.sukl.cz/modules/evaluation/

Detail klinického hodnoceni

Statni ustav
pro kontrolu

EudraCT number

TROJRAMENNA, RANDOMIZOVANA, ZASLEPENA, AKTIVNE KONTROLOVANA
STUDIE FAZE 2 HODNOTICI RO7121661 (PD1-TIM3 BISPECIFICKA
PRDTIL.E\TKA) A RO7247562 (PD1-LAG3 BISPECIFICKA PROTL 'TKA} VE

srovnANi s nivoLumad  Cislo protokolu, Ize
/ﬁoc

Q

METASTATICKYM S ) (102520
,,vygooglit” blizsi
2020-004606-6

informace o studii

F -
e C I V Cislo protokolu BP42772 /
Zadavatel F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Basel,
Switzerland
Indikacni skupina Onkologie
Diagnéza karcinom jicnu
Zarazovana populace Dospéli (18 - 65 let)
Pocet nalezenych zaznami: 5 Dospéli vyssiho véku ( > 65 let)
Nazev studie Diagnéza Muzi
TROJRAMENNA, RANDOMIZOVANA, ZASLEPENA, AKTIVNE KONTROLOVANA karcinom jicnu Zeny . Info, zda je studie jegté aktudlnl',
STUDIE FAZE 2 HODNOTICI RO7121661 (PD1-TIM3 BISPECIFICKA PROTILATKA) Nemocni L. v o
A RO7247669 (PD1-LAG3 BISPECIFICKA PROTILATKA) VE SROVNANI S Rok predloZeni Zidosti 2021 nesmi byt o ukoncena”“. Konec
NIVOLUMABEM U PACIENTO S POKROCILYM NEBO METASTATICKYM . v -
SPINOCELULARNIM KARCINOMEM JiCNU Datum schvileni SUKL 15.6.2021 / ndaboru zde bohuzZel uveden neni.
RANDOMIZOVANE, DVOJITE ZASLEPENE, PLACEBEM KONTROLOVANE KLINICKE  karcinom jicnu Datum schvileni MEK 8.3.2001
HODNOCENI FAZE 3 HODNOTICI ATEZOLIZUMAB S TIRAGOLUMABEM (ANTI-
TIGIT PROTILATKOU) NEBO BEZ TIRAGOLUMABU U PACIEN 0s Datum zahéjenl' 14.7.2021 Info] které nemOCniCe
NERESEKOVATELNYM LOKALNE POKROCILYM DLAZDICOBUNECNYM
KARCINOMEM JICNU Datum ukonéeni kontaktovat
Poznamka
’ 7 7 7 . . v 7 v - 0 & s
Centra, kde bude probihat FN Olomouc,Onkologicka klinika, I.P. Pavlova 6,0lomouc,779 00
VySIedky Vyhledavanl JSOU Velml Strucne ane VZdy KH Masarykiv onkologicky Gstav, Zluty kopec 543/7,Brno,65653
7 7
aktualni

Neni jasné, zda studie stale zarazuje pacienty
(datum ukonceni je az ukonceni celé studie)
Cenné je Cislo protokolu, se kterym lze najit dalsi
info na internetu + které je vhodné uvadét pri
oslovovani pracovist



Stranky zdravotnickych zarizeni
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Idealni, pokud presné vite,
co hledate a v jakém regionu

Vzhledem k tomu, Ze obvykle nelze
spolehlivé cilit na konkrétni studii,
postaci najit vhodny kontakt v ramci
kliniky/oddéleni a vznést obecny
dotaz (mailem, telefonicky), i
opakované

Do osobni navstévy pacienta v
nemocnici a posouzeni jeho
dokumentace a stavu lékafem jsou
informace jen velmi orientacni a
teoretické
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Obvykle neni snadné studie na webu
nemocnice najit (,, klinické studie”,
,,klinické hodnoceni“) a mnohde
chybi uplné

Idealni kontakt?
Oddéleni klinickych
studii!

A

Q

Vysoké riziko, ze informace
nejsou aktudlni

Poditat s tim, Ze budou

evvys

pacientovi
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Evropsky
registr studii

https://www.clinicaltrialsreqgister.eu/

Zahrnuje KH probihajici v EU

Lze vilozit i Cislo protokolu

Vyhledavani velmi intuitivni,
moznost rozSifeného hledani,
kliCcova slova (napr. BRCA, SMA..),

castecCné Ize i v Cestiné

EU Clinical Trials Register

Home & Search Joining a trial Contacts About News update

Clinical trials

The European Union Clinical Trials Register allows you to search for protecol and results information on:
» interventional clinical trials that are conducted in the European Union (EU) and the European Economic Area (EEA);
» clinical trials conducted outside the EU / EEA that are linked te Eurcpean paediatric-medicine development.

Learn meoere about the EU Clinical Trials Register including the source of the information and the legal basis.

The EU Clinical Trials Register currently displays 41943 clinical trials with a EudraCT protocol, of which 6898 are clinical trials conducted with subjects less than 18

years old.
The register also displays information on 18700 older paediatric trials (in scope of Article 45 of the Paediatric Regulation (EC) No 1301/2006).

Phase 1 trials conducted solely in adults and that are not part of an agreed PIP are not public in the EU CTR (refer to European Guidance 2008/C 168/02 Art. 3 par. 2

and Commission Guideline 2012/C 302/03, Art. 3).

Clinical Trials marked as "Trial now transitioned” were transitioned to the Clinical Trial Regulation 536/2014 and can be further followed in the Clinical Trial

Information System

Please enter search term... X Search

Examples: Cancer AMD drug name. Pneumania AND sponsor name.
How to seal



https://www.clinicaltrialsregister.eu/

Evropsky registr
studii

E.2.3  Trial contains a sub-study

1 result(s) found for: CA209-067. Displaying page 1 of 1. E3 Principal inclusion criteria

EudraCT Number: 2012-005371-13 Spensor Protocel Number: CA205- oo pote®s 201
067

Sponsor Name: Bristol-Myers Squibb International Corporation

Full Title: A Phase 3, Randomized, Double- Blind Study of Nivolumab Monotherapy or Nivalur
with Ipilimumab Versus Ipilimumab Monotherapy in Subjects with Previously Untreated, Unre
Metast...

Medical condition: Unresectable or metastatic melanoma

Disease: Version SOC Term Classification Code  Term

21.1 100000004364 10053571 Melanoma LLT

20.0 100000004364 100274381 Metastatic melanoma LLT

Population Age: Adulis, Elderly Gender: Male, Female

Trial results: (No results available)

 Vlysledky hledani jsou detailni (cile studie, |éCbé,
zarazovaci kritéria, zda studie zarazuje pacienty)

No

* Age >=18 years

= Participants whose major lesion was histologically confirmed esophageal squamous-cell carcinoma
(ESCC)

» Patients who have previously received 1 line of treatment with either a flusropyrimidine- and platinum-
or a taxane- and platinum-based regimen in non-curative intention prior to randomization or patients who
received treatment with a fluoropyrimidine-/taxane- and platinum-based regimen in curative intention
and had recurrence within 24 weeks after the last dose of the treatment.

= Radiclogically measurable disease according to Response evaluation criteria in solid tumaors version 1.1
(RECIST w1.1). Previously irradiated lesions should not be counted as target lesions unless clearly
progressed after the radiotherapy

= Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) Performance Status 0-1

» A life expectancy of >=12 weeks

= Tissue samples must be provided for analysis of anti-programmed death-1 (PD-L1) tumor positivity.




Svetovy
registr studii

https://www.clinicaltrials.gov/

- Nejvétsi databaze studii
- Velmi dobré vyhledavani, detailni

BID) u.s. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Find Studies ~ About Studies Submit Studies ~ Resources « About Site

ClinicalTrials.gov is a database of privately and publicly funded clinical studies

conducted around the world.

Explore 409,806 research studies in Find a Stlldy (e etds epiona)

all 50 states and in 220 countries. Status @
See listed clinical studies related to the O Recruiting and not yet recruiting studies
coronavirus disease (COVID-19) @ Al studies

ClinicalTrials.gov is a resource provided by the Condition or disease @ (For example: breast cancer)

. e U.5. National Library of Medicine.
informace o studii | [x]
, . . v IMPORTANT: Listing a study does not mean it has
- Vy h (0] d ou J el p re h | e d ce nte r, kd e been evaluated by the U.S. Federal Government. Other terms € (For example: NCT number, drug name, investigator name)
. 7L s v . Read our disclaimer for details.
studie probihd, a zda zafazuje | [x]
) Before participating in a study, talk to your health
pa cle nty care provider and learn about the risks and Country ©
potential benefits. ‘ V| X ‘
Czechia
. m Advanced Search
Recruiting

Masarykiv onkologicky Ostav; Klinika komplexni onkologické péte
Brno, Czechia, 656 53

Fakultni nemocnice Olomouc; Onkologicka klinika
Olomouc, Czechia, 779 00

Recruiting



https://www.clinicaltrials.gov/

Aktivni studie

ACRO.CZ ...

Zkraceny nazev studie Mesto

httDS://WWW. acrO' Indikacni skupina

cz.cz/aktivnistudie.php

Oteviena, rozsifena studie k posouzeni Diagnoza: Plicni arterialni hyperteze
dlouhodobé bezpecnosti a ucinnosti Indikaéni skupina: pneumologie

peroralni inhalace pripravku GBOO2 pri Zadavatel: GBOOZ. Inc
léché plicni arterialni hypertenze (PAH) ' T
skupiny 1 dle WHO

Adresy center:
Centrum: Vieobecna fakultni nemocnice v Praze,ll Interni Klinika VFN a 1.LF UK

Adresa: U nemocnice 499/2, 128 08 Mésto: Praha 2

EudraCT number: 2020-005169-15
Cislo protokolu: GB0O02-2102

Datum zahajeni naboru: 2021-06-10
Datum uvkonceni naboru: 0000-00-00

Zobrazit adresy cented
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AlFP

https://www.aifp.cz/cs/Klini
cka-hodnoceni-online-
poradna/

Homepage » Pro pacienty > Klinicka hodnoceni: online poradna

Klinicka hodnoceni: online poradna

Bezplatnd online poradna ,Klinickd hodnoceni“ pomdhd zdjemciim z fad pacient zjistit, zda jsou v Ceské republice oteviené

/

klinické studie vhodné pravé pro né. Zapojenim do studie pacient podpori vyvoj inovativnich [éki a zdarover ziska prileZitost byt
[é¢en nadéjnou latkou, které moznd vstoupi do bézné praxe az za mnoho let.

Poradna neni v Zddném pfipadé nahradou odbornych rad lékafe. SlouZi pouze jako dopliiujici zdroj informaci pro pacienty.

Klinicka
hodnoceni

Formular poradna

Vyberte indikacni skupinu, pro kterou by méla byt klinicka studie urcena.

Indikaéni skupina | -vyberte- v|

Do kolonky nize vepiste kod diagnozy*. Pokud kdd diagndzy neznate, vepiste diagnozu slovné. Klasifikace MKN10

Diagnéza * | |

Vyplnte demografické Gdaje pacienta, pro kterého by méla byt klinicka studie urcena.

Vék *

- Wyberte - V|



https://www.aifp.cz/cs/klinicka-hodnoceni-online-poradna/

Mozna jsem nasel/nasla studii: co dal?

Co po vas budou ve zdravotnickem zarizeni urcite chtit pro
orientacni posouzeni studii:

- Aktualni lIékarskou zpravu, obsahujici: diagndzu, rozsah
onemocneéni, dosavadni IéCba (co, od-do), vysledky vysetreni
(laborator, radiologie apod.), soubézna onemocneéni, plan dalsi
lecby

- Mate-li vyhlédnutou konkrétni studii, uvedte jeji Cislo protokolu

Neni-li studie timto vylouCena, nasleduje obvykle objednani k
osobni navsteve nemocnice (lekar klinické studie).

Prostfednikem komunikace muze byt studijni koordinatorka.
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