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Pétijums farmakologija sakas ar
slimibas izvéli, kurai izstradas jaunu
preparatu vai uzlabos esos$o. Seko
rapigs darbs konkrétu molekularo
savienojumu atklasana. Péc tam
no vairakiem aktivo vielu savieno-
jumiem izvélas efektivakos zalu
kandidatus.

Vardnica

Dubultakls = ne pétijuma veicéji,
ne tas daltbnieki nezina, kura grupa
daltbnieks ir iesaistits - placebo
vai eksperimenta grupa.

Farmakovigilance - nepartraukta
informacijas uzkrasana par zalu
drosibu un blakném.

lzpete

Jaunas aktivas zalu vielas
celS lidz tabletei zalu pacing,
ampulai kastité vai aerosolam
pudelité ilgst krietni vairak neka
10 gadus. Nozimigaka loma ir
atvéléta resursu ietilpigakajai
dalai - zinatniskajiem pétijumiem.

Pirmskliniskajos pétijumos jeb
pétijumos laboratorija izvérté
jauno zalu toksikologisko dabu un
iedarbtbu uz dzivniekiem.

Kliniskajos pétijumos parbauda
jaunu zalu vai medicinisko ieri¢u
efektu un parliecinas par to drosibu
un iedarbibu.

Placebo - produkts bez aktivas vielas.

Randomizéts - nejausi izvéléts,

nejausinats.

Toksikologija - nozare, kas péta
indTgu vielu iedarbtbu uz organismu.




Zalu kliniskas

lzpétes reguléjums

Informacija par klinisko pétijumu
uzraudzibu atrodama seit:

https.;/www.zva.gov.lv/lv/veselibas-aprupes-
specialistiem-un-iestademy/zales/kliniskie-petijumi @*°

Lai apstiprinatu jaunu zalu iz-
mantojumu vai jau esosam zalém
atklatu jaunu pielietojuma veidu,
vispirms Zalu valsts agentdra un
Etikas komiteja izsniedz atlauju
pétijuma TstenoSanai Latvija. Zalu
valsts agentlra veic kliniskas iz-
pétes dokumentacijas izvértésanu,
pétijumu atlauSanu un uzraudzibu
klTniskas izpétes laika un novérté

Zalu izpéte ir loti labi

parraudzita un reguléta joma.

pétijumu atbilsttbu Labas kliniskas
prakses principiem.

Kliniskos pétijumus Latvija regulé
Eiropas Komisijas direktivas, Eiropas
Savieniba izstradatas labas kliniskas
prakses vadlinijas, Farmacijas likums
un LR MK 2010. gada 23. marta
noteikumi Nr. 289 , Noteikumi par
zalu kliniskas izpétes un lietoSanas
novérojumu veikSanas kartibu, pé-
tamo zalu markésanu un kartibu,
kada tiek verteta zalu kliniskas
izpétes atbilstiba labas kliniskas
prakses prasibam”.
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Klinisko pétijumu fazes

KlTniskos peétijumus veic secigas fazés. Nekada gadijuma nevar
pariet uz nakamo pétniecibas fazi, ja nav pieradita zalu drosiba
un efektivitate iepriekseéjas. Ja pétijuma gaita novéro nopietnas
blakusparadibas, péetijumu partrauc.

afé ze

Tas laika noskaidro, vai zales ir
drosas lieto$anai cilvekiem. So fazi
drikst uzsakt tikai, kad ir sekmigi
veikti laboratorijas izméginajumi
ar dzivniekiem. Pétljuma iesaista
5-10 veselus brivpratigos un péta
zalu devas, to ievadisanu un bla-
kusparadibu risku. Risks veselibai
Saja fazé ir lielaks. Ja konkréta
pétijuma ir neétiski iesaistit veselos,
ka pieméram onkologisko zalu
gadijuma, kas parasti ir |oti toksiskas,
tad taja iesaista pacientus.

Pirma faze ir vieniga, kuras laika
dalibnieki sanem samaksu. Par
daltbu 2., 3., 4. fazé nemaksa, lai
neizkroplotu pacienta IEmumus.

@féze

Péeta, vai zales iedarbojas un
noskaidro labako drosibas un
efektivitates lidzsvaru, sanemot
atskirigu zalu devu vai izmantojot
atskirigu lietoSanas veidu. Turpina
novérot blakusparadibas un citas
reakcijas. Piedalas 15-50 brivpratigie
pacienti ar vienu pétamo diagnozi.
Pacientus arsté, izmantojot to
metodi un devu, kas pieradita ka

drosaka un efektivaka pétijuma
pirmaja fazeé. Sakot ar otro fazi,
pétijuma piedalas cilvéki ar konkrétu
diagnozi. Zinatnieki novéro, ka zales
ietekmé cilvéku un arsté slimibu,
ka tas ietekmé vielmainu un iz-
vadas no organisma (caur nierém
vai plausam). Saja pétijuma fazée
meklé visefektivako un drosako zalu
devu. Otraja fazé parasti piedalas
60-250 cilveku.

Retu slimibu gadijuma daziem
pétijjumiem ir tikai viena - apvie-
nota pirma un otra faze. Ta notiek,
ja ir ierobezots pétijuma dalibnieku
skaits. Saja gadijuma vienlaikus ar
drosSibas apsvérumiem vérté art
zalu efektivitati.

eféze

Apstiprindjuma faze, kad salidzina,
vai jaunas zales ir labakas par jau
esosam zalem. Nejausi iedalitam
pacientu grupam salidzina jauno
za|u drosibu un efektivitati ar esosu
arstéSanas standartu vai placebo
(produktu, kura nav aktivas vielas).
ST faze parasti ir ilgaka par pirmas
un otras fazes pétijumu. Daltbnieku
skaits 150-1000, biezak izplatitu
slimibu gadijuma - lidz 3000.




|zpétes tresa faze ir relativi drosa
pacientam. Galvenais uzdevums ir
atrast mazako efektivako zalu devu,
izpétit iesp&jamas medikamenta
blaknes, ta saistitbu ar blakus sli-
mibam. Ja zales paredzéts lietot
ilgstosi  hroniskiem pacientiem,
novéro, kada ir zalu iedarbiba uz
citdm organu sistémam.

Randomizacija

(nejauSinasana un salidzinasana)

Ipasas datorsistémas nosaka,
kada pétijuma grupa dalibnieku
ieklaus, vai vin$ sanems tableti ar
pétamo medikamentu, vai bdis
salidzinos$aja grupa. Jaunas vielas
iedarbibu salidzina ar jau esosSo
arstniecibas metodi vai ar nearsté-
Sanu - placebo, ja diagnozei l1dz Sim
zales nav izgudrotas. Jaunajam
medikamentam ir japierada, ka tas
ir labaks un drosaks par esoso zelta
standartu. Randomizaciju nereti
uzsak ar otro pétijuma fazi, tacu
tresaja fazeé ta ir obligata.

Jaunu zalu
apstiprinasana

Zalu pieteikumu iesniedz apstip-
rindSanai, kad pétijuma tresa faze
(reizém otra faze) pierada jauno zalu
efektivitati un droSumu, pienemamu
blakusparadibu risku salidzinajuma
ar esoso standarta terapiju. Eiropas
Zalu agentlra parbauda pétijumu
rezultatus un lemj par atlauju lietot
zales vai norada, ka nepiecieSami
papildu pétijumi.

Ja ir veikti vismaz divi sekmigi,
daudznacionali tresas fazes pétijumi,
kuru rezultata pieradits, ka zales ir
efektivas un drosas, tad Eiropas Zalu
agentlra apstiprina medikamentu
lietoSanai. Tacu izpéte nebeidzas,
kad jaunas zales ir izgajusas regis-
tréSanas procedlru vairaku gadu
garuma un ir nopérkamas aptieka.

@féze

Notiek zalu pécredistracijas uz-
raudzibas pétijumi, kad novéro
to plasakas lietoSanas efektivitati
dazados pasaules regionos. Péta
devu efektivitati, drosibu ilgtermina,
za|u ietekmi uz organismu, retakas
blakusparadibas, citus aspektus,
pieméram, ietekmi uz pacienta
dzives kvalitati. Visdrosaka pétijjumu
faze, jo zales jau ir izpétitas un tas
lieto salidzinosi daudz pacientu.

Kliniska pétijuma ilgums gados

Atklasana
Prekliniska izpéte
Nepartraukta drosibas uzraudziba
| faze
Il faze

Il faze

lesniegsana/
apstiprinasana




lesaistisanas
petijuma

Lai izveletos kliniska pétijuma
dalibniekus, vispirms mediki izverté
virkni specifisku kritériju, vai poten-
cialais daltbnieks der pétijumam un
vai ir spéka kaut viens izslegsanas
kritérijs. Tikai tad, kad izslédz visus
negativos kritérijus un apstiprina
pozitivos, cilveks brivpratigi var
piekrist daltbai pétijuma.

Latvijas klinisko universitates

slimnicu un pétniecisko institdtu
timekla vietnés var atrast informa-
ciju par aktivajiem zalu kliniskajiem
pétijumiem.

Pétljuma iesaistito cilvéku tiesibam
un drosibai ir augstaka prioritate neka
zinatnes un sabiedribas interesém.

leguvumi

Mlsdienu medicinas uzdevums ir
veikt arstniecibu, pamatojoties uz
objektivos pieradijumos balstitiem,
statistiski nozimigiem datiem. Sva-
rigi, lai zales ne vien palidzéetu, bet
bGtu art pietiekami drosas un raditu
péc iespéjas mazak blakusparadibu.
Kliniskie pétijumi veicina veselibas
sistemas attistibu, medikiem ta ir
iespéja celt kvalifikaciju un apgut
jaunas arstésanas metodes.

Zalu Kklinisko pétijumu galvenais
mérkis ir izstradat jaunas zales, kas
palidzés pacientiem nakotne.

Liela dala pétijumu nesniedz
individualu ieguvumu ta dalibnie-
kiem, tacu piedalisanas pétijuma ir
ieguldijums medicinas attistiba un
jaunu arstésanas veidu atklasana.
Atseviski pétijumi var sniegt arl
ieguvumus ta dalibniekiem, pie-

méram, papildu izmekléjumus,
padzilinatu veselibas stavokla
izvértésanu, iespéju izméginat

inovativu arstésanu, ja Iidz Sim
pieejamas zales nav efektivas. Sos
aspektus ir svarigi izveértét, pirms
pienemt Iemumu par dalibu pétjjuma.

Pienemot
lemumu par
dalibu

Ja Jums ir iespéja

piedalities za/u kliniskaja pétjjum

parbaudiet:

» vai pétijums ir oficiali registréts
Seit: www.clinicaltrialsregister.eu/
ctr-search/search

» kurd pétijuma fazé jums piedava

iesaistities;
» kadi ir jasu riski un ieguvumi
dalibai pétijuma.

Pirms piekrist dallbai, vienmér
izlasiet visus informativos mate-
ridlus, izrunajiet ar pétnieku vai
arstu neskaidribas un uzdodiet
intereséjosos jautajumus.
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Pirms Iémuma pienemsanas jus
drosi varat panemt informativos
materialus uz majam un parrunat
daltbu pétijuma ar tuviniekiem,
draugiem un arstéjoso arstu.

Informéacija par pétijumu jabat
aprakstitiem iespé&jamajiem riskiem,
ieguvumiem un detalizétai pétiju-
ma norisei. JUs varétu interesét
§adi jautajumi, ko drosi uzdodiet
pétniekiem:

® cik daudz laika prasis daliba
petijuma?

® vai bls nepiecieSami
slimnicas apmekl|&jumi?

@ vai nems jasu biologiskos parau-
gus (asinis, urins)?

® kadus izmekléjumus veiks?

® kadus datus par jlsu veselibu
iegls un apstradas?

® vai pétijuma izmantos placebo,
radot iespéju, ka nesanemsiet
zales?

papildu

Informéta
piekrisana

Ja piekritisiet dalibai kliniska
pétijuma, pétnieks vai arsts lGgs jls
parakstit informétas piekriSanas
veidlapu. Pirms parakstit - vispirms
izlasiet! Informétajai piekrisanai
ir jabat parakstitai divos eksem-
plaros un jums ir jasanem viens
eksemplars.

~

Rlpigi glabajiet parakstito
informétas piekriSanas veidlapu,

jo ta satur svarigu informaciju
par juasu dalibu pétijuma!

Parasti uz vairakam lapam izsniedz
informaciju par pétijumu, kura ir
zinas par ta meérki, norisi, riskiem
un nosacijumiem. Visai informacijai
jabdt saprotama valoda. ArT tad,
ja pétljuma paredzéts piedalities
kadam, kas nesaprot valsts valodu,
informéacija janodrosina valoda, ko
cilvéks saprot. Saturiski informacijai
jablt skaidrai arT tad, ja daltbniekam
nav medicinas izglitibas. Tas nozimé,
ka terminiem jabdt uzrakstitiem
vienkarsa valoda. Pieméram, ja pé-
tliuma izmantos placebo produktu,
jablt skaidrojumam, kas ir placebo.
Sanemto rakstisko informaciju jds
drikstat nemt uz majam un pienemt
[émumu, rapigi apsverot.

Jums ir tiesibas partraukt dalibu
pétijuma jebkura laika, nepaskaid-
rojot atteikuma iemeslus.

Pienemot So Iemumu, konsulte-
jieties ar pétniekiem vai ar arstu,
kas novéro jus pétljuma laika, par
to, kas jadara, lai pétamo zalu
lietoSanas partraukSana neraditu
nelabvéligas sekas. Ja esat atteicies
piedalities, tas nedrikst ietekmét
jUsu arstésanas kvalitati, pieméram,
arsta attieksmi pret jums.

Jums vienmeér ir tiesibas sazinaties
ar pétijumu étikas komiteju, Zalu
valsts agentlru un Datu valsts
inspekciju, ja rodas jautajumi vai
bazas par pétijuma norisi.
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