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V4

a lécba

Synexus patii k mezinarodni siti klinik a fadi se k jedném z nejvétsich
svetovych organizaci zabyvajicich se klinickymi studiemi. Prvni klinika
Synexus byla zaloZena jiz v roce 1992, a to ve Velké Britanii. V sou¢asné
dobe jich funguje napfic¢ svétem jiz vice nez 200. Prvni ¢eska klinika byla
otevrena v centru Prahy v roce 2018.

Klinicky vyzkum, ktery
pomaha pacientiim

Diky spolecnosti Synexus se
mohou pacienti ucastnit celé
tady klinickych studii nabi-
zenych pfednimi farmaceu-
tickymi a biotechnologicky-
mi firmami. Synexus vnima
klinické studie jako Sanci pro
pacienty, u kterych selhaly
standardni zptlisoby 1é¢by,
ataké jako cestu jak posu-
nout svet a medicinu kupre-
du. Bez klinickych studii by

TERAPEUTICKE OBLASTI, VE KTERYCH SYNEXUS PUSOBI:

e Diabetes

9 Respira¢nionemocnéni

e Srdce a krevniobéh

e Kosti a klouby

nemohla existovat moderni
1é¢ba fady nemoci, véetné
onemocnéni srdce, cukrovky,
demence nebo Crohnovy
choroby a mnoha dalSich.

Synexus: Budoucnost
zdravi

Zakladem kazdého z center
je vysoce specializovany tym
1ékafti a zdravotnich sester.
Veskeré klinické studie jsou
prisné regulované regulacni-
mi orgdny a schvalené SUKL

a Etickou komisi. V ramci
klinické studie se mohou pa-
cienti, ktefi splni pfisna Kkri-
téria, ucastnit 1é¢by novymi
preparaty, jeZ je pro pacienty
bezplatnd. Poslani spolec-
nosti Synexus spociva v rea-
lizaci uspésnych klinickych
hodnoceni, ktera pfispivaji

k rozvoji mediciny. Prioritou
klinik je bezpeénost, zdravi
a spokojenost vSech pacient
ataké osobni a zaroven pro-
fesiondlni pfistup.

e Gastrointestinalnionemocnéni

9 Imunologie a o¢kovani

e Kozni potize
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ynexus:

Prinasime pacientum komfort

7 Ve

a individualni péci

Ceska republika ma velmi dobré jméno na poli klinického vyzkumu, diky kterému ziska-
vaji pacienti s chronickymi onemocnénimi stale noveé prilezitosti k potencialné Uspésné
lesbé, jez mUze vyrazné zlepsit kvalitu jejich Zivota. Jak klinické studie probihaji a proc¢ je
dllezity individualni pristup k pacientovi?

Ing. JiFi
Bartoniéek, MBA
Associate Site
Manager

Synexus Czech s.r.o.

Spolec¢nost Synexus
byla zalozena ve Velké
Britanii a dnes najdeme
jeji pobocky po celém
svéte. Gemu se vénuje?
SpoleCnost Synexus se
zabyva realizaci klinic-
kych studii. Déle neZ 20 let
se tak vénujeme zkoumani
uc¢innosti novych 1é¢ivych
ptipravki a zplisobti 1é¢-
by. Nabizime pacientiim
komfort a profesiondlni
pfistup obvykly v oblasti
privatni zdravotni péce.
Nasi prioritou je pratelské
prosttedi a osobni pfistup
k pacienttim - at jiZ jde

o diskusi o pribéhu 1é¢by,
nebo nabidnuti bezplatné
snidané po odbéru krve.

Jakou roli sehravaji
klinické studie pFi vyvoji
lééiv?

Klinickd studie neboli
klinické hodnoceni 1ékii
predstavuje legitimni,
prisné regulovanou

a peclivé kontrolovanou
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Diky klinickému vyzkumu dnes

lidé s vaznymi a chronickymi
onemocnénimi mnohdy dosahuji
stejné délky Zivota jako zdravi jedinci.

cestu k registraci 1éCiva,
moznosti jeho nésledného
vstupu na trh a pouZziti ve
zdravotni péci. Vyvoj 1é¢iv
ma vyrazny vliv na kvalitu
a délku zZivota. Diky nému
dnes lidé s vdZnymi a chro-
nickymi onemocnénimi
mnohdy dosahuji stejné
délky Zivota jako zdravi
jedinci. VSechny léky musi
projit n€kolikaletym pre-
klinickym testovanim na
zvitatech nebo kulturach
bunék a étyfmi fazemi
klinického hodnoceni, do
nichz jsou zapojeny rtizné
velké skupiny lidi, a to od
zdravych jedinct aZ k pa-
cientiim s jasné definova-
nym onemocnénim.

Na které medicinské
oblasti se Synexus
specializuje? Co firma
planuje do budoucna?
NA43 z4bér je velmi Siroky

a stale se rozrustd. Vénuje-
me se hodnoceni 1éku v gas-
troenterologii a hepatologii,
kardiologii, dermatologii,
diabetologii i mnoha dal-
Sich oblastech. V soucas-
nosti se zaméfujeme na
1é¢bu onemocnéni jako ul-
cerozni kolitida, Crohnova
nemoc, nealkoholicka stea-
tohepatitida, atopicka der-
matitida, plakova psoridza,

kardidlni amyloiddza, chro-
nické onemocnéni ledvin,
srdeéni selhdni a chystdme
se na postmenopauzalni
osteopordozu.

Spole¢nost Synexus je v za-
hranic¢i velmi tispésna ve
vakcinacénich studiich, rad
bych nastavil stejny kurz
ina naSem pracovisti.

Jaky pFinos ma vase
prace pro pacienty? Co
mohou Géastnici studii
océekavat?

Pfinosem pro pacienta,
kterému dostupna lé¢ba
nepomahd, selhava ¢i

ji pacient netoleruje, je
pristup k novému l1é¢ivu,
které muZe nabizet feSeni
jeho obtiZi.

Jsme pracovisté se zameé-
fenim Cisté pro klinické
hodnoceni, to znamena
vice pécCe o individudlniho
pacienta. BEhem kazdé
navstévy se ucastnikovi
klinického hodnoceni vé-
nuje asistentka, klinicka
sestra, koordindtorka a sa-
moztejmé specializovany
1ékat. V tomto procesu je
nezbytné dodrZovat veske-
ra pravidla péce, ale také
kazdy krok a vykon spo-
jeny s pacientem a lécbou
velmi peclivé evidovat.

Je nutné, aby byl kazdy

pacient neustale infor-
movan o pribéhu vSech
aktivit, rizicich, i povin-
nostech spojenych s ucasti
na klinickém hodnoceni.
Musi plné porozumét
v§em informacim, které
obdrzi a nesmi mu byt
odmitnuta moZnost klast
dotazy nebo kdykoli svoji
ucast bez ostychu ukondit.
Nas tym je také v kontak-
tu s doporucujicim nebo
oSetfujicim praktickym
lékafem pacienta, nebot je
nezbytné zachovat konti-
nuitu jeho 1é¢by.

Jakym zpisobem jsou
studie regulované

a kdo garantuje jejich
bezpecnost?

KaZzdé klinické hodno-
ceni se provadi pouze se
souhlasem SUKL a Etické
komise. Musi byt dodrzeny
zejména pozadavky sprav-
né Klinické praxe, coz je
mezindrodni standard po-
depfeny platnou legislati-
vou. Pfedem je schvalovan
studijni tym a hlavni zkou-
Sejici 1ékaf, a to na zdkladé
dosaZené kvalifikace,
praxe a zkuSenosti. Také

je posuzovano pracoviste,
které musi splfiovat poZa-
davky na vybaveni a sys-
tém zabezpeceni i kontrolu
jakosti. Déle je zaveden
systém monitorovani a au-
ditt zadavatele a inspekce
domdcich i zahrani¢nich
kontrolnich ufadu.

Elektronicky zdroj:
KLH-16 verze 1ZADAVATEL
https://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
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Civilizacni onemocneni:

Srdecni selhani a diabetes

Mezi nejGastéji se vyskytujici onemocneni ve vétsinove
populaci patri srdecni selhani a diabetes, dnes predevsim
2.typu. Obé tyto choroby predstavuji vzajemné riziko a zvysuji
pravdépodobnost vzniku dalsich onemocnéni. Co zpUsobuje
srdedni selhani a prod je pro Ié¢bu cukrovky zasadni inzulin?

rdecni selhdni
patfi mezi nej-
umrti v Ceské
republice. Pfi
srde¢nim selhdni je na-
ruSena funkce srdeéniho
svalu jako pumpy. Mezi
patfi dusSnost a otoky
dolnich koncetin. Hlavni
rizikové faktory jsou ve-
dle véku i vysoky krevni
tlak, ischemicka choro-
ba srdecni, chlopenni
vady, poruchy srde¢niho
rytmu nebo napfiklad
virové zanéty srde¢niho
svalu. Véasné diagnos-
tika a 1é¢ba rizikovych
faktord miize pfedchazet
vzniku srde¢niho selha-
ni a méla by byt indivi-
dualizovand pro kazdého
pacienta. Soucasti lé¢by
jsou dietni a rezimova
opatfeni, 1éky (inhibitory
renin-angiotensin-aldo-
steronového systému,
diuretika, beta-blokato-
ry, glifloziny...), kardio-
logické a kardiochirur-
gické intervence véetné
transplantace srdce.

100 let od objeveni
inzulinu

Pfed 100 lety nastal
pfevratny pokrok v 1é¢-
bé diabetu, byla totiz
objevena molekula in-
zulinu. Inzulin pomaha
v na$ich bunikdch vy-
uzivat cukr - glukézu

jako zdroj energie. Pfi
nedostatku inzulinu, at
uZ absolutniho u diabetu
1. typu nebo relativniho
- u diabetu 2. typu, do-
chazi k rozvoji cukrovky.
Vedle vysoké hladiny
glukoézy v krvi a v moci
jsou pacienti ohrozZeni
rozvratem vnitfniho pro-
stfedi a dlouhodobé pak
komplikacemi cukrovky,
naptiklad postiZenim
nékterych orgdnu. Objev
inzulinu znamenal za-
sadni obrat v 1éCbé ze-
jména cukrovky 1. typu,
kde dochdazi ke zniceni
bunék slinivky bfisni,

a tedy k absolutnimu ne-
dostatku inzulinu. Dnes
ma vétSina pacientli
cukrovku 2. typu s riz-
nym stupném rezistence
bunék vii¢i inzulinu,

a to pfi obezité. Zakla-
dem 1écby by méla byt
redukce vahy, pravidelna
fyzicka aktivita a tésna
kompenzace glykémii.
Farmakoterapeutické
moznosti jsou dnes Si-
roké.

Vznik nového lééiva
Cesta léku k pacientovi
je dlouhd a obsédhla.

Po fazi preklinického
testovani molekul v la-
boratofi nasleduji 4 faze
klinického hodnoceni,
které na sebe navazuji

a které shromazduji
data o u¢innosti, bez-
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Pfed 100 lety
nastal prevratny
pokrok v 1é¢bé
diabetu, byla
totiz objevena
molekula
inzulinu.

pecnosti a sndsenli-
vosti nového 1é¢ivého
pfipravku. Registrace
1éc¢ivého pripravku je
udélovana po peclivém
vyhodnoceni vSech do-
stupnych dat.

Klinické studie

NeZ se dostane 1ék k béz-
nému pacientovi, musi
vSak projit i fazi klinic-
kych studii. Téch se mo-
hou dobrovolné uéastnit
néktefi vhodni pacienti
nebo zdravi dobrovol-
nici, a to pod vedenim
zkousSejicich 1ékatt a pfi
dodrZovéni vSech za-
konnych norem a zdsad
»Spravné klinické pra-
xe“. Pro kazdou studii

je pomoci zafazovacich
a vytazovacich kritérii
jasné vymezena cilova
populace, kterd se mtize
studie ucastnit.

_ NEJCASTEJSI
PRIZNAKY SRDECNIHO
SELHANI

SILNA UNAVA
A SLABOST

NAHLE ZMENY
HMOTNOSTI

NEPRAVIDELNY
SRDECNI TEP

NEVOLNOST

SLABY DECH

Toto onemocnéni je jednou z hlavnich
2
pficin hospitalizaci lidi ve véku 65+

VIrve

Co muze byt pficinou
srdecniho selhani?

. ol

UZiVANI

5 | VYSOKY
NAVYKOVYCH KREVNI
LATEK /\A’/\A TLAK

o -

DEDICNE
ONEMOCNEN(

DIABETES

e PROBLEMY SE SRDECNiMI CHLOPNEMI
o NEPRAVIDELNY SRDECNI TEP ¢ VROZENE SRDECN{ VADY
e SPANKOVA APNOE

Zdroje:

1. J.8pinar,etal, Summary of the 2016 ESC Guidelir
failure. Coret Vasa58(2016)

2. McDermottK, Elixhauser A, SunR. Trendsin hospitalinpatient

hronicheart

inthe United States, 2005-2014.HCUP. 2017.
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PACIENTSKY PRIB

Klinicka studie
jako sance na

uspesnou lécbu

Y

EH
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Pro nékteré pacienty je IéSba prostrednictvim ucasti na klinic-
kych studiich ¢asto jedinou sanci na potencialné uspesnou
lécbu jejich onemocnéni. O své zkusenosti s klinickymi studiemi
se s nami podélili pacient, ktery v breznu 2021 prodélal infarkt

myokardu.

Pacient, ktery
prodélalinfarkt
myokardu

ne 31. 3. 2021
jsem prodé-
lal infarkt
myokardu.
Na kontrole
v dubnu téhoZ roku jsem
absolvoval vySetfeni
na oddéleni nukledrni
mediciny ve Fakultni
nemocnici, pfi kterém
mi byla aplikovana ra-
diofarmaka. Diky tomu
mi lékati diagnostikovali
chronické srde¢ni selha-
ni pfi kombinaci ICHS
a amyloidoézy, tedy ne-
vylécCitelné onemocnéni.
Prvni pfiznaky jsem zacal
pocitovat také v dubnu
2021 béhem hospitalizace
v nemocnici.

Nadéje na zlepseni
zdravotniho stavu

Béhem hospitalizace
jsem byl informovan

0 moznostech 1é¢by
ATTR amyloidézy pro-
stfednictvim klinickych
studii. Navic jsem do-
stal i nabidku ucastnit
se 1éCby srdce v ramci
klinickych studii a se za-
pojenim jsem souhlasil.
Tento zpusob 1é¢by mi
pfinesl jedinou moZnost
doufat v potencidlni zlep-
Seni mého zdravotniho
stavu.

Prabéh lééby

Jednou za 3 mésice cho-
dim na prohlidku a od-
bér vzorka do SYNEXU.
Obdrzel jsem podrobny
¢asovy rozpis prohlidek,
a to vCetné specifikace
¢innosti. Lécba probiha

podle dohodnutého har-
monogramu. Zatim ale
nemohu posoudit, zda
doslo ke zlepSeni mého
zdravotniho stavu, nebo
ne.

Profesionalni pFistup
MoZnost 1é¢by srdce

v ramci klinické studie mi
nabidli v SYNEXU, kde
jsem obdrZel podrobné
informa-

ce,ato

véetné ,,

sdéleni

podminek  Tento zptsob

o vstupu L .

do klinic- lery mi
késtudie. prinesljedinou
VZdy jsem \ t

dostal moznos

veskeré  doufat v potencialni
informace NP 1

2 0dpo. zlepSeni r}leho
védina  zdravotniho
vsech-gravu,

ny své

dotazy.

Ndsledné

jsem v SYNEXU 1. 7. 2021
podepsal i svou ptihlasku.
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Onemocnhéni ledvin

probiha casto

BEZPRIZNAKOVE

Ledviny maji v nasem téle nezastupitelnou roli
a podili se na zivotné dulezitych procesech.
Co se ale stane, pokud &lovek trpi chronickym
onemocnénim ledvin? Co ho zpUlsobuje

a jaké jsou moznosti lécby? Pro Uspésnou
lécbu takovych onemocnéni je bezesporu
nejzasadnéjsi véasna diagnostika.

4kladni funkci led-
vin je vylu€ovani
vody a soli, o¢isto-
vani téla od odpad-
nich latek a udrzeni
stabilniho vnit¥niho prostfedi.
Ledviny maji také dhleZitou
roli v regulaci krevniho tlaku
a produkuji hormon erytropoe-
tin potfebny pro tvorbu Cerve-
nych krvinek. Pfi chronickém
onemocnén{ ledvin dochdzi
k postupnému poklesu funk-
ce ledvin a/nebo ke zménam

napftiklad ve sloZeni moce (al-
bumin v mo¢i). Koneénym sta-
diem chronického onemocnéni
ledvin je selhani ledvin.

Rizikové faktory

V nejvétsim riziku rozvoje
chronického onemocnéni led-
vin jsou pacienti s cukrovkou

a vysokym krevnim tlakem.
Mezi rizikové faktory déle patii
porucha metabolismu tuki
(vysoky cholesterol), obezita

a koufteni. Dietni a reZimova

opatfeni maji spole¢né

s ucinnou lé¢bou téchto
civiliza¢nich onemocné-
ni potencidl ochratiovat
ledvinové funkce. Riziko
ztraty ledvinové funk-
ce maji také specifické
skupiny pacientu s imu-
nologicky podminénymi
a dédi¢nymi onemocné-
nimi ledvin.

Véasna diagnostika
jako zaklad auspéchu
Onemocnéni ledvin
probiha ¢asto bezpfi-
znakové. Proto je véasny
zachyt poSkozeni led-
vinové funkce pro dalsi
priubéh onemocnéni za-
sadni. Mezi jednoduché
laboratorni ukazatele
ledvinového postiZeni
patfi hodnota kreatininu
v séru (s-krea), odha-
dovana filtra¢ni schop-
nost ledvin (tzv. eGFR),
stanoven{ albuminu ke
kreatininu v moci (tzv.
ACR pomér) a mocovy
sediment. Tato jednodu-
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V nejvétSim riziku rozvoje
chronického onemocnéni
ledvin jsou pacienti

s cukrovkou a vysokym
krevnim tlakem.

30015 8GOPY 0104

ché laboratorni vySetfeni
miiZe pacient absolvovat
u svého praktického
lékate nebo napiiklad
oSettujiciho diabetologa.
Podrobna diagnostika

a cilend 1éc¢ba probiha jiz
u nefrologa.

Moznosti lécby

Lécba chronického
onemocnéni ledvin je
komplexni. Cilem je
zpomalit (v optimalnich
pripadech zastavit) po-
kles ledvinové funkce.
Vedle dietnich opatfeni
je nutnd tésnd kompen-
zace rizikovych faktoru
(cukrovka, vysoky krevni
tlak, vysoky choleste-
rol). Uimunologicky
podminénych poSkozeni
ledvin (glomerulopatie)
je nutnd presna diagnos-
tika a imunosupresivni
1é¢ba na nefrologickych
pracovistich. Pro nékteré
glomerulopatie a nékterd
dédi¢na onemocnéni
ledvin se rysuji nové
moznosti farmakologic-
ké 1é¢by. U pacientti se
selhdnim ledvin nahra-
zujeme funkci ledvin
transplantaci ledviny
nebo pravidelnou hemo-
dialyzou (krev se ociStuje
v dialyzaénim pfistroji)
¢i peritonedlni dialyzou
(krev se ocCistuje pres vy-
stelku dutiny bfi$ni).



KOMERGNIi PRILOHA SPOLEGNOSTI MEDIAPLANET

0015 0G0PY 0104

Hrozi vam osteoporodza? 4 |
Riziko vzniku onemocnéni odhali denzitometrie

Podle odhad( trpi v sougasné dobé osteopordzou, tedy nemoci fidnuti kosti, 7 az 10 % populace. Jedna se o po-
mérné casté onemocnéni, které je zavaznym problémem vyssiho véku. S osteopordzou se potyka az tietina zen
po menopauze ve veku nad 50 let, ale nevyhyba se ani muzim, postihuje kazdého patého muze nad 50 let. Jed-
nim z nejudinnéjsich zpUsobl prevence tohoto onemocnéni je denzitometrie.

Jaké jsou pFi¢iny
vzniku osteoporoézy?
Osteopordza je meta-
bolické onemocnéni
charakterizované ubyt-
kem kostni hmoty, které
ptichazi velmi nendpad-
neé. Z tohoto divodu se
osteoporodza také nékdy
nazyva ,tichy zlodéj
kosti®. I pfesto, Ze toto
onemocnéni samo o sobé
neboli, v pokrodilém sta-
diu muaZe vést ke vzniku
zavaznych zlomenin
kosti, a to i bez predcho-
ziho urazu nebo jen pfi
lehkém zatiZen{ kosti.
Roéné v Ceské republice
dojde ke zhruba 30 000
osteoporotickym zlome-
nindm. Nejcastéjsi pfici-
nou vzniku osteopordzy
je nedostatek hormonu
estrogenu, ktery ma

z4sadni vliv na metaboli-
smus Kostni tkdn€. Mezi
dalsi rizika jejiho vzniku
patfi dlouhodobé uzivani
kortikoid1i, nizky index
hmotnosti, genetické
predispozice, hormondl-
ni nerovnovaha, koufeni
a také nedostatek mine-
rald ve vyZive a nedosta-
tek pohybu.

Jak predejit
osteoporoéze?
Osteoporoze muZete
ucinné predchézet pro-
stfednictvim zdravé
Zivotospravy. Do svého
jidelni¢ku byste mé€li
zatadit zejména dostatek
proteint, mléénych vy-
robkii, listové zeleniny,
vapniku a vitaminu D.
Podle védeckych stu-
dii sniZuje pravidelny

2

Na nasi klinice
provadime
zdarma
denzitometrii.
Vysetfeni,
které odhali
riziko vzniku
0Steoporozy.

pfijem vapniku a vita-
minu D riziko osteopo-
rotickych zlomenin aZ
015 %. Vyznamny vliv na
pevnost kosti ma i kaz-
dodenni fyzicka aktivita
a podcenit byste neméli
ani pravidelné lékatské
prohlidky.

Zjistéte, jestli jste
ohrozZeni osteoporézou
Velmi efektivnim zpti-
sobem, jak zjistit, zda
vam hrozi osteopordza,
je kostni denzitometrie,
tedy rychlé a bezbolestné
vySetfeni hustoty kostni
tkdné méfenim mnoz-
stvi minerdll v kostech.
Toto vySetieni se provadi
pomoci denzitrometru —
ptistroje, ktery pfi mé-
feni vyuZivd minimalni
mnozstvi rentgenového
zafeni. Pro koho je vySet-
feni vhodné? Doporucuje
se lidem nad 55 let, ze-
jména pak Zenam po me-
nopauze, které osteopo-
réza postihuje nejcastéji.
V pfipadé, Ze denzitome-
trie odhali fidnuti kosti,
doporudi vam l1ékart dalsi
postup.




INZERCE

< SYNEXUS

Léky budoucnosti vyvijime uz dnes.

Kontakt: » Zdarma

Klinika Synexus

Karlovo ndmésti 2097/10
120 00 Praha 2

tel. 225 666 111

klinikapraha@synexus.com

» Nezavazné
» Nadstandardni pristup profesionall

» Doporuceni lékare dle vysledku -
(zahrnuje nabidku ucasti ve vhodném klinic-
kém hodnoceni, pokud je moznost, Ze studie
mUze byt pro zdravi pacienta pfinosna)



