;g;"’: Ministerstvo C_Z EC R I N

Skolstvi, mladeze
a télovyChovy M‘ V0 CZECH CLINICAL RESEARCH U SV‘ ANNY

INFRASTRUCTURE NETWORK

’

Akademicky vyzkum otevira déetem s nadory cestu k moderni
Ceska republika posiluje svou roli v evropském klinickém vyzkumu

écbe.

Praha, 20. kvétna 2026 - Vyvoj novych |éCiv pro détské pacienty, zejména v onkologii a u vzacnych
diagnoz, zlistava jednou z nejvétsich vyzev soucasné mediciny. Pocty pacientl jsou nizké, vyvoj je
odborné i finanéné narocny a pro farmaceuticky primysl ¢asto neni komercné atraktivni. Praveé
proto zde roste vyznam akademického klinického vyzkumu, vefejné podpory a mezinarodni
spoluprace.

Toto téma otevre letosni Mezinarodni den klinickych hodnoceni — International Clinical Trials Day
(ICTD), kazdorocné poradany evropskou infrastrukturou ECRIN, ktery se uskutec¢ni 20. kvétna v Praze.
Akce, kterou spolupofadd CZECRIN jako soucast Centra excelence CREATIC Lékarské fakulty
Masarykovy univerzity, privitd odborniky pfiblizné z 15 zemi. Ceska republika se tak predstavi jako
zemé, kterd se kromé kvalitni zdravotni péce stale vyraznéji zapojuje také do vyvoje, klinického
hodnoceni a dostupnosti modernich terapii v evropském kontextu.

,Bunécné a genové terapie dnes predstavuji nejvyssi stupen inovaci v Iécbé vzdcnych onemocnéni,
zejména u détskych pacientli. Aby se tyto terapie mohly stdt soucdsti bézné klinické praxe, jsou
nezbytné klinické studie, které hodnoti jejich bezpecnost a ucinnost. Tyto studie zdroven poskytuji
zdsadni data nezbytnd pro rozhodovdni regulacnich autorit, v Ceské republice je to Stdtniho ustavu pro
kontrolu Iéciv,” tikd doc. Regina Demlov3, feditelka Centra excelence CREATIC a narodni vyzkumné
infrastruktury CZECRIN.

Détska onkologie potiebuje podporu tam, kde trh nestaci

Na potifebu systematické podpory vyvoje novych léCiv pro déti dlouhodobé upozorniuji odbornici
z détské onkologie. ,, Farmaceuticky primysl je dnes logicky orientovdn predevsim na velké skupiny
pacientd. U vétsiny détskych nddori ale komercni motivace nestaci. Kvili stavajici legislative, a to jak
ndrodni, tak EU, jsou déti dlouhodobé opomijeny. Pokud nechceme, aby i naddle déti cekaly na moderni
lécbu o mnoho let déle neZ dospéli pacienti, musi se vyrazné vice zapojit stat, akademickd sféra
i mezindrodni instituce, “ fika prof. Jaroslav Stérba, prednosta kliniky détské onkologie FN Brno Lékarské
fakulty Masarykovy univerzity, vedouci vyzkumné skupiny Centra excelence CREATIC a védecky feditel
Narodniho Ustavu pro vyzkum rakoviny.

Podle néj ma ceska détska onkologie velmi kvalitni odborné zdzemi a je soucasti prednich evropskych
vyzkumnych i |écebnych struktur. Aby vSak mohla i dale drZet krok s rychlym vyvojem moderni
mediciny, potfebuje dlouhodobou a systematickou podporu klinického vyzkumu, datové infrastruktury
a inovativnich l1é¢ebnych postupt pro malé skupiny pacientd.

Od akademického vyvoje k |écbé pro pacienta

CZECRIN jako ceskda narodni sit pro klinickd hodnoceni podporuje akademické klinické studie
a propojuje €eska pracovisté s evropskym vyzkumnym prostifedim. Jako soucast Centra excelence
CREATIC se vénuje také oblasti bunécnych a genovych terapii. Ty mohou byt zasadni pravé pro
pacienty, u nichZ standardni [éCba nestaci nebo viibec neexistuje.

DaleZitym milnikem je udéleni prvni nemocni¢ni vyjimky pro moderni terapie (ATMP) v Ceské republice
pro konkrétni pfipravek bunééné imunoterapie MyDendrix, vyvijené pro détské a dospivajici pacienty
s vysoce rizikovymi nadory. Cesky akademicky vyvoj a klinické studie se promitly do moZnosti lécby
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v realné praxi. ,Cilem je, aby se bezpecny a ucinny léCivy pripravek mohl dostat k pacientim. Pripad
MyDendrix ukazuje, 7e Ceskd republika u? tuto cestu dokdze projit, od vyvoje pres klinické hodnoceni
aZ po regulovanou dostupnost v klinické praxi,“ uvadi Regina Demlova.

Nemocnicni vyjimka umoZfiuje, aby se vybrané moderni terapie mohly za jasné definovanych
podminek dostat k pacientlim. Zaroven otevird cestu k jejich Uhradé ze zdravotniho pojisténi. V pfipadé
akademicky vyvijenych a nekomeréné vyrabénych pripravkli mize tento model pfispét nejen k lepsi
dostupnosti |éCby, ale také k udrzitelnéjsim nakladim pro zdravotni systém.

Stat jako partner inovaci

Rozvoj akademickych klinickych studii a modernich terapii neni mozny bez verejné podpory. CZECRIN
je soucasti systému velkych vyzkumnych infrastruktur Ceské republiky a jeho ¢innost je dlouhodobé
podporovdna Ministerstvem Skolstvi, mlddeze a télovychovy. ,Tyto projekty jsou unikdtni tim, Ze
propojuji vse od zdkladniho vyzkumu aZ k nadéji pro pacienty, coZ jsou vétsinou déti se vzdcnymi
onemocnénimi. To je na nich naprosto excelentni,” fekl ministr Skolstvi Robert Plaga letos v dubnu pfi
slavnostnim otevreni Centra excelence CREATIC Lékarské fakulty Masarykovy univerzity.

Vysledky klinického vyzkumu se promitaji hlavné do zdravotni praxe. Prvni nemocnic¢ni vyjimka pro
bunéénou terapii v Ceské republice ukazuje, 7e stat dokdZe vytvaret podminky pro bezpeény
a regulovany vstup inovativni lé¢by k pacienttm. , Ceské zdravotnictvi md v oblasti klinického vyzkumu
a modernich terapii mimorddny potencidl. Chceme vytvdret podminky pro to, aby se inovativni lécba
dostdvala k pacientim co nejrychleji, ale zaroven bezpecné. Pravé propojeni Spickového akademického
vyzkumu, klinické praxe a kvalitniho regulatorniho prostredi je cestou, jak posilovat dostupnost
moderni IéCby pro pacienty se zdvaZnymi a vzdcnymi onemocnénimi,” fika ministr zdravotnictvi Adam
Vojtéch.

Praha potvrzuje evropskou roli Ceské republiky

To, Ze se letosni Mezindrodni den klinickych hodnoceni vénuje modernim terapiim pravé v Praze,
potvrzuje rostouci postaveni Ceské republiky v evropském klinickém vyzkumu. Narodni infrastruktura
CZECRIN se v ramci evropské sité ECRIN stava vyznamnym partnerem pro pfipravu a realizaci klinickych
hodnoceni v oblasti modernich terapii.

Silnéjsi zapojeni do evropskych studii mlze ¢eskym pacientim prinést lepsi pfistup k inovativnim
moznostem |éCby, vcéetné studii probihajicich v zahranié¢i. Soucasné posiluje pozici ceskych
akademickych pracovist v mezinarodni spolupraci.

,To, Ze se evropskd odbornd debata o modernich terapiich odehrdvd prdvé v Ceské republice, neni
ndhoda. Opakované jsme v zahranici pfedstavovali cestu, kterou prochdzime. Mdme zkusenosti, které
jsou relevantni i pro zahranic¢ni partnery. DokdZeme propojit akademicky vyvoj, klinickd hodnoceni,
regulatorni expertizu a otdzku dostupnosti l1écby. To je smér, ktery bude pro budoucnost mediciny
zdsadni,” uzavira Regina Demlova.

MUNI|CREATIC SRl Spolufinancovéno R L,
* * or " ’1
Central European Advanced P EVI"OpSkOU unil a télovychovy

Therapy and Immunotherapy Centre



Ministerstvo C_Z EC R I N

Skolstvi, mladeze
a télovyChovy W CZECH CLINICAL RESEARCH U SV‘ ANNY

INFRASTRUCTURE NETWORK

CZECRIN je narodni vyzkumna infrastruktura pro klinicky vyzkum v Ceské republice a sou¢ast Centra
excelence CREATIC Lékarské fakulty Masarykovy univerzity. Podporuje akademické klinické studie,
poskytuje metodologické, regulatorni, datové a koordinacni zazemi a propojuje Ceska pracovisté
s evropskym prostfedim prostfednictvim sité ECRIN — European Clinical Research Infrastructure
Network. Je soucasti Cestovni mapy velkych vyzkumnych infrastruktur Ceské republiky a jeho ¢innost
je podporovana Ministerstvem skolstvi, mladezZe a télovychovy.

Centrum excelence CREATIC pti Lékarské fakulté Masarykovy univerzity se zamértuje na vyzkum, vyvoj
a vyrobu lécivych pripravkl moderni terapie, zejména bunécnych a genovych terapii pro pacienty se
vzacnymi a zavaznymi onemocnénimi. CREATIC propojuje vyzkum, vyvoj a nekomeréni vyrobu v reZimu
GMP (spravné vyrobni praxe), klinickd hodnoceni, regulatorni expertizu a podporu dostupnosti
inovativnich terapii pro pacienty.

Kontakt pro média:

Veronika Plachd

CZECRIN — Masarykova univerzita
veronika.placha@med.muni.cz | +420 722 905 756
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