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Zwiekszanie bezpieczenstwa badan klinicznych, w ktorych
badany produkt leczniczy jest po raz pierwszy podawany
cztowiekowi

EMA rozpoczeta europejskg debate na temat koniecznosci zmian dobrej
praktyki

Europejska Agencja Lekéw (ang. EMA) rozpoczeta przeglad wytycznych dotyczacych badan klinicznych,
w ktorych badany produkt leczniczy jest po raz pierwszy podawany cztowiekowi oraz danych
koniecznych do ich wtasciwego zaprojektowania i zezwolenia na rozpoczecie. Prace te odbywajq sie we
wspotpracy z Komisjg Europejskg oraz panstwami cztonkowskimi.

Przeglad ma na celu zidentyfikowanie obszaréw wymagajacych nowelizacji, w Swietle tragicznego
wydarzenia, jakie miato miejsce w styczniu 2016 roku w Rennes we Francji, w trakcie prowadzenia
badania klinicznego I fazy, podczas ktérego badany produkt leczniczy byt podawany cztowiekowi po raz
pierwszy. Badanie doprowadzito do $mierci jednej osoby i hospitalizacji pieciu pozostatych.

Przeglad prowadzony przez EMA wezmie takze pod uwage wyniki dwdch dogtebnych badan, ktére
zbadaty nieprawidtowosci w tym badaniu, jedno z badan zostato przeprowadzone przez Tymczasowy
Specjalistyczny Komitet Naukowy (Temporary Specialist Scientific Committee; TSSC) powotany przez
francuska agencje lekdw ANSM, drugie przez Glowny Inspektorat ds. Socjalnych (Inspection générales
des affaires sociales; IGAS), we Francji.

Raporty z obydwu badan zawierajg szereg zalecen dotyczacych wymagan z zakresu rejestracji i
przeprowadzania badan klinicznych, w ktérych badany produkt leczniczy jest po raz pierwszy
podawany cztowiekowi w celu dalszego rozpatrzenia przez miedzynarodowe organy ds. rejestracyjnych
i ochrony zdrowia publicznego.

Praca prowadzona przez EMA skoncentruje sie na dobrych praktykach i wytycznych. Celem jest
stworzenie, do konca lipca, dokumentu okreslajagcego obszary wymagajace zmian oraz propozycje
dalszego zminimalizowania ryzyka podobnych incydentéw. Dokument ten bedzie stanowit podstawe dla
ogdlnoeuropejskiej nowelizacji wytycznych. Proces ten obejmie dyskusje tematyczne ze stronami
zainteresowanymi, oraz publiczng konsultacje ws. zaproponowanych zmian, ktére odbeda sie pdzniej w
roku 2016.

Dwie grupy ekspertdéw rozpoczety analize w ramach prac przygotowawczych. Jedna grupa analizuje
aspekty niekliniczne oraz wymagane dane z badan laboratoryjnych lub badan na zwierzetach,
pozwalajacych na bezpieczne rozpoczecie pierwszych badan na ludziach. Druga grupa zbada kliniczne
aspekty projektow badan klinicznych, w ktérych badany produkt leczniczy jest po raz pierwszy
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podawany cztowiekowi oraz w jaki sposéb mozna by je ulepszyé, azeby zapewnié wieksze
bezpieczenstwo ochotnikow biorgcych w nich udziat. Te prace zostang zakonczone ogdlnoeuropejska
dyskusjg ekspertow na temat nowelizacji wytycznych.

Badania kliniczne sg kluczowe w rozwoju produktow leczniczych i bez nich pacjenci nie mogliby mie¢
dostepu do nowych, potencjalnie ratujacych zycie, lekéw. W Unii Europejskiej, wtasciwe organy panstw
cztonkowskich odpowiadajq za dopuszczenie do realizacji i nadzér nad prowadzonymi badaniami
klinicznymi.

Wytyczne UE majq zapewni¢, ze badania kliniczne sg prowadzone w sposéb tak bezpieczny jak jest to
mozliwe. Wytyczne te obejmujg wymagania dla szeroko zakrojonych badan, w tym badan na
zwierzetach, w celu zebrania informacji o leku, przed podaniem go ludziom.

Ciezkie dziatania niepozadane u zdrowych ochotnikdw, jak te zaobserwowane podczas badania w
Rennes, sg niezwykle rzadkie w trakcie badan klinicznych. Od 2005 roku przeprowadzono w Unii
Europejskiej okoto 14 700 badan klinicznych fazy I (z udziatem ok. 305 000 osdb), w tym 3 100 badan,
w ktorych badany produkt leczniczy jest po raz pierwszy podawany cztowiekowi. W tym okresie, w Unii
Europejskiej zostat zgtoszony tylko jeszcze jeden powazny incydent.

Uwagi

1. Niniejszy komunikat prasowy, wraz z powigzanymi dokumentami, jest dostepny na stronie
internetowej Agencji: <LINK>

2. LINK do raportu TSSC w jezyku angielskim

3. Wiecej informacji na temat prac Europejskiej Agencji Lekéw mozna znalez¢ na stronie
internetowej: www.ema.europa.eu
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