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Komunikat prasowy

Nowelizacja wytycznych dotyczacych badan klinicznych,
w ktérych badany produkt leczniczy jest podawany
cztowiekowi po raz pierwszy

Uwagi do zmian mozna zgtasza¢ do konca lutego 2017 r.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) we wspdtpracy z Komisjg Europejskyg i panstwami cztonkowskimi Unii
Europejskiej (UE) proponuje wprowadzenie zmian do obecnych wytycznych w zakresie badan
klinicznych, w ktérych badany produkt leczniczy jest podawany cztowiekowi po raz pierwszy, w celu
dalszej poprawy bezpieczenstwa uczestnikow takich badan. Zmienione wytyczne [LINK] bedq
przedmiotem konsultacji spotecznych do 28 lutego 2017 r. Uwagi nalezy przesyta¢ na adres
FIH-rev@ema.europa.eu, korzystajac z przekazanego szablonu.

Badania kliniczne stanowig podstawe rozwoju produktow leczniczych; bez nich pacjenci nie mieliby
dostepu do nowych lekéow potencjalnie ratujacych zycie. Europejskie i miedzynarodowe wytyczne,
zapewniajg, ze badania kliniczne, w ktérych badany produkt leczniczy jest podawany cztowiekowi po
raz pierwszy, s prowadzone tak bezpiecznie jak jest to mozliwe. W istniejacych wytycznych EMA
opublikowanych w 2007 r. zawarto wskazdéwki dotyczace badan klinicznych, w ktérych badany produkt
leczniczy jest podawany cztowiekowi po raz pierwszy, w szczegdlnosci dane niezbedne do
prawidtowego zaplanowania badania i pozwalajace na rozpoczecie leczenia uczestnikéw badania.

Miedzy lipcem a koncem wrzesnia 2016 r. Agencja EMA poddata konsultacjom spotecznym dokument
koncepcyjny, w ktérym w ogoélnym zarysie przedstawiono najwazniejsze czes$ci wytycznych
wymagajacych zmian, aby odzwierciedli¢ rozwoj praktyk prowadzenia badan na przestrzeni ostatnich
10 lat. W przegladzie uwzgledniono wnioski wyciggniete z tragicznego zdarzenia, ktére miato miejsce w
styczniu 2016 r. w Renes we Francji podczas badania klinicznego fazy I, w ktéorym badany produkt
leczniczy byt podawany cztowiekowi po raz pierwszy.

Konsultacje, jakim poddano dokument koncepcyjny, postuzyty za podstawe do zmiany wytycznych,
ktorej dokonata grupa europejskich ekspertow z wiasciwych wiadz krajowych wydajacych pozwolenia
na prowadzenie badan klinicznych w UE. Wersje roboczg zmienionych wytycznych przyjat w ubiegtym
tygodniu Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy w EMA.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2016/11/WC500216158.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2016/07/WC500210825.pdf

Te znowelizowane wytyczne majg na celu uwzglednienie rosngcej w ostatnich latach ztozonosci
protokotéw badan klinicznych, w ktérych badany produkt leczniczy jest podawany cztowiekowi po raz
pierwszy. Podczas gdy wytyczne opublikowane w 2007 r. skupiaty sie na prowadzonych w tamtym
okresie badaniach z pojedynczg dawka wzrastajaca, praktyki w zakresie prowadzenia badan
klinicznych, w ktérych badany produkt leczniczy jest podawany cztowiekowi po raz pierwszy, rozwinety
sie w kierunku bardziej zintegrowanego podejscia, gdzie sponsorzy przeprowadzajq szereg etapow
rozwoju klinicznego w ramach jednego protokotu badania klinicznego (np. w celu oceny pojedynczych
i wielokrotnych dawek wzrastajacych, interakcji z zywnoscig lub réznych grup wiekowych).

Opisano strategie majace na celu ograniczenie i zniwelowanie zagrozen dla uczestnikow badan, w tym
zasady obliczania dawki poczatkowej u ludzi, pdzniejszego zwiekszania dawki oraz kryteria dla dawki
maksymalnej, a takze zasady prowadzenia badania klinicznego, w tym prowadzenia badan
wieloetapowych.

W szczegdlnosci zaproponowano wytyczne dotyczace aspektow nieklinicznych, takich jak poprawa
integracji danych farmakokinetycznych i farmakodynamicznych oraz badan toksykologicznych
w ramach ogdlnej oceny ryzyka, oraz roli danych nieklinicznych w ustalaniu szacunkowej dawki
terapeutycznej, maksymalnej dawki, wartosci wzrostu dawki i odstepdw w dawkowaniu. Przedstawiono
rowniez wytyczne dotyczace aspektédw klinicznych, w tym kryteriow wstrzymania badania, biezacego
przegladu nowych danych ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji dotyczacych bezpieczenstwa
uczestnikdbw badania, oraz postepowania ze zdarzeniami niepozgadanymi w odniesieniu do zasad
wstrzymywania i zasad osiggania kolejnego poziomu dawkowania.

EMA udostepni wszystkie zgtoszone uwagi, zaréwno dotyczace dokumentu koncepcyjnego, jak i
znowelizowanych wytycznych, po publikacji ostatecznej wersji wytycznych. Dazymy do publikacji
ostatecznej wersji znowelizowanych wytycznych dotyczacych prowadzenia badan klinicznych,
w ktorych badany produkt leczniczy jest podawany cztowiekowi po raz pierwszy, w pierwszej potowie
2017 r.

Uwagi

1. Niniejszy komunikat prasowy jest dostepny na stronie internetowej Agencji wraz ze wszystkimi
powigzanymi dokumentami.

2. W badaniu z pojedynczg dawka wzrastajacg kazdemu ochotnikowi w niewielkiej grupie uczestnikéw
badania klinicznego podaje sie pojedyncza dawke badanego leku w celu oceny bezpieczenstwa.
Jesli wynik jest pozytywny, kazdy uczestnik z kolejnej grupy otrzymuje pojedyncza wyzsza dawke
badanego leku zgodnie z kolejnym poziomem dawkowania.

3. W badaniach z wielokrotng dawka wzrastajacg kazdy uczestnik otrzymuje lek kilkakrotnie (np. raz
dziennie przez tydzien) na danym poziomie dawki. Nastepnie w kolejnych grupach ochotnikéw
stopniowo podaje sie coraz wieksze dawki, o ile bezpieczenstwo i tolerancja poprzedniej dawki byty
do zaakceptowania.

4, W UE wydawanie pozwolen i prowadzenie badan klinicznych nalezy do kompetencji wiasciwych
wiladz panstw cztonkowskich.

5. W artykule zamieszczonym w czasopiSmie New England Journal of Medicine (NEJM), ktdérego
wspotautorem jest dyrektor zarzadzajagcy EMA Guido Rasi, omdwiono, co moze zrobi¢ EMA, aby
poméc identyfikowaé i minimalizowac zagrozenia dla uczestnikow badan klinicznych, w ktérych
badany produkt leczniczy jest podawany cziowiekowi po raz pierwszy. _'First-in-Human Clinical
Trials — What We Can Learn from Tragic Failures', N Engl J Med 2016; 375:1788-1789.
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http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMe1609006?query=featured_home&

6. Wiecej informacji na temat pracy Europejskiej Agencji Lekow mozna znalezé na stronie
internetowej: www.ema.europa.eu.
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