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Uruchomienie dostepu do danych klinicznych nowych
lekdw
EMA umozliwia publiczny dostep do raportéw klinicznych

Od 20. pazdziernika 2016 r. Europejska Agencja Lekow (EMA) umozliwia otwarty dostep do raportéw
klinicznych dla lekéw stosowanych u ludzi wprowadzonych do obrotu na terenie Unii Europejskiej (UE).

Komisarz Europejski ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa Zywnosci, Vytenis Andriukaitis, powiedziat, ze
transparentno$¢ jest podstawowym komponentem badan klinicznych. Ich rezultaty bez wzgledu na to
czy sq pozytywne, czy negatywne powinny byc¢ publicznie dostepne. Inicjatywa transparentnosci EMA
uczyni Europe czotowym graczem w zakresie publikowania danych dotyczacych badan klinicznych.
Stworzy to pomost miedzy obecng sytuacja, a nowym rozporzadzeniem dotyczacym badan klinicznych,
co bedzie kolejnym krokiem milowy w zakresie transparentnosci.

W odniesieniu do nowych lekow, kazdy obywatel, w tym badacze i naukowcy, bedg mieli bezposredni
dostep do tysiecy stron raportéw klinicznych zamieszczonych przez firmy farmaceutyczne w EMA, w
zakresie wnioskow o dopuszczenie do obrotu. Raporty kliniczne beda zawieraty informacje na temat
wykorzystanych metod oraz wynikéow badan klinicznych przeprowadzonych na tych lekach. EMA jest
pierwszym organem regulatorowym na s$wiecie, ktdry wprowadzi tak szeroki dostep do danych
klinicznych.

»Transparentnosc informacji klinicznych jest dtugotrwatym zobowigzaniem EMA i od dnia dzisiejszego
EMA umozliwia, w zwigzku z obietnicg, dostep do rekomendowanych danych”, wyjasnit Dyrektor
Wykonawczy EMA, Pan Guido Rasi. ,Nasza inicjatywa nadata bieg globalnej debacie na temat wiekszej
transparentnosci. Bedzie to z korzyscig dla badan naukowych i ogétu praktyki medycznej”.

Wraz z aktywnym udziatemm EMA w umozliwianiu dostepu do danych, pacjenci oraz pracownicy opieki
zdrowotnej bedg mieli mozliwos¢ znalezienia obszerniejszej informacji na temat danych stanowiacych
podstawe do zatwierdzenia lekdw, ktdére przyjmuja i przepisuja.

Utatwi to niezalezng, ponowng analize danych przez badaczy i naukowcow, po tym jak lek zostanie
dopuszczony do obrotu. Pozwoli to na rozwdj wiedzy naukowej oraz podejmowanie swiadomych decyzji
organow regulatorowych w przysztosci.
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Rozwdj transparentnosci bedzie réwniez korzystny dla innowacyjnosci. Dzielenie sie informacjami na
temat lekow umozliwi pozyskanie wiedzy z doswiadczenia innych i doprowadzi do bardziej efektywnego
prowadzenia programow rozwojowych lekow.

~Pacjenci i klinicysci czekali bardzo dtugo na dane z badan klinicznych. To nowe podejscie dostarczy
transparentnych informacji na temat wynikdéw badan klinicznych, pozytywnych lub negatywnych,
dostarczanych do EMA” skomentowat Yann Le Cam, Dyrektor Generalny EURORDIS-Rare ds. Rzadkich
Choréb w Europie oraz cztonek Rady Zarzadzajacej EMA. ,Oczekujemy, ze takie dziatanie umocni
zaufanie w systemie zatwierdzania lekéw. Dostep do nowej bazy moze pomdc przysépieszyc
innowacyjnos$¢ poprzez redukcje powielania badan i zmniejszenie ponownego ryzyka pewnych badan
rozwojowych”.

Innowacyjna polityka w zakresie proaktywnej publikacji danych klinicznych

Publikacja raportéw klinicznych podaza za przyjeciem przez EMA polityki na temat publikacji danych
klinicznych dla lekéw stosowanych u ludzi. Podczas procesu rozwojowego Agencja prowadzita rozlegte
konsultacje ze stronami zainteresowanymi, prébujac przy tym pogodzi¢ rézne punkty widzenia.

Strona internetowa, dostepna pod adresem [Link] bedzie zawierata raporty kliniczne wszystkich
wnioskow dostarczonych do Agencji od dnia 1 stycznia 2015. Polityka ta réwniez dotyczy wnioskow
zatwierdzonych od dnia 1 stycznia 2015, dotyczacych zmian zwigzanych z rozszerzeniem rejestru
(zmiana dotyczaca wskazan lub rozszerzenie asortymentu). Dokumenty zostang opublikowane w
momencie gdy Komisja Europejska zdecyduje o dopuszczeniu lub niedopuszczeniu produktu do obrotu.
Dokumenty zostang réwniez opublikowane kiedy wnioski zostang wycofane przed wydaniem opinii
przez EMA.

Jako pierwszy krok, w dniu dzisiejszym EMA publikuje dane dla dwdch produktow leczniczych,
sktadajace sie w przyblizeniu z 260 000 stron informacji dla ponad 100 raportéow klinicznych. Dane
bedg stopniowo dodawane na stronie internetowej dla wszystkich wnioskédw od momentu wejscia w
zycie przepisdw. Wprowadzenie w zycie powyzszej polityki od samego poczatku pozwoli zdobyc¢
doswiadczenie Agencji oraz wszystkim stronom zainteresowanym. Podczas gdy polityka umozliwia
bezprecedensowy, proaktywny dostep do danych klinicznych, jednoczesnie bedzie wymagata
najwyzszych standardéw ochrony danych osobowych pacjentéw. W miare uptywu czasu, wraz z
nabraniem doswiadczenia proces bedzie prowadzit do przyjecia wytycznych EMA.

Kiedy proces zostanie w petni wdrozony a zalegtosci nadrobione, EMA bedzie publikowata raporty
w czasie 60 dni po wydaniu decyzji lub 150 dni po otrzymaniu zgtoszenia o wycofaniu. EMA jest
zobowigzana do zachowania konkretnych ram czasowych. Niemniej jednak, biorac pod uwage ogrom
prac zwigzanych z publikowaniem raportéw, ktore pochodzg z istniejacych zrodet, EMA moze
potrzebowa¢ ponownego oszacowania mozliwosci wykonawczych. W nawigzaniu do obecnych prognoz
EMA przewiduje umozliwienie dostepu do okoto 4500 raportow klinicznych rocznie.

Uwagi

1. Ta informacja prasowa wraz z dokumentami jest dostepna na stronie internetowej Agencji

2. Strona internetowa z danymi klinicznymi jest dostepna pod adresem [adres]. Wiecej informacji jak
rejestrowac sie aby uzyskac¢ dostep znajduje sie pod adresem [adres].
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3. Dwa leki dla ktérych dane sa opublikowane to Kyprolis](carfilzomib), sierocy lek
przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego oraz (lesinurad),
stosowany w leczeniu dny moczanowej.

4. Wiecej informacji na temat polityki EMA zwigzanej z publikacjg danych klinicznych jest dostepnych
utaj.

5. Na podstawie danych przekazanych przez EMA, obecnie dostepnych na stronie internetowej
wilasciwej dla badan klinicznych, Agencja udziela rekomendacji czy leki powinny zostac
dopuszczone na terenie UE. Raporty oceniajace dotyczace ocen naukowych sg dostepne na stronie

internetowej .

6. Wiecej informacji na temat prac Europejskiej Agencji Lekdw znajduje sie na stronie:
Www.ema.europa.eu
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003790/human_med_001932.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/003932/human_med_001963.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_content_000555.jsp&mid=WC0b01ac05809f363e
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

