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To jest decyzja

O terazniejszosci i przysztosci

badan klinicznych oraz o bezpieczenstwie
pacjentéw z dr Teresq Brodniewicz,
Prezes Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej
Praktyki Badan Klinicznych w Polsce

GCPpl rozmawia Halina Guzowska.

® Praca na stworzeniem nowego leku to dtuga

i kosztowna droga. Jednym z jej etapdéw sa badania
kliniczne. Co jest celem takiego badania?

Badania kliniczne sg zaplanowane i przeprowadzane
w koricowym etapie catego projektu badawczego nad
nowym produktem leczniczym. Sg one poprzedzone
badaniami przedklinicznymi prowadzonymi na komor-
kach i modelach zwierzecych.

Celem badan klinicznych jest wykazanie bezpie-
czenstwa i skutecznosci danego leku przed podjeciem
decyzji o jego rejestracji. Chodzi o to, by statystycznie
oceni¢ bezpieczenstwo dla danej grupy pacjentéw. Na-
stepuje to w fazie trzeciej. Natomiast faza czwarta jest
po to, by leki juz zarejestrowane mogty ,péjs¢ w Swiat”
do wszystkich pacjentéw. | zdarza sie, ze w wyniku tych
badan dochodzi do wycofania leku z rynku, nawet po
kilku latach.

= W badania kliniczne zaangazowanych jest wiele
podmiotéw, jednym z nich jest pacjent. W jaki sposob
zapewnia mu sie bezpieczenstwo?
Badania kliniczne robi sie wtasnie po to, aby mozna
byto czuwac nad bezpieczenstwem pacjenta, dlatego
najpierw sg one przeprowadzane na komérkach zwie-
rzecych. Nastepnie zaczyna sie je podawac ludziom,
ale w bardzo matych, bezpiecznych dawkach. Podczas
badan pacjenci znajduja sie pod opieka badaczy. | to
jest jedna z najwazniejszych rekojmi bezpieczenstwa
pacjentéw. Zdarza sieg, ze przerywa sie badanie lub
zaczyna podawac pacjentom mniejszg dawke leku.
Kryteria wtgczenia do badan i protokoty sg tak usta-
lane, by byty jak najbezpieczniejsze dla pacjenta, ale
catkowitego bezpieczenstwa nie uda sie nigdy zagwa-
rantowa¢, tak jak tego, ze ktos nie dostanie krwotoku
po zazyciu obecnej na rynku od dziesiecioleci aspiryny.

pacjenta

____________________________________________________________________________________

- - - fot. Przemek Wierzchowski -

® Polska jest krajem o duzym potencjale do badan
klinicznych, tymczasem ich liczba systematycznie
spada. Dlaczego tak sie dzieje?

Jest kilka przyczyn tego zjawiska. Pierwsza z nich jest
obowigzujgca Dyrektywa 2002, ktéra wprowadzita

w krajach UE bardziej rygorystyczne przepisy niz np.

w Ameryce Pétnocnej. To przetozyto sie na spadek licz-
by badan klinicznych w catej Europie. Ponadto w Polsce
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zostaty wprowadzone przepisy dot. m.in. obowiazku
dostarczenia podpisanych uméw juz w momencie
sktadania dokumentacji o uzyskanie zgody na przepro-
wadzenie badania klinicznego. Na taka zgode czeka sie
zazwyczaj 60 dni lub 90 dni w innych krajach unijnych.
Zazwyczaj te umowy negocjowane sg wiasnie w trakcie
tych 60-90 dni. W efekcie trafiaja do nas tylko te bada-
nia, ktére wymagaja uczestnictwa wysokiej populacji
pacjentow z jakim$ schorzeniem. Tracg na tym wszyscy,
nie tylko pacjenci, ale rwniez gospodarka. W trakcie
badan klinicznych przeprowadza sie bowiem duzo
procedur opfaconych przez sponsora, a zaoszczedzone
w ten sposéb srodki NFZ moze przeznacza¢ na inne
cele. Ponadto pacjenci pozostaja pod opieka realizowa-
na wg najwyzszych standardéw.

® Odpowiedzig na spadek atrakcyjnosci nie tylko
Polski, ale takze innych krajéw europejskich jako
miejsca badan klinicznych jest unijne rozporzadzenie
nr 536/2014, ktére zastgpi dotychczas obowigzujaca
dyrektywe. Jakie przyniesie ono zmiany?

To rozporzadzenie stanowi dla nas szanse, ale czy tak
sie stanie, zalezy od wielu czynnikéw. Mimo iz musi
ono by¢ wdrozone w takiej samej wersji w catej Unii,
to pewne elementy powinny by¢ odrebnie uregulo-
wane w kazdym kraju. Dotyczy to np. funkcjonowania
komisji bioetycznych. Jest ich w tej chwili w Polsce
kilkadziesiat i kazda pracuje wg wiasnych standardéw.
Zgodnie z nowym rozporzadzeniem, te komisje beda
musiaty kierowac sie takimi samymi standardami.
Ministerstwo podjeto prace nad ustawa o badaniach
klinicznych. Zmian beda wymagaty takze inne akty
legislacyjne. W nowej ustawie trzeba okresli¢ wie-

le kwestii niemajacych do tej pory uregulowania
prawnego, m.in. wtasnie standaryzacji pracy komisji
bioetycznych. Uregulowania wymagaja tez kwestie
ptatnosci uczestnikom | fazy badan i nieopodatko-
wywania zwrotéw kosztéw podrézy. Trzeba réwniez
okresli¢ mozliwosci dotarcia do pacjentéw z informa-
¢ja o prowadzonych badaniach.

= Jedna z nieuregulowanych kwestii jest dostep do
leku po zakonczeniu badania klinicznego. W przy-
padku chorych z SM wyglada to tak, ze jesli pacjent
w trakcie badania klinicznego i tuz po nim nie ma rzu-
téw, nie ma tym samym szans do wejscia do progra-
mu lekowego...

Rzeczywiscie nie ma w tym zakresie zadnych regulacji.
Zdarza sie, ze sponsorzy przeprowadzaja nastepne
badanie kliniczne i podajg lek pacjentom do czasu
jego oficjalnej rejestracji, ale nie zawsze tak jest, bo sg
to ogromne koszty dla firm. Jezeli np. jestesmy w fazie
drugiej lub trzeciej, na rejestracje trzeba czekac kilka
lat, lek jest drogi, a w badaniu klinicznym uczestniczy
kilka tysiecy pacjentéw.

® Jak Pani zdaniem powinna wygladac sytuacja pa-
cjenta po zakonczeniu badania?

W momencie kiedy pacjent podejmuje decyzje

o udziale w badaniach to, bez wzgledu na to, czy jest

POROZMAWIAJNY. . .

Badania kliniczne prowadzone sq w czterech etapach
(fazach). Kazda faza musi zakonczyé sie wynikiem
pozytywnym, aby mozna byto przej$¢ do kolejnej.

W pierwszej fazie wstepnie oceniane jest bezpie-
czenstwo badanej substanciji. Biorg w niej udziat
zdrowi ochotnicy. W |l fazie okresla sie, czy lek dziata
w okreslonej grupie chorych oraz czy jest dla nich
bezpieczny. Ocenia sie tez zwigzek pomiedzy dawkq
a efektem dziatania substancji. lll faza ma na celu

ostateczne potwierdzenie skutecznosci badanej
substancji w leczeniu danej choroby. Ostatnia faza
badan klinicznych dotyczy lekéw zarejestrowa-

nych i wprowadzonych do obrotu, czyli dostepnych

w sprzedazy. Etap ten ma na celu okreslenie, czy lek
jest bezpieczny we wszystkich wskazaniach zaleca-
nych przez producenta i dla wszystkich grup chorych.

http://www.badaniaklinicznewpolsce.pl/

w grupie leczonej nowym lekiem, czy placebo, po-
winien dostac informacje czy bedzie miat dostep do
leku po zakonczeniu badania. A jesli tak, to na jakich
zasadach: przez jak dtugi czas, czy kto$ bedzie sie nim
opiekowat.

= Wielu pacjentéw z SM ze wzgledu na brak doste-
pu do lekéw najnowszej generacji decyduje sie na
udziat w probie klinicznej. Co powinni wiedzie¢?
Pacjent, podejmujac decyzje o wejsciu do badania
klinicznego, otrzymuje obszerng informacje liczaca
czasem nawet kilkanascie i wiecej stron. Jest w niej
bardzo doktadnie opisane, na czym ono polega, jakie
sg potencjalne korzysci i zagrozenia oraz oczekiwania
wobec pacjenta. Chodzi tu o jego zaangazowanie,
wizyty kontrolne, wykonywanie badan laboratoryjnych,
prowadzenie dokumentacji. Podjecie swiadomej de-
cyzji o uczestnictwie w badaniu powinno nastapi¢ po
przestudiowaniu tej informacji, rozmowie z badaczem

i ewentualnej naradzie z bliskimi. Pamietajmy, ze to jest
tylko i wytacznie decyzja pacjenta.

Pozostaje jeszcze kwestia uczestniczenia w kil-
ku badaniach. Kazda informacja o badaniu zawiera
ostrzezenie, ze to jest niedozwolone, chocby dlatego,
ze przyjmowane leki moga wchodzi¢ ze soba w reakcje.
Tego absolutnie nie wolno robi¢!

Jezeli natomiast zakonczy sie jedno badanie, a zaczy-
na inne, to zawsze w informacji dla pacjenta podawane
s kryteria wigczenia i wytaczenia. Bardzo czesto jest
w nich zawarta informacja, czy pacjent leczony jednym
lekiem moze wejs¢ do programu, w ktérym podawany
jestinny lek. Czasem potrzebna jest przerwa niezbedna
do tzw. wymycia leku. Wielu pacjentéw uczestnicza-
cych w badaniach klinicznych, spetniajacych kryteria
wiaczenia do nastepnego, drugiego czy nawet trzecie-
go, w ten sposéb zapewnia sobie dostep do nowocze-
snej terapii.

= Dziekuje za rozmowe.
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