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Leki moga byc bezpieczniejsze

Dokladna analiza danych klinicznych oraz nowe laboratoryjne techniki badawcze moglyby

ograniczy¢ zagrozenia zwiazane z ubocznymi efektami dzialania lekéw - informuje ,New
Scientist”.
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Co roku tysiace ludzi umieraja z powodu ubocznych dziatan lekéw (ADR), wczesniej przetestowanych
na zwierzetach. W krajach Unii Europejskiej ich liczba oceniana jest na 197 tys., w USA - na okoto
100 tys. Zarowno rzadom, jak i firmom farmaceutycznym nie zalezy na nagtasnianiu tego problemu.

Jak pisza genetyk Kathy Archibald i farmakolog Robert Coleman, zrealizowany kosztem 5,88 miliona
euro projekt EU-ADR, ktorego raport koncowy opublikowano w pazdzierniku, wykazat, ze mozliwe
jest wychwycenie takich reakcji wczesniej - chociazby dzieki technikom analizy danych dotyczacych
pacjentow, zgromadzonych w postaci elektronicznej. W taki sposéb mozna by na przyktad o trzy lata
wczesniej wykry¢ sygnaly wskazujace na ryzyko sercowo-naczyniowe zwigzane ze stosowaniem leku
na zapalnie stawéw - rofekoksybu (Vioxx), wycofanego ze sprzedazy w roku 2004. Pozwolitoby to
ocali¢ zycie dziesiatek tysiecy ludzi.

Jeszcze lepiej bytoby jednak wykrywac ryzyko, zanim lek zostanie skierowany do badan na ludziach.
Obecnie az 92 proc. nowych lekéw odpada w fazie badan, nawet jesli udalo im sie przejs¢ etap
testow na zwierzetach. Dzieje sie tak przede wszystkim ze wzgledu na ich toksycznos¢ - czasami tak
duza, ze zagraza zyciu. Na przykiad w roku 2006 szes¢ oséb bioracych udziat w brytyjskich
badaniach dotyczacych leku TGN1412 trafito do szpitala z powodu niewydolnosci wielonarzadowe;j.
Wiele badan klinicznych przeprowadzanych jest obecnie w Indiach - gdzie, wedtug miejscowego
pisma ,Tribune”, co najmniej 1725 oséb zmarto podczas badan nad lekami pomiedzy rokiem 2007
a 2011. Z pewnoscia potrzebne sa lepsze metody przewidywania bezpieczenstwa stosowania lekéw

Wedlug organizacji Safer Medicines, mozna by to osiggna¢ dzieki wiekszej koncentracji na biologii
czlowieka, a nie biologii zwierzat podczas badan przedklinicznych. Nowe testy, oparte na
specyficznych wlasciwosciach ludzkiego organizmu pozwalaja przewidzie¢ wiele niebezpiecznych
reakcji, ktére nie wychodza na jaw podczas badan na zwierzetach. Na przyktad w przypadku Vioxxu
badania z udziatem zwierzat wskazywaty, ze jest bezpieczny, a nawet korzystnie wptywa na serce.
Ocenia sie, ze badania na zwierzetach moga wykrywac¢ mniej niz polowe zagrozen. Na przyktad
uszkadzajacy ludzki ptéd talidomid nie ma takiego dzialania w przypadku wiekszosci zwierzat. Cho¢



badania obejmuja miliony szczuréw czy $winek morskich, nie daja pewnosci.

Mozna by wykorzystywac na przyktad udajace pacjenta ludzkie tkanki, wyhodowane z komorek oséb
z odpowiednia choroba, ludzkie tkanki umieszczone na krzemowym podtozu i odzywiane krazacym
plynem zastepujacym krew, modele komputerowe - wirtualne narzady, wirtualnych pacjentéw,
a nawet wirtualne badania kliniczne, jak réwniez prawdziwe badania kliniczne z uzyciem dawek
wielokrotnie nizszych od docelowych - dzieki czemu mozna by w bezpieczniejszy, a przy tym
dokladny sposéb zbada¢ metabolizm leku u ochotnikéw. Wreszcie mozna by wykorzysta¢ tkanki
»,0dpadowe”, usuwane podczas operacji.

Aby jednak takie metody byly szerzej stosowane, potrzebna jest zacheta ze strony rzadow, ktore nie
wspieraja wystarczajaco nowych metod badan - mimo, ze moga one podnie$¢ bezpieczenstwo
pacjentdéw, jednoczesnie obnizajac koszty i czasochlonnos$¢ badan oraz straty zwiazane
z niepozadanymi dziataniami lekow.
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Targi IABS EPXO0 2025

Ruszyla rejestracja na najwazniejsze wydarzenie dla branzy laboratoryjne;j.

14-01-2025

Nanotechnologia w medvcvnie

Czyli nanoczastki jako nosniki lekéw.
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Uwazaj na zimno

Przy takiej pogodzie tatwo o odmrozenia. Sprawdz jak reagowac.
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Indeks svtosci i gestosC¢ odzvwcza

Klucze do zdrowego i smacznego odzywiania
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Potrzeba bezpieczenstwa mlodziezv nie jest
zaspokajana

Ocenia dr hab. Piotr Dlugosz autor raportu ,Mtodziez w epoce kryzysow”.

14-01-2025
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Pierwsze wszczepienie bionicznej trzustki
czlowiekowi

Mozliwe bedzie w 2026 roku.
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Gleboki sen oczyszcza moz

Mocny sen w nocy pomaga oczysci¢ mézg z toksyn.

14-01-2025

Sok z czarneqo bzu ulatwia odchudzanie

Informuje pismo , Nutrients”.
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