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Wzrost zgloszen badan klinicznych lekow w
Polsce w 2019 r.

W pierwszych miesiacach 2019 r. az o 40 proc. zwiekszyla sie liczba wnioskéw dotyczacych
rozpoczecia w naszym kraju badan klinicznych - poinformowano we wtorek na konferencji
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prasowej w Warszawie z okazji przypadajacego 20 maja Miedzynarodowego Dnia Badan
Klinicznych.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(URPL) Grzegorz Cessak przyznal, ze w ostatnich latach liczba zgtaszanych w naszym kraju badan
klinicznych byta w stagnacji. Z przedstawionych przez niego danych wynika, ze w latach 2011-2018
zarejestrowano od 400 do 450 takich badan rocznie.

To jednak powinno sie zmieni¢. ,W pierwszym potroczu 2019 r. liczba zgtoszonych wnioskéw
w sprawie badan klinicznych wzrosta o 40 proc. w poréwnaniu do 2018 r.” - powiedziatl Cessak.
W minionym roku zarejestrowano w naszym kraju prawie 400 badan klinicznych. A do tegorocznego
wzrostu - przyznat prezes - przyczynito sie uproszczenie w Unii Europejskiej procedury rejestracji
badan klinicznych.

Wedtug danych przedstawionych przez Cessaka, najwiecej dotad prowadzonych w Polsce badan
klinicznych dotyczyto trzeciej, tzw. przedrejestracyjnej fazy testéw. Przypadata na nie potowa tych
badan. Na druga faze przypadato u nas 30 proc. badan klinicznych, a na pierwsza - zaledwie kilka
procent.

»Pozostate badania dotycza czwartej fazy, kiedy sprawdza sie dzialanie lekow na duzej grupie
pacjentéw juz po ich zarejestrowaniu i wprowadzeniu do lecznictwa” - dodat Cessak.

Wyjasnit, ze w pierwszej fazie badan klinicznych sprawdzane jest bezpieczenstwo stosowania nowo
opracowanego leku. W drugiej fazie testuje sie bezpieczenstwo i skutecznos¢ leku oraz to, jakie moze
powodowaé dzialania niepozadane w zaleznosci od uzytej dawki. W trzeciej fazie oceniana jest
gtownie skutecznos¢ i ewentualne dziatania uboczne.

,Przez caly okresu poszczegolnych faz badan klinicznego bardzo duzy nacisk kladzie sie na
bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania testowanego leku” - podkreslita prezes Stowarzyszenia na
Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce dr Teresa Brodniewicz.

Dodala, ze wszystkie badania kliniczne poprzedzaja eksperymenty na réznych gatunkach
zwierzetach, zeby wstepnie lepiej sprawdzi¢ lek. ,Profil bezpieczenstwa testowanego leku jest
bardzo wazny, bez niego zadna komisja bioetyczna nie wyda zgody na przeprowadzenie badan na
ludziach” - zapewniata specjalistka.

»Irzeba jednak pamietaé, ze pewne ryzyko badan klinicznych jest zawsze, poniewaz nie ma leku,
ktéry nie powoduje zadnych dziatan niepozadanych” - wyjasniat prof. Wiestaw Jedrzejczak, byly
konsultant krajowy w dziedzinie hematologii. ,]Jesli jakis lek nie powoduje dziatan niepozadanych, to
znaczy, ze nie dziata” - dodat.

Polacy maja wciaz wiele zastrzezen do badan klinicznych. Wskazuje na to przytoczony podczas
spotkania z dziennikarzami sondaz internetowy pt. ,Badania Kliniczne oczami Polakéw”,
przeprowadzony w 2018 r. na grupie 1836 osob (Srednio w wieku 38 lat).

Wynika z niego, ze 40 proc. ankietowanych jest zdania, ze firmy farmaceutyczne przekupuja lekarzy
prowadzacych badania kliniczne, aby wprowadzac¢ na rynek nowe leki. 39 proc. uwaza, ze lekarze nie
informuja pacjentow o wszystkich aspektach badania, a 27 proc. podejrzewa, ze lekarze
i pielegniarki zatajaja wazne informacje, ktore mogtyby wptynac¢ na decyzje o dalszym uczestnictwie
pacjenta w badaniu.

35 proc. respondentéw sondazu uwaza, ze pacjenci bioracy udzial w badaniach klinicznych sa



traktowani przez lekarzy i firmy farmaceutyczne jak ,kréliki doswiadczalne”.

Eksperci podkreslali podczas konferencji prasowej, ze pacjenci w kazdej chwili moga zrezygnowac
z uczestniczenia w badaniach klinicznych. Zwrocili tez uwage, ze dla wielu chorych, szczegoélnie tych
cierpiacych na zaawansowane nowotwory, badania kliniczne nowego leku sa szansa na nowa,
bardziej skuteczna terapie.

Prezes URPL powiedzial, ze Polska jest w Unii Europejskiej na si6dmym miejscu pod wzgledem
liczby wykonywanych badan klinicznych, za takimi krajami jak Niemcy, Wielka Brytania, Hiszpania,
Wtochy, Belgia oraz Holandia. Jego zdaniem, co potwierdzali réwniez eksperci, w Polsce mozna
bytoby wykonywa¢ dwa razy wiecej badan klinicznych.
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Rusza 15. edycja konkursu Zioty Medal
Chemii

Na najlepsze prace licencjackie lub inzynierskie.
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Behawiorystka: zyc¢ jak kot z kotem, czyli Zle

Jezeli koty sie ze soba ttuka, to ich celem nie jest podporzadkowanie drugiego.
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Proteza stawu biodrowego z pomoca robota

DolaczyliSmy do Belgii i Stowacji, ktore juz korzystaja z tej technologii.
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Szkic rozporzadzenia o ewaluaciji nauki
bedzie gotowy pozna jesienia

Srodowisko naukowe postuluje m.in o promowanie stalo$ci zatrudnienia.
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Wystarczyl jeden gen, aby przeniesc
zachowanie miedzy gatunkami

Naukowcy z Japonii przeniesli unikalne zachowanie godowe.
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Napoje izotoniczne

Tylko po duzym wysitku lub dtugim pobycie w upale.
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Mole spozvwcze zjadaja wszvstko

Powiedzial PAP prof. Stanistaw Ignatowicz, entomolog.
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Wvsoki poziom troiglicervdow sprzvia
tetniakom aort

Wwynika z badania na myszach, o ktérym informuje pismo , Circulation”.
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