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Leki testowane we wczesnych badaniach
klinicznych rzadko skuteczne

Jest malo prawdopodobne, ze nowa substancja, ktora dopiero trafia do testow z udzialem
ludzi, okaze sie skuteczna - wynika ze statystyk. Do uczestnikow badan powinien trafac
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transparentny przekaz w tym zakresie - uwaza bioetyk prof. Marcin Waligora z U]
w rozmowie z PAP.

Aby jaki$ nowy lek lub rodzaj terapii zostal oficjalnie zarejestrowany, musi by¢ przejs¢ szereg
kosztownych i dtugotrwalych testow - na liniach komérkowych, na zwierzetach, az wreszcie trafia do
pierwszej fazy badan klinicznych, czyli badan z udziatem ludzi.

"Badania kliniczne to jedyny sposdb, zeby nowy lek trafit na rynek. Jednak trzeba wyraznie
powtarzaé, Zze szansa na uznanie testowanej substancji za skuteczny lek - zwlaszcza w pierwszej fazie
- jest niestety niewielka" - méwi w rozmowie z PAP bioetyk dr hab. Marcin Waligéra, prof. UJ.

Jak dodaje, tylko 10-15 proc. lekéw, ktore trafity do pierwszej fazy badan z udziatem ludzi, jest
poOZniej rejestrowanych.

Thumaczy, ze w pierwszej fazie badan klinicznych zwykle biora udziat zdrowi ochotnicy. To z ich
udzialem testuje sie poczatkowo nowe substancje. Inaczej jest jednak w wypadku testow terapii
onkologicznych. Tam toksycznos¢ podawanych substancji jest wysoka i w badaniach udzial moga
wzig¢ wylacznie osoby z nowotworami, ktore juz wyczerpaly mozliwosci standardowych terapii.

Szczegodlnie newralgiczna grupa badanych w testach lekéw onkologicznych sa dzieci z nowotworami.
Z analiz zespotu z Uniwersytetu Jagiellonskiego Collegium Medicum i McGill University w Kanadzie
wynika, ze tylko co dwudziesty potencjalny lek onkologiczny testowany na dzieciach trafia potem na
rynek (https://doi.org/10.1371/journal.pone.0234911). A to oznacza, ze 95 proc. badan z udziatem
ciezko chorych mtodych osob konczy sie z jakiego$s powodu niepowodzeniem. Poza tym u
statystycznego pacjenta obserwowano co najmniej jedno powazne dziatanie niepozadane. Analizie
poddano prawie 140 badan, w ktérych wzieto udziat ponad 3,8 tys. dzieci.

"Nasze badanie dostarcza konkretnych informacji, ktére powinny znalez¢ sie w procedurze
uzyskania swiadomej zgody od uczestnikéw badan klinicznych - dodaje Mateusz Wasylewski,
pierwszy autor publikacji. - Prawdopodobienstwo, ze udzial w fazie pierwszej badan klinicznych
w onkologii bedzie miato wymiar terapeutyczny jest niestety niewielkie. Pacjent powinien wiec
decydowac sie na udzial w takich badaniach przede wszystkim ze wzgledow altruistycznych - dla
dobra innych pacjentdéw (oraz z checi przystuzenia sie rozwojowi nauki)".

Zdaniem dra Waligory taki transparentny przekaz kierowany do uczestnikow badan jest warunkiem
utrzymania zaufania do medycyny. Jesli bedzie sie tworzy¢ w pacjentach i ich rodzinach ztudne
nadzieje, skutek bedzie taki, ze ludzie do medycyny straca zaufanie.

"To nasz obowiazek mowi¢ potencjalnym pacjentom o tym, jak sie rzeczy maja. To niestety moze
zmniejszy¢ liczbe chetnych do udziatu w badaniach wczesnych faz, ale pozwoli utrzymac¢ wysoki
poziom zaufania do medycyny. A co sie dzieje, kiedy tracimy poziom zaufania do medycyny - widzimy
po ruchach antyszczepionkowych" - méwi dr. hab. Waligora.

Naukowiec zaznacza jednak, ze badan pierwszej fazy - mimo ze rzadko prowadza do rejestracji
testowanego leku - nie mozna blokowac¢. Udane badania z udzialem ludzi sa jedyna droga do nowych
terapii. A te, ktére nie przynosza pozadanych skutkéw - zapeiniaja luke w wiedzy albo pokazuja
innym badaczom, ktéra Sciezka nie nalezy podazad.

Zrédlo: pap.pl
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Przeszczepienie szpiku

Ratunek nie tylko w nowotworze krwi.
=
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Szkliwiak bywa zlosli

Jest jednym z bardziej zagadkowych nowotworow zuchwy i szczeki.
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Zakazenie paciorkowcem moze byc¢ grozne
dla dzieci

PANDAS - rzadkie, autoimmunologiczne schorzenie.
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Co 5 osoba dorosia z ADHD siega po
substancje psvchoaktyvwne

U nich gorsze sa rokowania i wieksze ryzyko nawrotu uzaleznienia.
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Ukryta rola wodoru w degradacji czasteczek

Wyniki badan sa wazne m.in. dla ochrony srodowiska.
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Takze dzieki Polakom heliosfere zbadamy w
sposob calosciowy

NASA przygotowuje szeroko zakrojona misje badania okolicy Stonca - IMAP.
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Sztuczna inteligencja moze przewidziec
chorobe 10 lat wczesniej

Informuje ,Nature”.
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Nowy lek szansa na bardziej precyzyjne
leczenie depresji

Informuje czasopismo ,JAMA Psychiatry”.
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