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Placebo w badaniach klinicznych

Czym jest placebo?

Placebo to substancja, ktora wyglada tak samo jak produkt badany (ma taka sama
postac - np. identyczne tabletki lub amputkostrzykawki), ale nie zawiera substancji
czynnej'. Dane kliniczne zebrane od pacjentow przyjmujacych produkt badany sa
porownywane z danymi od pacjentow przyjmujacych placebo, dzieki temu mozna
ocenic¢ skutecznosc i bezpieczenstwo badanego produktu.
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Produkt badany a placebo

Produkt badany to substancja lub Placebo to 2zwykle identycznie
mieszanina substancji, ktorej wygladajacy i podawany w taki sam

wtasciwosci oceniane sg w badaniu
klinicznym. Jest sprawdzany pod
katem potwierdzenia skutecznosci
oraz bezpieczenstwa. Wystepuje
w okreslonej postaci farmaceutycznej
(na przyktad w formie tabletki).

sposob jak produkt badany, preparat
bez substancji czynnej. Placebo jest
substancjg obojetng | nie zawiera
sktadnikow o dziataniu leczniczym.
Jesli placebo rozni sie wygladem od
produktu badanego, stosowana jest

procedura maskowania?.

1 Substancja czynna to okreslenie uzywane w farmacji i medycynie, odnoszace sie do gtownego,
aktywnego sktadnika leku, ktory odpowiada za jego zamierzony efekt terapeutyczny.

2 Maskowanie to metoda zaslepiania stosowana w przypadku, gdy porownywane interwencje maja rozne
formy i/lub sposoby podawania (np. porownanie tabletek z komparatorem w formie inhalatora). Jedna
z grup otrzymuje aktywny lek w tabletce i jednoczesnie inhaluje placebo, natomiast druga inhaluje
komparator (aktywny lek porownawczy) i jednoczesnie przyjmuje tabletke z placebo.
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Dlaczego placebo jest uzywane w badaniach klinicznych?

Placebo jest uzywane w badaniach klinicznych w celu porownania bezpieczenstwa
oraz skutecznosci nowego, potencjalnego leczenia ze standardowym leczeniem
stosowanym w okreslonej jednostce chorobowej (lub z brakiem leczenia).

Aby udowodnic¢ skutecznos¢ nowego leczenia wykraczajacg poza psychologiczne
skutki zwyktej wiary w zdolnosc¢ leku do wyleczenia, badacz porownuje wyniki
eksperymentalnego leczenia choroby z wynikami uzyskanymi po zastosowaniu
placebo.

Kiedy stosuje sie placebo, a kiedy inng dostepna terapie

Najczesciej w badaniach klinicznych Il'i lll fazy dokonuje sie podziatu na dwie grupy:
grupe badana (uczestnicy, ktorzy przyjmuja produkt badany) oraz grupe kontrolng
(uczestnicy, ktorzy otrzymuja terapie standardowa dostepng na rynku lub placebo
jesli leczenie standardowe nie jest dostepne). Jest to standardowy podziat, oparty
na doborze losowym, nazywany randomizacja3.

\

Czy zawsze w badaniach klinicznych stosuje sie placebo

~

Placebo nie jest stosowane we wszystkich badaniach klinicznych. Wykorzystuje sie

Jje wytacznie w odniesieniu do porowhnania skutecznosci howego potencjalnego

leczenia z istnigjgcym, skutecznym leczeniem lub z jego brakiem. Placebo moze

by¢ stosowane takze w badaniach klinicznych nad kombinacjg produktu badanego,

potaczonego z obecnie stosowanym leczeniem. Pacjenci w grupie kontrolnej moga
\otrzymaéjednoczes'nie placebo i standardowe leczenie.

3Randomizacja polega na losowym przydzielaniu pacjentow w badaniu klinicznym do grupy z produktem
badanym lub do grupy kontrolnej (z aktywnym lekiem porownawczym lub placebo). Ani pacjent, ani
lekarz prowadzacy badanie nie moga wybrac, do ktorej grupy zostanie przydzielony pacjent.
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W jaki sposob randomizacja wptywa ha przebieg badania klinicznego

/Randomizowane badania kliniczhe pozwalajg hna uzyskanie rzetelnych danych
medycznych oraz stanowig podstawe w codziennej praktyce badan Kklinicznych,
zapewniajac przy tym najwyzszy poziom bezpieczenstwa terapii. Badania randomizowane
charakteryzuja sie wysokim stopniem wiarygodnosci, eliminacja czynnikow
zaktocajacych oraz mozliwoscig gromadzenia informacji o skutecznosci terapii oraz jej
bezpieczenstwie. /
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Losowy przydziat w badaniu klinicznym

W badaniu Kklinicznym uczestnicy sa dzieleni na dwie lub wiecej grup. Jedna z grup na
podstawie losowego podziatu bedzie otrzymywata produkt badany, a kolejna bedzie

przypisana do grupy otrzymujgcej standardowa terapie albo placebo. Kazdy uczestnik badania
ma jednakowe szanse na wtaczenie do jednej z grup.

Mozliwa jest sytuacja, w ktorej uczestnicy badania otrzymuja standardowe leczenie, a po
pewnym czasie przechodza do innej grupy, otrzymujac nowa terapie lub placebo. Oznacza to,
ze pacjenci, ktorzy pierwotnie byli w grupie otrzymujacej standardowa terapie, przechodza do
grupy kontrolnej, a ci, ktorzy byli w grupie kontrolnej, otrzymujg standardowe leczenie. Takie
badanie okresla sie randomizowanym w uktadzie krzyzowym tzw. ,cross-over".
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Najczesciej zadawane pytania

Czy uczestniczac w badaniu klinicznym otrzymam placebo

/Placebo moze zostac zastosowane wytacznie wtedy, jesli nie istnieje sprawdzone leczenie
danej jednostki chorobowej. W przypadku dostepnej, skutecznej terapii, w badaniach
klinicznych stosuje sie komparator, czyli aktywny lek porownawczy. Jest to produkt leczniczy
o potwierdzonej skutecznosci, rekomendowany w danej jednostce chorobowe;.

Dla pacjenta to wazna informacja, poniewaz przystepujac do badania klinicznego nadal ma
mozliwos¢ otrzymania najskuteczniejszej terapii bez wzgledu na grupe, do ktoérej trafi. /

Czy zostane poinformowany. o przyjeciu placebo

/ Przydzielenie uczestnikow badan klinicznych do poszczegolnych grup ma charakter losowy
i jest niezalezne od woli pacjenta oraz badacza. Uczestniczacy w badaniach pacjenci nie sg
informowani, do ktorej z wymienionych grup zostali zakwalifikowani. Te procedure nazywa sie
zaslepieniem badania. Najczesciej stosowane jest podwadjne zaslepienie badania - ani pacjent,
ani lekarz nie majg wiedzy czy uczestnik dostaje produkt badany, czy tez placebo. Stosowanie
zaslepienia jest metodg zmniejszania lub eliminowania btedow i uzyskania obiektywnej oceny

leczenia. /
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