Pacjenci w badaniach

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1981,Nie-kazdy-wniosek-o-dopuszczenie-do-ob
rotu-nowego-leku-dostaje-pozwolenie-dlacze.html
03.07.2025, 08:26

Nie kazdy wniosek o dopuszczenie do obrotu nowego
leku dostaje pozwolenie- dlaczego?

Poprawnie przeprowadzone badanie kliniczne nie jest réwnoznaczne z pozytywnym rozpatrzeniem
wniosku o dopuszczenie substancji badanej do obrotu i wprowadzeniu leku na rynek. Sukces badania
klinicznego jest skiadowg wielu niezwykle waznych czynnikdéw takich jak m.in.: prawidiowe
sformutowanie pytania badawczego i zatozeh metodologicznych w protokole badania, wysoka jakos¢
i dobra organizacja przeprowadzonego badania, jak rowniez efektywny sposéb zbierania i walidowania
danych klinicznych. Wszystkie te elementy sg istotne w procesie badania, przy czym warto zaznaczy¢,
ze ewentualne btedy w nich popetnione bedg skutkowaty innymi konsekwencjami, co za tym idzie
moga dac inny wynik badania.

W kazdym przypadku, kiedy badanie kliniczne przeprowadzone przez sponsora wykazuje skutecznos¢
nowego produktu badanego wzgledem badanej populacji, a analiza ryzyka wykazata korzy$¢ nowe;
terapii - ostateczna ocena skutecznosci terapii i interpretacja wynikdw przed dopuszczeniem do obrotu
nalezy do urzedéw regulacyjnych (w Polsce jest to Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych). Moga one wnioskowa¢ o wykonanie dodatkowych badan
klinicznych w przypadku, gdy przedstawione dane sg niedostateczne.

Wedtug dostepnych analiz okoto 50% wnioskdw jest pozytywnie rozpatrywana po pierwszym ztozeniu.
Przyczyny opdznieh lub odmdw dopuszczenia do obrotu w przypadku pozostatych wnioskdw to:

= \Watpliwosci w dobranym dawkowaniu leku

= Brak wykazania skutecznosci nowego leczenia

= Brak dopasowania badanej populacji do docelowej grupy pacjentéw

= Brak efektu leczenia z powodu zamaskowania przez leczenie wspatistniejace

= Niewtasciwe punkty koncowe, ktore wptywajg na brak mozliwosci zaobserwowania petnego
efektu terapeutycznego*

= Niezgodnos¢ wynikéw w przypadku réznych punktéw kohcowych
= Niezgodnos¢ wynikdw dla réznych badan lub réznych osrodkéw

= Zbyt niska skutecznos¢ wzgledem obecnego standardu leczenia

Punkt koncowy badania klinicznego - Okreslona zmiana w stanie zdrowia (np. zawat serca, zgon, ustgpienie bélu itp.) mogaca zaj$¢ u osoby
uczestniczacej w badaniu, ktérej wystapienie albo niewystapienie moze sie wigzac z ekspozycjg na okreslony czynnik lub interwencje. Na
podstawie réznicy w czestosci wystepowania punktédw koncowych w badanych grupach poréwnuje sie skutecznos¢ i bezpieczenstwo réznych
interwencji (np. lekdw lub zabiegdéw).



https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/150,Badanie-kliniczne.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/130,Sponsor.html

Wysoka jakos¢ danych uzyskanych w trakcie badania klinicznego, rzetelnos¢ wynikéw i zapewnione
bezpieczenstwo pacjentéw nie zawsze s gwarancjg wprowadzenia potencjalnego leku na rynek, ale
jest niezwykle istotna z punktu widzenia pacjenta. Wytacznie dzieki obiektywnemu podejsciu do badan
oraz sumiennosci zarowno w projektowaniu, jak i realizacji catego procesu badania klinicznego, na
rynku dostepne bede wytacznie te leki, ktdre wykazaty wyzszg skutecznos¢ w poréwnaniu z placebo
lub obecnym standardem leczenia.

Bibliografia:

= (Czy badanie kliniczne moze sie nie udac¢? Andrzej Kinasiewicz. Badania Kliniczne nr 3 (4) /lipiec-wrzesienh
2022, str. 10-13.

Autor: Ewelina Szczygiet- specjalista ds. badan klinicznych

Poprzedni Strona
Nastepny Strona


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/149,Placebo.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1974,Zastosowanie-metforminy-moze-pomoc-zachowac-plodnosc-u-kobiet-leczonych-I131-z-p.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1974,Zastosowanie-metforminy-moze-pomoc-zachowac-plodnosc-u-kobiet-leczonych-I131-z-p.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1984,24-lutego-Miedzynarodowy-Dzien-EBM.html
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/1984,24-lutego-Miedzynarodowy-Dzien-EBM.html

