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Rodzaje i fazy badan klinicznych cz. V. Badanie
biordwnowaznosci

w poprzednim artykule
(https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-i/2044,Rodzaje-i-fazy-b
adan-klinicznych-cz-IV-Wstep-do-badan-biorownowaznosci.html?search=97686753) opisano, dlaczego
prowadzi sie badania réwnowaznosci. W niniejszym artykule zajmiemy sie przyblizeniem Panstwu tego
zagadnienia.

Badanie bioréwnowaznosci prowadzone sg w celu wprowadzenia do obrotu lekéw generycznych, czyli
tzw. ,tanszych odpowiednikéw”. Badania te prowadzone sa na zdrowych ochotnikach. Zdrowi
ochotnicy nie otrzymujg wymiernych korzysci zdrowotnych za udziat w badaniu, dlatego najczesciej
Sposnor takiego badania proponuje na ogdt rekompensate finansowq za udziat i poswiecony w tym
celu czas. Zdrowi ochotnicy musza spetni¢ warunki kwalifikacji do badania, ktére okreslone sg w
protokole. Zakwalifikowani do badania ochotnicy przybywajg do osrodka na ogdt dzien przed
podaniem leku (jest to tzw. ,dzien -1"). W czasie badania ochotnik moze przyja¢ standaryzowane ilosci
ptyndw i pokarmu. Moze takze podejmowac standaryzowang aktywnos¢ fizyczna. Bezposrednio przed
badaniem (czas ten okreslony jest w protokole) oraz w jego trakcie ochotnik nie moze przyjmowac
zadnych lekéw napojéw ani pokarmu, ktére mogg mie¢ wptyw na uktad krazenia, uktad pokarmowy,
watrobe lub nerki (np. alkohol, uzywki zawierajgce ksantyny, oraz produktéw z grejpfruta np. sok). W
okresie poprzedzajacym badanie powinien unika¢ ekstremalnych wysitkéw fizycznych, poniewaz moze
to mie¢ wptyw na metabolizm badanego leku. Badanie biordwnowaznosci zazwyczaj ma charakter
proby podwdjnie skrzyzowanej (cross-over) z dwoma podaniami leku. W ,,dniu 0" ochotnicy przyjmuja
badany produkt. Na ogét przyjmuja go dwukrotnie, to znaczy w pierwszym podaniu ochotnikom
podawany jest lek referencyjny (lub badany) a po kilku dniach, kiedy badany lek zostat
zmetabolizowany i ,wymyty” z organizmu podawany jest produkt badany (lub referencyjny). Okres
wymywania (tzw. wash-out) leku okresla sie jako pieciokrotnos¢ okresu péttrwania (mozna na
sprawdzi¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego dla leku referencyjnego). Czyli jesli okres
pottrwania wynosi 24 godz. To drugie podanie nastepuje co najmniej po 5x24 godzinach, czyli drugie
podanie moze nastgpic nie wczesniej niz po 5 dniach od pierwszego podania.

Po podaniu leku, w okreslonych odstepach czasu pobiera sie materiat biologiczny tj. krew, zazwyczaj
réwniez mocz, czasami tez inne ptyny ustrojowe. W pobranym od ochotnika materiale biologicznym
okresla sie stezenie substancji czynnej. Na podstawie uzyskanych danych stezen okresla sie wskazniki
farmakokinetyczne, ktdre okresla wytyczna do badan bioréwnowaznosci. Sa to:

= (Cmax - maksymalne stezenie, jakie osiggane we krwi badana substancja czynna;

= tmax - czas, ktdry uptywa od podania do momentu osiggniecia stezenia maksymalnego



badanego produktu;

= AUC (ang. Area Under the Curve) - oznacza pole powierzchni pod krzywa z ktérej mozna
uzyskac informacje o catkowitej ilosci leku, jaka zostata wchtonieta do organizmui.
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