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Jak powstaje lek?






1.BADANIA

2.CEL

¥ oparciu o potrzeby
pacjentow i wiedze na
temat danej choroby

powstaje koncepcja leku.

Tworzona jest czasteczka
lub wiele czasteczek
o podobnej strukturze.

5.FAZA LABORATORYJNA

Ztozenie wniosku
o pozwolenie

—©

na prowadzenie badania
do URPLWMiPB oraz
do Komisji Bioetycznej.

7.BADANIA KLINICZNE

3.CZASTECZKA

) ) A
Uzyskiwana jest

czasteczka wiodaca
o najbardziej obiecujacych
wiasciwosciach.

4.0PTYMALIZACJA

Po potwierdzeniu
przewidywanego
dziatania biologicznego,
rozpoczyna sie etap
badan na zwierzetach.

8.BADANIA KLINICZNE

Przeprowadzenie | fazy
badan klinicznych.

Przeprowadzenie Il fazy
badan klinicznych.

Co0
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11. BADANIA KLINICZNE

Przeprowadzenie IV fazy
badan klinicznych.

Etapy powstawania nowego leku

W laboratorium
sprawdza sie, czy
wybrana molekuta
wykazuje okreslone
dziatania biologiczne

i

9.BADANIA KLINICZNE

Przeprowadzenie lll fazy
badan klinicznych.

Wydanie decyzji
rejestracyjnej

i dopuszczenie leku
do obrotu.

1. Badania - nowy lek tworzy sie w oparciu o potrzeby pacjentédw chorych na okreslone
schorzenie oraz szerokg i najbardziej aktualng wiedze na temat danej jednostki chorobowe;.

2. Cel - w oparciu o te wiedze tworzy sie molekute (czgsteczke) lub wiele czasteczek o podobnej

strukturze.

3. Czasteczka - uzyskuje sie czasteczke wiodgcg o najbardziej obiecujgcych wiasciwosciach.

4. Optymalizacja - w warunkach laboratoryjnych sprawdza sie, czy wybrana molekuta (ktéra
jeszcze nie jest lekiem) wywotuje pozgdane dziatanie biologiczne.

5. Faza laboratoryjna - jezeli uda sie dowies¢, ze nowa molekuta ma przewidywane dziatanie,
rozpoczyna sie etap badan na zwierzetach, ktory pozwala sprawdzi¢ potencjalne dziatania
toksyczne. Takie badanie moze trwac nawet kilka lat.

Start badan nowego leku - badania kliniczne (fazy)




|FAZA

Okresla potencjalng
toksycznosé leku, dawke
minimalng i maksymalng

oraz wszelkie cechy

farmakologiczne

IlFAZA

Potwierdza skutecznosc
leku w okreslonej
chorobie. Prowadzona
jest na matej grupie
chorych (kilkadziesiat
0sob).

IFAZA

Potwierdza dziatanie leku
w danej chorobie
na duzej populacji
chorych (kilkaset lub kilka
tysiecy osob). Weryfikuje
bezpieczenstwo terapii
oraz jej skutecznoscé
w poréwnaniu
z dostepnymi juz lekami.

IVFAZA

Najczesciej realizowana
po rejestracji leku.
Okresla, czy lek jest
bezpieczny
we wszystkich
wskazaniach zaleconych
przez producenta
i dla wszystkich grup
chorych.

Uzyskanie zgody na prowadzenie badania

Aby rozpocza¢ badania z udziatem pacjentéw, konieczne jest ztozenie wniosku o wydanie pozwolenia
na prowadzenie badania klinicznego oraz uzyskanie zgody Urzedu Rejestracji oraz Komisji Etycznej. W
Polsce wnioski dotyczgce mozliwosci przeprowadzenia badania sktada sie do:

= Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych oraz

= komisji bioetycznej.

Proces uzyskiwania opinii wiasciwej komisji bioetycznej i pozwolenia Prezesa URPL moga by¢
prowadzone rownolegle.

Prezes Urzedu dokonuje oceny takiego wniosku w terminie nie dtuzszym niz 60 dni. Termin ten liczy
sie od dnia zlozenia petnej dokumentacji badania klinicznego. W trakcie postepowania o wydanie
pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, Prezes Urzedu moze jednorazowo zgdac od sponsora
dostarczenia informacji uzupetniajgcych, niezbednych do wydania pozwolenia. Wtgczenie pacjenta do
badania przed uzyskaniem pozwolenia Prezesa Urzedu nie jest mozliwe.

Komisja bioetyczna wydaje opinie o badaniu klinicznym podczas posiedzenia uwzgledniajgc kryteria
etyczne, celowosc i wykonalnos¢ badania.

Zgodnie z przepisami sponsor moze rozpocza¢ badanie kliniczne dopiero po uzyskaniu zaréwno zgody
Prezesa Urzedu, jak i pozytywnej opinii komisji bioetycznej.

Fazy badan z udziatem pacjentéw:

= | faza - okresla potencjalng toksycznos¢ leku, dawke minimalng i maksymalng oraz wszelkie
cechy farmakologiczne przysztego leku (np. jak substancja wydala sie z organizmu, jak dtugo
dziata). Badania tej fazy prowadzone sg wytacznie na ochotnikach.

= || faza - potwierdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa leku w danej chorobie. Ta czes¢ badan
prowadzona jest na matej grupie chorych (kilkadziesiat 0séb).
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= |ll faza - badacze potwierdzajg dziatanie leku w danym wskazaniu na duzej populacji chorych
(kilkaset lub nawet kilka tysiecy osdb), jednoczesnie sprawdzane jest bezpieczenstwo danej
terapii. Weryfikuje sie takze, czy dany lek jest skuteczniejszy od dotychczas stosowanego
standardu.

= |V faza - prowadzone sg po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu. Etap ten ma okreslic,
czy lek jest bezpieczny we wszystkich wskazaniach zalecanych przez producenta i dla
wszystkich grup chorych. Prowadzona jest tez weryfikacja wynikéw uzyskanych w poprzednich
etapach.

Rejestracja nowego leku

Pacjent moze kupi¢ lek w aptece dopiero wtedy, gdy wiasciwy organ wyda decyzje o pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu. Przed wydaniem decyzji wiasciwy organ potwierdza, czy dany produkt
leczniczy jest odpowiedniej jakosci, czy jest bezpieczny. Ocena odbywa sie na podstawie dokumentacji
ztozonej przez podmiot odpowiedzialny.

=\ Polsce organem wtasciwym jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Prezes Urzedu wydaje decyzje w sprawie dopuszczenia

do obrotu produktow leczniczych, rejestrowanych na drodze procedury narodowej,
wzajemnego uznania (MRP) i zdecentralizowanej (DCP). W rezultacie procedury narodowej
pozwolenie na lek jest udzielane tylko na terytorium Polski, zas w przypadku procedur MRP i
DCP, zwanych europejskimi, decyzje o udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydaje sie w krajach UE réwnoczesnie biorgcych udziat w procedurze.

= Komisja Europejska wydaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
rejestrowanych na drodze procedury scentralizowanej (CP). Dokumentacja rejestracyjna w tej
procedurze jest oceniana przez Europejskg Agencje Lekoéw. W rezultacie procedury
scentralizowanej wydawane jest jedno pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktdre pozwala
na wprowadzanie do obrotu leku we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

= Po wydaniu decyzji rejestracyjnej lek moze zosta¢ wprowadzony do obrotu.

= O tym, czy nowy lek bedzie refundowany w konkretnym wskazaniu, decyduje w Polsce
Ministerstwo Zdrowia. Aby tak sie stato, wiasciciel pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku
musi zlozy¢ dodatkowg dokumentacje, a Ministerstwo wystepuje o rekomendacje do Agendji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Agencja dokonuje analiz m.in. na
podstawie artykutdw naukowych, opinii ekspertdw czy Rady Przejrzystosci i wydaje
rekomendacje, czy warto czy tez nie, refundowa¢ dany lek. Rekomendacja Agencji nie jest
wigzgca dla Ministerstwa.
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