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Plan prezentacji

1. Proces badawczo-rozwojowy leku

a. Badania podstawowe
b. Badania przedkliniczne
c. Badania kliniczne

d. Zatwierdzenie leku
2. Etyka badan klinicznych
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b. Dlaczego Badania Kliniczne sg etyczne ?

c. Etyka badan przedklinicznych
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Proces badawczo-rozwojowy leku




Proces badawczo-rozwojowy leku
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Badania przedkliniczne
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Inne badania toksycznosci
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Badania Toksycznosci

Ostra toksycznos¢ Powtarzalnos¢ dawki

»

Wyniki toksycznosci

Skutki przedawkowania Maksymalny okres dawkowania
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Maksymalna zalecana dawka leku

73

!

D mg/kg = BSU mg/kg N (Wz / Wcz)(1_0-67)

dziesieciokrotny margines
bezpieczenstwa

Brak Skutkéw Ubocznych
BSU D mg/kg /10

zdarzen niepozadanych
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Kliniczne aspekty podczas pierwszych badan klinicznych

Bezpieczenstwo
Zdrowy cztowiek
Farmakodynamika

Farmakokinetyka
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Typowe problemy podczas badan

Sposébb i szybkos¢ podania Punkty koncowe
Zdarzenia - .
e Fizjologia @
niepozadane
?% 4— Skutecznos$¢
-

Farmakokinetyka
Farmakodynamika
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Farmakokinetyka - wchtanianie

okresowo

t fh]

c t _ -Stezenie maksymalne i czas jego wystgpienia

max , max
t,, - Biologiczny okres pdftrwania
AUC - — pole powierzchni pod krzywg zmian stezenia leku w czasie
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Czynniki zmieniajgce kinetyke lekow

o Wiek e Czynniki Srodowiska

e Masa ciata e Genotypy

o Pleé e Choroby: watroby, nerek, serca
e Cigza e |Interakcje (leki, dieta, uzywki)

e Dieta °

Mk
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Udowodnienie stusznosci koncepcji

¢ Odpowiedz na dawke

MH NH > Bezpieczenstwo
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Etyka Badan Klinicznych

Dlaczego Badania Kliniczne sg etyczne ?
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Historia etyki kliniczne)

Proces
Norymberski

J FE’ i

Kodeks
Norymberski

1947 r.

Badania nazistowskich
lekarzy
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10 zasad - Kodeks Norymberski

Swiadoma zgoda
Pacjenta

SK%:Z@?:S?J\Z EM. Opaty na Unikanie fizycznych i
P doswiadczeniu psychicznych cierpien
rezultaty
Brak zgody na celowe ‘. Zabezpieczenie osoéb
dgzenie do smierci lub Ryzyk?ugzlt(%rézg/ism el poddanych
trwatego kalectwa eksperymentowi

Wykwalifikowani Gotowosc¢ przerwania Odpowiedzialnosc¢
naukowcy / lekarze eksperymentu naukowca
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Normy prawne i etyczne dotyczace eksperymentow
medycznych:

Kodeks Norymberski (Amerykanski Trybunat Wojskowy) 1947 r.
Deklaracja Helsinska (Swiatowe Stowarzyszenie Lekarzy) - 1964 r.
uzupetnienia z 1975, 1983 i1z 1989 r.

“Good Clinical Practice” Wytyczne i zalecenia dla europejskich komisji

etycznych 1995 .
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Dlaczego Badania Kliniczne sg etyczne ?

4 N
Korzysci > Ryzyko

a N

Wartosc spoteczna

Niezalezny przeglad lub naukowa

What Makes Clinical Research Ethical?

Ezekiel J. Emanuel, MD, PhD; David Wendler, PhD; Christine Grady, PhD
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Widoczna tendencja zmian

Pacjent w badaniach
klinicznych
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Pacjent w badaniach
klinicznych
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Dylemat etyczny podczas badan klinicznych

Celem badan klinicznych jest zdobycie wiedzy w celu poprawy zdrowia przysztych pacjentow

Jakos¢
Badan
[EUKONyCT Btad terapeutyczny
Nieporozumienia
Terapeutyczne
Jakosé nieporozumienie
Opieki Leczenie aktualnego
medycznej pacjenta podczas badan

Celem opieki klinicznej jest poprawa zdrowia aktualnych pacjentow
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Rozwigzanie

Stanowcza reakcja na powielanie sformutowania “Badania Terapeutyczne”.

Naukowcy powinni przekazac pacjentom smiate i wyrazne informacje,
dotyczace réznic pomiedzy badaniem klinicznym a opiekg kliniczna.
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Etyka Badan Przedklinicznych

e Podstawowy i najlepszy sposdb oceny wptywu substancji na organizm
ludzki

e W badaniu mogg wzig¢ udziat zwierzeta nabyte legalnie, hodowane
zgodnie z obowigzujgcym prawem.

e Niedopuszczalne sg dosSwiadczenia powodujgce bdl u zwierzat.

e Jezeli zwierze nie wymaga wybudzenia, powinno byc¢ zgtadzone przed
wybudzeniem z narkozy.

e Po wybudzeniu nalezy znies¢ niewygode i bél (opieka weterynaryjna).

e Doswiadczony personel (zezwolenia).
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4 1 4
Zrodta
Fundamentals of Clinical Trials:
-Elliott Antman, “Early Clinical Trials, “, Brigham and Woman’s Hospital Boston, MA
-Robert D.Truog, “What Makes Clinical Research Ethical? *, Harvard Medical School, Boston Children’s Hospital, Boston, MA
-Badania kliniczne w Polsce- Gtéwne wyzwania, Listopad 2010
-Projektowanie badan biorownowazno$ci oraz badan klinicznych 1, Il, Il fazy , Teresa Brodniewicz, Marcin Ossowski,
-Medycyna Praktyczna, 1-2 (107-108)/2000, -http://www.mp.pl/artykuly/?aid=373http.//www.infarma.
pl/uploads/media/Zasady prowadzenia_badan_klinicznych.pd
-http://www.nowinylekarskie.ump.edu.pl/uploads/2011/3/219_3 80 _2011.pdf
-http.//www.badaniaklinicznewpolsce.pl/
-http.//www.gcppl.org.pl/
-http.//www.pmrpublications.com/press-releases/337/rynek-badan-klinicznych-w-polsce-rosnie-ale-wolno
-http.//bio-etyka.blogspot.com/2010/12/raport-pwc-dotyczacy-badan-klinicznych_12.html
-http.//infarma.pl/fileadmin/badania_kliniczne_raport/Badania% 20kliniczne%20w%20Polsce%202010.pdf
- http://www.urpl.gov.pl/pozwolenia-na-badania-kliniczne
- http.//www.aids.gov.pl/files/wiedza/Badania_kliniczne.pdf
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Dziekuje za uwage
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