Broszura badacza

Wprowadzenie

Broszura badacza (Investigator’s Brochure - 1IB) jest
przekazywana klinicystom, badaczom i innym specjalistom w
zakresie opieki medycznej zaangazowanym w prowadzenie badan
(na przyktad koordynatorom badan klinicznych i pielegniarkom
uczestniczgcym w badaniu). Broszura IB jest kompilacjg danych
nieklinicznych i klinicznych zwigzanych z badaniem leku z
udziatem ludzi — jest to najbardziej wyczerpujacy dokument
podsumowujgcy informacje dotyczgce badanego produktu
medycznego.

Broszura badacza jest przygotowana przez sponsora, ktéry
kontroluje réwniez dystrybucje dokumentu. Broszura IB badania
klinicznego jest sktadana odno$nym wtadzom krajowym do
zatwierdzenia wraz z Wnioskiem badania klinicznego (Clinical
Trial Application — CTA).

Dlaczego broszury badacza sg wazne?

Broszura IB zapewnia badaczowi oraz pozostatemu personelowi
ogolne informacje dotyczgce badanego produktu medycznego w
celu zapewnienia wsparcia w pracy zgodnie z protokotem
badawczym. Zapewnia klinicys$cie 1lub potencjalnemu badaczowi
informacje, ktdérych potrzebuje w celu oceny odpowiedniosci
badania, w tym stosunku korzysci do ryzyka, w sposéb
niezalezny i bezstronny.

Broszura IB zapewnia rdéwniez informacje pomagajace w
postepowaniu klinicznym z uczestnikami badania w trakcie
badania klinicznego, w tym informacje na temat dawek,
czestotliwo$ci stosowania dawek, metod podawania oraz procedur
monitorowania.


https://toolbox.eupati.eu/resources/broszura-badacza/?lang=pl

Co zawiera Broszura badacza?

Zgodnie ramami prawnymi dobrej praktyki klinicznej informacje
w IB powinny by¢ ,zwiezte, proste, obiektywne, zrdéwnowazone i
nie powinny miec¢ charakteru promocyjnego”. Jest to szczegédlnie
wazne i ma na celu umozliwienie badaczowi zrozumienie
dokumentu i dokonanie $wiadomej, obiektywnej oceny stosunku
korzysci do ryzyka odnosnie do odpowiedniosci badania.

Tres¢ IB powinna by¢ zatwierdzona przez badaczy, ktérzy
generujg dane i powinna by¢ poddawana przegladowi oraz
aktualizacji przynajmniej raz w roku lub kazdorazowo po
uzyskaniu waznych nowych danych.

IB musi obejmowac poszczegdlne badane produkty medyczne:

» Informacje o nazwie sponsora oraz tozsamos$ci produktu
(numer badania, nazwa rodzajowa i nazwa handlowa).

= 0Swiadczenie poufnosci z instrukcjami dotyczacymi
traktowania dokumentu jako poufnego oraz przeznaczonego
do wytgcznego uzytku przez zesp6t badacza, rady
weryfikujagcej 1 komisji bioetycznych.

 Kompilacje wynikéw zgromadzonych w nieklinicznych i
klinicznych badaniach leku.

= 0gélne informacje na temat wtasciwosSci i historii
badanego produktu medycznego.

Broszura badacza: Spis tresci

Broszura IB zawiera nastepujgce sekcje:

= Podsumowanie
-Wytyczne dla badacza z podkresleniem waznych
informacji istotnych dla etapu rozwoju produktu.
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= Informacje ogdélne, podstawa do wykonania badania,
nazwa rodzajowa 1 chemiczna substancji czynnej (i
nazwa handlowa — jesli dotyczy) obecnej w badanym
produkcie oraz planowane wskazanie.
 Formuta i wtasciwosci chemiczne oraz farmaceutyczne
- Istotne wtasciwosci badanego produktu oraz
substancje pomocnicze (sktadniki nieczynne), w tym
podobienstwa do innych znanych zwigzkdw;
instrukcje przechowywania 1 przenoszenia produktu.
 Badania niekliniczne
»Wyniki podsumowujgce badania farmakologiczne,
toksykologiczne i metaboliczne; wyjasnienia
zastosowanej metodyki, wynikéw 1 trafnosci
wnioskéw; informacje na temat badan na zwierzetach
/ badan laboratoryjnych oraz dawek. Podsumowanie
powinno zawiera¢ rowniez uméwienie trafnosci
wnioskéw wobec zwigzku oraz potencjalne
niekorzystne i niezamierzone skutki stosowania u
ludzi.
» Skutki stosowania u ludzi
 Wyniki badan toksykologicznych, farmakologicznych,
metabolicznych, bezpieczenstwa i skutecznosci,
oraz w miare mozliwosSci podsumowania
poszczegdlnych badan klinicznych; informacje na
podstawie przesztego doswiadczenia rynkowego, w
tym kraje, w ktorych badany produkt zostat
przyjety lub odrzucony.
 Podsumowanie danych i wytycznych dla badaczy
»0gbélne oméwienie danych nieklinicznych i
klinicznych majgce na <celu wutatwienie
przewidywania dziatan niepozgdanych lekéw (ADR)
lub innych probleméw podczas badan klinicznych.



W jaki sposob regulowana jest
Broszura badacza?

Organy regulacyjne (na przyktad Europejska Agencja Lekoéw
(European Medicines Agency — EMA) oraz odno$ne wtadze krajowe)
wymagaja zaktualizowanej IB dla wszelkich lekéw podlegajacych
badaniom. Broszura IB jest sktadana organom regulacyjnym wraz
z Wnioskiem badania klinicznego (CTA), a organy regulacyjne
poddajg przegladowi rowniez wszelkie aktualizacje IB w celu
zapewnienia jej doktadnosci, kompletnosci i obiektywnoSci.

W niektdérych przypadkach obszerna broszura IB moze nie by¢
konieczna, na przyktad jezeli badany produkt otrzymat juz
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a jego farmakologia jest
szeroko zrozumiana przez lekarzy. W takiej sytuacji mozna
zastosowal¢ charakterystyke produktu leczniczego (Summary of
Product Characteristics — SmPC) lub, jesli zezwalajg na to
organy regulacyjne, ulotke dotgczong do opakowania lub
etykiete — jako odpowiednig alternatywe dla IB. Jednakze
substytut musi zapewnial biezgce, kompleksowe i szczegd6towe
informacje na temat wszystkich aspektéw badanego produktu,
jesli mogg one mie¢ znaczenie dla badacza.

Jezeli obecny na rynku produkt jest badany pod wzgledem nowego
zastosowania (nowe wskazanie), wowczas przygotowana powinna
by¢ broszura charakterystyczna dla tego zastosowania. Jesli
dostepne sg nowe, istotne informacje, wéwczas badacze i
komisje ds. etyki badan (Research Ethics Committees — REC)
powinni zosta¢ powiadomieni, w miare mozliwosci, jeszcze przed
zawarciem nowych informacji w IB.
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