Kobiety w wieku rozrodczym w
badaniach klinicznych

Wprowadzenie

Istnieje wiele obaw wigzacych sie z wigczaniem kobiet w wieku
rozrodczym do badan klinicznych. Obawy te w wiekszosci dotycza
przypadkowego narazenia zarodka Llub ptodu na dziatanie
czgsteczki ,kandydujgcej”, zanim uda sie zgromadzi¢ dane do
zadowalajgcej analizy potencjalnego ryzyka i korzysci. W
pewnych okoliczno$ciach kobiety w wieku rozrodczym mogg zostacd
wtgczone do wczesnych badan klinicznych niepoprzedzonych
nieklinicznymi badaniami toksycznego wptywu na rozwdj
zarodkowo-ptodowy.

Wtaczanie kobiet w wieku rozrodczym
do badan klinicznych

Ostatnio zdecydowano o wiekszym wudziale kobiet we
wczesniejszych etapach badan klinicznych. Aby zapewnid
kobietom bezpieczenAstwo, nalezy ograniczy¢ do minimum ryzyko
ich zajscia w cigze. Istnieje kilka metod ograniczania tego
ryzyka, a w tym:

= Zakonczenie badan nad toksycznoscig reprodukcyjng w celu
okreslenia profilu ryzyka czasteczki ,kandydujgcej”;
= 0graniczenie ryzyka za pomocg zalecania stosowania
srodkow antykoncepcyjnych w czasie badan klinicznych. Do
takich Srodkéw ostroznosci nalezg:
» Precyzyjne testy cigzowe (na przyktad badajace
stezenie ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG))
-Stosowanie wysoce skutecznych Srodkow
antykoncepcyjnych (o skuteczno$ci powyzej 99%)
= Zezwalanie na uczestnictwo w badaniu wytgcznie po
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potwierdzonej menstruacji.

W niektérych wypadkach, np. w przypadku pewnych 1lekéw
uzyskiwanych metodami biotechnologii, przeprowadzenie na
odpowiednich modelach zwierzecych badan toksycznego wptywu na
rozwéj zarodkowo-ptodowy moze nastrecza¢ trudnosci. W takich
wypadkach nalezy rozwazy¢ kilka mozliwosci w celu
zminimalizowania ryzyka spowodowania uszkodzenia ptodu (ryzyko
teratogennosci):

= Poinformowanie uczestniczki o mozliwo$ci ryzyka dla
zarodka lub p%todu.
»Mozliwie szczegbétowy i pomocny proces uzyskiwania
Swiadomej zgody
» Edukacja uczestniczki zapewniajgca zgodnosS¢ z przepisami
- Wykonywanie préb cigzowych podczas badania klinicznego
» Wiedza o mechanizmach dzia*ania stosowanego zwigzku 1
stopniu narazenia ptodu.
= Na przyktad w przypadku przeciwciat monoklonalnych
narazenie zarodkowo-ptodowe w okresie rozwoju
narzgdéw (organogeneza) jest u ludzi niskie. Na
podstawie tej wiedzy mozna przeprowadzi¢ badania
toksycznosci rozwojowej.

O0gdélnie, przed wtgczeniem kobiet w wieku rozrodczym do badan
klinicznych, nalezy uzyskaé¢ dane dotyczgce toksycznosSci
reprodukcyjnej u dwoch gatunkdéw zwierzgt. Jesli podczas badan
klinicznych stosuje sie Srodki antykoncepcyjne, mozna wtaczac
kobiety (do 150) w wieku rozrodczym do badan, w ktdrych
otrzymujga lek badany przez relatywnie krotki czas (do 3
miesiecy) przed przeprowadzeniem ostatecznych badan
reprodukcyjnych. Uzasadnienie w tym wypadku stanowi bardzo
niski odsetek cigz w kontrolowanych badaniach klinicznych tej
dtugosci, a takze fakt, ze odpowiednio zaprojektowane badania
wstepne mogg wykry¢ wiekszos¢ przypadkéw toksycznosci
rozwojowej.

Szczegdlna sytuacja dotyczgca wtgczania kobiet ciezarnych i



dzieci do badan klinicznych wymaga, aby wszystkie odpowiednie
dane niekliniczne zostaty udostepnione i przeanalizowane;
najlepszg opcjg jest ocena danych o narazeniu ludzi uzyskanych
od kobiet nieciezarnych, co zwieksza efektywnos¢ i
bezpieczenstwo tej sytuacji klinicznej.
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