Populacje specjalne
w badaniach klinicznych

Wprowadzenie

Badanie kliniczne to kazde badanie jednego lub kilku lekéw z
udziatem ludzi. Celem takich badan jest potwierdzenie
bezpieczeAstwa stosowania leku (jak dobrze jest tolerowany)
i/lub jego skutecznosci (jak dobrze dzia%ta).

Niektore grupy w populacji ogdélnej mogg wymagaé specjalnego
badania. Moze tak by¢, poniewaz:

- istniejg okreslone ryzyka lub korzysci, ktdre wymagaja
szczegldlnej uwagi w przypadku okreslonych populacji lub
= moze by¢ wymagana inna dawka lub schemat leczenia.

Ten artykut przedstawia przyktady populacji specjalnych oraz
szczegOlne uwagi, ktdére nalezy uwzglednil, przeprowadzajac
badania kliniczne z ich udziatem.

Badania kliniczne z udziatem ludzi
w podesztym wieku

Stosowanie lekdéw u tej populacji wymaga szczegdlnej
ostroznosci ze wzgledu na czeste wystepowanie chorodb
zasadniczych, jednoczesne stosowanie innych 1lekdw
i w konsekwencji ryzyko interakcji lekowych.

Badania z udziatem pacjentow =z
upoSledzonym wydalaniem

Osoby majagce trudnosci z usuwaniem leku z swego organizmu ze
wzgledu na problemy z nerkami lub watrobga.
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Badania kliniczne z udziatem kobiet
ciezarnych

0gélnie kobiety ciezarne powinny by¢ wykluczone z badah
klinicznych, jezeli lek nie jest przeznaczony do stosowania
w trakcie cigzy. Jezeli kobieta zajdzie w cigze podczas
otrzymywania leku, leczenie nalezy przerwa¢ (jezeli mozna to
zrobi¢ bezpiecznie).

W przypadku badan klinicznych obejmujgcych kobiety ciezarne, z
uwagi na to, ze lek jest przeznaczony do stosowania w trakcie
cigzy:

- rutynowe sa badania toksycznego wptywu na rozrodczos¢.
Jednak szczegélng uwage nalezy zwréci¢ na te badania,
zanim do badan klinicznych zostang wtgczone kobiety
ciezarne, oraz

 bardzo wazne jest obserwowanie cigzy, ptodu i dziecka.

Badania kliniczne z udziat*em kobiet
karmiacych

Gdy w badaniach klinicznych biora udziat matki karmigce
piersig, ich dzieci powinny by¢ monitorowane pod katem
dziatania leku. W niektdrych przypadkach lek (lub jego
metabolity) bedzie wydzielany do kobiecego mleka i nalezy to
zbadac.

Badania kliniczne z udziatem dzieci

Prowadzenie badan klinicznych 2z wudziatem dzieci jest
konieczne, aby udoskonala¢ dostepne dla nich terapie. Dzieci
stanowig szczegdlnie wrazliwg populacje — pod wzgledem
rozwojowym, fizjologicznym i psychologicznym réznig sie od
dorostych.



Wiek definiuje sie jako petne dni, miesigce lub lata:

= niemowleta bedace wczesniakami

niemowleta urodzone w terminie (0 do 27 dni)
niemowleta i mate dzieci (28 dni do 23 miesiecy)
dzieci (2 do 11 lat)

nastolatki (12 do 16/18 lat zaleznie od regionu)

Badania kliniczne 1z wudziatem
podgrup etnicznych

Chociaz réznice etniczne miedzy populacjami mogg powodowac
wiele réznic pod wzgledem bezpieczeAstwa, skutecznos$ci,
dawkowania lub schematu leczenia, wiele lekéw ma pordéwnywalne
charakterystyki i dziat*anie w rdznych regionach. O0rgany
regulacyjne lub sponsor badania mogg miec obawy, ze rédznice
pod wzgledem czynnikéw etnicznych moga wptywaé na skutecznosdé
lub bezpieczenstwo leku dla populacji w nowym regionie.

Zataczniki

- Arkusz informacyjny: Populacje specjalne
w badaniach klinicznych
Size: 95,008 bytes, Format: .docx
Populacje specjalne to podgrupy pacjentdéw wymagajgce w
badaniach klinicznych specjalnego traktowania. Ten
arkusz informacyjny przedstawia wiecej informacji o tych
populacjach specjalnych.

= Prezentacja: Populacje specjalne
Size: 135,159 bytes, Format: .pptx
Populacje specjalne to podgrupy pacjentéw wymagajgce w
badaniach klinicznych specjalnego traktowania. W tej
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prezentacji przedstawiono te populacje specjalne.
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