Populatiile speciale 1in
cadrul studiilor clinice

Introducere

Un studiu clinic reprezinta investigarea unuia sau mai multor
medicamente pe subiecti umani. Obiectivul acestor studii este
de a confirma siguranta medicamentelor (cat de bine sunt
tolerate) si/sau eficacitatea acestora (cat de bine
functioneaza).

Unele grupuri din populatia generala pot necesita studii
speciale. Aceasta pot fi necesare deoarece:

»exista anumite riscuri sau beneficii care necesita
atentie speciala pentru anumite populatii sau
= pot fi necesare doze sau programe de tratament diferite.

Acest articol ofera exemple de astfel de populatii speciale si
trateaza consideratiile unice aplicabile acestora in timpul
studiilor clinice.

Studiile clinice asupra persoanelor
in varsta

Utilizarea medicamentelor in cazul acestei populatii implica o
serie de considerente speciale, data fiind frecventa bolilor
subiacente, utilizarea simultana a altor medicamente si riscul
de interactiune a medicamentelor.

Studiile clinice asupra pacientilor
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cu excretie limitata

Persoanele care ar putea avea dificultati de eliminare a
medicamentului din corp din cauza problemelor cu rinichii sau
ficatul.

Studiile clinice asupra femeilor
insarcinate

In general, femeile insdrcinate trebuie excluse din studiile
clinice daca medicamentele respective nu sunt concepute pentru
utilizarea 1in timpul sarcinii. Daca o femeie devine
insarcinata in timp ce primeste un medicament, tratamentul
trebuie, in general, sa fie oprit (daca acest lucru poate fi
facut in siguranta).

Pentru studiile clinice care includ femei insarcinate deoarece
medicamentele respective sunt concepute pentru utilizarea in
timpul sarcinii:

» studiile de toxicologie reproductiva sunt obligatorii.
Trebuie acordata, insa o atentie speciala acestor studii
inainte de includerea femeilor insarcinate in studiile
clinice si

-este foarte importanta monitorizarea ulterioara a
sarcinii, fetusului si copilului.

Studiile clinice asupra femeilor
care alapteaza

Atunci cand mamele care alapteaza participa la studii clinice,
copiii acestora trebuie monitorizati pentru detectarea
eventualelor efecte ale medicamentului. In anumite cazuri,
medicamentul (sau metabolitii acestuia) va fi excretat 1in
laptele matern; acest lucru trebuie examinat.



Studiile clinice asupra copiilor

Studiile clinice asupra copiilor sunt necesare pentru
imbunatatirea tratamentelor disponibile pentru acestia. Copiii
reprezinta o populatie vulnerabila; acestia au caracteristici
de dezvoltare, fiziologice si psihologice diferite de ale
adultilor.

Varstele sunt definite in zile, luni sau ani impliniti:

= nou-nascuti cu nastere prematura

= nou-nascuti cu nastere la termen (0-27 de zile)

= sugari si copii mici (de la 28 de zile la 23 de luni)
= copii (2-11 ani)

adolescenti (12-16/18 ani, in functie de regiune)

Studiile <clinice asupra sub-
grupurilor etnice

Desi diferentele etnice intre populatii pot cauza diferente
tinand de siguranta, eficacitatea, doza sau programul de
tratament ale unui medicament, numeroase medicamente au
caracteristici si efecte comparabile iIn toate regiunile.
Autoritatea de reglementare sau sponsorul studiului poate avea
preocupari legate de efectele factorilor etnici diferiti
asupra eficacitatii sau sigurantei medicamentului iIn cadrul
populatiei dintr-o regiune noua.

Atasamente
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