Speciella populationer 1
kliniska studier

Inledning

En klinisk provning ar en undersdkning av ett eller flera
léakemedel pa manniskor.Syftet med sadana provningar ar att
bekrafta lakemedlets sakerhet (hur bra det tolereras) och
effektivitet (hur bra det verkar).

Det kan kravas specialstudier for vissa grupper i den allmanna
populationen.Detta kan bero pa att

»det finns sarskilda risker eller nytta som kraver
speciell uppmarksamhet for vissa populationer, eller att

det kan behdvas en annan dos eller ett annat
behandlingsschema.

Denna artikel innehaller exempel pa sadana speciella
populationer och unika hansynstaganden nar kliniska studier
bedrivs pa dem.

Kliniska studier av aldre personer

Nar lakemedel anvands i denna population kravs det sarskilda
hansynstaganden eftersom det ofta finns bakomliggande
sjukdomar, andra lakemedel som anvands samtidigt och risk for
att lakemedlen interagerar med varandra.

Kliniska studier av patienter med
nedsatt utsondringsformaga

Personer som har svart att fa bort lakemedlet fran kroppen, pa
grund av njur- eller leverproblem.


https://toolbox.eupati.eu/resources/speciella-populationer-i-kliniska-studier/?lang=sv
https://toolbox.eupati.eu/resources/speciella-populationer-i-kliniska-studier/?lang=sv

Kliniska studier av gravida kvinnor

I allménhet b6r gravida kvinnor uteslutas fran kliniska
provningar om inte lakemedlet ar avsett att anvandas under
graviditet.Om en kvinna blir gravid medan hon tar emot ett
lakemedel bor behandlingen vanligen stoppas (om det ar mojligt
och sakert).

For kliniska proévningar som innefattar gravida kvinnor
eftersom lakemedlet ar avsett att anvandas under graviditet:

=ar studier i reproduktiv toxicitet rutin.Det ar dock
viktigt att sadana studier genomfdrs innan nagra gravida
kvinnor ingar i kliniska proévningar, och

det ar mycket viktigt att folja upp graviditeten,
fostret och barnet.

Kliniska studier av ammande kvinnor

Om ammande kvinnor ingar i kliniska proévningar boér det
overvakas hur barnet paverkas av ldkemedlet.I vissa fall
utsondras lakemedlet (eller dess metaboliter) i modersmjolken
och detta bor undersokas.

Kliniska studier av barn

Det &r viktigt att utfdéra kliniska studier dar barn ingar for
att det ska ga att forbattra tillgéngliga behandlingar.Barn ar
en utsatt population - de skiljer sig fran vuxna
utvecklingsmassigt, fysiologiskt och psykologiskt.

Alder definieras i hela dagar, manader eller ar:

= fOr tidigt fodda nyfodda spadbarn

= fullgangna nyfodda spadbarn (0 till 27 dagar)

= spadbarn och bléjbarn (28 dagar till 23 manader)
=barn (2 till 11 ar)

= ungdomar (12 till 16/18 ar, beroende pa omrade)



Kliniska studier av etniska
undergrupper

Trots att etniska skillnader mellan populationer kan orsaka
skillnader i 1lakemedlets sakerhet, effektivitet, dosering,
behandlingsregim, har manga lakemedel jamforbara egenskaper
och effekter over hela regionen.Tillsynsmyndigheten eller
prévningssponsorn kanske oroar sig oOver att skillnader 1
etniska faktorer kan paverka lakemedlets effektivitet eller
sakerhet i populationen i den nya regionen.
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