Tworzenie lekow. Etap 8:
badania potwierdzajace

Wprowadzenie

Przeprowadzenie wszystkich badan i prac koniecznych do
wprowadzenia nowego leku na rynek zajmuje ponad 12 lat i
kosztuje Srednio ponad 1 mld euro.

Odkrywanie nowych 1lekdéw jest przedsiewzieciem o wysokim
ryzyku. Wiekszos¢ (okoto 98%) opracowywanych substancji nie
trafia na rynek w postaci nowych lekdéw. Zwykle powodem tego
jest fakt, ze korzysci i ryzyko (negatywne dziatania
niepozgdane) ujawniane w procesie rozwoju nie wytrzymujg
porownania z lekami juz dostepnymi dla pacjentow.

Opracowanie nowego leku mozna podzieli¢ na 10 etapéw. Ten
artykut dotyczy etapu 8: badania potwierdzajace.


https://toolbox.eupati.eu/resources/tworzenie-lekow-etap-8-badania-potwierdzajace/?lang=pl
https://toolbox.eupati.eu/resources/tworzenie-lekow-etap-8-badania-potwierdzajace/?lang=pl

Przeglad punktow decyzyjnych i etapéw opra-
cowania w procesie badania | opracowania lekow:
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Proces opracowania leku zajmuje ponad dziesie¢ lat
planowania i badan pozwalajgcych przejs¢ od czasteczki do
dostepnego na rynku leczenia.

Etap 8: Przygotowanie do
rejestracji: Badania kliniczne Fazy
III - badania potwierdzajace

Badania kliniczne Fazy III (okres$lane takze jako badania
potwierdzajgce) sg najwiekszg, najbardziej skomplikowang i
kosztowng czescig rozwoju leku. Ich celem jest potwierdzenie
skutecznosci 1 bezpieczenstwa stosowania <czasteczki
»kandydujgcej” w duzej populacji pacjentéw.

Decyzja o przejsciu do Fazy III jest podejmowana wytgcznie
wowczas, jesli wuzasadniajg jag wszystkie informacje =z
wczesniejszych badan, jak i jednostek produkcyjnych i
biznesowych. Niezwykle 1istotny jest takze projekt takiego


https://toolbox.eupati.eu/wp-content/uploads/sites/4/2020/07/development-steps-in-medicines-v1_PL.png

badania. Dlatego przed rozpoczeciem badan klinicznych Fazy III
sg przeprowadzane liczne rozmowy z ekspertami zewnetrznymi,
organami nadzorujgcymi, grupami pacjentéw i innymi. Dzieki
temu mozna miec pewnos¢, ze zadano odpowiednie pytania i
zebrano odpowiednie informacje. Niezwykle wazna jest takze
liczba pacjentéw biorgcych udziat w badaniu, poniewaz pozwala
prawidtowo zinterpretowad¢ wyniki i speini¢ wymagania organéw
nadzorujgcych.

Wazne decyzje sa podejmowane na podstawie wszystkich
informacji z wczes$Sniejszych etapdéw, a w tym:

- ostateczna postad farmaceutyczna leku (sposob potaczenia
leku z innymi substancjami chemicznymi);

= testowana dawka;

» rekrutacja pacjentow (kryteria wtgczenia);

= pacjenci niemoggcy brac¢ udziatu w badaniu (kryteria
wykluczenia);

= wymagana liczba pacjentow;

= projekt badania;

= dtugos¢ badania;

= spos6b mierzenia skutecznosci i bezpieczenstwa;

= wykorzystywane testy statystyczne.

Badania na tym etapie mogg objal tysigce pacjentdédw. Zalezy to
jednak od zamierzonego wykorzystania leku w terapii
(wskazanie). Badania Fazy III mozna przeprowadzac¢ na przyktad
w mniejszych populacjach, jesli wskazaniem do stosowania leku
jest choroba wystepujgca niezbyt czesto.

Badania kliniczne Fazy III mogg obejmowal tysigce pacjentow,
odbywajg sie w wielu krajach, a ich skuteczne przeprowadzenie
moze wymaga¢ wielkiego doswiadczenia. Dlatego tez sg kosztowne
i pochtaniajg wiele czasu. Jest to jednak jedyny sposdb, aby
uzyskac¢ jasny obraz relacji pomiedzy skutecznos$cig leku (czy
dziata) 1 bezpieczenstwa jego stosowania (czy jest dobrze
tolerowany), co jest ogromnie istotne.



Badania kliniczne Fazy III sg najwiekszg, najbardziej
skomplikowang i kosztowng czescig procesu rozwoju leku. Ponad
50% lekéw nie przechodzi tego etapu. CatosSciowy wspéiczynnik
niepowodzenia projektdéw, ktdore rozpoczynajg sie od fazy
odkrywania przekracza 97%. Przychody 2z kilku 1lekow
wprowadzonych na rynek pokrywaja koszty wszystkich projektéw,
zarowno zakonczonych sukcesem, jak i niepowodzeniem.
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Zataczniki

- Arkusz informacyjny: badania potwierdzajgce
Size: 97,748 bytes, Format: .docx
Ten arkusz informacyjny dotyczy badan klinicznych Fazy
III, ktére sa najdiuzszymi, najbardziej z*ozonymi i
najkosztowniejszymi badaniami w procesie opracowania
lekow.

- Prezentacja: Podstawowe zasady dotyczgce
odkrywania i rozwoju lekow
Size: 920,260 bytes, Format: .pptx
Podstawowe zasady dotyczgce odkrywania i rozwoju lekow.
Przeprowadzenie wszystkich badan i prac koniecznych do
wprowadzenia nowego leku na rynek zajmuje ponad 12 lat i
kosztuje ponad 1 mld euro. W tej prezentacji szczegbétowo
przedstawiono proces od odkrycia nowego leku do
wprowadzenia go na rynek oraz pdzniejsze dziatania.
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