Tworzenie 1lekoéw. Etap 9:
wniosek o rejestracje

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 9: wniosek o rejestracje i wystagpienie o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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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 9: wniosek o rejestracje
(wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu)

Jesli wyniki badan klinicznych Fazy III wykazujg akceptowalna
relacje korzysci do ryzyka, mozna przygotowad¢ wniosek o
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (MAA). We wniosku
wszystkie informacje (niekliniczne, kliniczne i dotyczgce
produkcji) zostajg zebrane 1 przedstawione przy uzyciu
wczes$niej okreslonego formatu. Jest to wniosek wraz z
dokumentacjg, ktéry zostaje wystany do odpowiednich wtadz.
Istotne znaczenie ma dosSwiadczenie pracownikédw dziatow
rejestracji, poniewaz rdézne organy nadzorujgce na Swiecie maja
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nieco réznigce od siebie wymagania.

Organizacja ICH (International Committee on Harmonisation)
zharmonizowata wiele wymagan amerykanskich, europejskich i
japonskich. Dzieki temu ograniczono powielanie testow i
uproszczono proces, z ktdédrym mozna sie zapoznac¢ we Wspdélnym
Dokumencie Technicznym.

Po otrzymaniu wniosku organ nadzorujgcy zapoznaje sie z
informacjami 1 przesyta pytania do pracownikdéw dziatu
rejestracji firmy, ktdéra wystata dokument. Jesli organ
nadzorujgcy uzna, ze wyniki sg zadowalajgce (ocena ryzyko-
korzys¢), wydaje pozwolenie na dopuszczenie nowego leku do
obrotu. Ten proces kontrolny trwa zwykle od 12 do 18 miesiecy.
W szczegdélnych wypadkach, po wuzgodnieniu z organem
nadzorujgcym, ten okres moze by¢ krotszy, ale moze tez zostad
przedtuzony, jesli istnieje wiele watpliwo$ci. Wtadze moga
uznac¢, ze wydanie zgody wymaga przeprowadzenia wiekszej ilosSci
badan klinicznych. Lek nie uzyska zgody na wprowadzenie do
obrotu, dopdki nie zostang spetnione wszystkie wymagania
organéw nadzorujgcych. Zdarzaja sie sytuacje, ktdérych wtadze
nie mogg zaakceptowa¢, i w efekcie lek nie zostanie
zatwierdzony do wprowadzenia na rynek.

Wiele krajow wymaga takze przeprowadzenia badan dotyczacych
efektywnosci kosztowej stosowania nowego leku. Takie dokumenty
umozliwig rzadowi 1lub towarzystwom wubezpieczeniowym
korzystajgcym z ustug grup oceny technologii medycznych
(Health Technology Assessment, HTA) podejmowanie decyzji 1
formutowanie zalecen dotyczacych zezwolen na przepisywanie
leku 1 wumieszczanie go na krajowych Ulistach 1lekdw
refundowanych.

Jednym z dobrze znanych organdéw oceny technologii medycznych
jest brytyjski instytut NICE (National Institute for Clinical
Excellence). NICE udziela rekomendacji dotyczgcych pozwolenia
przez wtadze na przepisywanie leku.
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Zataczniki

- Arkusz informacyjny: wniosek o rejestracje
Size: 97,467 bytes, Format: .docx
Ten arkusz informacyjny dotyczy dziatan zwigzanych z
przestaniem ostatecznego dossier leku do organéw
nadzorujacych w ramach przygotowania do mozliwego
wprowadzenia leku na rynek.

- Prezentacja: Podstawowe zasady dotyczgce
odkrywania i rozwoju lekdw
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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