Zaplisywanlie 1 przedstawianie
wynikéw badania klinicznego

Wprowadzenie

Po zakonczeniu badania klinicznego sponsor badania sporzadza
szczegbétowy, zgodny z obowigzujacymi przepisami raport korcowy
(ang. Clinical Study Report, CSR). Zazwyczaj taki raport
obejmuje kilkaset stron. Dostep do petnego raportu korficowego
majg zwykle jedynie sponsor 1 wtadze oceniajgce wniosek o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Informacje zawarte w raporcie kofAcowym sg jednakze
przekazywane opinii publicznej na kilka sposobéw. Bardziej
szczegotowe opisy przedstawiono w kolejnych rozdziatach.

Europejskie Publiczne Sprawozdanie
Oceniajace (ang. European Public
Assessment Report, EPAR)

Jesli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nowego leku jest
wydawane w procedurze centralnej (CP), raport oceniajacy
(EPAR) jest wydawany przez Europejskg Agencje Medyczng (EMA).
Taki raport publikowany jest na stronie internetowej EMA po
wydaniu decyzji zardéwno o przyjeciu, jak i odrzuceniu wniosku
o pozwolenie. Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajgce
podaje do wiadomo$ci publicznej dane dotyczgce leku, w tym
ocene przeprowadzong przez komitety EMA. Kazda informacja,
ktéra w trakcie oceny naukowej uznana zostata za poufng, nie
jest publikowana w raporcie. Napisany jezykiem
specjalistycznym raport koficowy przeznaczony jest dla grupy
specjalistéw. Zawiera jednak dotgczone dwu- lub trzystronicowe
streszczenie, przedstawiajgce kluczowe fakty w bardziej
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przystepny sposéb.

Rejestry badan klinicznych

Informacje o wszystkich badaniach klinicznych prowadzonych w
Europie sg gromadzone w EudraCT www.clinicaltrialsregister.eu,
tj. bazie danych o europejskich badaniach klinicznych
prowadzonej przez Europejska Agencje Lekéw. 0d lipca 2014 r.
baza danych udostepnia publicznie takze wyniki badan
klinicznych. Wszystkie wyniki europejskich badan klinicznych
rozpoczetych po 1 stycznia 2015 r. muszag by¢ publikowane
niezaleznie od tego, czy sg pozytywne, czy negatywne. Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) za posrednictwem miedzynarodowej
platformy rejestréow badan klinicznych (ang. International
Clinical Trials Registry Platform, ICTRP) wustanawia
miedzynarodowe standardy w zakresie rejestracji i zgtaszania
badan klinicznych. W Stanach Zjednoczonych rejestr
ClinicalTrials.gov (www.clinicaltrials.gov) dziata w podobny
sposob.

Informacje o dopuszczeniu leku do
obrotu.

Pomimo, ze wyniki poszczeg6lnych badan klinicznych sag rzadko
przedstawiane w takiej formie, ogélne podsumowanie informacji
dotyczgcych danego 1leku jest dostepne w postaci
Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL; ang. Summary of
Product Characteristics, SmPC). Jest to dokument adresowany do
specjalistéow ochrony =zdrowia, jednak stanowi podstawe
przygotowania ulotki dotgczonej do opakowania — informacji dla
uzytkownika. Ulotka dot*gczona do opakowania jest kierowana do
uzytkownika lub pacjenta. W zalezno$ci od przepiséw krajowych,
dokumenty mogg by¢ dostepne w Internecie, a takze udostepniane
przez organy nadzorujace, na stronach internetowych
producentéw lub witrynach prowadzonych przez niezalezne
organizacje. Informacje o leku zawarte w raporcie koncowym
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EPAR sg publikowane we wszystkich jezykach krajow Unii
Europejskiej.

Publikacje naukowe

Klasycznym sposobem publikacji wynikéw badan klinicznych jest
praca naukowa zamieszczana w specjalistycznym czasopismie
medycznym. Profil czasopisma, w ktérym publikowane sg wyniki
badania klinicznego wskazuje, jak czesto wystepuje choroba i
jak wielu lekarzy moze zapozna¢ sie z wynikami badania. W
praktyce wszystkie wspotczesne pisma naukowe przed publikacja
kierujg materiaty do oceny przez niezaleznych ekspertow, aby
wyeliminowa¢ stabe punkty materiatu przeznaczonego do
publikacji.

Konferencje

Co roku organizowanych jest wiele konferencji medycznych;
niektére z nich dotyczg bardziej ogdélnych tematdw, jednak
liczne skupiajg sie na wagskim, specjalistycznym obszarze.
Wyniki badan klinicznych czesto sa przedstawiane na
konferencjach jako ustne prezentacje Llub jako plakaty
prezentowane w o0gd6lnie dostepnych miejscach obiektu
konferencyjnego. Dostep do tych informacji jest czesto
ograniczony tylko do uczestnikéw konferencji i nie jest %atwo
osiggalny dla innych. Jednak w wielu przypadkach to samo
badanie bedzie réwniez tematem publikacji w czasopismie
naukowym. Organizacje pacjentéw rdéwniez organizuja
konferencje, na ktdrych wiadomos$ci przedstawione na medycznych
konferencjach sg prezentowane spoteczno$ciom pacjentoéw.

Strony 1internetowe organizacji
pacjentow

Wielu specjalistéw wspiera organizacje pacjentoéw
zapewniajacych pomoc osobom cierpigcych na dang chorobe, wielu



takze publikuje na swoich stronach internetowych wyniki
zwigzanych z danym tematem badan klinicznych. Wyniki
przedstawione przez specjalistéw wspbéipracujagcych =z
organizacjami w zrozumiatym dla pacjentéw jezyku sa
szczegdlnie przydatne pacjentom.

Popularne serwisy informacyjne

Doktadnos¢ i czytelnosé¢, z jaka telewizja, radio i gazety
przedstawiajg wyniki badan klinicznych, sa bardzo
zréznicowane. 0gdlng zasada jest przyjmowanie tego typu
wiadomosci z nastawieniem, Zze sprzyjajg one bardziej
zwiekszeniu sprzedazy naktadu niz powaznej prezentacji
wynikow.
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