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Proces powstawania nowego leku - badania kliniczne
jako konieczny element rozwoju innowacyjnych terapii

Leki to staty element codziennosci kazdego z nas. Tabletka na bdl glowy, syrop przeciwkaszlowy,
mas¢ usmierzajgca bol miesni - wystarczy udac sie do najblizszej apteki, sklepu spozywczego lub
siegng¢ do domowej apteczki, by znalez¢ remedium na najczestsze dolegliwosci. Powstanie kazdego
z tych lekdw, to jednak lata wytezonej pracy, zaangazowanie setek specjalistéw z réznych dziedzin
i ogromne koszty ponoszone przez firmy i instytucje chcace wprowadzi¢ na rynek nowy produkt.

Swiatowa konsumpcja lekéw rodnie z kazdym rokiem, podobnie jak kwoty przeznaczane na ich
zakup. Szacuje sie, ze obecnie globalne wydatki zwigzane z nabywaniem lekdw siegajg kwoty kilku
bilionéw ztotych rocznie i najprawdopodobniej bedg sie zwiekszaty w ciggu najblizszych kilku lat.
W Polsce ok. 1/3 oséb powyzej 65 roku zycia przyjmuje co najmniej 5 lekdw dziennie. Proces ich
powstania i wprowadzenia na rynek jest nierozerwalnie potgczony z badaniami klinicznymi,
w ktérych moga wzig€ udziat chetni pacjenci.

Od pomystu do realizacji

Na rynku farmaceutycznym wyrézniamy leki innowacyjne, czyli nowe, ktore do tej pory nie byty
dostepne dla pacjentdw oraz generyczne, tzw. odpowiedniki, powstajagce na bazie lekéw
innowacyjnych. Bez watpienia to pierwsze z nich - leki innowacyjne, wptywaja na rozwoj
farmakoterapii i metod leczenia oraz dajg szanse pacjentom, dla ktérych dotychczasowe osiggniecia
medycyny nie pozwalaty na skuteczng terapie. Poczatek prac nad stworzeniem nowego leku wigze sie
z identyfikacjg potrzeb pacjentéw oraz szczegétowym poznaniem mechanizmu danej choroby.
W oparciu o te wiedze, tworzy sie czasteczki, ktdrych wiasciwosci moga cofngc lub zahamowad rozwdj
choroby. Naukowcy w trakcie badan laboratoryjnych sprawdzajg dziatanie tysiecy czasteczek, aby
sposrdd nich wybrac kilkaset o najwiekszym potencjalne terapeutycznym. Pozytywnie zweryfikowane
czasteczki trafiajg do etapu badan przedklinicznych, podczas ktérych podawane sg zwierzetom. Jest to
niezbedny element procesu badawczego, pozwalajgcy okresli¢ m.in. ewentualne dziatania toksyczne.
Obserwacje odziatywan czasteczek na zywy organizm trwajg ok. 5-8 lat i pozwalajg na wyodrebnienie
kilku, ktére w przysztosci moga stac sie lekami. Zanim jednak to sie stanie, kazda czasteczka musi by¢
szczegotowo sprawdzona pod katem skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u ludzi w trakcie
badan klinicznych.

Badania kliniczne jako kluczowy etap powstawania nowego leku

Badania kliniczne to najwazniejszy etap zwigzany z wprowadzeniem na rynek nowego leku. Jest to
wieloletni, skomplikowany proces sktadajacy sie z trzech gtéwnych faz. Przed jego rozpoczeciem



niezbedne jest otrzymanie pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego, wydawanego przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
oraz pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej. Podczas pierwszej fazy oceniane jest bezpieczehstwo
stosowania badanego produktu u zdrowych ochotnikéw. Wyjatkiem sg badania w obszarze onkologii,
do ktérych juz w pierwszej fazie rekrutowani sg pacjenci, cierpiacy na konkretne choroby
nowotworowe. Po okresleniu potencjalnej toksycznosci, dawki minimalnej, maksymalnej oraz cech
farmakologicznych i w przypadku braku przeciwwskazan do kontynuacji badan, rozpoczyna sie faza
druga. Sprawdzana jest wéwczas skutecznosci i bezpieczenstwo stosowania produktu badanego
z udziatem matej grupy pacjentéw. Pozytywne rezultaty otrzymane na tym etapie pozwalaja na
rozpoczecie fazy trzeciej, bezposrednio poprzedzajacej wydanie pozwolenia na dopuszczenie
nowego leku do obrotu. W czasie jej trwania potwierdza sie dziatanie przysztego leku na duzej
populacji pacjentdw cierpigcych na dang chorobe. Dokonuje sie tez wtedy ostatecznej weryfikacji
bezpieczenstwa oraz skutecznosci terapii w poréwnaniu z juz dostepnymi lekami. Jesli wszystkie
dane uzyskane w trakcie wieloletnich badan wskazuja, ze badany produkt moze by¢ z powiedzeniem
stosowany u ludzi, nastepuje jego rejestracja, konczaca sie wprowadzeniem leku na rynek. Pacjenci
moga kupi¢ nowy produkt w aptece dopiero, gdy wiasciwy organ, w Polsce - Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, wyda pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. Rocznie chorzy otrzymujg dostep do kilkudziesieciu zupetnie nowych
lekéw i terapii. Warto pamietaé, ze rowniez po dopuszczeniu leku do obrotu badania sg
kontynuowane. Podczas czwartej fazy, tzw. porejestracyjnej, weryfikowane jest bezpieczehstwo
stosowania leku we wszystkich wskazaniach zalecanych przez producenta i dla wszystkich grup
chorych.

Czy moge wzig¢ udziat w badaniach?

Korzysci wynikajgce z wprowadzenia na rynek nowych lekéw s niezaprzeczalne i nikogo nie trzeba
specjalnie przekonywac do stusznosci prowadzenia prac zwigzanych z rozwojem nowych metod
terapeutycznych. Wielu pacjentéw nie zdaje sobie jednak sprawy z mozliwosci jakie s zwigzane
z udziatem w badaniach, jeszcze zanim lek trafi do obrotu. Uczestnicy badah oprécz dostepu do
bezptatnej, ponadstandardowej opieki zdrowotnej i statego kontaktu z najlepszymi specjalistami,
majg czesto mozliwos¢ skorzystania z innowacyjnych terapii. Jest to szczegdlnie istotne
z perspektywy chorych, dla ktérych wyczerpaty sie dostepne mozliwosci terapeutyczne.

Artykut powstat w ramach obecnie prowadzonej kampanii spotecznej o charakterze informacyjno-
promocyjnym dotyczacej realizowanych projektdw B+R z dziedziny nauk medycznych, w tym z
obszaru onkologii. Kampania spoteczna jest realizowana przez Agencje Badan Medycznych oraz
finansowana ze Srodkdw Ministra Zdrowia.
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