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EAHP nyilatkozat a klinikai vizsgalatokrol

(2012. junius)

Mit kell javitani a klinikai vizsgalatok jelenlegzabalyozdsan Eurépaban?

A Klinikai vizsgalatok dort fontossaguak ahhoz, hogy a betegek allapotaban
folyamatos javulast érjink el, és hogy javitsulakat betegségben szenvdduetegek tulélési
aranyait. Az ilyen fejlesztések kulcsfontossagudihoa, hogy az eurdpai egészségugyi
rendszerek sikeresen megfeleljenek & jdgmogréfiai és egészségigyi kihivasainak.

Az EurOpai Bizottsag adatai szerint azonban 2002089 kozoétt 15%-0s csokkenés
figyelhetb meg az EU-ban zajlo klinikai vizsgalatok szamabare vizsgalatokban részvev
EU-s &llampolgarok szamébanHabar mas tényék is kozre jatszanak ebben, az
egészségugyi szektorban konszenzus van, hogy faktor, ami ennek a csdkkenésnek
tulajdonithat6, 6sszefiigg az EU Klinikai Vizsgalatbirektivajavaf (2001/20/EC). Ennek
részei:

* akovetelmeények eltérertelmezése a kulonb®ragallamokban;
* akulcs szakszavak eltédefinicioja Eurépa szerte;
» aveégrehajtassal és a Direktivaval valé 6sszhargratkozé Utmutatas hianya.

Valoban, néhany szervezet felmérése szerint a eekhozzajarult ahhoz, hogy a
kutatdk 65%-kal tobb iét forditanak arra, hogy megszerezzék a hozzajdrallastatashoz, és
hogy 75%-kal megnévekedtek az adminisztrativ kg% Az EU jogszabalyok Klinikai
kutatasokra gyakorolt hatasat vizsgalé szerverapdtt on Clinical Research of European
Legislation, ICREP) becsulése szerint a nem-kerkdk@ szponzoroknak meg kellett
novelnidk a teljes munkaid dolgozoik szaméat (1,%Ir2,8-ra), hogy teljesithessék a Klinikai
Vizsgélati Feltgyelettel (Clinical Trial Authorigah) kapcsolatos adminisztracios feladatokat,
és idbbeli ndvekedés (144F 178 napra) van a protokoll véglegesitése és sz lmbteg
toborzésa kozott

Eurépa 21000 kérhazi gydégyszerésze kulcsszerepetb& a klinikai vizsgalatok
kivitelezésében és lebonyolitAsaban minden eur@pszagban, mint a masodlagos és
negyedleges gondozasi szektornak gyogyszer-, fartaid@pia- €s farmakokinetika szakért

Az EAHP, mint a kérhazi gyogyszerész szakma képptisszervezete Eurdpdaban,
elismeri annak szikségességét, hogy az EU Klinkasgalatok Direktivajat (2001/20/EC)
megreformaljak azért, hogy egy keddbh szabalyozd kornyezetet biztositsanak a
gyogyszerek klinikai vizsgalatahoz.



Tovabba az EAHP a 2012. janiusi ko#atysén elfogadta az alabbi nyilatkozatot,
amelyben kijeldli a klinikai vizsgalatok szabalysaaak fejleszterédteriileteit.

Az EAHP cselekvésre valo felhivasa:

1. Aklinikai vizsgalatok alkalmazasa és értékelése

Az EAHP tamogatja azt a javaslatot, hogy létrehnakaegy kilon elektronikus portalt,
ahova egy Uj klinikai vizsgalatra valé javaslata lehet kildeni, és nagyon varja, hogy
megvizsgalhassa a befovunditvanyokat, amelyek az értékeléssel kapcsolatrszetkozi
szini egyulttmikddés javitdsara vonatkoznak. Ezen intézkedések vattsjtasaval
csokkenthet a komplexitas és burokracia, csokkeniked palyazé tarsasagok kiadasai, és
elésegithet a jelentkezési folyamatok és definicidk standadiza. Az olaszorszagi EAHP
tagok tapasztalataiazt jelzik, hogy a klinikai vizsgélati jelentkeré&mél az elektronikus
portal médszer jol iikddik €s megkonnyiti a folyamatot.

Az EAHP tovabba tamogatja az EU Bizottsag torekitgbegy nemzeti szinten tartsak
a klinikai vizsgalatok etikai értékelését.

2. A magas és alacsony rizikoju klinikai vizsgalatok regkilonboztetése

Az EAHP tdmogatja, hogy a Klinikai Vizsgalati Ditéka jobban megkiulonbdztesse a
magas illetve alacsony rizikoju vizsgalatokat. Mimd egy megfelébb szabalyozo
szemléletet engedélyezne ésoéselgitené a Kklinikai vizsgalatok kiterjesztését plya
gyogyszerek esetében, amelyeknek mar forgalombatdloengedélye van, pl.: ,off-label” és
,off-licence” vizsgalatok.

Non-profit és profit érdekelt klinikai vizsgalatok megkilénbéztetése

Az EAHP tamogatja azon torekvéseket, amelyek csitikke szabalyozasi terhet ott,
ahol lehetséges és megfélekilondsen klinikai vizsgalatokat vé&ganonprofit szervezetek
esetében. Mig minden klinikai vizsgalat eseténdiketartani a Helyes Etika (Good Ethics) és
a Helyes Klinikai Gyakorlat (Good Clinical Practjckdvetelményeit, az EAHP Ugy latja,
hogy van lehdiség az adminisztrativ szabalyozasi terhek csokkérae

»Multi szponzor” vizsgélatok

Az EAHP tamogatja annak tovabbi vizsgalatat, hogy lyamat megfelel-e ,multi
szponzor” vizsgalatnak. Mind a magan mind az allspektorban lé¥ megszoritasok idején a
Szdvetségben felmerllt, hogy a ,multi szponzor'sgalatok csokkenthetik a kutatas anyagi
terheit, és még inkabb szolgaljak a vizsgalati kem¢gség megésOdését.

3. Klinikai vizsgalatok és beteqgcsoportok

Elismerték, hogy sziikség van arra, hogy @sethb emberek részvételi aranyat javitsak
a klinikai vizsgalatokban. Nem csak arrol van saogy az idsebb betegek hasznaljak a
gyoégyszereket a leggyakrabban, hanem arrél is, hagfelir6 orvosoknak és egyéb



szakmabelieknek sziikséges olyan fontos elemeknlegértése, amelyek 6sszefliggnek a
kovetkesdkkel:

e Az Oregedés fizikai hatasai kovetkeztében a gydgekzirant megnovekedett
erzekenység miatti mellékhatasok kialakulasa ézadb emberekben;

* Az atendencia, hogy azdsebb embereknél multimorbiditas all fenn és tolabfél
gyogyszert szednékés

* Romlo latds, memodria és demencia kdvetkeztébeakkild esetleges gydgyszer
adherencia nehézseégek.

Emiatt nagy fontossagu a vizsgalatok soran kapatékonysaggal kapcsolatos informacié
ebben a betegcsoportbadz EAHP azt ajanlja, hogy az Eurdpai Bizottsag, aZuropai
Gyogyszerugynokség (EMA) és a nemzeti Ugynokségek Hklinikai vizsgalatok
szabalyozasanak koévetkdr atdolgozasakor forditsanak keb figyelmet arra, hogy
hogyan lehetne javitani a klinikai vizsgalatok szaélyozasat és feltételeit azért, hogy
minél tobb informaciot kapjunk az idésebb embereknél végzett kezelések hatasairol.
Ebbe beletartozik annak vizsgalata is, hogy hogyar®rjink el az idésebb emberek
magasabb részvételi aranyat a klinikai vizsgalatokan.

Ehhez hasonldéan, a gyermekek is kilon betegcsdpatkmtnak, ahol kulon figyelem
szilkséges az eurdpai klinikai vizsgélati kornyejgatitdsaval kapcsolatban. Gyermekek
esetében elterjedt az ,off-label” és ,off-licencajydgyszerek alkalmazasa, és mégis
beszamoltak arrdl, hogy az EU-ban a gyermekeknskr@t gydgyszerek 50 vagy ennél
magasabb szazalékat sosem vizsgaltdk ebben a pidbad, hanem csak a féltek
esetében, és nem feltétleniil ugyanabban az indikaci(vagy betegségbén)

Ugy finik, a 2007-ben bevezetett EU GyermekgyogyaszathdBlet (EU Pediatric
Regulation) javulasokhoz vezetett ezen a teriletazal, hogy egy U] gydgyszer
kifejlesztésenél egy korai megbeszélésre kerul asogyogyszergyartd cégeken belll a
pediatriai fejlesztést®. Azonban a folyamatos javitas érdekében az EABefembe veszi,
hogy a Rendelet hatasat ésikiidését folyamatosan felll kell vizsgalni, hogytbsitsa a
Gyermekgyogyaszati Vizsgalati Terv (Pediatric Iriigegion Plan, PIP) folyamatanak és a
rendelet tobbi elemének optimalis hatékonysagdal wéikodését.

Végiil a Klinikai vizsgalatok egy masik, bizonyititalul reprezentalt csoportja &ki. Mint
ahogy az idsebb emberek és a gyermekek esetében is, tovalibsAteseket kell tenni a
klinikai vizsgalatok szabalyozasanak felllvizsgéat azzal kapcsolatban, hogy hogyan
lehetne javitani ezen betegcsoport részvételi @tany

4. AKklinikai vizsgalati adatok kozlése

A klinikai vizsgalati informaciok kozlésével kapdatban az EAHP tamogatja a
hozzaférést tovabbidwitését. A nyitott hozzaférés hasznos lehet a k&zegpgben azaltal,
hogy engedélyezi a fiiggetlen analfigts a prediktiv modellek kifejlesztését. Az EAHRrez
ugy tartja, hogy sokkal hozzafértibbé kellene tenni az EMA EudraCT adatbazisabaé lév



informaciokat. Ez az adatbazis tartalmazza az &ssamgedélyezett gyodgyszer teljes
gyogyszervizsgalati eredményeit.

Szintén a Klinikai Vizsgéalati Adatbazissal (Clinicarial Database) és a vizsgalati
tevékenység megnoévekedett globalizaci6javal kaptsah az EAHP tovabbi &eszitéseket
kér a jelents nemzetkozi (Eurdépaban és azon kivll) szabalyasilletekdl, hogy
koordinaljdk a nemzetkdzi klinikai vizsgélati infoacidok birtoklasat és hozzaférését a
kovetked célokbol:

* globalis kutatasi koordinacio;
e atlathatosag; és,
e amegduplazas megakadalyozasa.

Egyfajta flggetlen monitoring targya lehetne azgyha jogi szabalyozok a jelenlegi
koordinaciés eifeszitésekkel ezt milyen mértékben érik el.

Végul, hogy javitsa az atlathatosagot és lehettegye a fliggetlen hozzaférbedget, az
EAHP gy tartja, hogy az engedélyre jelenthamk feltétel lenne, hogy minden
rendelkezésre allo vizsgalati adatot ,peer-reviéwksktoralt) folyoiratban jelentessen meg.

5. Avizsgélati személyek védelme

Az EAHP elismeri, hogy szikség van tovabbi harmaciara a klinikai vizsgalatok
soran fellép nem kivanatos gydgyszerhatas kezelésében. Stakdaeetelménynek kellene
lennie, hogy az Etikai Bizottsagok (Ethics Comnafte biztositsak az Adat Biztonsag
Ellenérz6 Bizottsag (Data Safety Monitoring Board) jelentétémikor jovahagynak egy
vizsgalatot, és az &kozi Etikai Bizottsdgoknak szolé jelentéseknek aianbzniuk kell
minden relevans informaciot, amely sziukséges gaalértékeléshez (pl. a kezelt populacié
tipus szerinti nem kivanatos gyodgyszerreakciok széstipusa, a kezelt betegek teljes szama
sth.)

Konkllzié

Mig az EU Bizottsdg, az EMA és a nemzeti kormangskigynoksegek feladatként
jelolik ki az eurdpai klinikai vizsgalatok jogszdpdinak a javitasat a kovetke&18 honapban,
addig az EAHP surgeti, hogy a dontéshozok figyelea kovetkedkre:

* a klinikai vizsgalatok elengedhetetlenek az EU aodg jobbeli egészségehez
€s jOlétéhez, és ezért @lbeges politikai feladatnak kellene tekinteni;

* a betegbiztonsadg védelme érdekében szikség vanhagg a kutatds soran
biztositott legyen a legmagasabb stiklinikai és etikai kovetelmény és hogy
ezt jogszabalyzas is tamogassa;



e szlikség van arra, hogy biztositsak ds@bb és tobb betegségben szetikdd
ketts gyakran azonos) részvételét, és hogy biztositbdgy a vizsgalati
eredmeények visszatukrozzék agow vonatkozo altalanos hasznéalatukat; és

» tovabbi eéfeszitéseket kell tenni arra, hogy biztositsék, yhag Klinikai
vizsgalati szabdlyozds megfeleljen a gyermekekra é8kre vonatkozdan a
részvétellel kapcsolatos céloknak, és a méghéxonyitékoknak.

Mindezeken belll folyamatos sziikség van arra, hegf)kkenjen a bulrokracia, és hogy a
kovetelmények és értékelési krtitériumok nemzethgetens felligyeleti szervek kdzotti jobb
standardizalasat érjuk el.
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medicines and the risk of adverse reactions.

7Conroy S et al. Br Med J. 2000;320:79-82 Chalumeau M et al., Arch. Dis. Child. 2000;83: 502-5.
shttp://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Presentation/2011/05/WC500106718
pdf

9 Under-representation of women in high-impact published clinical cancer research. Jagsi R,
Motomura AR, Amarnath S, Jankovic A, Sheets N, Ubel PA. Cancer. 2009 Jul
15;115(14):3293-301.

See also EMA reflection paper on gender differences in cardiovacular diseases:
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500
003289.pdf
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