COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
prezintd in cele ce urmeaza traducerea in limba roméana a comunicatului de presa
al Agentiei Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA)
referitor la asigurarea caracterului corespunzator al noilor metode analitice in
vederea luarii de decizii

EMA, 2 octombrie 2019

Comunicat de presa EMA
referitor la asigurarea caracterului corespunzator al noilor metode
analitice In vederea luarii de decizii

Tn ultimul deceniu s-a Tnregistrat un fenomen de dezvoltare accentuati in ceea ce
priveste generarea de noi surse de date puse la dispozitie, precum evidentele
extrase din realitate si datele preluate de la pacientii participanti la studiile clinice
randomizate finalizate. Desi oferd oportunitatea unei mai bune informari cu
privire la beneficiile si riscurile unui medicament, putand astfel completa
ansamblul principal de dovezi provenite din studiile clinice randomizate, aceste
date nu se traduc neaparat in evidente credibile pentru autoritatile de reglementare
si alti factori de decizie, daca nu exista si metode statistice adecvate pentru
extragerea, analizarea si interpretarea lor.

Tn cadrul unui articol publicat Tn revista Clinical Pharmacology & Therapeutics,
autoritati de reglementare si din mediul academic explica modul in care, prin
validare metodologica adecvata, se poate asigura credibilitatea acestor surse de
date, permitandu-se astfel autoritatilor sa le utilizeze drept baza pentru a ajunge
la concluzii stiintifice fiabile. Articolul apartine mai multor coautori din cadrul
EMA, reprezentanti ai mediului academic si experti ai autoritatilor nationale de
reglementare, printre care directorul executiv al EMA, Guido Rasi, seful
serviciilor medicale, Hans-Georg Eichler, precum si presedintele si
vicepresedintele Comitetului EMA pentru medicamente de uz umane (CHMP),
Harald Enzmann s1 Bruno Sepodes.

Cresterea gradului de acceptabilitate a noilor metode analitice pentru autoritatile
de reglementare si ceilalti factori de decizie ar necesita testarea si validarea
acestea in aproximativ acelasi mod in care se desfisoara si evaluarea unui
medicament nou: ,,prospectiv, bine controlat si in conformitate cu un plan
convenit in prealabil”, explica autorii.

Una dintre caile de urmat pentru validarea acestor metodologii ar fi utilizarea de
catre dezvoltatorii de astfel de noi surse de date a procedurii EMA de calificare,
de dorit cu participarea activa a organismelor de evaluare a tehnologiei medicale,
a reprezentantilor finantatorilor serviciilor medicale si a grupurilor de pacienti.
Prin aceastd procedura, CHMP poate emite un aviz cu privire la acceptabilitatea
unei noi metode analitice ca solutie a unor probleme specifice de cercetare.



Dezvoltatorii de astfel de noi metodologii trebuie sa constientizeze necesitatea
incorporarii validarii in insesi planurile de dezvoltare a unor medicamente noi.
Articolul ,,Are novel, non-randomised analytic methods fit for decision-making?
The need for prospective, controlled and transparent validation™! poate fi
consultat gratuit in revista Clinical Pharmacology & Therapeutics.

L https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpt.1638



https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/cpt.1638

