COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezintd in cele
ce urmeaza traducerea in limba romana a comunicatului de presda al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitoare la
propuneri de revizuire a ghidului pentru desfasurarea studiilor clinice efectuate
pentru prima data la om

Comunicatul de presa al Agentiei Europene a Medicamentului poate fi accesat pe
website-ul EMA.

EMA, 20 iulie 2016

Comunicat de presa EMA
referitor la propuneri de revizuire a ghidului pentru desfasurarea studiilor
clinice efectuate pentru prima data la om
Invitatie publica pentru transmiterea de comentarii pe marginea unui document
conceptual referitor la introducerea de modificari menite sa sprijine aplicarea de
reguli optime de buna practica

In cooperare cu Comisia Europeani si statele membre ale Uniunii Europene (UE),
Agentia Europeana a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA),
propune introducerea de modificari ale versiunii curente a ghidului pentru
desfasurarea studiilor clinice efectuate pentru prima datd la om, in vederea
pacientilor inclusi in studiu. Aceste modificdri sunt prezentate intr-un nou
document conceptual, lansat spre consultare publicd. Comentariile privind
propunerile sunt asteptate la adresa FIH-rev@ema.europa.eu, pana la data de 30
septembrie 2016, pe baza formularului pus la dispozitie.

Studiile clinice sunt esentiale pentru dezvoltarea de medicamente, Tn lipsa acestora
pacientii neavand acces la medicamente noi, cu potential salvator. In prezent, sunt
n vigoare ghiduri UE si internationale care sa asigure desfasurarea studiilor clinice
efectuate pentru prima data la om in conditii de maxima siguranta posibila. Aceste
ghiduri prevad necesitatea ntreprinderii de studii extinse, inclusiv la animale,
pentru strangerea de informatii referitoare la medicamente, Tnainte de utilizarea
acestora la om.

Lansarea acestui document conceptual face parte din actiunca EMA de revizuire a
ghidului publicat in 2007, care ofera recomandari referitoare la desfasurarca
studiilor clinice efectuate pentru prima data la om, in special in ceea ce priveste
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datele necesare unei proiectari corespunzatoare a studiilor si initierii tratamentului
participantilor la studiu.

Tn cadrul prezentei reevaluiri, s-au identificat acele sectiuni ale versiunii curente a
ghidului, care necesita modificare astfel incat sa reflecte evolutia practicilor de
desfasurare a unor astfel de studii, inregistrata de la data primei publicari a ghidului
respectiv. Totodata, in cadrul analizei efectuate, s-a tinut cont si de concluziile
desprinse in urma incidentului tragic petrecut in cadrul studiului clinic de faza I
efectuat pentru prima datd la om, aflat in desfasurare la Rennes, Franta, in ianuarie
in 2016.

In ultimii ani, practica desfasurarii studiilor clinice efectuate pentru prima data la
om a cunoscut o evolutie catre o abordare mai integratd, Tn care sponsorii
efectueaza mai multe etape de dezvoltare clinica in cadrul unui singur protocol de
studiu clinic (proiectandu-se, de exemplu, studiul evaluarii dozelor unice si dozelor
multiple si crescatoare, a interactiunilor cu alimentele sau la diferite grupe de
varstd). Aceastd modalitate rdaspunde necesitatii unei abordari structurate a
desfasurarii studiilor respective, cu introducerea de decizii progresive cu privire la
pasii urmatori, luate pe baza datelor colectate in cadrul fiecarei etape anterioare.
Astfel se permite abordarea caracteristicilor specifice ale fiecarui medicament, a
mecanismului sau de actiune si utilizarii terapeutice intentionate.

Prezentul document conceptual prin care se formuleaza modificarile propuse spre
implementare in cadrul ghidului curent a fost elaborat de un grup de experti la nivel
de UE, din care au facut parte experti ai autoritdtilor competente nationale care
autorizeaza desfasurarea studiilor clinice in UE, acesta fiind adoptat de catre
Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP). Documentul vizeaza complexitatea sporitd a
protocoalelor de desfasurare a studiilor clinice efectuate pentru prima data la om.

Documentul impreund cu observatiile primite de la partile interesate vor constitui
baza unei actualizari a ghidului. Conform anticiparilor, versiunea revizuitd a
ghidului va putea fi publicata spre consultare la finalul anului 2016.

Observatii
1. Prezentul comunicat de presa, impreuna cu toate documentele aferente, sunt
disponibile pe web site-ul EMA.
2. Versiunea curentd a ,,Ghidului privind strategiile de identificare si reducere a
riscurilor in desfasurarea studiilor clinice efectuate pentru prima datd la om”

poate fi consultata aici.
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3.1In cadrul studiilor clinice cu dozi unici, crescitoare, in grupul mic de
participanti nrolati la studiu, pentru evaluarea sigurantei, fiecarui voluntar
inrolat 1 se administreaza o doza unicd din medicamentul pentru investigatie
clinica; in cazul in care se dovedeste siguranta dozei respective, participantilor
inclusi in grupul urmator li se administreaza o doza unicad la urmatoarea doza
mai mare de medicament de investigatie.

4. Tn cadrul studiilor clinice cu doze multiple, crescitoare, fiecare subiect este
tratat de mai multe ori (de exemplu, o datd pe zi, timp de o sdptamana)
administrandu-i-se o anumita doza. Ulterior, tratamentul creste progresiv la
doze mai mari, Tn grupuri succesive de voluntari, cu conditia unui nivel
acceptabil de siguranta si tolerabilitate la doza anterioara.

5. In UE, autorizarea si efectuarea de studii clinice intrd in domeniul de
competenta al autoritatilor competente ale statelor membre ale Uniunii
Europene.

6. Informatii suplimentare referitoare la activitatea Agentiei Europene a
Medicamentului se pot gasi la adresa: www.ema.europa.eu.
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