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Badania kliniczne w onkologii - innowacyjne terapie
szansg dla polskich pacjentéw

Kazdego dnia na Swiecie tysigce 0séb otrzymuje diagnoze, ktdra zmienia ich zycie i stanowi poczatek
czesto trudnego procesu leczenia. Nowotwory ztosliwe to ta grupa chordb, ktéra wzbudza
w pacjentach najwiekszy strach i obawy. Jako jedna z gtéwnych przyczyn zgondw w populacji Polski sg
znaczacym i stale narastajgcym problemem zdrowotnym, spotecznym i ekonomicznym. Wskaznik
umieralnosci z powodu nowotworéw ztosliwych w Polsce jest jednym z najwyzszych w krajach
Organizacji Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) i wynosi 228 zgondw na 100 tys.
mieszkancdéw. Z powodu swojej etiologii, charakterystyki i przebiegu choroby nowotworowe sg
obszarem medycyny, ktéremu naukowcy i badacze z catego Swiata poswiecajg najwiecej uwagi oraz
pracy. Dzieki temu, onkologia w ostatnich latach poczynita ogromne postepy - innowacyjne terapie
ratujg pacjentom zycie oraz poprawiajg jego jakos¢, a dotychczas nieuleczalne choroby przestajg by¢
zagrozeniem. Cho¢ odkrycie nowego leku onkologicznego jest niezwykle trudne, instytucje naukowe i
firmy farmaceutyczne badajg corocznie do kilkudziesieciu tysiecy czasteczek majgcych potencjalne
dziatanie przeciwnowotworowe. Tylko kilka z nich przechodzi ten etap i podlega dalszym analizom
w badaniach przedklinicznych z udziatem zwierzat.

BADANIA KLINICZNE - DEFINICJA 1 CEL

Kolejnym i najwazniejszym procesem powstawania nowego leku sg badania kliniczne, czyli badania
naukowe prowadzone z udziatem ludzi, ktérych celem jest potwierdzenie skutecznosci
i bezpieczenstwa danej terapii. Prowadzi sie je réwniez, aby zidentyfikowac dziatania niepozadane,
okresli¢ wchtanianie, dystrybucje, metabolizm orazwydalanie jednego lub wiekszej liczby badanych
produktéw leczniczych. Sg niezbedne do zarejestrowania i dopuszczenia leku do obrotu oraz stanowig
wazng skladowg decyzji refundacyjnych. Od kilku lat w Polsce obserwowany jest staty rozwdj rynku
badan klinicznych, polski potencjat jest dostrzegany na arenie miedzynarodowej i coraz chetnigj
wykorzystywany. Tylko w 2021 r. do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych (URPL) zostato ztozonych 685 wnioskdw o rozpoczecie badania klinicznego
produktu leczniczego. Niesie to za sobg wiele korzysci dla polskich pacjentdw, badaczy, systemu
ochrony zdrowia oraz przemystu farmaceutycznego.

BADANIA KLINICZNE W ONKOLOGI!

W kazdym badaniu klinicznym priorytetem jest bezpieczenstwo uczestnika, a korzysci wynikajgce
z udziatu muszg przewyzsza¢ potencjalne ryzyko. Ich realizacja umozliwia poszukiwanie rozwigzan,
ktdre pozwalajg minimalizowal dziatania niepozadane oraz zapobiegac radykalnym zabiegom
operacyjnym. Jedng z oczywistych korzysci zwtaszcza dla pacjentdow zmagajacych sie z chorobg
nowotworowg jest szansa na dtugie zycie, co jest szczegdlnie istotne dla tych oséb, ktérym skonczyty
sie opcje terapeutyczne, a dotychczas przyjmowane leki okazaty sie nieskuteczne. Dodatkowo, biorgc



udziat w badaniu, pacjent ma dostep do najwyzszych standardoéw leczenia i szczegétowej diagnostyki
stanu zdrowia. Jest to zwigzane z koniecznoscig lepszego rozpoznania i doktadnego monitorowania
przebiegu choroby podczas przyjmowania substancji badanej. Pacjent jest pod statg opiekg wysoce
wykwalifikowanych specjalistéw, a testy i procedury medyczne odbywajg sie przy uzyciu nowoczesnej
aparatury. W kontekscie zapewnienia bezpieczenstwa uczestnikom badania, warto wspomnied
o licznych regulacjach krajowych i miedzynarodowych, ktorym podlegajg badania. Oprocz aktéw
prawnych w postaci ustaw i rozporzadzen, zesp6t badawczy zobligowany jest do przestrzegania zasad
Dobrej Praktyki Klinicznej (ang. Good Clinical Practice, GCP). GCP to miedzynarodowy standard etyczny
i naukowy w zakresie planowania, dokumentowania i ogtaszania wynikéw badan klinicznych. Zasady
te, sg swoistg publiczng gwarancjg wiasciwej ochrony praw oraz zachowania bezpieczenstwa
i dobrostanu osdb uczestniczacych w badaniu, jak réwniez wiarygodnosci danych pochodzacych
zbadan.

AKTUALIZACJA MYSLENIA

Aby dokfadnie zrozumiel istote onkologicznych badan klinicznych nalezy spojrze¢ w przesztosé, do
momentu, kiedy diagnoza nowotworu ztosliwego byta dla pacjenta wyrokiem. Dzieki rozwojowi wysoce
innowacyjnego przemystu farmaceutycznego wiele chordb nie jest juz zagrozeniem dla zycia, a samo
leczenie przebiega w bardziej komfortowy i bezpieczny dla chorego sposdb, zapewniajac przy tym
mozliwos¢ normalnego funkcjonowania. Wspomniana archaiczna wizja wyroku niekorzystnie wptywa
na badania profilaktyczne i zniecheca pacjentéw do ich przeprowadzania. Szybka diagnoza, cho¢ moze
by¢ poczatkowo bolesna, jest w przypadku chordb onkologicznych niezwykle wazna i moze catkowicie
zmieni¢ rokowania oraz skréci¢ czas leczenia. Odwlekanie badan diagnostycznych w czasie lub
lekcewazenie niepokojgcych objawdw to najgorsza z mozliwych decyzji.

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