Gydgyszerkisérlet:

még nem tudjuk, ki hibdzott

gyel6re nem dertilt még ki, melyik volt
az a magyar cég, amelyik a tragi-
kusan végz8d§ franciaorszdgi gyégyszer-
kisérlethez gydrtott hatéanyagot. Gy6gy-
szertesztek Magyarorszdgon is folyama-
tosan zajlanak, de ezek iddig semmilyen
egészségiigyi problémdt nem okoztak. Az
Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet (OGYEI) tdjékoztatd-
sa szerint hazdnkban évente 320-350 klini-
kai vizsgdlatot engedélyeznek, 3-5 ezer 6n-
kéntes bevondsdval. A leggyakoribbak az
onkoldgiai vizsgdlatok, majd az immun-
rendszert befolydsold szerek. Az engedé-
lyezett kisérletekrdl nyilvantartdst vezet
az Eurdpai Gydgyszeriigynokség, amely mintegy 27 200 klinikai vizs-
gdlatrdl tdrol adatokat, ebbdl Magyarorszdgon tobb mint kétezer teszt
van folyamatban. A sajndlatos esetrdl az MKL madrciusi szdmédban
adott hirt.

Az OGYEI f&igazgatdja, Pozsgay Csilla azt mondta: Magyarorszdgon
ehhez hasonld eset soha nem fordult el§, a széban forgé hatdanyagot
pedig egyetlen forgalomban 1év8 gydgyszer sem tartalmazza hazdnk-
ban.

— Hdny cég foglalkozik ndlunk gydgyszerhatdanyagok elddllitd- sd-
val?

— A gyégyszerhatdanyagok Magyarorszdgon székhellyel vagy telep-
hellyel rendelkez8 importdreinek, gydrtéinak és forgalmazdinak a te-
vékenységiikre vonatkozé adatokat legkésébb a tevékenységiik terve-
zett megkezdése el6tt 60 nappal be kell jelenteniiik. Az Eurépai Gyégy-
szeriigynokség dltal mikodtetett unids adatbdzisban nemcsak az en-
gedélyezett gydgyszergydrtdk, hanem a regisztrdlt hatéanyaggydrtok
is elérhet6k a nyilvdnossdg szamdra. Am a regisztrdcids kotelezettség
nem vonatkozik a klinikai vizsgdlati készitményekhez, illetve éllat-
gyégydszati készitményekhez felhaszndlandé gydgyszer-hatéanyagokra.
Magyarorszdgon ma 69 telephely rendelkezik hatéanyag-regisztrécic-
val (hatéanyaggydrtds, import, forgalmazds). Ezek koziil azonban nem
mindegyik telephelyen folyik hatéanyaggydrtds.

— Nyilvdnossdgra hozzdk, ha kideriil, hogy melyik az érintett cég?

— Az iigy részleteit a franciaorszdgi gyégyszertiigyi hatdsdg ismer-
teti majd. Az OGYEI kizdrélag a hazai klinikai vizsgdlatok {igyében jo-
gosult nyilatkozni.

— Megtaldlhatd hazdnkban bdrmilyen engedélyezett, forgalomban
lévd gydgyszerben ez a hatdanyag?

— Nem, s6t, kizdrclag ezen a klinikai vizsgdlaton alkalmaztdk elGszor.

— Milyen kovetkezménnyel jdr, ha kideriil, valdban a hatdanyaggal
volt a probléma?

- Egy klinikai vizsgdlat engedélyezésekor a szponzor cégnek kote-
lez§ biztositdst kotni az esetlegesen bekovetkezd kdreseményekre. Ez a
biztositds els§sorban a vizsgdlatban részt vevd 6nkéntesek, betegek
kdrtalanitdsdra szolgdl. Hogy az el6éllité milyen médon biintethetd,
nyilvan attdl is fiigg, hogy milyen hibdt kovetett el, ha egydltaldn elko-
vetett. Vdrjuk meg a vizsgdlat részleteit.

— A jelenlegi ismereteik alapjdn akad olyan momentum, ami arra
utalhat, hogy valaki hibdzott Franciaorszdgban?

— Ebbdl a példdbdl is latszik, hogy a
preklinikai fdzisban, illetve dllatkisérle-
tekkel nem lehet mindent modellezni. Ep-
pen ezért fontosak a humédn klinikai vizs-
gdlatok, mert azok keretei kozott, megfe-
lel§ biztonsdgi intézkedések mellett, eld-
keriilnek azok a nem vdrt hatdsok, ame-
lyek egyébként jéval nagyobb szémban je-
lentkeznének a terdpia bevezetésekor. Ami-
kor egy vizsgdlati készitményt el6szor ad-
nak embernek, névekedd ddzisban kis cso-
portokon prébdljék ki. Az els§ dézisokat
még Ugy, hogy egyszerre csak egy onkén-
tes kapja, aztdn a kovetkez8, de minden
dézisszinten t6bb dnkéntes. Amikor a cso-
port minden tagja megkapta a kezelést, kovetkezik a magasabb ddzis.
Az ismételt adagolds vizsgdlatra az egyszeri dézisu kezelések adatai-
nak értékelése utdn keriilhet sor. Tudomdsunk szerint ebbe a vizsga-
latba mdr sok 6nkéntest bevontak, és az eredmények birtokdban indult
volna az ismételt dézisd szakasz.

— Milyen lépései vannak egy gydgyszerkisérletnek? Milyen eldzetes
vizsgdlatok sziikségesek ahhoz, hogy embereken tesztelj¢k az uj készit-
ményeket?

— A kémiai és gydrtdsi feltételek meglétét kovetGen keriilhet sor a
hatdsossdg bizonyitdsdra ¢l§ szervezetekben. Amennyiben a preklini-
kai vizsgdlatok — legtobb esetben dllatkisérletek — aldtdmasztjdk a vart
hatdsossdg és a relativ drtalmatlansdg tényét, csak ez utdn kezdGdhet-
nek meg — ndlunk az OGYEI és az etikai bizottsdgok dltal elzetesen
jévéhagyott terv alapjdn — a humadn klinikai vizsgadlatok.

— Egy sikerrel zdruld klinikai vizsgdlat utdn mennyi idd és milyen
lépések sziikségesek, amire a patikdkba keriilhet egy gydgyszer?

— Amennyiben a klinikai vizsgdlatok sordn bizonyitdst nyer, hogy a
készitmény a humadn fdzisban is a vdrt hatdsossdgot és biztonsdgossa-
got mutatja, illetve az alkalmazdsdbdl szdrmazé el6nyok meghaladjdk
a szer alkalmazdsdval osszefiiggésben felmeriilt kockdzatokat, a gydr-
t6 kérelmezheti a készitmény gydgyszerként valé forgalomba hozata-
ldnak engedélyezését. A forgalomba hozatali engedélyezés menete egy-
séges az Eurdpai Unié tagdllamaiban. Az engedélyeztetésnek négyféle
eljdrdsi médja van, alapvet8en attdl fiiggben, hogy a készitményt az
Osszes tagdllamban, egy-egy tagdllamban, vagy csak Magyarorszdgon
kivdnjdk forgalomba hozni. Vannak azonban olyan indikdci6ju készit-
mények — ilyenek a HIV elleni szerek, daganatellenes készitmények,
cukorbetegség, autoimmun- mds immun-dllapotok, illetve virusos be-
tegségek (pl. ebola) kezelésre javallott gydgyszerek —, amelyeket kizd-
rélag az Eurépai Uni6 kozponti gyégyszerértékeld hatdsdga, a Euro-
pean Medicines Agency (EMA) engedélyezhet. Amennyiben a klinikai
vizsgdlatok eredményesek — eljdrdstdl fiiggden — egy-két év, mire a be-
tegek szdmdra elérhetd gydgyszer lesz a szerbGl.

— Mit gondol, a franciaorszdgi eset eredményezhet szigoritdsokat a
szabdlyozdsban?

— Mindenki azon dolgozik, hogy kideriiljenek az okok, hol tortén-
hetett hiba. Az elemzések utdn le kell vonni a kévetkeztetéseket, és ha
kell véltoztatni, meg fogjuk tenni. (A Vg.online.hu nyomdn)

Zékany Andrés





