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Klinisk lyfjarannsokn

e Skilgreining: Kerfisbundin rannsokn a lyfi i
beim tilgangi ad afla pekkingar eda staofesta
bekkingu a verkun, milliverkun, aukaverkun,
yfjahvorfum eda rannsaka laekningalegt gildi*

e A ekki vi®d um rannsdknir &n inngrips
e Skilgreining a lyfi: “...efni sem s6gd eru bua

yfir eiginleikum sem koma ad gagni vio
medferd sjukdoma...”

*Reglugerd 443/2004 um kliniskar lyfjarannsdknir i ménnum
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Mismunandi fasar kliniskra

rannsokna
o Fasi I Lyfjafraedi i monnum
e Fasi II Verkun/oryggi kannao
e Fasi III Verkun/oryggi staofest

e Fasi IV Klinisk notkun
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Fasa I rannsokn

e “Firstin Man”
e Ad undangengnum dyratilraunum
e Skammtahad bol og 6ryggqi, lyfjahvorf
e Heilbrigdir, ungir sjalfbodalidar (karlmenn)
e Konur: Krafa um nidurstodur frjdsemisrannsdkna i dyrum
e Sjuklingar (s.s. krabbameinslyf)

e Tviblindar, samhlida eda crossover, mismunandi
skammtar asamt lyfleysu

e Fjoldi patttakenda 6-20
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Fasa II rannsokn
“Proof of Concept”

e Sjuklingar
e bol, lyfjahvorf, skammtahad verkun

e "Surrogate” endapunktur
e Daemi: beinpéttni | stad brota

e Samanburour vio lyfleysu
e Skammtimaoryggi
e Fjoldi tugir » hundrudir (Fasa IIa vs IIb)
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Fasa III rannsokn

e Med skraningu i huga

o 1-2 skammtar

e bydi valid m.t.t. abendingar

e Endapunktur sem er kliniskt mikilvaegur

. IS?:manburc’ﬁur vid lyfleysu og/eda skrad
Y

e Langtimadryggi

e Fjoldi moérg hundrud » pusundir
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Fasa IV rannsokn

e Eftir markadssetningu

e Lyfid rannsakad i breidari hopi
sjuklinga, t.d. bérn

e Langtimadryggi, sjaldgeefar
aukaverkanir, milliverkanir

e Nanari rannsokn a notkun lyfsins, lyfinu
fundinn staour
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Hvers vegna vilja laeknar vera
med i kliniskri rannsokn?

e broun betri medferdar
e Visindaleg vidurkenning
e Visindaleg pjalfun

e Fjarhagslegar astaedur - fjarmunir sem
gagnast allri starfseminni

e Fjarhagslegar astaedur — eiginn hagnadur
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Hvers vilja sjuklingar vera med i
kliniskri rannsokn?

e Betri meohondlun
e Vantingar vardandi hina nyju medferd

e Leggja sitt af mérkum svo adrir med sama
sjukdom fai betri medferd (s.s. aettingjar)

e Leggja sitt af morkum til ad auka pekkingu
e (Fjarhagslegar astaedur)
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Hvers vegna parf leyfi Lyfjastofnunar
fyrir kliniskri rannsokn?

e Hlutverk Lyfjastofnunar er neytendavernd, p.e.
tryggja 6ryggi peirra sem fa lyf
e Avid um skrad og 6skrad lyf (s.s. rannséknarlyf)
e Metur avinnings/ahaettuhlutfall lyfja

e Lyf metin hvad varoar
o Gaoi
e Verkun
e Oryggi

e Samkvaemt logum
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Evropska tilskipunin (2001/20/EB)
og islenska reglugerdin (443/2004) um
kliniskar lyfjarannsoknir i monnum

EUROPE
at the death of
“| CHARLES e GREAT

Longmana, Green. & Co
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Markmidid er vernd patttakenda

e Kliniska rannsokn ma einungis
framkvaeema ef:
e Sampykkt af sidanefnd og Lyfjastofnun
e Upplyst sampykki til stadar
e Verndun gagna tryggo
e Akvaedi um tryggingar eda skadabaetur

¢ Rannsakandi laeknir eda tannlaknir
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Hornsteinar og aherslur 2001/20/EB

e GOJdir framleidsluhzettir (GMP)

e GOJdir kliniskir starfshaettir (GCP)

e Helsinki-yfirlysingin fra 1996

e Vernd einstaklinga sem ofaerir eru um ad
veita loglegt sampykki

e Eitt alit sidanefndar i hverju landi

e Evropskur gagnagrunnur (EudraCT)

e Tilkynning aukaverkana
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Kliniskar rannsoknir @ bornum

e Hagsmunir barnsins alltaf ofar
visindalegum hagsmunum

e Upplyst sambpykki lo6glegs fulltrua
e Barn helst med i radum og alltaf ef > 12 ara
e Upplysingar i samraemi vid skilning
e Taka til greina ef barn neitar patttoku

e Engin hvatning eda fjarhagsleg umbun

e Sidanefnd fai serfraeding sér til adstodar
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Kliniskar rannsoknir @ bornum

e Beinn zetladur avinningur fyrir barnid en
annars.
e Beinn avinningur fyrir sjuklingahdépinn
e Bein tengsl vid sjukddmsastand barnsins

e Rannsoknin pess edlis ad hana er einungis
haegt ad framkveema i bérnum, s.s. béluefni

e Opaegindi i lAgmarki

Kliniskar lyfjarannsoknir



Lyfjastofnun
Icelandic Medicines Control Agency, IMCA

Evropskur gagnagrunnur
(EudraCT)

Gagnagrunnur par sem allar umsoknir um
kliniskar lyfjarannsoknir a EES sveedinu eru
vistadar

EudraCT numer

Upplysingar um vidéfangsefni, upphaf og lok
rannsoknar

Tilgangur m.a. ao auka skilvirkni og samrama
malsmedferd yfirvalda a kliniskum
rannsoknum innan EES
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Meintilvik (AEs)

e Meintilvik parf ekki ao tengjast lyfinu

e Rannsakandi tilkynnir bakhjarli
(sponsor) alvarleg meintilvik (SAE)
strax.

e Dauodsfall verour ao tilkynna bakhjarli,
sioanefnd og Lyfjastofnun

e Bakhjarl heldur skra og tekur saman
meintilvik i lokaskyrslu
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Alvarlegar aukaverkanir
(SUSARS)

e SUSARs = suspected unexpected
serious adverse reactions
e Bakhjarl tilkynnir LS og sidanefnd < 15
daga
e Ef lifshaettuleg aukaverkun < 7 daga
e Bakhjarl tilkynnir ollum rannsakendum

e AE 0og SUSARS eru skrad i evropskan
gagnagrunn (EudraVigilance)
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Kliniskar lyfjarannsoknir a
Islandi
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di kliniskra lyfja
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2006 2007 2008 2009 2010
Fjoldi 25 10 (1 h) 10 12 (1 h) 13
Lyfjafyrirtaeki 19 4 10 10 8
Akademia 6 5 0 1 5
Fjolpjodleg/ islensk | 12/13 4/5 9/1 8/3 9/4
Fasi | 3 3 1 0 0
Fasi |1 3 0 5 5 6
Fasi 111 12 4 4 6 4
Fasi IV / annad 4/ 3 2/0 0 0 3

Rannsoknir 1 gangi
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Samanburour vio Noreg

e Island 2006

23 a arinu 2006

2 hafnao

13% fasal

17% fasa II

52% fasa III

17% fasa IV

15% akademiskar

e Noregur 2005

194 3 arinu 2005
10 hafnad

2,5% fasa I

24% fasa Il
49,5% fasa III
22% fasa IV

28% akademiskar
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bakka aheyrnina!
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