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Nie wykluczajmy kobiet w ciazy z badan
klinicznych

Ciaza i czas laktacji to nie jest czas wylaczony z chorob, dlatego potrzebne jest
uwzglednianie w badaniach klinicznych kobiet w okresie okoloporodowym; nie mozna ich
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pozbawia¢ mozliwosci leczenia np. nowotworow czy depresji - méowi dr hab. Aleksandra
Wesolowska z WUM.

~Przeprowadzone badania potwierdzily, ze w czasie cigzy i laktacji wiekszos¢ kobiet przyjmuje jakies$
leki. Najczesciej sa one podawane ,off label”, czyli poza wskazaniem. Oznacza to, Ze nie ma danych
potwierdzajacych bezpieczenstwo lub ryzyko ich stosowania w okresie okotoporodowym, co bardzo
utrudnia lekarzowi podjecie decyzji dotyczacej najwlasciwszego leczenia” - powiedziata PAP
Wesotowska, ktora jest kierownikiem Uniwersyteckiej Pracowni Badan nad Mlekiem Kobiecym
i Laktacja przy Regionalnym Banku Mleka w Szpitalu im. Sw. Rodziny w Warszawie, adiunktem
w Zaktadzie Biologii Medycznej Wydziatu Nauk o Zdrowiu Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
oraz prezesem Fundacji Bank Mleka Kobiecego.

Jednoczesnie wskazala, ze coraz wiecej kobiet decyduje sie na zajScie w cigze mimo réznych
obciazen zdrowotnych; w takich sytuacjach bardzo czesto kobiety rezygnuja z kontynuacji leczenia.
»Na dzieci decyduja sie np. kobiety po przeszczepie. Jest tez coraz wieksza populacja kobiet (ale
i calego spoteczenstwa), ktéra leczy sie na depresje. One rowniez zachodza w ciagze, nie chca
rezygnowac z macierzynstwa. A odbieranie im mozliwosci leczenia zwykle konczy sie tragicznie” -
dodata.

Jak przypomniala, regulacje prawne z lat 70. XX wieku, ktére wykluczyly kobiety w ciazy z badan
klinicznych, weszty w zycie po serii tragicznych przepadkow urodzenia sie kalekich dzieci w wyniku
przyjmowania przez kobiety leku przeciwwymiotnego - talidomidu, ktérego dziatanie nie byto badane
na populacji ciezarnych. ,Ten i inne szkodliwe w ciazy leki przyjmowane byty ,off label”, bez nadzoru
lekarza, dlatego nie wiedziano, jakie sa ich dziatania uboczne. Gdyby lek ten byt podawany w rezimie
badan klinicznych by¢ moze udatoby sie unikna¢ tragedii na taka skale (w wyniku przyjmowania leku
poza wskazaniem 10 tys. dzieci urodzito sie z wadami koficzyn)” - podkreslita Wesotowska.

,Obecnie mamy duzo wiecej niz kiedy$ narzedzi do monitorowania bezpieczehstwa leczenia -
posiadamy informacje na temat metabolizmu lekdéw; coraz wiecej zjawisk zwigzanych
z przyjmowaniem lekow mozna kontrolowac, aby ostatecznie zapobiega¢ skutkom niepozadanym.
Przy obecnym stanie zawansowania technik diagnostycznych mozna nawet do zera zminimalizowac
ryzyko przyjmowania lekow u kobiety w ciazy, oczywiscie robiac odpowiednie badania” - przekonuje.

W przypadku kobiet ciezarnych czasem wystarczy zmiana dawki lub sposobu podania, aby leczenie
byto skuteczne dla matki i bezpieczne dla dziecka. W przypadku kobiet karmigcych piersia czasem
wystarczy dopasowaé pory karmienia dziecka tak, aby lek nie znajdowat sie juz w pokarmie lub
zmieni¢ rodzaj lekéw na bezpieczny dla dziecka. Przyktadem sa leki immunosupresyjne w formie
przeciwcial, ktére nawet jesli przenikna do pokarmu, to sa trawione w przewodzie pokarmowym
dziecka jak inne biatka i nie stanowia zagrozenia. To wszystko powinno by¢ okreslone wtasnie na
etapie badan, aby potem nie przyjmowac nieprzebadanego pod katem wplywu na ciaze i laktacje
leku w sposob niekontrolowany” - tlumaczyta Wesolowska.

Jej zdaniem same pacjentki majg umiarkowana gotowos¢ do brania udzialu w badaniach klinicznych
w momencie, gdy sa w ciazy i zwykle gotowe sa odsuna¢ leki w tym czasie z obawy o zdrowie dziecka.

Jest jednak tez grupa kobiet, dla ktérej badania kliniczne nowych terapii sa jedyna nadzieja na
powodzenie ciazy. ,Z analiz wynika, ze do udziatu w badaniach klinicznych i skorzystania
z innowacyjnej terapii zwykle gotowe sa kobiety po wielokrotnych poronieniach z powodu patologii
tozyska. One maja juz tyle niepowodzen, ze wiedza, ze bez nowego leku nie sa w stanie utrzymac
ciazy” - wskazala.



~Mam swiadomos¢, ze sa to skrajne sytuacje, a populacja chorujacych matek z perspektywy
przemystu farmaceutycznego nie jest kluczowa. Ale pamietajmy, ze zdecydowana wiekszosé kobiet
w ktéryms momencie staje sie matkami. Moze wiec w danej chwili jest to maty odsetek populacji, ale
patrzac szerzej, problem leczenia w cigzy dotyczy potowy ludzkosci i jest to kwestia bezpieczenstwa
dwdch istnien ludzkich - matki i dziecka” - podkreslita Wesotowska.

Dodata, ze nieréwnosci w dostepie do bezpiecznej terapii doswiadczyto tysiace kobiet ciezarnych
w czasie pandemii COVID-19. ,I dotyczyto to zaréwno leczenia tej groznej infekcji (poczatkowo
wszystkie leki na COVID-19 podawane byly wytacznie w ramach badan klinicznych, z ktérych znéw
wytaczono ciezarne), jak i dostepu do szczepien przeciw COVID-19” - wskazata.

»My - naukowcy, eksperci - staneliSmy przed koniecznoscia opiniowania bezpieczenstwa szczepien
w czasie ciazy i laktacji, mimo ze poczatkowo nie mieliSmy zadnych danych na ten temat, poniewaz,
no wlasnie, nie wlaczano wéwczas kobiet w ciazy do udziatu w badaniach klinicznych. Trudno mi sie
z tym bylo zgodzi¢ jako naukowiec, ale takze jako kobieta i matka” - przyznata.

Odpowiedzia badaczki na te sytuacje sa zainicjowane przez polski zesp6t miedzynarodowe badania
dofinansowane ze srodkéw Narodowej Agencji Wymiany Akademickiej (NAWA). Ich celem jest ocena
wplywu szczepien przeciw COVID-19 na fizjologiczny stan kobiet, jakim jest laktacja i karmienie
piersia. Zdefiniowane zostana takze dziatania niepozadane szczepien i innych terapii, w kontekscie
laktacji.

Od stycznia w ramach badania realizowanego przez WUM rozpoczng sie badania ankietowe wsrod
polskiej populacji kobiet, ktére zdecydowaly sie zaszczepi¢ w czasie laktacji wlasnie.

»Informacje pozyskane od zaszczepionych matek dadza nam subiektywny obraz sytuacji - dla jednej
kobiety dziataniem niepozadanym szczepionki bedzie zahamowanie laktacji, a dla drugiej dyskomfort
przy karmieniu dziecka z piersi po stronie wkiucia szczepionki. Definicje dziatan niepozadanych
w kontekscie laktacji wraz z okresleniem ich stopniowania zostana nastepnie doprecyzowane
w kolejnym etapie projektu tzw. metoda delficka, ktoéra polega na tym, ze jezeli nie ma danych
pochodzacych z badan klinicznych, to szerokie grono ekspertéw, po wielokrotnych analizach,
dochodzi do konsensusu i wypracowuje jednoznaczne dla kazdego pojecia i definicje. Nasz projekt
wypekni dotkliwa luke w nauce dotyczacej bezpieczenstwa terapii poprzez doprecyzowanie, co jest,
a co nie jest dziataniem niepozadanym leku w kontekscie laktacji” - powiedziata.

Wesotowska przyznata, ze wciaz odpowiada na wiele pytan, czy szczepienie sie przeciw COVID-19
w czasie ciazy i laktacji jest bezpieczne. ,Co ciekawe, kobiety czesto pisza, Ze znaja moje oficjalne
stanowisko, ale pytaja, co ja uwazam tak prywatnie i co osobiscie bym w takiej sytuacji zrobita. Ja to
rozumiem, bo dopodki nie bedzie danych, ludzie nie beda mieli pelnego zaufania do ekspertow” -
ocenita.

»Dzisiaj powinna nam przyswiecac idea, ze nie mozemy kobiet w ciazy i matek karmiacych chroni¢
przed badaniami klinicznymi, tylko chroni¢ je podczas odpowiednio zaplanowanego
i przeprowadzonego badania. Dlatego chcemy przekonywaé przemyst farmaceutyczny, zeby naktady
na badania z udziatem tej grupy sie zwiekszyty, bo oczywiscie w przypadku, gdy uczestnikiem
badania jest matka w ciazy potrzeby kontroli bezpieczenstwa leczenia i wizyt monitorujacych sa duzo
wieksze. Ale to tylko kwestia odpowiednio wiekszych srodkow finansowanych. Wydaje sie, ze przy
obecnym stanie rozwoju przemystu farmaceutycznego ocena bezpieczenstwa nowych lekow
z pominieciem populacji o specjalnych potrzebach jest juz dtuzej niemozliwa. Pozbawianie kobiet
w ciagzy dostepu do bezpiecznych terapii jest po prostu nietyczne. Lekarze i matki chca mie¢ dane
plynace z badan, aby podja¢ odpowiedzialna i bezpieczna decyzje” - podsumowata Wesotowska.
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Zdrowych i Pogodnych Swiat Bozego
Narodzenia

Najserdeczniejsze zyczenia zdrowych, radosnych i pogodnych Swiat Bozego Narodzenia.
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Zapraszamy na wyjatkowa edycje Targow PCI
Days 2025!

Odbeda sie one w dniach 11-13 czerwca w Expo XXI w Warszawie.
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Zawal juz dawno przestal by¢ choroba
mezczyzn

Kobiety czesto nie czuja typowych bélow co skutkuje gorszymi wynikami.
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Swigteczna apteczka

Szczypta umiaru i cos na zgage
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Radioaktywny pluton sie nie ukryje

Naukowcy znajduja go nawet na lodowcach
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Zloty Medal Chemii przyznany po raz 14

Wyloniono autoréw najlepszych prac licencjackich i inzynierskich.
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Polacy sa umiarkowanie prospoteczni

Polacy chca wspiera¢ materialnie.
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Zwigzek miedzy trauma z dziecinstwa a
zespolem jelita drazliwego

Pokazaty badania polskich naukowcéw.

Informacje dnia: Zdrowych i Pogodnych Swiat Bozego Narodzenia Zapraszamy na wyjatkowa
edycje Targéw PCI Days 2025! Zawat juz dawno przestat by¢ choroba mezczyzn Swigteczna apteczka
Radioaktywny pluton sie nie ukryje Ztoty Medal Chemii przyznany po raz 14 Zdrowych i Pogodnych
Swiat Bozego Narodzenia Zapraszamy na wyjatkowa edycje Targéw PCI Days 2025! Zawal juz
dawno przestal byé chorobg mezczyzn Swiateczna apteczka Radioaktywny pluton sie nie ukryje Zloty
Medal Chemii przyznany po raz 14 Zdrowych i Pogodnych Swiat Bozego Narodzenia Zapraszamy na
wyjatkowa edycje Targédw PCI Days 2025! Zawal juz dawno przestat by¢ choroba mezczyzn

Swiateczna apteczka Radioaktywny pluton sie nie ukryje Ztoty Medal Chemii przyznany po raz 14
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