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Pfedmét:  Nedostatecné zastoupeni Zen v oblasti neurologického vyzkumu — zvyseni jejich Ucasti

Vyzkum zabyvajici se rozdily v rizikovych faktorech s ohledem na pohlavi a gender, odliSnym
rozvojem onemocnéni a rozdilnou reakci na Ié€bu v neurologii zaostava i pfesto, Ze Zeny jsou
neurologickymi onemocnénimi €asto postiZzeny nepomérné vice. Zastoupeni Zen v klinickém vyzkumu

analyze v centru pozornosti.

Nedostate¢né zastoupeni zen v neurologickém vyzkumu muze byt spojeno s méné optimalnimi
vysledky z hlediska zdravi, protoze muzi a zeny reaguji na stejnou pfedepsanou Ié¢bu rozdilnég.

1. Ma Komise v umyslu prosazovat néjaka opatfeni, ktera by umoznila pfijmout ramec pro vétsi
zapojeni zen do klinického vyzkumu, v€etné neurologického, zejména v pfipadech, kdy existuji
dikazy o nedostateéné ucinnosti 1é¢by, pfipadné o ¢astéjSich negativnich ucincich u zen?

2. Ve Spojenych statech Utad pro potraviny a léky (Food and Drug Administration — FDA) sleduje
Ucast zen v klinickém vyzkumu tykajicim se schvalenych Iécebnych pfipravkd a postupl a
zvefejiiuje kazdorogné pfisludnou zpravu'. | kdyz nafizeni EU o klinickych hodnocenich povede k
zajisténi vétsi transparentnosti Udajd, chysta se Komise pfijmout podobna opatfeni, ktera by
usnadnila vytvofeni ramce ke sledovani a zajiSténi odpovédnosti, v€etné sledovani uéinnosti
IéCby a vedlejSich UCinkd s ohledem na pohlavi pfi vyvoji 1€Civ?

Pfedlozeni: 24.3.2023

T Kazdoro¢ni struéné informace FDA o hodnoceni Ié¢ivych pfipravki: https://www.fda.gov/drugs/drug-
approvals-and-databases/drug-trials-snapshots
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