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Aihe: Naisten aliedustus neurologisessa tutkimuksessa – naisten osallistumisen lisääminen

Sukupuolieroja riskitekijöissä, sairauden etenemisessä ja hoitovasteissa neurologian alalla koskeva 
tutkimus on jäänyt jälkeen, vaikka neurologiset oireet vaivaavat usein suhteessa enemmän naisia. 
Naiset ovat huomattavan aliedustettuja kliinisissä tutkimuksissa, koska kliinisten tutkimusten 
suunnittelussa ja analyysissä ei keskitytä sukupuolierojen huomioimiseen.

Naisten aliedustus neurologisessa tutkimuksessa on yhdistettävissä siihen, että niissä saavutetut 
tulokset eivät ole parhaat mahdolliset, koska miehet ja naiset vastaavat eri tavoin samaan heille 
määrättyyn lääkehoitoon.

1. Aikooko komissio edistää minkäänlaisia toimenpiteitä, joilla helpotetaan sellaisten kehysten 
hyväksymistä, joiden avulla olisi mahdollista saada enemmän naisia mukaan kliinisiin 
tutkimuksiin, mukaan lukien neurologinen tutkimus, erityisesti tapauksissa, joissa on näyttöä siitä, 
että hoito ei tehoa naisiin ja/tai sillä on suurempia sivuvaikutuksia naisiin?

2. Yhdysvalloissa elintarvike- ja lääkevirasto (FDA) seuraa naisten osallistumista hyväksyttyjen 
hoitomuotojen kliiniseen tutkimukseen ja julkaisee vuosikertomuksia1. Unionin kliinisiä 
tutkimuksia koskeva asetus parantaa tietojen avoimuutta, mutta suunnitteleeko komissio 
sellaisten samankaltaisten toimenpiteiden toteuttamista, jotka helpottaisivat seuranta- ja 
vastuuvelvollisuuskehysten täytäntöönpanoa, mukaan lukien sukupuolikohtaisen tehon ja 
sukupuolikohtaisten sivuvaikutusten seuranta lääkekehityksen aikana?
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1 FDA:n vuotuisten lääketutkimusten yhteenveto: https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-
databases/drug-trials-snapshots


