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Targy: A nék alulreprezentaltsaga az idegrendszeri kutatasokban — a nék részvételének
ndvelése

A kockazati tényez6k, a betegségek elérehaladasa és a kezelésre val6 reagalas terén a biolégiai és
tarsadalmi nemi alapu kulénbségek kutatasa elmaraddsban van a neuroldgia tertiletén, még ugy is,
hogy a néket gyakran aranytalan mértékben sujtjak idegrendszeri betegségek. A nék jelentdsen
alulreprezentéltak a klinikai kutatasokban, mivel a bioldgiai és a tarsadalmi nemek kdzotti
kuldnbségek nem allnak a klinikai vizsgalatok kialakitasanak és elemzésének kdzéppontjaban.

A nék idegrendszeri kutatasokban valé alulreprezentaltsaga 6sszefliggésbe hozhatd az optimalistol
elmarado egészségugyi eredményekkel, mivel a férfiak és a nék eltéréen reagalnak ugyanarra a felirt
gyogyszerre.

1. Szandékaban all-e a Bizottsagnak olyan intézkedések elémozditasa, amelyek megkonnyitik a
ndk klinikai kutatasokba — tObbek k6z6tt idegrendszeri kutatasokba — valé fokozott bevonasara
vonatkozo keretek elfogadasat, kiléndsen azokban az esetekben, amikor bizonyiték van arra,
hogy egy adott kezelés a n6knél nem hatékony és/vagy arra, hogy a néknél tdbb a mellékhatas?

2. Az Egyesiilt Alamokban az Elelmiszer- és Gydgyszeriigyi Hatésag (Food and Drug
Administration, FDA) nyomon koveti a nék részvételét a jovahagyott terapiakkal kapcsolatos
klinikai kutatasokban, és éves jelentéseket tesz k6zzé&'. Bar a klinikai vizsgéalatokrél sz616 uniés
rendelet javitani fogja az adatok atlathatésagat, tervezi-e a Bizottsag olyan hasonlé intézkedések
elfogadasat, amelyek megkdnnyitenék a nyomonkdvetési és elszamoltathatésagi keretek
végrehajtasat, beleértve a nemspecifikus hatasossag és mellékhatasok nyomon kdvetését a
gyogyszerfejlesztés soran?

ElSterjesztve: 24.3.2023

' FDA Annual Drug Trials Snapshots: https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-databases/drug-trials-
snapshots
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