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Przedmiot: Niedostateczna reprezentacja kobiet w badaniach neurologicznych — zwiekszenie
udziatu kobiet

Badania nad zwigzanymi z ptcig ré6znicami w czynnikach ryzyka, postepach choréb i odpowiedzi na
leczenie w neurologii pozostajg w tyle, cho¢ zaburzenia neurologiczne czesto w nieproporcjonalny
sposob dotykajg kobiety. Kobiety sg zdecydowanie niedostatecznie reprezentowane w badaniach
klinicznych, poniewaz réznice pitci nie sg przedmiotem zainteresowania przy opracowywaniu i analizie
badan klinicznych.

Niedostateczna reprezentacja kobiet w badaniach neurologicznych moze wigza¢ sie z
suboptymalnymi wynikami zdrowotnymi, poniewaz odpowiedz mezczyzn i kobiet na te same
przepisane leki jest rozna.

1. Czy Komisja zamierza promowac jakiekolwiek srodki utatwiajgce przyjecie ram na rzecz
wiekszego witgczenia kobiet w badania kliniczne, w tym badania neurologiczne, zwlaszcza w
przypadkach, gdy istniejg dowody na brak skuteczno$ci leczenia lub wieksze dziatania
niepozgdane u kobiet?

2. W USA Urzad ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) monitoruje udziat kobiet w badaniach klinicznych nad
zatwierdzonymi terapiami i publikuje roczne sprawozdania®. Chociaz rozporzgdzenie UE w
sprawie badan klinicznych poprawi przejrzystos¢ danych, czy Komisja planuje przyjaé podobne
srodki, ktére utatwityby wdrozenie ram monitorowania i rozliczalnosci, w tym monitorowanie
skutecznosci i dziatan niepozgdanych zwigzanych z picig podczas opracowywania lekéw?

Przediozone: 24.3.2023

' Roczne przeglagdy FDA dotyczace badan lekow: https://www.fda.gov/drugs/drug-approvals-and-
databases/drug-trials-snapshots
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