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uan prenem un medica-

ment volem que sigui

efectiu i no ens causi

efectes secundaris. Per
garantir-ho se segueix

un protocol experimental molt es-
tricte. Son les dues cares dels assa-
jos clinics: per aconseguir la maxi-
ma seguretat cal que hi hagi volun-
taris que s’arrisquin. Precisament,
un dels objectius d’aquest protocol,
que consta de sis fases consecutives,
és garantir també la maxima segu-
retat per als voluntaris. En la im-
mensa majoria de casos s’aconse-
gueix, pero malauradament, en
comptades ocasions, com ha passat
aFrancaaquestasetmana, hihavo-
luntaris que en surten perjudicats,
avegadesamb conseqliencies greus.
Quan una companyia farmacéu-
ticaouncentre derecercadesenvo-
lupaun producte que pot serutilen
el tractament d’alguna malaltia,
primer s’assajaen condicions dela-
boratori, amb animals d’experi-
mentacio, generalmentratesirato-
lins, 1 en cultius cel-lulars amb
cel'lules humanes. S’anomena fase

preclinica,iel seu objectiu és avalu-
ar el mecanisme d’accioil’abséncia
de toxicitat cel-lular. Si supera
aquestafase es poden iniciar els as-
sajos amb voluntaris, pero cal I'au-
toritzacio expressa de comites ci-
entifics especialitzats, que vetllen
pel complimentde totel procés. En
la fase O se subministra a un grup
reduit de voluntaris, normalment
10, en concentracions subcliniques,
amb I’objectiu d’avaluarla dinami-
ca del producte dins el cos huma.
EnlafaseIse subministraaungrup

Els sis afectats a Franca
estan estables tot i que
’hi ha tres de greus

Els sis voluntaris afectats per un
estudi terapéutic a Franca, un dels
quals ha quedat en mort cerebral,
continuen estables, segons I’hospi-
tal universitari de Rennes on els
tracten. Dos dels pacients podrien
acabar amb una discapacitat irre-
versible. Els sis, amb 90 voluntaris
més, van participar en un assaig
clinic del laboratori Biotrial per al
grup portugueés Bial per trobar un
medicament per combatre proble-
mes motors i d’ansietat de malalti-
es neurodegeneratives.

del laboratori Biotrial. Loicvenance/are

més nombros de persones, general-
mententre 201100, totes sanesien
dosis subterapéutiques pero de
concentracid creixent, per avaluar
progressivament la possible exis-
tenciad’efectes secundaris. Aquest
és el punten que es trobaval’assaig
ques’estavarealitzantaFranca. En
totes les fases hi ha voluntaris que,
sense saber-ho, reben un placebo,
una substancia inerta que serveix
de control.

Sino hihaefectes secundaris re-
marcables s’inicialafase IT, en que
se subministra per primer cop en
dosis terapeutiques aun grup d’en-
tre 1001300 voluntaris sans i tam-
bé afectats per lamalaltia. L’objec-
tiu és avaluar per primer cop ’efi-
cacia del producte i, novament, la
seguretat. Lafase ITI és’ampliacio
de ’anterior. S’assaja en un grup
molt més nombrds de voluntaris,
entre 1.00013.000, amb participa-
ci6 de metges que el fan servir per
primer cop en la seva practica pro-
fessional. Al final d’aquesta fase,
amb els informes de tots els parti-
cipants, es decideix sil’efectivitati
la seguretat n’avalen la comercia-
litzacié. Finalment, un cop comer-
cialitzat, durantlafase IV, es man-
té un seguiment per detectar pos-
sibles efectes secundaris minorita-
ris no detectats en les fases
anteriors. s



