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Рисунок адаптирован авторами из руководства ICH S11 / The figure is adapted by the authors from ICH S11

Рис. 2. Пример WoE-анализа: обоснование нецелесообразности проведения дополнительных доклинических 
исследований на неполовозрелых животных для лекарственного препарата с хорошо изученной фармаколо-
гической активностью, представляющего собой малую молекулу (по данным ICH S11). Стрелки указывают гра-
диент значимости фактора

Fig. 2. WoE assesment example: justification of the uselessness of additional preclinical studies in juvenile animals 
for a small molecule with well-established pharmacology (adapted from ICH S11). The arrows point to the highest 
factor probability

Необходимость дополнительных доклинических исследований
Further studies

WoE факторы
WoE factors

Наименьший 
предполагаемый 
возраст пациента
Youngest intended 

patient age

Влияние препарата 
на рост и развитие 
органов и систем

 Product influence on 
developing organ systems

Объем и характер 
имеющихся данных

Amount/type 
of existing data

Влияние 
фармакологической 
мишени на развитие 

органов и систем
Pharmacological

target influence on 
developing organ systems

Избирательность 
действия препарата

Selectivity and
specificity of

the medicinal product

Продолжительность 
клинического 
применения

Clinical treatment
duration

Вероятна / Likely  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                               Маловероятна / Unlikely

Вероятна / Likely  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                               Маловероятна / Unlikely

Вероятна / Likely  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                               Маловероятна / Unlikely

Вероятна / Likely  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                               Маловероятна / Unlikely

Вероятна / Likely  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                               Маловероятна / Unlikely

Вероятна / Likely  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .                                               Маловероятна / Unlikely

Новорожденные 
(<1 мес.) 

Neonates (<1 month)

Да
Yes

Нет
No

Нет доклинических 
или клинических данных

No non-clinical or clinical data

Низкая
Low

Высокая
High

Долгосрочное
Chronic use

Дети (2–11 лет)
Children (2–11 years)

Только данные 
на половозрелых 

животных
Adult non-clinical only

Клинические 
данные 

на взрослых
Adult clinical

Клинические 
данные 
на детях

Paediatric clinical

Дети (≥12 лет)
Children (≥12 years)

Краткосрочное
Acute use

Дети грудного 
и младшего возраста 

(1–23 мес.)
Infants (1–23 months)

Да
Yes

Нет
No

https://doi.org/10.30895/2312-7821-2024-12-4-463-476-fig2



