Interakcje pacjentdéw, organow
regulacyjnych 1 sektora
przemystowego

Cztonkowie organdw regulacyjnych, organizacji pacjenckich,
srodowisk akademickich, organizacji non-profit i sektora
przemystowego zgromadzili sie w Berlinie, aby rozwija¢ i
wspiera¢ wspoétdziatania nas wszystkich w dziedzinie wspétpracy
i zaangazowania pacjentow w prace badawczo-rozwojowe nad
lekami.

Uznaje sie teraz powszechnie, ze wktad pacjentow w odkrywanie,
rozwdj i ocene lekdéw wzbogaca jakos¢ badan i rozwoju, zwieksza
wiarygodno$¢ dowodéw i opinii, a takze przyczynia sie do
wiekszej przejrzystosci catego procesu, zaufania i wzajemnego
szacunku. Zaangazowanie pacjentéw wymaga systemowego
zaangazowania wszystkich zainteresowanych stron: przemystu
farmaceutycznego, organdéw regulacyjnych, organdow ds. oceny
technologii medycznych, pacjentdéw i organizacji konsumenckich,
organizacji non-profit oraz $rodowiska akademickiego.

Nasz dyrektor, Jan Geissler, przedstawit wstepne dane na temat
wptywu programu EUPATI uzyskane w oparciu o ankiete
przeprowadzong wsrdd absolwentdéw szkolenia EUPATI, ktérzy
wzieli udziat w szkoleniu przeznaczonym dla pacjentéw-
ekspertéw. Pordéwnujgc zaangazowanie przez i po szkoleniu, ich
rola jako doradcéw znacznie wzrosta:

»z 8% do 52% w przypadku doradztwa dla firm
farmaceutycznych,

=z 12% do 40% w przypadku doradztwa dla organow
regulacyjnych oraz

=z 4% do 8% w przypadku doradztwa dla organéw ds. oceny
technologii medycznych.

Pomimo dokonanego postepu, wcigz istniejg wyzwania takie jak
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brak umiejetnosSci uczenia sie od siebie, brak wzajemnego
zaufania, brak standaryzowanych wskaznikéw pomiaru korzysci i
wpitywu, rzekome i/lub rzeczywiste bariery dotyczgce konfliktu
interesdw, jak rowniez brak mozliwosci dziatania w
organizacjach pacjenckich. Podkreslit, ze w zwigzku z sukcesem
programu EUPATI zwigzanym 2z utworzeniem biblioteki
elektronicznej EUPATI w wielu wersjach jezykowych oraz
organizacji szkolenia w ramach EUPATI skierowanego dla
pacjentéw-ekspertow podjeto decyzje o kontynuowaniu projektu
po zakoAczeniu 2016 roku, gdyz jest to jedyna tego typu
struktura szkoleniowa i ceniona marka w obszarze zaangazowania
pacjentéw w prace badawczo-rozwojowe nad lekami.
Dtugoterminowa trwatos$¢ programu EUPATI lezy w naszym wspdlnym
interesie, ale zapewnienie Srodkéw finansowych po zakonAczeniu
finansowania w ramach Inicjatywy w zakresie lekédw
innowacyjnych (ang. Innovative Medicines Initiative, IMI) jest
sporym wyzwaniem.

Isabelle Moulon z Europejskiej Agencji Lekéw (ang. European
Medicines Agency, EMA) podkreslita, ze pacjenci mogg angazowac
sie w procesy regulacyjne w rézny sposOb: moga by¢ cztonkami
komisji, dziat*a¢ jako przedstawiciele organizacji albo zostac
ekspertami. Ponadto wyjasnita tez sposdéb, w jaki deklaracje o
braku konfliktu interesdéw sg oceniane w odniesieniu do kazdej
z tych roé6l. Europejska Agencja Lekdw stworzyta sied
europejskich organizacji pacjenckich i konsumenckich w celu
prowadzenia wspétpracy nad réznymi kwestiami. Grupa robocza
Europejskiej Agencji Lekdéw ds. pacjentow i konsumentdéw odgrywa
kluczowg role w umozliwianiu tych kontaktéw. Aby wesprzec
najlepszg mozliwg wspbétprace, Europejska Agencja Lekdéw uznaje,
ze pacjenci majacy kontakt z agencja musza posiadad
odpowiednig wiedze o jej dziataniach i dlatego zapewnia roézne
mozliwosci kszta*cenia, takze odnoszac sie do inicjatyw
EUPATI.

Matthias Gottwald z firmy Bayer przedstawit praktyczng ,mape
drogowa” dotyczgca zaangazowania pacjentéw na wszystkich



etapach procesu badawczo-rozwojowego. Podzielit sie takze
wstepnymi wnioskami z badania prowadzonego przez organizacje
DIA (Develop. Innovate. Advance) oraz Uniwersytet Tufts:

=z 20 firm farmaceutycznych, tylko trzy uwazajg sie za
,bardzo zorientowane na pacjenta” oraz

» cztery za ,niezbyt zorientowane na pacjenta”,

»wiekszo$¢ uwaza sie za ,troche zorientowane na
pacjenta”.

Gtéwne planowane inicjatywy odnosity sie do projektow
adaptacyjnych badan oraz licencjonowania adaptacyjnego. W
firmach wspdtpraca z pacjentem ma miejsce w réznych obszarach,
gtownie podczas czynnosci klinicznych i w fazie rozwoju
klinicznego. Zaangazowanie firmy i usprawnienie procesu to
sity napedzajgce wspOtprace korporacji z pacjentem. Przed
pacjentami zaangazowanymi w badania i rozwdj stoja nastepujace
wyzywania:

= obawy zwigzane z niezaleznoScig pacjentow,

» potrzeba kompleksowych wytycznych biorgcych pod uwage
wszystkie zainteresowane strony,

 brak infrastruktury dla ,kojarzenia”,

=brak skonsolidowanego podejscia do zaangazowania
pacjentéw w przemys$le oraz

» brak wskaznikéw do oceny skutkow.

Dwie grupy robocze - jedna zajmujaca sie kwestiami
przemystowymi, a druga kwestiami dotyczacymi organéw
regulacyjnych

Zgodnie z opinig grupy zajmujacej sie kwestiami przemystowymi
istnieje potrzeba 1lepszego wyjasnienia problemu konfliktu
interesow, aby méc wspodtpracowal z pacjentami w odpowiedni
sposéb. Istnieje takze potrzeba ustalenia standardéw
wynagradzania i optat w catej branzy. Wszyscy partnerzy z
przemystu sg zainteresowani wspélnymi ramami dotyczgcymi
wspOipracy z pacjentami ze wszystkimi podmiotami. Nadszedt



czas, aby budowal¢ na tym, co juz osiggnieto dzieki projektowi
EUPATI i opracowa¢ jasne, bardziej szczeg6towe procesy. Branza
przemystowa jest gotowa dzieli¢ sie najlepszymi praktykami,
ale potrzebuje do tego odpowiedniej platformy. Wykazanie
wartosci ma rdéwniez ogromne znaczenie i by¢ moze mozna tego
dokona¢ poprzez wyodrebnienie wskaznikéw z istniejgcych analiz
przypadkéw. Branza przemystowa chce is¢ dalej i wkgczy¢ organy
regulacyjne w dziatania majgce na celu przeniesienie
wspOtpracy z pacjentami na wyzszy poziom.

Grupa zajmujgca sie kwestiami regulacyjnymi zaprezentowata
bardzo rézne podejscia do zaangazowania pacjentéw w kraju i w
ramach EMA i przedstawita je w oparciu o analizy przypadkéw i
w trakcie dyskusji. Zwrécita takze uwage takze potrzebe
kontynuowania tego dialogu. Ktorych pacjentdéw/ktére grupy
pacjenckie nalezy zaangazowac¢? Na ktédrym etapie procesu bedzie
to najbardziej odpowiednie? W jaki sposdéb wynagradzad
uczestnikdw? Potrzebne sg wymiana dosSwiadczen i opracowanie
najlepszych praktyk. W ramach EUPATI wsp6lnie ustalono
rozpoczecie bardziej uporzgdkowanej wymiany dos$wiadczen na
temat zaangazowania pacjentow w kwestie regulacyjne. Obecnie
wspbétpraca miedzynarodowa ma najczesSciej charakter nieformalny
i cho¢ istniejag pewne przepisy prawne, to jednak szerzej
pojety konsensus dotyczacy proceséw oraz ramy prawne moga
okaza¢ sie pomocne. Potrzebny jest powszechnie akceptowalny
wskazniki rezultatu charakteryzujacy wartos¢ zaangazowania
pacjenta.

W sesji plenarnej rozwazalismy potrzebe poszerzenia grupy
docelowej EUPATI: Szkolenie mozna skierowa¢ do pracownikéw
szpitali, organdéw regulacyjnych, przemystu oraz innych
pracownikéw stuzby zdrowia, ktdérzy réwniez mogg sie przyczynid
do dalszej wspoéipracy i budowy zaufania. Ponadto, istnieje
zapotrzebowanie na narzedzie ,kojarzagce” pacjentéw =z
projektami. Obecnie w ramach projektu EUPATI istnieje
internetowa sekcja ,kojarzaca”, ktéra *aczy interesariuszy z
projektami 1 umozliwia dialog dwustronny miedzy



zainteresowanymi stronami. Czy mozna jg rozbudowac?

Jezeli chodzi o Inicjatywe w zakresie lekdéw innowacyjnych i
odnoszgc sie do przysztosci dokonano przeglgdu tekstu
dokumentacji konkursowej, aby wykazac¢ obszary, w ktdre moga
sie zaangazowal pacjenci. Wspdlne przedsiewziecie na rzecz
inicjatywy w zakresie 1lekdéw innowacyjnych takze aktywnie
wskazuje na role pacjentdw, gdy ogtasza wtasne konkursy.
Obecnie sg zbierane wnioski z dwéch projektdéw, w ktérych brali
udziat pacjenci. Pacjenci, ktorzy chcg uczestniczy¢ w
projektach w ramach Inicjatywy w zakresie lekdw innowacyjnych
muszg sprawdzié, czy sg zarejestrowani w bazie danych.

Wiadomosci, ktore musimy zapamietac:

Potrzebna jest wieksza przejrzystos¢ i powszechne zrozumienie
wymagan, oczekiwan i ograniczen dotyczacych przedstawicieli
pacjentow petnigcych rdézne obowigzki czt*onkdédw komisji,
dziatajacych jako przedstawiciele organizacji lub bedgcych
ekspertami.

Czy szkolenie w ramach EUPATI nalezy skierowa¢ do innych grup
docelowych oprécz pacjentéw? I czy Inicjatywa w zakresie lekoéw
innowacyjnych angazuje pacjentéw bardziej aktywnie, np.
poprzez nowa strategie angazowania pacjentéw w ramach IMI?

Bardzo rézne podejscia wtasciwych organéw krajowych oraz EMA
do zaangazowania pacjentdow nalezy dostosowal w oparciu o
wiekszg wiedze ptyngcg z biezgcych doswiadczen oraz najlepsze
praktyki. Moze to doprowadzi¢ do bardziej systematycznego
udziatu pacjentéw w codziennej dziatalno$ci agencji krajowych
1 europejskich. Te dzia*ania bedg kontynuowane przez
europejskg sie¢ ds. przepisow dotyczgcych lekéw.

Procesy zaangazowania pacjentow w dziatania sektora
przemystowego ewoluowaty, ale zmiany ram, mechanizméw,
wskaznikéw i metod zachodzg doraznie, bez odpowiedniego
dostosowania i wymiany informacji. Ustanowienie platformy
neutralnej np. DIA majgce na celu wumozliwienie



przedkonkurencyjnej wymiany informacji 1 dopasowania jest
potrzebne i bedzie w dalszym ciggu badane.

Przedstawiciele organow regulacyjnych i sektora przemystowego
zauwazyli potrzebe wyjasnienia 1 uzgodnienia kwestii
zwigzanych z wynagradzaniem. Bedg one dalej omawiane w gronie
zainteresowanych stron.

Przedstawiciele organdéw regulacyjnych i sektora przemystowego
zauwazyli potrzebe stworzenia powszechnie akceptowalnego
wskaznika rezultatu charakteryzujgcego zaangazowanie
pacjentéw. Taka inicjatywa moze/powinna zosta¢ podjeta przez
IMI.



