Pacienti implicati - Faza
III; hepatita C

Introducere

Exista o colaborare intre Bristol-Myers Squibb (BMS) si
FUNDHEPA (o organizatie a pacientilor) care are rolul de a
oferi pacientilor oportunitatea de a primi un tratament
inovator pentru hepatita C prin participarea la un studiu
clinic.

Descrierea cazului

In Mexic, prevalenta hepatitei C in randul populatiei generale
este de 1,4% si aproape 60% dintre pacientii care primesc
tratamentul standard, de interferon si ribavirin nu
reactioneaza la tratament. Netratarea sau esecul tratamentului
pot duce la ciroza si hepatocarcinom. Rezultatele studiilor
clinice din Faza II desfasurate de Bristol-Myers Squibb (BMS)
asupra unui compus de tratare a hepatitei erau foarte
incurajatoare. Mexicul a fost invitat sa participe la studiile
din Faza III privind hepatita. A fost contactata organizatia
FUNDHEPA si au avut loc mai multe intalniri, cu scopul de a
oferi pacientilor cu hepatita C oportunitatea de a primi un
tratament inovator, cu eficacitate deja demonstrata.
Caracteristicile necesare ale participantilor la studiul
clinic au fost discutate in cadrul intalnirilor, fiind bine
cunoscute de catre personalul FUNDHEPA care urma sa aiba rolul
de prim punct de contact cu pacientii. Acestia urmau sa
explice pacientilor scopul si beneficiile studiului clinic. Pe
pagina web a FUNDHEPA a fost publicata invitatia de
participare la studiile clinice pentru hepatita C. Pacientii
au contactat FUNDHEPA, iar personalul organizatiei le-a pus o
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serie de intrebari inainte de a ii trimite la cel mai apropiat
centru de investigatie.

Cincisprezece pacienti au fost trimisi la centru, iar noua
dintre acestia au fost inclusi in studiile clinice si au
primit tratamentul.

Tipurile de pacienti si su r
al drepturilor pacientilo
implicati

» Pacienti/parinti cu experienta personala a bolii.

Pacienti experti / sustinatori ai drepturilor
pacientilor cu o buna experienta a bolii, insa putina
experienta privind cercetarea si dezvoltarea

Beneficiile implicarii pacientilor

Misiunea Bristol-Myers Squibb (BMS) este de a descoperi,
dezvolta si furniza medicamente inovatoare, care ajuta
pacientii s& se vindece de boli grave. In procesul de
cercetare si dezvoltare, ne asiguram ca acest lucru are loc
prin intermediul studiilor clinice. Cu ajutorul FUNDHEPA,
pacientii au primit tratamentul, impreuna cu informatii
privind eficacitatea si siguranta acestuia. La BMS Mexic, a
fost conceput un proces nou, care sa asigure abordarea corecta
pentru participantii potriviti de catre acest tip de
organizatii.

Dificultatile si barierele

Aceasta a fost prima noastra colaborare cu o organizatie care
actioneaza 1in beneficiul pacientilor. Principalele doua
provocari au fost urmatoarele: 1) Au fost necesare mai multe
intalniri cu personalul FUNDHEPA pentru a sublinia importanta
oportunitatii pacientilor de a primi un tratament inovator



pentru boala lor prin participarea la un studiu clinic. Acest
lucru a prelungit procesul. 2) Timpul necesar pentru ajungerea
la un acord intre BMS si FUNDHEPA privind textul invitatiei
care urma a fi publicata pe site-ul web. Acest text trebuia
aprobat atat de catre comitetul medical al FUNDHEPA, cat si de
catre BMS.

Concluzii

Contactul cat mai timpuriu cu organizatiile pacientilor este
foarte important, deoarece exista mai multe aspecte care
necesita un acord inainte de adoptarea deciziilor. Uneori,
data fiind natura unei organizatii, este necesara o investitie
de timp mai mare pentru ca oricare dintre aceste actiuni sa
aiba loc. BMS Mexic are in prezent un program de contactare si
colaborare cu organizatiile pacientilor sau grupurile de
sustinere a drepturilor pacientilor inainte de 1inceperea
studiilor clinice in tara respectiva, ceea ce ofera ocazii de
stabilire a planurilor de actiune in beneficiul pacientilor.
Pentru a adauga valoare programului, informatiile privind un
studiu clinic si beneficiile acestuia trebuie diseminate si
comunicate in prealabil pacientilor.
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