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Pacienti implicati - intre
sponsori si participanti

Introducere

Un exemplu al experientei unui pacient ca interfata intre
sponsorii si participantii la studiile clinice. 0 situatie
care a implicat atat bolile rare, in cazul EURORDIS, cat si
HIV / AIDS Act Up, Traitements & Recherche Thérapeutique
(TRT-5) si Grupul European de Tratament al SIDA (European AIDS
Treatment group — EATG).

Descrierea cazului

Sustinatorul drepturilor pacientilor s-a implicat personal 1in
concepere, desfasurare, verificarea datelor de siguranta,
analiza rezultatelor si comunicare in cazul a 77 de studii.
Aceste studii au avut intre cateva sute si cateva mii de
pacienti.

Metode:

 TRT-5: POS aprobate de agentia nationala de cercetare a
SIDA (ANRS) conform carora sunt definite toate
protocoalele studiilor clinice privind SIDA/HIV
(inclusiv bolile oportuniste), hepatita virala si alte
boli virale trebuie discutate cu sustinatorii
drepturilor pacientilor inainte de a fi verificate de
catre comitetul de etica, iar progresul fiecaruia dintre
acestea trebuie monitorizat pe intreaga durata a
studiilor clinice.

- In paralel, TRT-5 s-a intalnit, de asemenea, cu sponsori
privati (din industrie), insa a facut acest lucru
voluntar.


https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/pacienti-implicati-intre-sponsori-si-participanti/?lang=ro
https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/pacienti-implicati-intre-sponsori-si-participanti/?lang=ro

= EATG/Consiliul Consultativ pentru Comunitatea Europeana:
intre 1996 si 2002, in mod voluntar, studii clinice
desfasurate de industrie sau organizatii publice de
cercetare (de ex. studiul INITIO realizat de HIV
Connect).

= EURORDIS: Implementarea Cartei pentru Studii Clinice
asupra Bolilor Rare, semnate de sapte companii, dintre
care una a semnat si un memorandum impreuna cu
organizatiile relevante ale pacientilor (cu care a
colaborat in cadrul a doua studii clinice si un program
de uz compasional).
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Tipurile de pacienti si sustinatori
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al drepturilor pacientilor
implicati

 Pacienti cu experienta personala a bolii

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

Pacienti experti / sustinatori ai drepturilor
pacientilor cu o buna experienta atat a bolii, cat si a
procesului de cercetare si dezvoltare

= Sustinatori ai drepturilor pacientilor fara experienta a
bolii, insa o buna experienta de cercetare si
dezvoltare.

Beneficiile implicarii pacientilor

Metodele explicate mai sus nu includ o evaluare sistematica a
proceselor si rezultatelor.

Intregul proces a permis, insa:

 Modificari substantiale ale protocoalelor de SC:
Discutiile privind indicele terapeutic au determinat un



sponsor sa adauge un brat suplimentar intr-un studiu din
Faza III; pentru testarea unei doze care nu fusese
propusa initial de catre investigatori. Aceasta doza a
fost cea autorizata ulterior.

 Modificari substantiale ale planurilor de dezvoltare a
produselor: Studii care nu fusesera planificate de catre
companie, ci propuse de catre sustinatori au fost
adaugate si efectuate cu succes.

» Intreruperea studiilor: Studii care fuseserd autorizate
si aprobate de catre comitetele de etica au fost
intrerupte din cauza unor probleme etice indicate de
sustinatorii drepturilor pacientilor dupa 1inceperea
studiilor.

» Alegerea rezultatului relevant: Pentru bolile rare
pentru care studiile clinice au fost insuficiente sau nu
au avut loc, este esential sa ascultam pacientii pentru
a identifica/adapta/crea un rezultat adecvat.

Dificultatile si barierele

 Tabelul deciziilor si activitatilor de monitorizare
ulterioara: Este esential sa tinem evidenta tuturor
discutiilor, modificarilor textelor si propunerilor
efectuate - activitati eficiente de secretariat,
gestionate de catre pacienti.

= Asigurarea confidentialitatii: Documentele semnate sunt
esentiale. Daca nu sunt semnate documente privind
confidentialitatea, orice intalnire cu sponsorul ar fi o
pierdere de timp.

-Tranzactiile bazate pe informatii din interior:
Asigurati reducerea acestul risc; solicitati
participantilor sa se oblige in scris sa nu utilizeze
informatiile pentru a cumpara sau vinde actiuni 1la
bursa.

= Consecventa opiniilor furnizate: Asigurati angajamentul
pe termen lung al sustinatorilor drepturilor pacientilor
si al unui grup de voluntari/angajati intre care exista



o0 buna comunicare (a se vedea primul punct de mai sus).

 Prevenirea conflictelor de interese: Transparenta,
comunicarea agendei/proceselor verbale de sedinta catre
autoritatile de reglementare.

 Transparenta in raportul cu comunitatea pacientilor:
Definiti subiectele de discutie, stabiliti de comun
acord ce informatii vor fi confidentiale.

= Instruirea/indrumarea adecvata.

Concluzii

Cu cine trebuie sa aiba loc interactiunea? Pentru sponsorii
din sectorul public, in general, este vorba despre
investigatorul principal. Pentru sponsorii privati, poate fi
vorba despre (1) departamentul de marketing si relatii cu
publicul, (2) echipa de cercetare, (3) o combinatie. Numai
optiunea (2) trebuie luata in considerare.

Cum ne putem asigura ca factorii de decizie interactioneaza cu
sustinatorii? Insd nu doar prin simpla comunicare, fara vreo
capacitate de a influenta managementul de varf al sponsorului?

Pentru studiile internationale, cum poate fi asigurata
coordonarea sustinatorilor drepturilor pacientilor din
intreaga lume?

Comparatii directe sau studii cu structura multifactoriala 1in
care este necesara cooperarea intre concurenti: in general,
acest lucru nu se intampla, desi este foarte necesar. Cum
putem imbunatati situatia?

Dialogul privind cercetarea si dezvoltarea nu tine numai de
obtinerea autorizatiei de punere pe piata si/sau a compensarii
medicamentelor. Cum putem deschide dialogul privind
responsabilitatea generala a unei companii?

Rezultatele SC si modul de informare a participantilor la
studiu in acelasi timp cu investigatorii.
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