Patientdelaktighet —
DevelopAKUre for AKU

Inledning

Ett exempel pad ett offentligt-privat samarbete med olika
internationella grupper i branschen (Sobi),
patientorganisationer (AKU Society och ALCAP), sjukhus
(brittiska Royal Liverpool, franska Necker-sjukhuset och
nationella institutet for reumatiska sjukdomar i Slovakien),
den akademiska varlden (universiteten i brittiska Liverpool
och italienska Siena, institutet for molekylar fysiologi och
genetik i Slovakien) och smd och mellanstora foretag (Nordic
Bioscience, PSR och Cudos) for att bota alkaptonuri (AKU).

Beskrivning av fallet

DevelopAKUre ar en serie om tre kliniska studier som
finansieras av Europeiska kommissionens FP7-program.De ska
undersoka om det finns evidens for att lakemedlet nitisinon
fungerar for att behandla alkaptonuri (AKU).I projektet ingar
en dosresponsstudie (SONIAl), en effektstudie (SONIA2) som
jamfor icke-behandling med behandling och en tvarsnittsstudie
(SOFIA) for att bestamma i vilken alder det ar bast att borja
behandlingen.Studierna &ger rum pa tre platser i Europa
(Storbritannien, Frankrike och Slovakien).

DevelopAKUre drivs av patienter, med AKU Society som
huvudpartner, och sakerstaller att patienternas perspektiv
beaktas i planteringsstadierna och under de pagaende
studierna.AKU Society har nu huvudansvaret for
patientrekrytering och stdéd, och utvecklar dokument med
patientinformation och arbetar med att fa patienter att
fullfolja studierna.AKU Society samlade in mer pengar genom en


https://toolbox.eupati.eu/resources/patient-toolbox/patientdelaktighet-developakure-for-aku/?lang=sv
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crowdfunding-kampanj pa Indiegogo for att kunna ge patientvard
pa hog niva genom hela DevelopAKUre.

AKU Society samordnar aven projektets spridning och ser till
att projektaktiviteterna delas med patienter och allmanheten.

o

Mer information finns pa
https://akusociety.org/aku-clinical-trials/

Typer av delaktiga
patienter/patientrepresentanter

» Patienter med personlig erfarenhet av sjukdomen.

- Expertpatienter/patientrepresentanter med god kunskap om
sjukdomen men liten erfarenhet av FoU.

 Expertpatienter/patientrepresentanter med god kunskap om
sjukdomen och bra erfarenhet av FoU.

Fordelarna med patientdelaktighet

DevelopAKUre ar unikt:en helt igenom patientdriven klinisk
provning.Vi tror att det kan bana vag for ett nytt paradigm
inom medicinsk forskning, sa att patientdelaktighet framjas
vid planering och genomforande av kliniska provningar och att
tanken pad att gora patientgrupper delaktiga som aktiva partner
som kan ta huvudansvaret fo6r sadana uppgifter som
patientrekrytering och fullfdljande vacks.

Nar patientgrupper deltar 1 planeringen av kliniska provningar
har det forbattrat patienternas erfarenhet av allt fran att
efterfraga saker som en enklare process for ersattning av
utgifter och finansering av anhdrigvardares resor till att
gora invasiva tester frivilliga och minska antalet besdk pa
testcentren.


https://akusociety.org/aku-clinical-trials/

Utmaningar och hinder

1. Finansiering:Vi &gnade flera ar at att forsoka fa fram
medel till klinisk forskning.Sa& smaningom ansdkte vi om
och fick finansering pa 6 miljoner euro beviljat fran
Europeiska kommissionen.Eftersom medicinsk forskning ar
sa dyr finner vi det inte sannolikt att nationella organ
skulle kunna bevilja tillrackligt med medel for
forskning om sallsynta sjukdomar.

2. Juridik/etik:AKU Society har huvudansvaret for
patientinformation, vilket kraver professionell
radgivning om juridiska och etiska fragor.Vi forlitar
0ss pa att vara partner (PSR) och granskningsnamnderna
kan ge oss det underlaget.

3. Sprak:Det storsta hindret for patientrekrytering i
Europa har varit sprakfragor.I framtagningen av
patientinformationen har oOversattningar kommit att bli
en signifikant merkostnad.

4. Regulatoriska fragor:Skots genom extern radgivning,
huvudsakligen vara smd och medelstora féretagspartner,
samt vetenskapliga rad fran EMA.

Lardomar

Vi hoppas fa se mer patientdriven forskning dar patienterna &r
delaktiga i planeringen och genomforandet av studierna och dar
patientgrupper far en aktiv roll.F6r oss &r patientgrupper de
som bast forstar hur sjukdomen pdaverkar patienterna och darfor
ar de ett bra val av partner inom forskning.Det behdvs mer
utbildning (som fran EUPATI) i hur man arbetar med
lakemedelsindustrin och universiteten, hur
lakemedelsutvecklingsprocessen ser ut och de etiska/juridiska
krav som finns pa provningar.Manga patientgrupper behéver
uppmuntran som visar att deras bidrag ar vardefulla och
viktiga for den medicinska forskningen.
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