Patientdelaktighet — HIV DUET
fas III-prévningar

Inledning

En fallrapport over patientdelaktighet om
patientrepresentation i HIV DUET fas III-provningar for en ny
behandlingsregim med en kombination av tva

provningsforeningar:TMC125 (etravirin) och TMC1l14
(darunavir).Konsultation mellan AIDS Treatment Activists
Coalition Drug Development Committee (USA), European Community
Advisory Board i European AIDS Treatment Group (ECAB EATG) och
lakemedelsforetaget Tibotec (numera Janssen Therapeutics).

Beskrivning av fallet

Lakemedelsforetaget Tibotec (numera Janssen Therapeutics)
utformade studierna DUET 1 och 2 under 2005. I DUET fas III-
provningarna ingick samtidig anvandning av TMC125 (etravirin)
och TMC114 (darunavir) for behandlingserfarna patienter med
hiv.Det som var unikt med provningen var att foreningarna som
anvandes inte hade licensierats vid tidpunkten for anvandning
(2006) .Det har var fosta gangen som tva annu olicensierade
féreningar anvandes i en provning med behandlingserfarna
patienter. FoOreningarna anvandes dock endast i en
provningsarm, medan den andra provningsarmen var
placebokontrollerad.

En hivinfektion ar en annu obotlig men hanterbar sjukdom som
maste behandlas med en relativt strédng regim av
antiretrovirala 1lakemedel (ART) for att undvika
resistensutveckling hos patienterna.Resistens mot vissa
lakemedel eller klasser av lakemedel ar vanligare hos
behandlingserfarna patienter, som darfor behdver nya eller mer
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komplexa behandlingsregimer for att kontrollera
virusreproduktionen i kroppen.

Patientgruppen hade en nyckelroll genom att de fick till stand
en provning som — for férsta gangen — innefattade samtidig
anvandning av tva oregistrerade fdoreningar.Standardféorfarandet
ar att endast anvanda en ny forening i en provning.

Malet med patientgruppens inblandning var att ta fram en ny
potent, kombinerad antiretroviral behandling som
kompletterande terapi for mycket behandlingserfarna
patienter.Anvandning av den nya behandlingsregimen av
humanitdra skal foresprakades under prdévningen.

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 god erfarenhet av FoU.

Fordelarna med patientdelaktighet

Kommunikationen mellan patientgruppen och lakemedelsforetaget
forbattrades avsevart under processen.De inblandande
patientorganisationerna kunde med framgang visa
industriaktorerna och tillsynsmyndigheterna att
patientgruppens kunskaper och erfarenheter var vasentliga for
utvecklingsprocessen.Patientgruppens nyskapande tankesatt
tillférde ett visst matt av ”"mod” till utvecklingsprocessen
och resulterade i att en ansdokan lamnades in, vilket inte ar
brukligt nar prelimindra resultat fran tidigare proévningar ar
tillrackligt overtygande (vid tidpunkten var det redan kant
att de nya foreningarna var sakra och tolererades val).



Det nya tillvdgagangssattet ledde till varaktiga resultat och
en ny niva av fortroende bland de berdrda parterna.Samarbetet
mellan de tva patientorganisationerna, pa varsin sida av
Atlanten, gick in 1 en ny, mer intensiv fas och ledde till ett
stort utbyte av erfarenheter bland de som lever med hiv.DUET-
studien resulterade i att ackumulerad multiresistens kunde
overkommas for tusentals mycket behandlingserfarna patienter.

Utmaningar och hinder

Att tillhandahalla humanitér anvandning av nya fdreningar till
patienter med reducerade behandlingsalternativ var och forblir
en utmaning.Att delta i1 kliniska provningar ar ett effektivt
satt for patienter att fa tillgang till nya lakemedel.

Att anvanda tva experimentella foreningar var inte praxis vid
tillfallet.Det kravdes mycket paverkansarbete (politiskt) av
patientgruppen for att oOovertyga lakemedelsforetaget (och i sin
tur den amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten
(FDA), Europeiska 1lakemedelsmyndigheten (EMA) och de
nationella behoriga myndigheterna) om att den nya strategin
var nagot att satsa pa.

Det holls ett viktigt mote med ATAC-DDC, EATG/ECAB och
lakemedelsforetaget i Antwerpen 2005. Syftet med motet var att
overtyga foretaget om nyttan och behovet av en ny strategi for
att hjalpa utsatta patienter.

En viktig wutmaning fanns emellertid kvar - att
lakemedelsforetaget bestamde sig for att utforma provningen
med en placebokontrollerad arm. Det betydde att 50 procent av
patienterna fick ett placebolakemedel i kombination med en
provningsforening i stallet for bada de nya lakemedlen.
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lakemedelsutveckling ar inte langre en unik foreteelse.Trots
detta behodvs det fortfarande nya strategier och oavbrutet
arbete, 1 kombination med patientgruppens kontinuerliga
sjalvutbildning och djupgaende kunskaper, for att fora det
komplicerade arbetet med forskning och utveckling av lakemedel
framat.

Patientorganisationerna maste samarbeta battre med
tillsynsmyndigheterna f6r att uppna sina mal — i det har
fallet att skapa tillgang till nya behandlingsalternativ.

Trots alla anstrangningar kunde patientorganisationerna endast
uppna en halv vinst —en placebokontrollerad arm férblev en del
av de berdrda prévningarna.Forbattringar inom det har omradet
kunde dock uppnas under senare studier dar patienter var
delaktiga 1 utformningen.

Annu battre samordning mellan patientorganisationerna och ett
mer regelbundet utbyte av erfarenheter, inom och utom ett
specifikt sjukdomsomrade, bor leda till mer effektiv
patientdelaktighet inom lakemedelsforskningen.
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