Patientinddragelse — HIV DUET
fase III-forsgg

Introduktion

En case-rapport om patientinddragelse 1 form af
patientreprasentation i HIV DUET fase III-forsggene, som
undersgger et nyt behandlingsregime, hvor der anvendes en
kombination af to forsggsstoffer: TMC125 (etravirin) og TMC114
(darunavir). Hgring mellem AIDS Treatment Activists Coalition
Drug Development Committee (USA), European Community Advisory
Board under European AIDS Treatment Group (ECAB EATG) og
medicinalvirksomheden Tibotec (nu Janssen Therapeutics).
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Hvorndr finder det sted? — Fase III

Beskrivelse af casen

Den lxzgemiddeludviklende virksomhed Tibotec (nu Janssen
Therapeutics) designede DUET 1 & 2-forsggene i 2005. DUET fase
III-forsggene omfattede samtidig brug af TMC125 (etravirin) og
TMC114 (darunavir) hos en hiv-behandlingserfaren population.
Det unikke ved forsgget var, at begge de anvendte stoffer ikke
havde opnaet markedsfegringstilladelse pa
anvendelsestidspunktet (2006). Det var fgrste gang, at to
stoffer, der endnu ikke havde faet markedsfgringstilladelse,
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blev brugt i en kontekst med behandlingserfaring, selv om det
kun var 1 den ene arm, mens forsggets anden arm var
placebokontrolleret.

Hiv-infektion er en stadig uhelbredelig, men kontrollerbar
sygdom, der kraver et relativt strengt regime med
antiretroviral medicin (ART) til patienterne for at undga
resistens. Resistens over for visse lzgemidler eller
lezgemiddelklasser er mere almindelig hos behandlingserfarne
patienter, som derfor har brug for nye eller mere komplekse
regimer for at holde virusreproduktionen i kroppen nede.

Patientsamfundet spillede en ngglerolle i opndelsen af, at et
forsgg — for fgrste gang — kom til at omfatte samtidig brug af
to ikkeregistrerede stoffer. Standardproceduren er at anvende
ét nyt stof i et forsgg.

Formalet med dette indgreb fra patientsamfundets side var at
sikre, at en stark ny ART-kombination er tilgangelig som
redningsbehandling til starkt behandlingserfarne patienter.
Patientsamfundet var fortaler for, at det nye
behandlingsregime skulle kunne anvendes med sarlig
udleveringstilladelse gennem forsgget.

Type(r) af inddragede
patienter/patientreprasentanter

- Patienter med personlig sygdomserfaring.

 Patienteksperter/patientreprasentanter med ekspertviden
om sygdommen, men med lille erfaring inden for F&U.

 Patienteksperter/patientrepresentanter med ekspertviden
om sygdommen og med god erfaring inden for F&U.

Fordele ved patientinddragelse

Haringen mellem patientsamfundet og den lagemiddeludviklende
virksomhed udviklede sig betydeligt under denne proces. Det



lykkedes de involverede patientforeninger at pavise over for
industrien og lagemiddelmyndighederne, at patientsamfundets
viden og erfaring kan give et vaesentligt input til
udviklingsprocessen. Patientsamfundets innovative tilgang
tilfgrte udviklingsprocessen en vis grad af "mod" til at
anvende ukonventionelle strategier, nar de forelgbige
resultater fra tidligere forsgg er overbevisende nok (pa dette
tidspunkt var det allerede kendt, at begge nye stoffer var
sikre og veltolererede).

Denne nye tilgang fgrte til varige resultater og tillid mellem
de 1involverede 1interessenter. Samarbejdet mellem to
patientforeninger fra begge sider af Atlanten gik ind i en ny
og mere intensiv fase, og dermed blev der mulighed for at
udveksle erfaringer mellem grupper af personer, der lever med
hiv. DUET-forsgget resulterede i, at man overvandt akkumuleret
multiresistens (MDR) for tusinder af kraftigt forbehandlede
patienter.

Udfordringer og barrierer

At sgrge for anvendelse af nye stoffer med sarlig
udleveringstilladelse til patienter med reducerede
behandlingsmuligheder var og er stadig en udfordring.
Deltagelsen i kliniske forsgg er et effektivt redskab til, at
patienterne kan fa adgang til nye lagemidler.

Brugen af to forsggsstoffer var ikke almindelig praksis. Det
var ngdvendigt med en stark (politisk) 1indsats fra
patientsamfundets side for at overbevise den
legemiddeludviklende virksomhed (og sidenhen den amerikanske
Food and Drug Administration (FDA), Det Europaiske
Legemiddelagentur (EMA) og de nationale kompetente myndigheder
(NCA'erne)) om denne nye strategi.

Der blev holdt et vigtigt mgde med ATAC-DDC, EATG/ECAB og
medicinalvirksomheden 1 Antwerpen 1 2005. Det specifikke
formal med mgdet var at overbevise virksomheden om



hensigtsmessigheden og ngdvendigheden af en ny tilgang til at
hjelpe patienter, der har behov for det.

En af de storste udfordringer var dog, at
medicinalvirksomheden havde besluttet at designe forsgget med
en placebokontrolleret arm, hvilket betgd, at 50 % af
patienterne fik placebo + et forsggsstof i stedet for begge
nye lagemidler.

Erfaringer

Inddragelse af patientforeninger og patienteksperter 1
udviklingen af lagemidler er ikke l®ngere et sarsyn. Det er
dog ngdvendigt med nye strategier og en wuafbrudt
arbejdsindsats, suppleret med lgbende selvuddannelse og et
strengt kendskab til omradet fra patientsamfundets side, for
at navigere pa det komplekse felt, som forskning og udvikling
af legemidler er.

Der kraves et mere intensivt samspil med
legemiddelmyndighederne for at lgfte de politiske mal og det
pres, som patientforeningerne gnsker at udgve for at na deres
mal, i dette tilfelde tilgangeligheden af nye
behandlingsmuligheder.

Pa trods af alle deres bestrabelser lykkedes det kun
patientforeningerne at opnd et delvist resultat, eftersom en
placebokontrolleret arm forblev en del af de pagaldende
forsgg. Forbedringer pa dette omrade kunne dog opnas ved
senere forsggsdesign, der blev udviklet med
patientinddragelse.

0gsa en bedre samordning mellem patientforeningerne og en mere
regelmaessig erfaringsudveksling inden for og uden for et
specifikt sygdomsomrade burde forbedre effektiviteten og
virkningen af patientinddragelse i forskning.
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