Wspdétpraca z pacjentami -
pomiedzy sponsorami 1
uczestnikami

Wprowadzenie

Przyktad wtasnego doswiadczenia pacjenta wykorzystanego jako
ptaszczyzna potgczenia pomiedzy sponsorami 1 uczestnikami
badan klinicznych. Ma miejsce zaréwno w przypadku choréb
rzadkich bedacych przedmiotem zainteresowania organizacji
EURORDIS, jak 1 organizacji HIV/AIDS Act Up, Traitements &
Recherche Thérapeutique (TRT-5) oraz Europejskiej Grupy ds.
Leczenia AIDS (EATG).

Opis przypadku

Dane liczbowe dotyczgce badan klinicznych w projekcie,
prowadzenia, DSMB, analizy i komunikacji, w ktdére rzecznicy
pacjentéw byli osobiscie zaangazowani wynosi w przyblizeniu
77. Wtagcznie z badaniami obejmujgcymi od kilkuset do kilku
tysiecy pacjentéw.

Metody:

= TRT-5: Standardowe procedury badania zatwierdzone przez
krajowg rade ds. badan nad AIDS (ANRS), zgodnie z ktdra
wszystkie protokoty badan klinicznych dotyczgcych
AIDS/HIV (w tym choroby oportunistyczne), wirusowe
zapalenie watroby i inne choroby wirusowe muszg by¢
oméwione z rzecznikami pacjentdw przed przestaniem do
komisji bioetycznej i w kazdym przypadku nalezy
przeprowadza¢ przeglad postepdéw podczas badan
klinicznych.
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= Rbwnolegle organizacja TRT-5 przeprowadzata spotkania z
prywatnymi sponsorami (przemyst), ale na zasadzie

dobrowolnos$ci.
= EATG/organ doradczy wspolnoty europejskiej: od 1996 do
2002 r., badania kliniczne prowadzity na zasadzie

dobrowolnosci przemystowe 1lub publiczne organizacje
badawcze (np. badanie INITIO prowadzone przez HIV
Connect).

= EURORDIS: Wdrozenie Karty Badan Klinicznych w Chorobach
Rzadkich, podpisanej przez siedem firm; jedna z nich
podpisata protokét ustalen z wtasciwymi organizacjami
pacjenckimi (wspdétpracowano przy dwéch badaniach
klinicznych 1 jednym programie dotyczacym procedury
,aktu mitosierdzia”).

Typy zaangazowanych pacjentow
(rzecznikow)

= Pacjenci osobiscie doswiadczajacy choroby.

= Pacjenci-eksperci/rzecznicy pacjentédw posiadajacy
rozlegtg wiedze na temat choroby, ale niewielkie
doswiadczenie badawczo-rozwojowe.

= Pacjenci-eksperci/rzecznicy pacjentéw posiadajacy
rozlegta wiedze na temat choroby i znaczne doswiadczenie
badawczo-rozwojowe.

» Rzecznicy pacjentéw bez doswiadczenia zwigzanego z
choroba i znacznym doswiadczeniem badawczo-rozwojowym.

Korzysci wynikajace ze wspétpracy z
pacjentami

Brak systematycznej oceny proceséw i wynikdédw spowodowat
zastosowanie metod objasnionych powyzej.

Caty proces umozliwit jednak:



 Wprowadzenie zasadniczych zmian w protokotach badan
klinicznych: Dyskusja na temat indeksu terapeutycznego
doprowadzita do dodania przez sponsora jednego ramienia
do badania fazy III w celu poddania testom dawki
nieproponowanej poczatkowo przez badaczy. Ta dawka
okazata sie dawkg zatwierdzong po rejestracji.

 Wprowadzenie zasadniczych zmian w planie rozwoju
produktu: Badania nieplanowane przez firme, ale
proponowane przez rzecznikéw zostaty dodane i pomysSlnie
przeprowadzone.

- Przerwanie badan: Badania autoryzowane i zatwierdzone
przez komisje bioetyczne zostaty przerwane, poniewaz po
ich rozpoczeciu rzecznicy pacjentéw wyrazali watpliwosci
natury etycznej.

 Wybér wtasciwego wyniku: W przypadku chordob rzadkich,
ktérym nie poswiecono wczesniej zadnych badan
klinicznych (lub posSwiecono niewiele) zasadnicze
znaczenie ma stuchanie pacjentdow pozwalajace
zidentyfikowa¢ / dostosowa¢ / stworzy¢ odpowiedni wynik.

Wyzwania 1 bariery

» Tabela decyzji i obserwacji: Niezwykle wazne jest
$ledzenie wszystkich dyskusji, zmian tekstu i ztozonych
propozycji — dobry sekretariat zarzadzany przez
pacjentow.

= Zobowigzanie do zachowania poufnos$ci: =zasadnicze
znaczenie majg podpisane dokumenty. Jesli dokumenty o
zachowaniu poufno$ci nie zostaty podpisane, spotkanie ze
sponsorem jest po prostu marnowaniem czasu.

Wykorzystywanie informacji wewnetrznych: nalezy
ograniczy¢ to ryzyko, uczestnicy powinni podpisa¢ umowe
0 niekorzystaniu z uzyskanych informacji do zakupu Llub
sprzedazy akcji gietdowych.

=Spéjnos¢ przedstawionej opinii: nalezy zapewnit
dtugoterminowg wspétprace z rzecznikami pacjentow i
grupa ochotnikéw/personelu oraz dobrg komunikacje miedzy



nimi (zob. tez pierwszy punkt powyzej).

= Zapobieganie konfliktowi interesow: przejrzystosd,
udostepnianie plandéw spotkan/protokotdéw ze spotkan
organom regulacyjnym.

= Przejrzystos¢ wobec catej spotecznosci pacjentow:
okresla¢, co bedzie omawiane, uzgadnia¢ poufne i
niepoufne zagadnienia.

= Wtasciwe szkolenia/mentorstwo.

Wnioski

Z kim doktadnie nalezy nawigzac¢ relacje? W przypadku sponsoréw
publicznych zwykle z gt6éwnym badaczem. W przypadku sponsoréw
prywatnych moze to by¢ (1) dziat PR i marketingu, (2) zespét
badawczy, (3) potaczenie obu wymienionych. Nalezy bra¢ pod
uwage tylko opcje (2).

Jak zapewni¢ wspéiprace decydentéw z rzecznikami? Jak
zapewnic¢, ze rzecznicy nie sg tylko organem posSrednim, o matej
lub zadnej mozliwo$ci wptywu na kadre zarzadzajgca sponsora?

Jak koordynowac¢ dziatania rzecznikdéw z catego Swiata w
przypadku badan miedzynarodowych?

Potrzebne jest bezposSrednie pordwnanie wieloczynnikowych badan
klinicznych, w ktorych potrzebna jest wspdipraca miedzy
konkurujacymi firmami: zwykle nie ma to miejsca, ale jest
bardzo potrzebne. Jak poprawié¢ sytuacje?

Dialog dotyczgcy badan i rozwoju nie sprowadza sie wytgcznie
do uzyskania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i/lub
refundacji. Jak zapoczatkowa¢ dialog dotyczacy spotecznej
odpowiedzialno$ci firm?

Wyniki badan klinicznych i mozliwo$¢ jednoczesnego
informowania uczestnikéw i badaczy.



Zataczniki



