Zaangazowanle pacjentow -
badanie kliniczne fazy III
dotyczace wirusowego
zapalenia watroby typu C

Wprowadzenie

Jest to wspoOtpraca firmy Bristol-Myers Squibb (BMS) z
organizacjg pacjencka FUNDHEPA w celu zaoferowania wiekszej
liczbie pacjentéw mozliwosSci skorzystania z innowacyjnego
leczenia wirusowego zapalenia watroby typu C poprzez
uczestnictwo w badaniu klinicznym.

Opis przypadku

W Meksyku czestos$¢ wystepowania wirusowego zapalenia watroby
typu C w populacji og6élnej wynosi 1,4% i prawie 60% pacjentow
leczonych standardowo interferonem i rybawiryng nie reagujg na
leczenie. Brak leczenia Llub niepowodzenie leczenia moze
doprowadzi¢ do marskosci i raka watroby. Wyniki uzyskane w
badaniu klinicznym fazy II nad preparatami firmy Bristol-Myers
Squibb (BMS) do leczenia wirusowego zapalenia watroby byty
bardzo zachecajgce. Pacjenci z Meksyku zostali zaproszeni do
wziecia udziatu w badaniach fazy III poswieconych zapaleniu
wgtroby. Skontaktowano sie z organizacjg FUNDHEPA 1 odbyto
kilka spotkan w celu zaoferowanie pacjentom z wirusowym
zapaleniem wagtroby typu C mozliwosSci przeprowadzenia
innowacyjnego leczenia, ktérego skutecznos¢ zostata juz
udowodniona. Kryteria, ktére pacjenci muszg spetnié, aby wzigd
udziat w badaniu klinicznym zostaty zweryfikowane podczas
spotkan i byty dobrze rozumiane przez personel organizacji
FUNDHEPA, ktory stanowit pierwszy kontakt z pacjentami.
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Cztonkowie personelu wyjasniali cel badania klinicznego i
korzysci wynikajgce z uczestnictwa w tym badaniu. Zaproszenie
do uczestnictwa w badaniach klinicznych posSwieconych
wirusowemu zapaleniu typu C zostato opublikowane na stronie
internetowej organizacji FUNDHEPA. Pacjenci kontaktowali sie z
organizacjg FUNDHEPA, a cztonkowie personelu organizacji
zadawali pytania w celu skierowania pacjentéw do najblizszego
centrum badawczego.

Skierowano pietnastu pacjentdéw, a dziewieciu zostato
wtgczonych do badan klinicznych i poddanych leczeniu.

Typy zaangazowanych pacjentow
(rzecznikow)

» Pacjenci/rodzice osobiscie doswiadczajacy choroby.

= Pacjent-ekspert/rzecznik pacjentéow posiadajgcy rozlegia
wiedze na temat choroby, ale niewielkie dosSwiadczenie
badawczo-rozwojowe.

Korzysci wynikajgce z zaangazowanila
pacjentow

Misjg firmy Bristol-Myers Squibb (BMS) jest odkrywanie,
rozwijanie i dostarczanie innowacyjnych lekdéw, ktdre pomagaja
pacjentom przezwycieza¢ powazne choroby. W dziedzinie badan i
rozwoju zapewniamy, ze cele te sg osiggane na drodze
przeprowadzania badan klinicznych. Dzieki organizacji FUNDHEPA
pacjenci mogli zosta¢ poddani leczeniu i jednoczes$nie
otrzymywa¢ informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci.
W firmie Bristol-Myers Squibb w Meksyku stworzono nowy proces,
aby zapewnié¢ odpowiednie podejsScie do wtasciwej
osoby/wtasciwych oséb i do tego rodzaju organizacji.



Wyzwania 1 bariery

To byta nasza pierwsza wspOtipraca z organizacjg, ktdra
podejmuje dziatania na rzecz pacjentow. Zasadniczo istniaty
dwa wyzwania: 1) musielis$my odby¢ kilka spotkan z personelem
organizacji FUNDHEPA, aby podkresli¢ znaczenie zaoferowania
pacjentom mozliwosci skorzystania z innowacyjnego leczenia
choroby poprzez uczestnictwo w badaniu klinicznym. To
wydtuzyto proces oraz 2) czas potrzebny do osiggniecia
porozumienia pomiedzy firmg BMS i organizacjg FUNDHEPA
odnos$nie tekstu informujgcego o zamieszczeniu zaproszenia na
stronie internetowej. Tekst ten musiat zosta¢ zatwierdzony
przez komitet medyczny organizacji FUNDHEPA i firme BMS.

Wnioski

Bardzo 1istotne jest nawigzanie wczesnego kontaktu z
organizacjami pacjenckimi w trakcie wspdipracy, poniewaz
istnieje kilka kwestii wymagajgcych osiggniecia porozumienia w
celu podjecia dziat*an. Czasami, z uwagi na charakter
organizacji, przeprowadzenie tych dziatan wymagato posSwiecenia
wiekszej ilosci czasu. Obecnie firma BMS w Meksyku posiada
program polegajacy na kontakcie i wspétpracy z organizacjami
pacjenckimi lub grupami chronigcymi prawa pacjentdéw przed
rozpoczeciem badania w kraju, co daje mozliwos$¢ ustalenia
plandéw dziatania korzystnych dla pacjentéow. Aby dodac wartos¢
do programu, informacje dotyczgce badania klinicznego i jego
korzysci musza by¢ rozpowszechniane i przekazywane pacjentom z
wyprzedzeniem.
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