Patientdelaktighet —
Utformning av kliniska
provningar

Inledning

Ett exempel pa patientdelaktighet genom att patienter och
patientorganisationer gav sina synpunkterpa utformningen av en
klinisk provning om Cushings sjukdom.Konsultationen agde rum
mellan Novartis och sjukskoterskor fran olika team (USA,
Kanada och Brasilien), patienter med Cushings sjukdom

(USA) och representanter for vardgivare och
patientorganisationer.

Beskrivning av fallet
Syftet med detta var att

- fd specifik dterkoppling pa avsnitt i ett
protokollutkast fran ©patienter, vardgivare,
patientrepresentanter och samordnare av
forskningsstudier for utveckling av en klinisk provning
om Cushings sjukdom

- identifiera potentiella problemomraden som enligt
patientgruppen och forskningsgruppen skulle kunna
paverka rekryteringsprocessen for prévningar om Cushings
sjukdom i1 framtiden

» identifiera metoder som Novartis kan anvanda for att
framja utvecklingen av nya produkter med
tillhorande verktyg och wutbildningsmaterial for
patienter med Cushings sjukdom.
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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

Foljande amnen diskuterades och vidarebefordrades sedan till
utvecklingsteamet:

» Flera faktorer att ta hansyn till vid utformning av en
provning om en sallsynt sjukdom, bland annat
kommunikation mellan patienter och provare, inskrivning,
utbildning, psykosocialt st6d, tillganglighet, sparning,
rapportering och uppfdljning.

 Bland annat studielangd, transporter och besOoksschema
angavs som de storsta hindren wur patienternas
perspektiv.

- Att samarbeta med patientrepresentantgrupper vid
kliniska provningar ar mycket
viktigt.Patientrepresentantgrupper bor anvandas for att
tillkannage och sprida information om provningar for att
hjalpa till med rekryteringen.

- Overvagande om konceptvalidering och méjlig betydelse av
det studerade lakemedlet for patienterna.

Resultat

Provningens wutformning anpassades battre till
patienternas behov.

» 0lika perspektiv och insikter gav mojlighet till battre
information om studiens utformning.



Utmaningar och hinder

Inga specifika hinder upplevdes.

Lardomar

Patientrepresentanterna behover foOrberedas battre for att
delta i diskussionen, bland annat nar det galler fdljande
amnen:

= Vad en klinisk proévning ar.

= Varfor det ar viktigt med kliniska provningar.

= Vad man kan forvanta sig av en klinisk provning samt hur
mycket tid som kravs.

= Varfor vissa test i kliniska provningar ar vasentliga,
och eventuellt ge tips om hur man lattare
genomgar dessa test.

-Vad en crossover-provning ar, och varfér en sadan
behovs.

Bilagor



