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Akademicke klinické studie

najit nové léCebné postupy a léky

VeV /

Nejcastéji jsou KS iniciovany a organizovany komercnimi subjekty

Nékdy se ale aktualni potfeby klinické praxe neshoduiji se zajmy farmaceutického pramyslu...

« Oblastem, které jsou pro farmaceutické firmy méné ,atraktivni“ se mnohem ¢ast&ji vénuje AKADEMICKY
VYZKUM
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Akademicky vyzkum ma
Casto v praxi vetsi dopad
a vyznam nez , komercni
studie” nicméné 90%
publikovanych vyzkum
stale sponzoruje
farmaceuticky prdmysl...

m'CZECRN /AENUSA

CZECH CLINICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE NETWORK




Nekomercni x Komercni vyzkum

Zadavatel - vyzkumné ustavy a centra, e Zadavatel — farmaceutické a

univerzity, zdravotnicka zarizeni apod. biotechnologické spolecnosti, zapojeni CRO
Orientované na pacienty a aktualni problémy e Orientovany na produkt a jeho uvedeni na
v klinické praxi (evidence-based medicine) trh (nékdy jsou KH oznacovany jako

Casté&ji poregistraéni IV, pfipadné llIb, off- marketingové)

label * Nejcasteji faze ll a lll

Organizovany narodné a monocentricky * Organizovany mezinarodné a multicentricky
Objektivn&j&i a nestrann&jgi (valle stale FaStejSI zapojeni Latinské Ameriky,
Ciny a Indie)
O * 4x vétsi pravdepodobnost pozitivniho

vysledku nez nezavisle sponzorované studie

-
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Problematika AKS

K ‘ ’\ e Stejna pravidla jako pro komercni studie:

—> Splnéni pozadavku GCP

— Regulatorni aspekty

— Monitoring

— Data management/statistika
— Farmakovigilance...

A * Rizika:

— Ekonomicky narocné
—> Persondalné narocéné

— Pokuty pfi nesplnéni pozadavku kladenych legislativou (pokuta az 20 mil. K¢ za nezajisténi
pojisteni odpovednosti; pokuta az 5 mil. K¢, pokud je KH zahajeno tzv. v rozporu - bez
schvaleni SUKL a souhlasu EK)




Pocet AKS v CR 2008 — 2017 dle dat ze SUKL
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W Komeréni KH dle SUKL - 3 459
B AIKS dle SUKL - 141



Srovnani poctu AKS v Evropskych zemi 2004 - 2016

AKS Komeréni studie  AKS/Celkovy pocet studii
Ceska republika 147 2882 5% B
Italie 2135 4069 34%
Francie 956 2226 30% o
$panélsko 1594 4779 25% ——  Clenské zemé
Némecko 1629 6688 20%
Portugalsko 85 1035 8% ECRIN
Madarsko 145 3062 5% J
Nizozemi 1297 2199 37%
Dansko 784 1570 33%
Norsko 109 221 33%
Velka Britanie 2372 5019 32%
Rakousko 836 2218 27%
Finsko 472 1399 25%
Island 27 82 25%
Irsko 199 616 24%
Svédsko 709 2245 24%
Slovinsko 55 213 21%
Belgie 754 3066 20%
Recko 90 1021 8%
Estonsko 42 801 5%
Litva 34 932 4%
Slovensko 14 647 2%
Bulharsko 24 1155 2%
Polsko 27 1536 2%
Lotyssko 13 771 2%
" Pramér 560 1947 17%

C. Madeira et 144 al. / Contemporary Clinical Trials Communications 4



Cil naseho pruzkumu

K podpofte a optimalizaci provadéni AIKS v Ceské republice je nutné ziskat udaje o
stavajici situaci

* Jaky je dosavadni vyvoj akademickych klinickych hodnoceni v Ceské republice?

O

— Trend ve vyvoji akademickych KS
— Financni podpora akademickych KS

* Jaké existuji informacni zdroje e KLINICKE @

STUDIE
* Transparentnost a kvalita mezinarodnich registru klinickych @




Metodika

Q * Retrospektivni systematické vyhledavani ve 4 mezinarodnich registrech klinickych studii

— The European Union Clinical Trials Register

—> ClinicalTrials.gov

— BioMed Central ISCTRN (International Standard Randomised Controlled Trial Number)
— Australia and New Zealand Clinical Trials Registry (ANZCTR)

' * Klicova slova

— Non — commercial (sponsored by a non-for-profit organization)
— Interventional studies (Drug, Medical Devices, Surgical Procedures, Treatment, Diagnosis...)
— Czech Republic

* Studie které byly registrovany mezi daty 1.1.2004 do 31.12.2017 pro Ceskou republiku



Systematickeé vyhledavani AIKS v registrech

Vyhledavané ClinicalTrials | ClinicalTrials.g | BioMedCentral ANZCTR
informace Register (EU) VA(VRY:Y) (ISCTRN)

Non - commercial

Purpose of the trial - ++ ++ ++
Sponsor Identification +++ +++ +++ +++
Funding source + - ++ ++
Status of the trial +++ +++ +++ +++
Phase +++ +++ 4+ +++
Intervention +++ +++ +++ +++
Therapeutic area +++ +++ +++ 4+

+++ Presné a jasné informace

++ Ne vidy presné a jasné informace
+ Nepresné informace

- Absence informaci




Vysledky

|j e Celkem bylo vyhledano 552 studii
.J — Po podrobnéjsi analyze:
— Objeveno 40 duplikatd

— Vyrazeno 70 klinickych studii s komerénim zadavatelem
— ....a dalSich 39 bylo odstranéno z dlivodu nedodrzeni zadanych kritérii

* Vlysledek: BEhem let 2004 aZ 2017 bylo v mezinarodnich databazich registrovano celkem 403 studii

Pocty AIKS v CR zahajenych v jednotlivych letech v éasovém obdobi/intervalu 2004 - 2017
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Zadavatel akademickych klinickych studii (N = 403 AIKS)

ooao
ooo
opo 240
178 V 17 pripadech
studii realizovali 38
primo samotni
126 vyzkumnici/lékari
22
i 20
42
21 19 11
B = 7
[ ] — .
Nemocnice Univerzita Organizace Vyzkumna VIadni Nadace Jiné 10
orientované instituce organizace
na

onemocnéni



H Zadavatel akademickych klinickych studii (N = 240 AIKS)

Neuvedeno
5%

Multicentrické
17%

Pouze 14 studii
iniciovanych a
organizovanych z
CR probih3
mezinarodné

)

Monocentrické
78%



Intervence a faze akademickych KS (N = 403 AIKS)

222 studii s IéCivymi pripravky

Rozdéleni AIKS dle intervence
Lecivo I >
Zdravotnicky prostfedek [l 38
Kombinace M 39
Zivotni styl W 14
Operacni postup [N 22
Vyziva |3

Jiné N 65

33% studii je ve lll. fazi

Faze akademickych klinickych hodnoceni
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Terapeuticka oblast akademickych KS (N = 403 AIKS)

Onkologie

Kardiologie/Onemocnéni obéhové...

Gastroenterologie

Trauma

Metabolické onemocnéni
Neurologie

Psychiatrie
Urologie/Gynekologie/Nefrologie
Anesteziologie

Imunologie

Onemocnéni dychaci soustavy
Hematologie

Infekéni onemocnéni

Nemoci svalové a kosterni soustavy
Dermatologie

Neonatologie

VyZiva

Prevence

ORL

Lécba bolesti

Jiné

e 89

——— 78
I 30
I 26
I 25
B 20
B 18
B 17
B 15
B 13

B 12

B 10
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M4
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22%

19%

7%

6%

5%



Design a stav akademickych KS (N = 403 AIKS)

69% studi je randomizovanych Aktualne celkem 222 aktivnich
akademickych studii na zemi CR

V registrech byly
publikovana
vysledna data jen
u 70 studii!

Neuvedeno; 35 Neuvedeno; 31

Nerandomizoy Randomizované; o
279 Ukoncené; 150

Probihajici; 222



Zdroj financovani akademickych KS (N = 403 AIKS)

Pomeér AIKS dle zdrojli financovani Grantové agentury

Neziskova
organizace; 232

Neuvedeno; 113
Mezinarodni; 23

Soukromy sekt
24

Narodni; 68

Oboji; 34



Podpora akademickeho vyzkumu

* ECRIN European Clinical Research Infrastructures Network

e CZECRIN
— Podpora akademicky iniciovanych klinickych studii
— Podpora pri vytvoreni narodni infrastruktury

— Umoznujici i nadnarodni spolupraci na poli akademického klinického
vyzkumu
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* Registry

vyhleddvani udajl o klinickych studii je casové narocny proces

— | pres snahu mezinarodni védecké komunity jsou registry neldplné a neobsahuiji transparentni data,

» Akademické studie v CR

— Dulezité kontinudlni financovani a podpora ze strany vlady, neziskovych organizaci...?
— Myslet na pojisténi, podporu ze strany CRO pfi pfipraveé grantoveé zadosti

— Vzdélavat vyzkumniky

— Nastavit pravidla, sdilet know-how, spolupracovat

— Mise CZECRIN
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Dekuji za pozornost!



