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Klinické studie

* DulezZita soucast zapadni mediciny

* Nejcastéji iniciovany komercnimi subjekty

* Méné ,atraktivnim” oblastem pro farmaceuticky priimysl se mnohem castéji vénuiji

Akademicky vyzkum ma
Casto v praxi vetsi dopad
a vyznam nez ,komercni
studie”, nicméné 90%
publikovanych vyzkumd
stale sponzoruje
farmaceuticky pramysi...

Akademické klinické studie

Investigators - initiated clinical trials lIT
e Zadavatel - nemocnice, univerzita, vyzkumné organizace, |ékar...
e Zamérené na aktudlni problémy v klinické praxi (evidence-based medicine)

* Ovérovani |é¢ebnych a diagnostickych metod, srovnani registrovanych LP, kombinace |éCiv, rozsiteni indikaci...

* Dopad na rozhodovani lékarl v praxi



Nekomercni x Komercni vyzkum

Orientované na pacienta

Zadavatel - vyzkumné Ustavy a centra, univerzity,
zdravotnicka zarizeni apod.

Orientované na pacienty a aktualni problémy v
klinické praxi (evidence-based medicine)

Cast&ji poregistraéni IV, pfipadné Illb, off-label
Organizovany narodné a monocentricky

Objektivnéjsi a nestrannéjsi

Orientované na produkt

Zadavatel — farmaceutické a biotechnologicke
spolecnosti, zapojeni CRO

Orientovany na produkt a jeho uvedeni na trh
(nékdy jsou KH oznacovany jako marketingové)

Nejcasteji faze Il a lll

Organizovany mezindrodné a multicentricky (ale
stale Castéjsi zapojeni Latinské Ameriky, Ciny a
Indie)

4x vétsi pravdépodobnost pozitivniho vysledku
nez nezavisle sponzorované studie
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Akademicke vs komercni klinické studie testujici

Ve

écivé piipravky dle dat SUKL

Zahajeni ¢innosti infrastruktury CZECRIN
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B Komeréni KS dle SUKL - 3459 AIKS dle SUKL - 141



Problematika AKS

Stejna pravidla
jako pro o
komercni

studie

Pozadavky GCP
Regulatorni aspekty

Ekonomicky a
personalné
narocne

Data management
Statistika
Farmakovigilance

Omezene zdroje
financovani
Casové limity
grant(

Manitoring
Projektovy
management
Logisticka podpora

Nedokonceni studie
Pokuty




Pocet u nas a v Evropé (2004 — 2016)

AKS Komercni studie AKS/Celkovy poéet studii

Clenské zemé
. ECRIN

Nizozemi 1297 2199 37%
Déansko 784 1570 33%
Velka Britanie 2372 5019 32%
Rakousko 836 2218 27%
Finsko 472 1399 25%
Island 27 82 25%
Svédsko 709 2245 24%
Slovinsko 55 213 21%
Belgie 754 3066 20%
Recko 90 1021 8%
Estonsko 42 801 5%
Litva 34 932 4%
Bulharsko 24 1155 2%
Polsko 27 1536 2%
Lotyssko 13 771 2%

Pimer  se0 1947 1% 6

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



Cil naseho pruzkumu

K podpofe a optimalizaci provadéni AIKS v Ceské republice je nutné ziskat Udaje o
stavajici situaci

* Jaky je dosavadni vyvoj akademickych klinickych hodnoceni v Ceské republice?
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— Trend ve vyvoji akademickych KS
— Financni podpora akademickych KS

LIL}IL

* Jakeé existuji informacni zdroje

* Transparentnost a kvalita mezinarodnich registra klinickych studii



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



Systematické vyhledavani AIKS v registrech

Vyhledavané informace EUCTR ClinicalTrials.gov ISCTRN ANZCTR

Non - commercial

Purpose of the trial - ++ ++ ++
Sponsor ldentification +++ +++ dL e +4+4+
Funding source + - ++ ++
Status of the trial +++ +++ +++ +++
Phase +++ +++ +++ +++
Intervention +++ +++ +++ +++
Therapeutic area +++ +++ +++ 4+
Population +++ +++ ++ +++
Design +++ +++ +++ +++

+++ Pfesné a jasné informace

++ Ne vidy presné a jasné informace
+ Nepresné informace

- Absence informaci




Vysledky

lj * Celkem bylo vyhledano 3 496 studii
.J — Po podrobnéjsi analyze:

— Objeveno 46 duplikatd
—....a dalSich 3011 bylo odstranéno z dlivodu nedodrzeni zadanych kritérii

* Vlysledek: BEhem let 2004 a7 2017 bylo v mezindrodnich databazich registrovano celkem 439 studii

Potty AIKS v CR zahajenych vjednotlivych letech v Zasovém obdobi

EUCTR ClinicalTrial.gov ISRCTN ANZCTR 2004 - 2017
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AIKS v CR
N =439



Zadavatel akademickych klinickych studii (N = 439 AIKS)

Pfes 70 % ptipadu je zadavatelem

nemocnice
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H Zadavatel akademickych klinickych studii (N = 257 AIKS)

Vice center?

a) N =439 b) N = 257

v

Zadavatel z CR

59%

Mezinarodni AIKS
6%



Intervence a faze akademickych KS (N = 439 AIKS)

Vé Vv v 0 .7 7/ Ve 4 .
Témer 70% studii s lé¢ivymi 70% studii je ve fazi lll a IV
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Terapeuticka oblast akademickych KS (N =439 AIKS)

Onkologie
Kardiologie/Onemocnéni ob&hové soustavy
Gastroenterologie

Traumatologie

Metabolické onemocnéni
Neurologie

Psychiatrie/Psychologie
Urologie/Gynekologie/Nefrologie
Anesteziologie

Imunologie

Onemocnéni dychaci soustavy
Hematologie

Infekéni onemocnéni

Nemoci svalové a kosterni soustavy

Dermatologie
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5%



Design a stav akademickych KS (N = 439 AIKS)

Pres 70 % studi je randomizovanych

Neuvedeno (40)
9%

-.dn-m:-izavainéi(ﬁs 3
19%

Randomizované (314)
72%

Pouziti placeba
(N = 192 kontrolovanych studii )

NE ANO
78% 22%

Aktualné celkem 227 aktivnich akademickych studii
na Uzemi CR

Neuvedeno (32)
7%

Ukonceno (180)
41%

Zverejnéni vysledkll ukoncenych studii
N =180

NE ANO
71% 41%




Zdroj financovani akademickych KS (N =439 AIKS)

80 % studii byla provadéna ve spolupraci s
neziskovym sektorem

Neurceno (36)
) 8%
Soukromy sektor (22)
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Studie s LP v 50 % ptipadd financuji neziskové
organizace

Soukromy sektor v 91 % ptipadd

Zdravotnicky prostiedek

Létebna metoda - 16

Zdravotnicky prostiedek . 9

Lé¢ebnd metoda o



Cilova populace AIKS (N = 439 AIKS)

62%

38%

...pokud studie zahrnovala populaci 2 65,

byla v 65% iniciovana zadavatelem z CR

20%

80%

90%

4 studie probihaly se zdravymi

dobrovolniky, vsechny byly
iniciovany z CR

15 studii zafazovalo vyhradneé zeny

9O studii vyhradne muze



o
@ Pediatricke studie (N = 86)

Fast Facts

Zadavel

Terapeuticka
oblast

Intervence

41 38% 16%
Nemocnice Univerzita Organizace
orientovana na
onemocnéni
34% 8% | o%
Onkologie Kardiologie Metabolicke
onemocnéni
Lécivy Lécebna Operacni

pripravek metoda postup

Pres 60% randomizovanych

Témer 70% mezinarodnich

Pres 50% studii s LP faze Ill/IV




© pediatrické studie (N = 86) Fast Facts
G\

Témeér 80 % studii byla provadéna ve spolupraci s neziskovym Publikace vysledkd jen
sektorem u 12 studii z 24 ukonéenych

_ Neurceno (8)
Soukromy 9%

sektor (4)
5%

Neuvedeno (9)
10%
Oboji (9)

10%

Ukonceno (24)
Bézici (53) 28%

Neziskova organizace (65)

76%
62%




Podpora akademického vyzkumu

ECRIN European Clinical Research Infrastructures Network

CZECRIN
— Podpora akademicky iniciovanych klinickych studii
— Podpora pfi vytvoreni narodni infrastruktury

— Umoznujici i nadnarodni spolupraci na poli akademického klinického
vyzkumu




Zaver

» Akademické studie v CR

— Dilezité kontinualni financovani a podpora ze strany vlady, neziskovych organizaci...?
— Myslet na pojisténi, podporu ze strany CRO pfi pripravé grantové zadosti

— Vzdélavat vyzkumniky

— Nastavit pravidla, sdilet know-how, spolupracovat

— Mise CZECRIN

* Registry

— | pres snahu mezinarodni védecké komunity jsou registry nedplné a neobsahuji transparentni data,
vyhleddvani udaja o klinickych studii je ¢asové ndroény proces

21



Dékuji za pozornost!



