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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Obsah sdeleni

- Co nam dala a vzala pandemie koronaviru z pohledu klinickych studii ? (nebojte, jen kratce ©)
- Jak si stojime s klinickymi studie na narodni trovni? (survey AIFP)

- Jaké vyzvy nas Cekaji dale a jak se na né pripravuji kli¢ovi stakeholders?
* z evropské urovné EMA
- z pohledu zadavatell (AIFP)

- z pohledu zdravotnickych zarizeni/ center
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Co nam dala a vzala pandemie koronaviru z pohledu Klinickych studii ?

Prvni mé&sice pandemie - rychld reakce zadavatell, SUKL i center

* pozastaveny nabor subjektt hodnoceni

zakazané nebo omezené onsite monitorovaci navstévy

pozastavené iniciace, on-line investigator meetings

oV V/

nizSi pocet feasibilit

moznost zasilani studijni medikace

,,nhome care*
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Pandemie COVID-19 vs. klinicka hodnoceni léciv

Zajisténi plynulého chodu agendy i v nouzovém stavu
Zvysena agenda spojena s hlasenim mimoradnych

opatreni u bézicich KH ( - N S SUKL ” .
REG-COVID-19 - skupina zastupct jednotlivych Selinl e i el ity it
utvart SREG zapojenych do monitorovani a

vyhodnocovani sit COVID-19 nejen v CR,
celosvétove

Litivg  Edraveiniced prostfediy  Lékary  Zdrvotnickd zafizeni - Farmaceuticky primys!  Distribsce  SOKL

I || I‘ | | | | I | I Prvni vakcina v EU proti COVID-19 schvalen...

ERECEPT

sSledovani vyvoje vakcin na COVID-

sSledovani vyvoje |écivych pripravki
na COVID-19

Zité informace Nejnovéjsi Elanky

1. [6. 2021
Besl; PlabsiSeni 0o

o it B kg 1SIC0M
inky 6o

i
10 : 1y
19

sSledovani schvalenych a v EU databazi vedehych s e ks i oo, e L TR R

- N 084, 100 P25 mg, thi.n
o . yakiinami 3 rapkcemi mide axistovat e Lasovi 10 100 mgy25 mg. th.net
nbabize ikl

sauvizlast baz fakdkoliv...

klinickych hodnoceni na lécbu ci prevenci

31. [3. 2021
Catstant |ekdren Segnam [PLP K 1.6, 701
Prodes wehreaerich e % Dogor nod reklamow: Ne <o a prof SOKL Secram indrviduding pfigranmanich Eehoich
COVID-19 b ——T-er o e i

5Zrychlené posuzovani Zadosti o klinické
hodnoceni cilené na |écbu ¢i prevenci COV,

»Zverejnovani aktualnich info na webu

COVID-19 zdroj, A. Némcova, SUKL, 30.6.2021
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Pandemie COVID-19 vs. klinicka hodnoceni léciv

=, Pfelozeno 28 Zadosti o povoleni/schvaleni KH na Ié¢bu nebo prevenci
COVID-19

18 povoleno/schvaleno + 6 zadosti stazeno zadavatelem + 4 74dosti ve SR

Casy posuzovani KH

90
80

60

50 KH-COVID-19 1/20 1/150
40 33,31 33,05
30

20
10 7,26

o ]

KH-COVID-19 viechna KH

80,17

Ostatni KH 4/80 7/ 286

. . . Zdroj, A. Némcova, SUKL, 30.6.2021
M ¢as SUKL celkovy cas )
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Pandemie COVID-19 vs. klinickd hodnoceni léCiv
PreloZzeno 28 zadosti o
povoleni/schvéleni KH na zadavatelée
|écbu nebo prevenci
COVID-19
18 povoleno/schvaleno
6 Zadosti stazeno
zadavatelem (2 akademické
a 4 komercni)
® akademicke komercni
4 iédosti ve Sﬁ Zdroj, A. Némcova, SUKL, 30.6.2021
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Co pretrvalo?

KH

- Homecare - nastavena pravidla, co musi splfnovat
- https://www.sukl.cz/leciva/lhome-care

- Telefonické vizity (dle protokolu)
- Vydej studijni medikace
* V centru
» Zatim neni moZzné zasilani kuryrni sluzbou (?)
* NEPOVOLENO pfimo od zadavatele
* Monitoring/ Inspekce [ Audity
* remote monitoring
* NEPOVOLENY —pseudonymizované kopie, scany

.. vétSi pocet zahajovanych studii, tlak na rychlost, nové covidové formulare v CRF, covid v protokolech

Zdroj, A. Némcovéa, SUKL, 30.6.2021
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Jak si stojime s klinickymi studie na narodni Grovni? (survey AIFP)

Obecny prehled
* Pacienti v Ceské republice se kazdy rok dostanou k nékolika desitkdam novych Ié¢iv.
* V obdobi 2017-2020 se jednalo o 88 novych modernich léciv.

* Napt. v oblasti onkologie v obdobi 2017-2020 pribylo 27 novych Iéku schvalenych
Evropskou lékovou agenturou.

Pocet novych
modernich IéCiv na

predpis v CR
Zdroj: EFPIA Patients W.A.IL.T. Indicator 2021 Survey
MO MUNI CZECRIN
e ME D e — ©) rosvwoomn
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CR NA CELOSVETOVE MAPE KLINICKEHO VYZKUMU

Situace ve svete

* Dlouhodobé roste pocet klinickych studii (KS).

° Prvenstvi drzi Severni Amerika. V roce 2021 v USA realizovano 150 427 klinickych
studii.

° Evropa svou pozici prubézné posiluje — v roce 2021 bylo realizovano 117 019 studii,
rok predtim 95 786 studii.

Situace v EU
° RaGst poétu KS rdznym tempem (napf. rychlejéi v Rakousku, Spanélsku, Francii, Itali,
Portugalsku).

* PFiciny rozdilné rychlosti ristu mohou byt napf. infrastruktura, stupen digitalizace
zdravotnictvi, pocet pacientl, naklady, pobidky, rychlost a administrativni narocnost.

Ao N

ce inovativniho
farmaceutického primyslu

Zdroj: clinicaltrials.gov | wovacepro zvor



ANALYZA VYZKUMU LECIV V CR

Cil studie

* Kvalitativni a kvantitativni pfinosy klinického hodnoceni &élenti AIFP pro CR.
® V poradi 4. analyza (navazuje na zpravy z let 2015, 2017 a 2019).

Projektovy pristup
* Data poskytnutd spole¢nostmi AIFP a z verejné dostupnych zdroj.

Termin realizace
® Zpracovani Q1 2022 (data za rok 2021)

Spolehlivost studie
® 21 zapojenych spolecnosti + dodatecna analyza z databaze Clinicaltrials.gov.

Ao N

farmaceutického primyslu
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POCET KS JE VICEMENE NEMENNY.
MENI SE STRUKTURA A CHARAKTER STUDII

2015 2017 2019 2021
Celkem AIFP 382 429 389 396
klinickych studii
Nové zapocaté 81 67 85 112
AIFP studie
Podil nové 21 % 15,6 % 22 % 28,2 %
zapocatych na
celkovém poctu
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VYRAZNE VZROSTL POCET ONKOLOGICKYCH
KLINICKYCH STUDII

TOP 2 oblasti

® Onkologie: 147 studii
° Imunologie: 67 studii

Celkem AIFP provadénych hodnoceni dle oblasti v letech 2015-2021

81 117 126 147
140 - - - -
@ 2015
60 50 87 67

54 58 40 61 27

&0 | |
I‘ 54 386 39 37 42 52 39 28 34 50 22 24
&0 - - @ oo
16 21 26 32 17 &
=) P 2o
; i ll TE l mn Bm.
Onkologie Onemocnéni Kardiologie / Céwni Revmatologie Onemocnéni Endokrinologie Psychiatrie /
ml'lkfnlmnml Nervove soustavy onemocnéni dychacich cest Psychologie

‘ A Jativniho I INOVACE PRO ZIVOT
f




Celkovy pohled

ROSTE POCET STUDII VE 2. KLINICKE FAZI

* Zastoupeni faze lll klinickych studii kontinualné klesa.

* Naopak rostou pocty studii ve fazi | a Il.

* Viditelnd zména charakteru KS v CR.

e |

Asociace inovativniho

far

maceutického primyslu

Pocet provadénych hodnoceni dle faze v letech 2015-2021
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POCET ZAPOJENYCH PACIENTU PRUBEZNE KLESA

Celkovy pohled

® Vroce 2021 zapojeno 16 096 pacienti (srov. rok 2015: 26 278 pacient().

* Presun od plosnych hodnoceni k personifikované lécbé a vyzkumu v oblasti
vzacnych onemocneéni.

* Nejvice pacientli zapojenych do KS v oblastech:

* kardiologie 3 590,
* onkologie 2 470,

Klinicka

® onemocnéni nervové soustavy 2 008. hOd noce n|'
poradna
* AIFP Poradna klinického hodnoceni
aifo N\
pAsociaoei nnnnn ivniho I/NOVACEPROZ/VOT



1 891 ZAPOJENYCH VYZKUMNYCH TYMU

Celkovy pohled

® Pocty zapojenych |ékarskych tymU postupné klesaji ve vSech oblastech
az na onkologii.

Poéet celkové zapojenych vyzkumnych tymu

336 457 493 568 434 545 427 228 @ o
GO0
- 235 314 415 314
500 | 2017
i 321 323 220 269 334 225 221 215

202 242 108 137 223 154 B85 125 227 198 121 44
300 . 2019
o . 26 35 18 M4
. I I l l | [ o
onkologie Imunologie / jI ne  Onemech Kardiole, gi ."l:i i Onemocneni Endokrinologie Psychiatrie f
Infﬂ:E i nemoci mvi sou t.lw onemocné dychacich cest Psychologie
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USPORY NAKLADU DiKY KLINICKEMU HODNOCENI

Celkovy pohled

* Clenské spolenosti AIFP generovaly realizaci klinickych hodnoceni sporu pfiblizné
3,4-3,5 mid. Kc.

® Srovnani s rokem 2019: priblizné 1,5-1,6 mld. Kc.

* Vysledna uspora: 1,1 % prostiedk( vynalozenych zdravotnimi pojiStovnami na
zdravotni péci v roce 2020.

sgges ) 3,4-3,5mld. | X

lécby

I INOVACE PRO ZIVOT

Asociace inovativniho



PROSTOR PRO ZLEPSENI

Ke zvy$eni atraktivity CR pro realizaci klinického hodnoceni je tieba:
Zrychleni a zjednoduseni administrativnich procesu.
Standardizace postupu potrebnych k zahajeni KS ve zdrav. zarizenich.
Edukacni program pro lékare i Ucastniky KS a jeho podporu statem.

K dosazeni co mozna nejefektivnéjsi a nejprinosnéjsi optimalizace
procesu by stat mél prispéet vytvorenim standardizovanych

metodickych pokynu, podporou oddéleni klinickych studii
a institutu studijniho koordinatora.

o o INOVACE PRO ZIVOT
farmaceutického primyslu
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5. celostdtni setkdni studijnich sester a koordindtord klinickych hodnoceni

Jaké vyzvy nas cekaji dale a jak se na né pripravuii klicovi stakeholders -

REGULATORI

- U¢innost EU Nafizeni 536/2014
- EMA Work-plan 2022-26

- SUKL - provadéci vyhlaska ke KH

HMA

Heads of Medicines Agencies

O EMA

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

ACT EU multi-annual

Workplan 2022-2026

The EC-HMA-EMA initiative Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU) was launched on 13 January 2022 and
outlines ten priority actions to transform clinical trials in Europe (Annex 1). The ACT EU 2022 - 2026 multi-annual
workplan was adopted in August 2022 and introduces each of the priority actions and outlines their key deliverables.
The workplan is anchored in the recommendations of the European Medicines Regulatory Network (EMRN) strategy
to 2025 and the European Commission’s Pharmaceutical Strategy for Europe. The plan builds on the entry into
application of the Clinical Trials Regulation (Regulation (EU) No 536/2014) and the activities already underway in the
European regulatory network to support clinical trials. The workplan highlights key focus areas to further facilitate
innovation in clinical trials, stakeholder engagement and regulatory network collaboration.

This workplan is structured in line with the ten priority actions for ACT EU.

Content:

E ACT EU PRIORITY ACTION DESCRIPTIONS Page 2
:E ACT EU MULTI-ANNUAL WORKPLAN 2022-2026 6
B ANNEX I : ACT EU PRIORITY ACTIONS 7
B ANNEX II : GLOSSARY 8
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Jake vyzvy nas cekaji dale a jak se na né pripravuiji klicovi stakeholders
ZADAVATELE

40N AIFP POSITION PAPER

frm tkhpmy\

Podpora klinického hodnoceni lé¢iv v Ceské republice

1. Prioritizace a profesionalizace KH ve zdravotnickych zafizenich CR
2. Zkraceni procesu zahdjeni KH v nemocnicich (tzv. startup)Texty byly zadany, DDL 27.10.
Elektronizace ZZ - pfiprava modulu pro KH v novych/aktualizovanych NIS

Home care — moznost SirsSiho vyuziti domaci péce KH

vioa W

Aktivni podpora setkavani kompletni platformy vSech klicovych partnert
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Jake vyzvy nas cekaji dale a jak se na né pripravuiji klicovi stakeholders
CENTRA KLINICKYCH HODNOCENI

* Praktickd implementace nové legislativy v<. rychlosti start-up faze (viz déle M. Hanakova)

Je dosavadni tradi¢ni organizace prace na studii nadale udrZitelna? Narustajici agenda koordinator( pfi nezvySujicim
se poctu KH a pacientl. Tlak SUKL na zodpovédnost zkousSejicich. Obhdjeni novych kompetenci koordinator( a sester

* Obsazovani pozic studijnich koordinatord, jejich vzdélavani a prevence fluktuace (viz Blok I1)

* Elektronizace ve studiich, ale i v centrech - elektronicka zdravotnicka dokumentace a jeji fungovani v ramci KH
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Dekuji za pozornost
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