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Akaderpické klinické studie v
Ceske republice
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Klinické studie

* Dulezita soucast zapadni mediciny

* Nejcastéji iniciovany komercnimi subjekty

* Méné ,atraktivnim” oblastem pro farmaceuticky prdmysl se mnohem ¢astéji vénuiji

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

Akademické klinické studie

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

* QOvérovani léCebnych a diagnostickych metod, srovnani registrovanych LP, kombinace |éciv, rozsireni 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)

Cast8ji poregistraéni IV, pfipadné lllb, off-label
Organizovany narodné a monocentricky

Objektivnéjsi a nestranné;jsi

Orientované na produkt

Zadavatel — farmaceutické a biotechnologické
spolecnosti, zapojeni CRO

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

Nejcastéji faze Il a lll

Organizovany mezinarodné a multicentricky (ale
stale Castejsi zapojeni Latinské Ameriky, Ciny a
Indie)

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

Ve

écivé piipravky dle dat SUKL

Zahajeni Cinnosti infrastruktury CZECRIN
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B Komereni KS dle SUKL - 3459 AIKS dle SUKL - 141



Problematika AKS

Stejna pravidla
jako pro
komercni

studie

Pozadavky GCP
Regulatorni aspekty

Ekonomicky a
personalné
narocéné

Data management
Statistika
Farmakovigilance

Omezene zdroje
financovani
Casové limity
grant(

Monitoring
Projektovy
management
Logisticka podpora

Nedokonceni studie
Pokuty




PoCet u nas a v Evropée (2004 — 2016)

AKS Komer¢ni studie AKS/Celkovy pocet studii
Ceska republika 147 2882 5%
Italie 2135 4069 34%
Norsko 109 221 33% " 2 "
Francie 956 2226 30% (] Clenske zeme
Spanélsko 1594 4779 25% ECRIN
Irsko 199 616 24%
Némecko 1629 6688 20%
Portugalsko 85 1035 8%
Madarsko 145 3062 5%
Slovensko 14 647 2%
Nizozemi 1297 2199 37%
Dansko 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%
v Lotyssko 13 771 2%
Prameér 560 1947 17%

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?

— Trend ve vyvoji akademickych KS @

—> Finanéni podpora akademickych KS e [ 0

’ . s . v s . STUDIE
* Jakeé existuji informacni zdroje

* Transparentnost a kvalita mezinarodnich registru 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



Systematickeé vyhledavani AIKS v registrech

Vyhledavané informace EUCTR ClinicalTrials.gov ISCTRN ANZCTR

Non - commercial

Purpose of the trial - ++ ++ ++
Sponsor Identification +++ +++ +++ +++
Funding source + = ++ ++
Status of the trial +++ +++ +++ 4+
Phase +++ +++ o+ +++
Intervention +++ +++ +++ +++
Therapeutic area +++ +++ +++ +++
Population +++ +++ ++ +++
Design 4+ ++ ot 4+

+++ Presné a jasné informace

++ Ne vidy presné a jasné informace
+ Nepresné informace

- Absence informaci




Vysledky

|j e Celkem bylo vyhledano 3 496 studii
.J — Po podrobnéjsi analyze:

— Objeveno 46 duplikat
—....a dalSich 3011 bylo odstranéno z diivodu nedodrZeni zadanych kritérii

* Vysledek: Béhem let 2004 a7 2017 bylo v mezinarodnich databazich registrovano celkem 439 studii

Potty AIKS v CR zahajenych v jednotlivych letech v Easovém obdobi

EUCTR ClinicalTrial.gov ISRCTN ANZCTR 2004 - 2017
N =235 N=3183 N =52 N=26
| | | .
Odstranéno pro nesplnéni Odstranéno pro nesplnéni Odstranéno pro nesplnéni Odstranéno pro nesplnéni 26
kritérii= 67 kritérii=2933 kritérii= 10 kritérii=1 2 m @ OBP e a4
| | [ -
Nekomeréni = 168 | | Nekomeréni = 250 | | Nekomeréni = 42 | | Nekomeréni = 25 I e 33
0. oapedses s
.......... 58
/ - g ....
v . 2300
I 19 e |
| Celkem 485 nekomer¢nichstudii | e
13
\
Odstranéno duplikatti=46 I ‘ I
| 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Rok zahéjeni

AIKS v CR
N =439



Zadavatel akademickych klinickych studii (N = 439 AIKS)

Pres 70 % ptipadd je zadavatelem
nemochice

ooo
ooo
ooo




H Zadavatel akademickych klinickych studii (N = 257 AIKS)

Vice center?

ANO
16%

a) N =439 b) N = 257

Zadavatel z CR >

59%

Mezinarodni AIKS
6%



Intervence a faze akademickych KS (N = 439 AIKS)

V4 \YaA'4 0 w4 7 Ve 7 .
Temer 70% studii s [é&ivymi 70% studii je ve fazi Il a IV

pripravky
82
Lé¢ebna metoda 58 68
46
Zdravotnicky 57 2
prostiedek
7 8
.5 1 2 2
Operatni postup 25 2 — ] M -
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, S ¥ N
Zivotni styl 19 of &
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Dia ticky
gnosticky 17
postup

vyziva [] 10




Terapeuticka oblast akademickych KS (N = 439 AIKS)

Onkologie
Kardiologie/Onemocnéni obéhové 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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20%

7%
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Design a stav akademickych KS (N = 439 AIKS)

P\r,'es 70 % StUdl’je randomizovany’ch Aktualné celkem 227 aktIVHI'Ch akademlck{/ch studii
na uzemi CR
Neuvedeno (40)
9%

Neuvedeno (32)
7%

Nerandomizované (85

Ukonceno (180)
Randomizované (314) 41%

72%

Pouziti placeba Zverejnéni vysledkl ukoncenych studif
(N = 192 kontrolovanych studii ) N =180
NE ANO NE ANO

78% 22% 71% 41%




Zdroj financovani akademickych KS (N = 439 AIKS)

80 % studii byla provadéna ve spolupraci s

neziskovym sektorem Studie s LP v 50 % ptipadd financuji neziskové

organizace

Soukromy sektor v 91 % pripadd

Neurceno (36)

, 8%
Soukromy sektor (22) o "
5% 8
<
&
Oboji (38) \g Zdravotnicky prostredek -14

9% 9
@
N
= Lé¢ebna metoda -16
0
k]
2
> - .

Zdravotnicky prostredek 9

: imostedek [
=
=5
2
wv

Lé¢ebnd metoda o



Cilova populace AIKS (N = 439 AIKS)

62%

38%

...pokud studie zahrnovala populaci 2 65,

byla v 65% iniciovdana zadavatelem z CR

20%

80%

O o

90%

4 studie probihaly se zdravymi

dobrovolniky, vsechny byly
iniciovany z CR

15 studii zatazovalo vyhradné zeny

O studii vyhradné muze
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@\ Pediatrické studie (N = 86) Fast Facts

Zadavel 41 38% 16%
Nemocnice Univerzita Organizace
orientovana na
onemochéni

Pres 60% randomizovanych

Terapeuticka 34% - e Temer 70% mezinarodnich
oblast
Onkologie Kardiologi Metabolicke 3 - )
S P T Pres 50% studii s LP faze IlI/I1V

LécCivy Lécebna Operacni
pripravek metoda postup




@;@ Pediatricke studie (N = 86)

Fast Facts

Témér 80 % studii byla provadéna ve spolupraci s neziskovym
sektorem

~ Neurceno (8)
Soukromy 9%

sektor (4)
5%

Oboiji (9)
10%

Neziskova organizace (65)
76%

Publikace vysledkl jen
u 12 studii z 24 ukoncenych

Neuvedeno (9)
10%

Ukonceno (24)
B&zici (53) 28%

62%



Podpora akademickéeho vyzkumu

ECRIN European Clinical Research Infrastructures Network

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

— Umoznuijici i nadnarodni spolupraci na poli akademického klinického
vyzkumu
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» Akademické studie v CR

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

— Vzdélavat vyzkumniky

— Nastavit pravidla, sdilet know-how, spolupracovat

— Mise CZECRIN

* Registry

— | pfes snahu mezinarodni védecké komunity jsou registry neuplné a neobsahuji transparentni data,
vyhledavani udajd o klinickych studii je casové ndrocny proces

21



Dékuji za pozornost!



