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DYREKTOR CO-I

PEENOMOCNIK

DYREKTORADS.
BADAN

KLINICZNYCH

DZIAt BADAN
KLINICZNYCH

@ CENTRUM ONKOLOGII — INSTYTUT
IM. MARIl SKLODOWSKIEJ-CURIE



Zarzadzanie badaniami klinicznymi 1

Badania Kliniczne Sponsorowane

I

Badania Kliniczne Wiasne

Planowanie badania <

P klinicznego
§ o na 'l' """" 1
1 Uzyskanie zgody na :
| przeprowadzenie badania  ‘————
: Klinicznego |
|

Czy jest wstepna zgoda
na przeprowadzenie
badania klinicznego ?

Gromadzenie dokumentacji
badania klinicznego
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Czy wycena zgodna z
Cennikiem procedur
medycznych COI ?

v

Weryfikacja projektu umowy
trojstronnej

Czy projekt zgodny z
AP, uregulowaniami

STOP

A

Archiwizacja dokumentacji

h

wewnetrznymi COI

Przekazanie umowy do

podpisu

Prowadzenie badania
| kliniczneao

______________ ‘

Zakonczenle badania klinicznego ‘4——

Weryfikacja
zebranej
dokumentacii

g > Nadzor nad realizacjg pfatnosci

Uzupetnienie dokumentacji
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Zadania Dziatu Badan Klinicznych

* Ocena projektow badan klinicznych w kontekscie wykonalnosci

* Weryfikacja projektow badan klinicznych komercyjnych |
niekomercyjnych oraz udziat w negocjacjach

* Prowadzenie dokumentacji dotyczace| badan klinicznych i je]
archiwizacja

* Prowadzenie Rejestru Badan Klinicznych
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Zadania Dziatu Badan Klinicznych

-
=
o
e
=
=
=

 Nadzor nad realizacjg ptatnosci za przeprowadzone badania
kliniczne

 Monitorowanie zmian w obowigzujacych przepisach prawnych
| uregulowan wewnetrznych obejmujacych tematyke badan
klinicznych

* Przygotowywanie nowych oraz aktualizacje obowigzujacych
procedur dotyczacych prowadzenia badan klinicznych

* Organizowanie szkolen GCP dla os6b zaangazowanych w
prowadzenie badan klinicznych
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Zadania Dziatu Badan Klinicznych
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* wspotpraca z poszczegolnymi komérkami/zaktadami CO-|
zaangazowanymi do wykonywania procedur w ramach
prowadzonych badan

* gromadzenie oraz udostepnianie certyfikatow sprzetow
ogolnodostepnych wykorzystywanych na cele badan klinicznych
(CT, MR, PET, EKG, RTG, ECHO, certyfikaty oraz zakresy
referencyjne z laboratorium) - w razie potrzeby kontakt z Dziatem
Gospodarki Aparaturowej - pomoc zarowno dla Pl jak i
Sponsora/CRO w uzyskiwaniu wszelkich dodatkowych
dokumentow na potrzeby badania klinicznego
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Zadania Dziatu Badan Klinicznych
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Kontrola prawidtowego rejestrowania pacjentow w badaniu
klinicznym, a tym samym nadzor nad prawidtowym wystawianiem
zlecen/skierowan: PLATNIK = SPONSOR (nie NFZ) zapobieganie

, podwojnemu finansowaniu”
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Zespoty Badan Klinicznych

-
=
o
e
=
=
=

» tworzenie zespotow badan klinicznych w kazdej z klinik
zaangazowanych w prowadzenie badan klinicznych

* szkolenie zespotow z zakresu obowigzujacych przepisow, zasad
GCP oraz procedur osrodka

« staty kontakt z koordynatorami badan klinicznych, informowanie
0 biezacych sprawach, wsparcie w rozwigzywaniu biezacych
problemow ale rowniez nadzor (kontrola stosowania sie do
wytycznych prowadzenia badan klinicznych w CO-|)
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Zespoty Badan Klinicznych
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Obecnie zatrudnionych jest 20 osob, ktore wykonujg zadania
koordynatorow badan klinicznych.

Obecnie wszystkie osoby zatrudnione sg w ramach umowy o prace

Z uwagi na coraz bardziej skomplikowany proces prowadzenia
badan klinicznych liczba 0sob zatrudnionych do realizacji badan
klinicznych komercyjnych oraz niekomercyjnych przy jednoczesnym
utrzymaniu wysokiej jakosci bedzie ulega¢ zwiekszeniu
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Liczba badan klinicznych

481 otwartych badan klinicznych
(458 komercyjnych 23 niekomercyjnych)
w tym w 80 badan z otwarta rekrutacjg

17 badan | fazy
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Badania kliniczne w COI
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* Rozwoj nowoczesnych srodkow diagnostycznych i terapeutycznych:
 Mozliwosci badan klinicznych
» Badania wczesnych faz w OBWF (od czerwca 2017)
* Basket/umbrella trials w OBWF
* POzniejsze fazy badan w klinikach narzadowych
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Figure 23. Mumber of total clinical trials recorded in the clinical registry (December 2016)
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Fipure 21. Enralment of patients s cancer chnscal rials according o the type of care provider aver che 2008-2016 persad
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Figure 34. Geographic detribution of the early-phase clinical rrial centres and main objecrives
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Niekomercyjne/akademickie badania
kliniczne

eKoszty prowadzenia badan klinicznych gtownym
zagrozeniem translacyjnych/klinicznych projektow
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e\W Europie ok. 7% chorych onkologicznych moze
skorzystac z udziatu w badaniach klinicznych

e\ Polsce ? ok. 1% ?
e Zazwyczaj udziat w badaniach klinicznych jest korzyscia dla
chorego — wyzszy niz rutynowy standard opieki i leczenia
e Wiekszosc szpitali nadal nie posiada dobrej infrastruktury
do badan klinicznych

e Badania k y hod | .
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Dlaczego badania kliniczne sa WAZNE
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* porownywanie skutecznosci roznych opcji
terapeutycznych

*Skojarzenie/porownanie lekow opracowanych
przez roznych sponsorow/producentow
*Rozw0j terapii dla chorob rzadkich
*Optymalizacja dawkowania

*Ocena terapii wielodyscyplinarnych (nie tylko
lekowych) jak radioterapia czy chirurgia w

skoiarzeniu y4 Iekowxmi



Cele badan klinicznych nad nowymi terapiamf@

Sponsor komercyjny Sponsor akademicki
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Rejestracja leku Optymalizacja leczenia

Rozszerzenie Rozszerzenie
zarejestrowanych wskazan zarejestrowanych wskazan

Zwiekszenie udziatu w rynku Rozwdj nowej wiedzy

Zwiekszenie wartosci firmy  Poprawa zdrowia
publicznego
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PARTNERZY W BADANIACH
KLINICZNYCH/TRANSLACYJNYCH

» osrodki akademickie (badacze)

* miedzynarodowe | narodowe organizacje naukowe
* agencje rejestracyjne miedzynarodowe/narodowe
» komisje bioetyczne

« stowarzyszenia wspierajace onkologie, fundacje

« stowarzyszenia/grupy pacjentow

* przemyst farmaceutyczny
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Problemy w realizacji klinicznych badan
niekomercyjnych/akademickich w Polsce

* Percepcja badan klinicznych w Polsce przez zarzady
szpitali
* Akademickie badania zwykle wigzg sie niskimi kosztami —
czesto niewielki grant i lek
= Zwykle zatozeniem nie jest rejestracja leku, tylko inny

moment jego wykorzystania
* np. leczenie skojarzone z operacja lub radioterapia

* wczesniejsze lub pdzniejsze zastosowanie terapii
= Badania bez zadnego finansowania — ABM to zmienia

* Badajg rzadkie choroby

= Celem zwykle jest poprawa standardu leczenia i
& EORIymalizacja kosztow = The fture of concer Berapy



Problemy w realizacji klinicznych badan
niekomercyjnych/ akademickich w Polsce

e Brak funduszy na prowadzenie badan akademickich nad biomarkerami dla
lekdw - rozwigzanie wyodrebnienie funduszu na badania kliniczne
niekomercyjne (np. Wtochy)

 Ubezpieczenia

e CRO
e Personel

Finansowanie badan akademickich
NCBiR?

Granty UE (np. FP7, Horyzont 2020) np. EUROSARC
Granty firm farmaceutycznych???
Agencja Badan Biomedycznych

's’ EORTC 21 The /m’me ﬁ/ cancer %""?‘Vj



BADANIA KLINICZNE
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Nowelizacja ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. Prawo
Farmaceutyczne wprowadzonej ustawg
z dnia 21 lutego 2019r. o zmianie ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz niektorych innych ustaw.

W nowelizacji nowe brzmienie nadane zostato art.37k ust. 1d
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BADANIA KLINICZNE

OBOWIAZUJE OD 1 CZERWCA 2019

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z
pozn. zm.6)) wprowadza sie nastepujgce zmiany: 1)

w art. 37k:
a) uchyla sie ust. 1c,
b) ust. 1d otrzymuje brzmienie:

,1d. Badacz lub wtasciwy podmiot leczniczy informuje witasciwy
oddziat wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia o nhumerze PESEL

uczestnika badania klinicznego, a w przypadku jego braku o numerze

dokumentu potwierdzajgcego jego tozsamosé, w terminie 14 dni
od dnia wigczenia do badania.”;
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BADANIA KLINICZNE

Nowelizacja wprowadza rowniez sankcje za brak wykonania
powyzszego obowigzku —w art. 126a ust. 1 pkt 5 Prawa
Farmaceutycznego dodano odniesienie do art. 37k ust. 1d tejze
ustawy, co oznacza, ze brak wykonania powyzszego obowigzku bedzie

podlegat grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2
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European
Commission
|

EuroBloodNet

European Reference
Network on Rare
Hematological
Diseases.

.
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EuroBM‘dNetﬁ

European Reference Network in Rare Hematological Diseases
]
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EURACAN

European network for
Rare adult solid Cancer

Reference Network
for Rare Endocrine
Conditions
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v’ Pierwsza w Polsce jednostka stuzagca kompleksowej realizacji
projektéw wdrozeniowych

v Wyjatkowa infrastruktora naukowo-badawcza

v'Ekosystem dla innowaciji

Badania przedkliniczne Badania kliniczne
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é Organisation of presentation
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* Evidence-based medicine (EBM) vs. experience-based
medicine or expert opinion

e Patients on clinical trials have better outcome
e Doctors who do clinical research are better doctors

* Types of clinical research: what you can and can’t
do?

* Importance of observational research

 Pathways to success
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Erasmus mo Cancer Institut

Critical aspects in trial design

Good rationale to perform the study:

» But what is “good”.....7
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= Primary objective:
= |s it clinically relevant?

= Eligibility criteria
= (Choice of endpoint
= Study design (randomized vs single arm; one-stage vs two-stage, etc)

= Statistical plan:

» Size effect you want to find and how much uncertainties you accept

= QOften, eligibility criteria duplicated from previous studies and are too restrictive:
= Difficulties with accrual

= Study population adequately representing target population?

» i.e. 58% pts with mRCC do not meet criteria of the studies which formed basis for 1# line

treatments



Step by step

=) =) =) =) =)

Target Study agent
identificaticn, identification, Phase | Phase Il Phase I
validation validation

1. Why do this trial?

« What is the rationale for the trial?
» Scientific insights (preclinical data are strong)
 Clinical experience and insights
» Unmet medical need

» Opportunity (from pharma/biotech, from
boss/mentor, etc.)

» Be honest with yourself!
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Badania z udziatem leczenia miejscowego
(chirurgia, radioterapia)
*Chirurgia vs brak chirurgii (np. RT lub inne formy terapii

«Zakres leczenia operacyjnego (miesaki — amputacje
vs leczenie zachowawcze +/- RTH; Rak piersi: BCT,
mastektomia vs zmodyfikowana RM, +/- internal
mammary LND; rak zotgdka: subtotalna gastrektomia
vs totalna, zakresLND)

*Technika chirurgiczna lub RTH (minimalnie
iInvazyjna/laparoskopia vs klasyczna otwarta,
frakcjonowanie/pola)

‘Leczenie chirurgiczne jako czesc¢ innych badan
(na. leczenie uzupetniajgce lub skojarzone z chemio-

— b Taaioterapig) = MmoZiWy Wplyw na wymk——
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« W swietle obowigzujacego prawa obowigzki
niekomercyjnego sponsora badania klinicznego pozostajg
zbiezne z obowigzkami natozonymi na komercyjnego
sponsora badania klinicznego, co oznacza, ze niekomercyjny
sponsor badania klinicznego ponosi na rowni ze sponsorem
komercyjnym odpowiedzialnos¢ za podjecie, prowadzenie i
finansowanie badania klinicznego, jak rowniez
odpowiedzialno$¢ cywilnoprawng za szkody wyrzadzone w
zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.
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* Bardzo wysokie stawki obowigzkowego ubezpieczenia bez
uwzglednienia rdznic ryzyka (np. NKBK prowadzone z juz
zarejestrowanym produktami leczniczymi z reguty nie wigze sie
ze zwiekszonym ryzykiem dla uczestnikdw badania), co stanowi
jedna z gtéwnych przeszkod w mozliwosciach finansowania
NKBK oraz sprzyja temu, ze gtownymi beneficjentami takich
badan s3 towarzystwa ubezpieczeniowe.
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Whioski

* W wielu krajach NKBK pozwalajg na wieksze
wykorzystanie lokalnej infrastruktury R&D
(uczelnie wyzsze i instytuty naukowo-badawcze)
oraz wykorzystanie uzyskiwanych wynikow badan
w praktyce (np. rejestracja patentow, lokalizacja
osrodkow badawczych swiadczacych ustugi dla
innych krajow).
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* Badania akademickie typu NKBK s3 szansg dla
mitodych lekarzy-naukowcow na zwiekszenie

dorobku naukowego i poprawe jakosci pracy
badawczej.

@ CENTRUM ONKOLOGII — INSTYTUT
IM. MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE



Podsumowanie
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Istotna poprawa sytuacji w zakresie realizacji
NKBK w Polsce przyniesie:

» zwiekszenie rangi naukowej Polski w dziedzinie
nauk medycznych;

* uzyskanie realnych korzysci finansowych w
wyniku implementacji patentow i optymalizacji
wydatkow na nowe i kosztowne metody leczenia

* wiekszg dostepnosé nowych terapii dla
pacjentow

@ CENTRUM ONKOLOGII — INSTYTUT
IM. MARII SKLODOWSKIEJ-CURIE



Cancer Research faces a huge problem globally
The

» Number of physician scientists (the essential

link in bench to bedside) with focus on “"1”"”‘*_!"'_‘”}-'1
oncology declines dramatically Physician-
Scientist’

#» Only very few Pls <40 years are replacing old
generation of clinical researchers
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»More and more young cancer specialists
pursue career outside of clinical or
translational research

o

Being a Clinical Investigator Being a Clinical Investigator
CAN BE LONELY CAN BE FRUSTRATING !

Need to keep up in basic science, clinical science and regulatory affairs
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Being a Clinical Investigator
CAN BE EXTREMELY REWARDING!
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Dziekuje za uwage!

WWW.COI.PL



