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Cele badan klinicznych

Sponsor komercyjny

* rozszerzenie wskazania

* rozszerzenie udziatu w
rynku

* stworzenie wartosci
udziatowcow
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Sponsor niekomercyjny

rozszerzenie wskazania

pozyskiwanie nowej
wiedzy

poprawa i wsparcie
systemu stuzby zdrowia
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Dlaczego niekomercyjne badania sg wazne?

* Porownanie skutecznosci roznych opcji terapeutycznych

* Rozwijanie lekdow réznych sponsoréw poprzez
tgczenie/poréwnanie

 Rozwdj nowych terapii w chorobach rzadkich

e Ustalanie optymalnego dawkowania

* Testowanie wieloproceduralnych terapii np. potgczenie
radioterapii z terapig lekowg
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Odsetek badan klinicznych prowadzonych przez
sponsorow niekomercyjnych 2005-2013

(source of data: EMA, DIA 23-24 September 2014)

* Niekomercyjne badania kliniczne
sg niezbedne do rozwoju medycyny,
szczegolnie w onkologii w rzadkich
nowotworach

23025; 61% B Commercial trials

Non-commercial trials

W Polsce prawie catkowity brak badan akademickich.
W 2013 roku wg danych MZ w odpowiedzi na pismo
Towarzystw Onkologicznych otwarto 2 badania niekomercyjne (EORTC)
* Badania kliniczne stanowig podstawowe narzedzie w onkologii
do oceny skutecznosci nowych terapii, oceny czynnikow
predykcyjnych i ustanowienia nowych standardéw terapii
(Evidence-Based Medicine) oraz ograniczenia kosztow
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European Organization for Research and Treatment
of Cancer (EORTC)

* Prywatna organizacja non-profit zatozona w 1962
* Gtowny cel:

promocja i prowadzenie badan w celu poprawy leczenia chorob
nowotworowych

* Gtowne aktywnosci: prowadzenie badan klinicznych
= Miedzynarodowych & wielodyscyplinarnych
= Rozwdj nowych technologii medycznych

= Definiowanie nowych standardow leczenia

= Duze akademickie badania

= Skupianie sie na nowotworach rzadkich

" /a3 pewnienie Jak05C| Henri Tagnon, Co-founder of EORTC
= Badania translacyjne i biobankowanie
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infrastruktura badan klinicznych

EORTC Headquarters

Wysoko wyspecjalizowana

Zespot: ~180 osob
Regularnie audytowana
Rozwoj nowych metodologii
Programy partnerskie

Organizacja szkolen
2000-2013: 1639 zrecenzowanych publikacji

ESEORTC
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EORTC dzisiaj

Niezalezna pan-Europejska infrastruktura badan nad nowotworami
taczgca badania kliniczne & badania translacyjne

Siec¢ ponad 300 instytucji z 29 krajow z dostepem do duzej liczby
pacjentow

+/- 2,000 wspotpracujgcych lekarzy
(klinicysci, patolodzy, radiolodzy, naukowcy,....)

50,000 pacjentow w obserwacji follow-up

+/-40 badan z otwartg rekrutacja
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KLINICZNE DZIAtY BADAWCZE

SPECYFICZNE GRUPY NARZADOWE

m Brain Tumor = Melanoma

= Breast Cancer m Soft Tissue and Bone Sarcoma
m Children’s Leukemia m Gastro-Intestinal Tract Cancer
m Lung Cancer m  Genito-Urinary Tract Cancer

m Leukemia m Gynecological Cancer

m Lymphoma m Head and Neck Cancer

e INNE GRUPY/KOMITETY

m Infectious Diseases m Elderly
m  Quality of Life m Cutaneous Lymphoma

m Radiation Oncology
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Accrual of screened patients in EORTC clinical studies in 2000 — 2014: 79754 patients

European Union
Netherlands: 16824 —
France: 16057
Belgium: 8477
United Kingdom: 7538 > 84%
Germany: 7026 - ?

ltaly: 6859 Non—European Union
Spain: 3164 Switzerland: 1705
Poland: 1148  — Turkey: 631
Sweden: 903 Norway: 463
Austria: 851 Serbia: 261
Portugal: 649 Russian Federation: 178

Bosnia And Herzegovina: 8
Macedonia: 6

Denmark: 577
Slovak Republic: 472
Croatia: 352 '
Slovenia: 338
Hungary: 222
Ireland: 202
Czech Republic: 176
Cyprus: 83
Greece: 57
Bulgaria: 49
Finland: 35
Latvia: 34 . _ 4 P |
Malta: 20 i L = e e %P;,“"fﬁ
Romania: 20 - : R,
Luxembourg: 9
Estonia: 7

Rest of the world: 4353
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Misja EORTC

 Zapewnienie odpowiedniej infrastruktury do prowadzenia
akademickich wieloosrodkowych badan klinicznych

* Dostarczanie wiedzy w zarzgdzaniu badaniami klinicznymi

 Gwarancja niezaleznosci i obiektywnosci w prowadzeniu,
analizie i raportowaniu badan

* Promowanie i prowadzenie projektow naukowych:
np. nowych metodologii

* Rola edukacyjna: kursy / podreczniki / PhD / fellowships
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Why China’s America’s |
navy makes ¢ summer |
Asia nervous - of drought |

THE DECLINE

AND FALL OF
EUROPE

(AND MAYBE THE WESY)

BY RANA FORQOOHAR

All stakeholders are facing major
challenges

Unaffordable drug development
and treatments

Head to head comparison

& combinations of drugs from
different manufacturers

Pay for performance

Complex clinical trials

Rare cancers & rare subtypes
(disease fragmentation)
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The current shape of treatment development

Phase | RESOURCES Phase lll

Costly, inefficient, slow...
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The changing clinical research pathway

From trials “designed to learn” to real life situation

Early clinical trials (R&D) Population-based

« Biology / imaging driven studies

* Integrated TR Pivotal trials * Real world data

- Screening platforms - Highly targeted * Quality of life

« Collection of high quality - Large differences . E_?_Zﬂh economics

data from various sources

« Pragmatic trials

Burock et al. Eur.J.Cancer (2013), http://dx.doi.org/10.1016/j.ejca,2013.05.016
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Praktyka i badania medyczne zalezg od siebie

badania translacyjne
badania podstawowe

praktyka medyczna badania kliniczne

) S

nauczanie
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SCREENING PLATFORM: SPECTA SPECTApttirms

(Screening Platform for Efficient Clinical Trial Access)

SPECTArare

SEQRIC Molecular Screening Platform Academia
investment

Standard treatment (no open trial)

First line 220 [ine trlalm Third line

First line Second line §3rd line triaI%

Standard treatment (no open trial)

Partnerships
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Wspotpraca

Akademickie organizacje naukowe
Towarzystwa naukowe: EANM, ESR, ESSO, ESTRO, ESP, SANGER...
Europejskie infrastruktury: ECRIN, EIBIR, BBMRI...

Onkologiczne towarzystwa naukowe: ESSO, ECCO, ESMO,
CSCO...

Petnienie funkcji doradczych: EMA, Komisja EU ....
Wytworcey lekow i firmy diagnostyczne

Stowarzyszenia pacjentow
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Badania EORTC realizowane w Polsce

* CREATE: Badanie kliniczne 2 fazy obejmujgce kilka typdw guzdéw, oceniajgce
skutecznosc¢ stosowania kryzotynibu (PF-02341066) u pacjentow z
zaawansowanymi guzami spowodowanymi zwyktymi mutacjami genow kodujgcych
enzymy ALK i/lub MET

* 1208: Prospektywne badanie rejestracyjne pacjentéw, u ktérych stwierdzono
czerniaka z minimalnymi przerzutami do weztdw chtonnych wartowniczych (ang.
Sentinel Node, SN), ktdrzy zostali poddani zabiegowi uzupetniajacej
limfadenektomii (CLND) lub obserwacji weztéw chtonnych

 18081: Poréwnanie 2-letniej terapii uzupetniajgcej pegylowanym interferonem
alfa-2b i obserwacji u chorych na czerniaki skéry z obecnoscig owrzodzenia ogniska
pierwotnego w stadium T(2-4)bNOMO: randomizowane badanie kliniczne Il fazy
przeprowadzane przez Grupe EORTC ds.Czerniaka

 STRASS: Randomizowane badanie fazy Ill porownujgce skutecznosc
przedoperacyjnej radioterapii  potgczonej z operacjg z samg operacjg u chorych
na miesaki przestrzeni zaotrzewnowej (RPS).
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Badania EORTC realizowane w Polsce c.d.

 08111: Randomizowane, otwarte badanie fazy Ill oceniajgce dotgczenie
denozumabu do standardowego przeciwnowotworowego leczenia pierwszej linii
W zaawansowanej postaci niedrobnokomorkowego raka ptuca (NSCLC)

e 75111: Stosowanie pertuzumabu i trastuzumabu (PH) a terapia PH z chemioterapiag
metronomiczng (PHM) u osdb starszych, u ktérych wykryto HER2-dodatniego raka
piersi z przerzutami, przy mozliwosci kontynuowania terapii T-DM1 w przypadku
rozwoju raka w trakcie terapii PH/PHM: otwarte, wieloosrodkowe, randomizowane
badanie fazy Il prowadzone przez Grupe EORTC ds. Walki z Rakiem u Oséb
Starszych oraz Grupe EORTC ds. Raka Piersi

e 10085: Kliniczna i biologiczna charakterystyka raka sutka u mezczyzn:
miedzynarodowe badanie miedzygrupowe prowadzone przez EORTC, BIG,TBCRC

» 22113: Stereotaktyczna radioterapia (SBRT) nieoperacyjnych centralnie potozonych
niedrobnokomarkowych rakéw ptuca (NSCLC)

e 22055: Badanie lll fazy porownujgce pooperacyjng konformalng radioterapie do
samej terapii chirurgicznej bez pooperacyjnej radioterapii u chorych po catkowitym
wycieciu raka niedrobnokomodrkowego ptuca z zajeciem weztow chtonnych
Srodpiersia
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Badania EORTC realizowane w Polsce c.d.

* 1408: Platforma screeningowa: Dazenie do zrozumienia aberracji molekularnych w
przerzutowym raku piersi

* SpectaCOLOR: Platforma do badan przesiewowych wykorzystywana w badaniach
klinicznych nad zaawansowanym rakiem jelita grubego

* 1209: Badanie fazy Il badajgce bezpieczenstwo i skutecznosé nintedanibu
(BIBF1120) w leczeniu drugiej linii u pacjentéw ze zréznicowanym lub rdzeniastym
rakiem tarczycy, postepujgcym po zakoriczeniu leczenia pierwszej linii.
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Dziekuje za uwage
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