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® NCCN, ASCO, ESMO - Z UDZIAtEM W BADANIACH
KLINICZNYCH W ONKOLOGII NIE WIAZE SIE POPRAWA
ROKOWANIA CHORYCH

... ALE NIE W POLSCE
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27 iy
BADANIA KLINICZNE W ZAKRESIE T

ONKOLOGII W EU - 2000-2012

® POLSKA — ~40 mln mieszkancéw - 1082 pacjentow
® BELGIA - ~11 mln mieszkancéw - 7399 pacjentéw
= FRANCJA - ~66 mlIn mieszkanncow - 14438 pacjentow

® HOLANDIA-  ~16,5 mIn mieszkaricéw > 15729 pacjentow



AKTUALNIE ISTNIEJACE BAZY
DANYCH BADAN KLINICZNYCH

= CLINICALTRIALS.GOV

® POLSKIE TOWARZYSTWO ONKOLOGII KLINICZNE)J

= NIEAKTUALNE/TRUDNO INTERPRETOWALNE DANE
= BRAK SZCZEGOtOWYCH DANYCH KONTAKTOWYCH

= NIEWIELKA PRZYDATNOSC W PRAKTYCE KLINICZNE]



INTERAKTYWNA BAZA BADAN
KLINICZNYCH - 1IBBK

CECHY BAZY DANYCH
= AKTUALNOSC

= KOMPLETNOSC

= DOSTEPNOSC

CALL CENTER

= UtATWIA LEKARZOWI PROWADZACEMU KIEROWANI
PACJENTA DO BADANIA KLINICZNEGO

= UtATWIA | PRZYSPIESZA PROCES REKRUTACII



chorzyi
_~ organizacje

PACIENT i pacjenckie

CRO

OSRODEK

LEKARZ BADAWCZY



ROLA CRO

= AKTUALIZACJA DANYCH BADAN KLINICZNYCH
® DANE DOTYCZACE BADANIA
= STATUS OSRODKA — GOTOWY DO OTWARCIA, REKRUTACIA, KONIEC REKRUTACJI
= DANE KONTAKTOWE KOORDYNATOROW



ROLA IBBK, CALL CENTER, PTOK,
VM

= OBStUGA SYSTEMU
= POPULARYZACJA SYSTEMU W SRODOWISKU ONKOLOGOW
= \WSPOtPRACA Z ORGANIZACJAMI PACJENCKIMI

= MONITORING
® potencjatu osrodkéw
B zaangazowania osrodkow
®m wykorzystania systemu w skali Polski, regiondw, osSrodkéw

® zapotrzebowania na badania kliniczne w konkretnych wskazaniach



Whisz szukane hasto

[ Woybierz substancje

v]

Rak piersi

©,

Serwis iBBK pozwala zgtosic pacjenta do
onkologicznego badania klinicznego.

1. Znajdz badanie, ktore moze pomoc Twojemu

pacjentowi.

2. Skorzystaj z wyszukiwarki albo wybierz z

listy rodzaj nowotworu lub substancje
czynng.

3. Wybierz odpowiednie badanie i zapoznaj sie

z kryteriami wigczenia i wytaczenia.

Zgtos pacjenta korzystajac z formularza na
stronie lub telefonicznie.

5. Zapamietaj identyfikator pacjenta nadany

przez system. Oczekuj kontaktu z informacjg
o spotkaniu kwalifikujagcym pacjenta do
LELENTEN

Rak jelita grubego

@




interaktywna

Status badania: Otwarte

Nazwa
badania:

Sponsor:

Kryteria

wiaczenia:

.DANUBE" D4198C00001

AstraZeneca

» Pacjenci z histologicznie lub cytologicznie potwierdzonym,
nieoperacyjnym rakiem komorek przejsciowych (sktadajacym sie
jedynie zkomorek przejsciowych i mieszanym z komorek
przejsciowych/innych komérek) stopnia IV (tj. T4b, dowolne N; lub
dowolne T, N2-N3 (przyczyna przerzutéw do weztow chtonnych
klasyfikowana jako N2 potwierdzona wg. standardowej oceny
badacza [reaktywna lub zapalna]; lub M1) nabtonka urotelialnego
(obejmujacym miedniczke nerkowa, moczowody, pecherz moczowy i
cewke moczowa), ktorzy nie otrzymywali wezesniej chemioterapii w
pierwszej linii. (Pacjenci, ktorzy otrzymywali wczesniej radykalng
chemioradioterapie w leczeniu miejscowo zaawansowanej choroby,
leczenie adiuwantowe lub neoadiuwantowe kwalifikuja sie do

Wpisz szukane hasto

Data rozpoczecia badania w Polsce: 01.01.2016

Opis:

Obszar
terapeutyczny:

Badany
produkt (IMP):

Kryteria

randarsaniae

Planowana data zakonczenia badania: 21.09.2016

Zgtos btad opisu
Globalne, wieloosrodkowe, randomizowane, kontrolowane,
prowadzone metoda proby otwartej badanie 111 fazy oceniajace
stosowanie MEDI4736 w monoterapii oraz MEDI4736 w kombinacji z
Tremelimumabem w poréwnaniu ze standardowa chemioterapia
podawana w pierwszej linii u pacjentéw z rozpoznaniem
nieoperacyjnego, urotelialnego raka pecherza moczowego w IV stopniu
Zaawansowania.

Urotelialny rak pecherza moczowego

o MEDI4736 anty PD-L1, Tremelimumab anty CTLA-4

e brak



Nazwa
badania:

Sponsor:

Kryteria

wiaczenia:

Faza
badania:

Tagi:

.DANUBE" D419BC00001

AstraZeneca

» Pacjenci z histologicznie lub cytologicznie potwierdzonym,

nieoperacyjnym rakiem komorek przejsciowych (sktadajacym sie
jedynie z komaérek przejsciowych i mieszanym z komorek
przejsciowych/innych komorek) stopnia IV (tj. T4b, dowolne N; lub
dowolne T, N2-N3 (przyczyna przerzutow do weztow chtonnych
klasyfikowana jako N2 potwierdzona wg. standardowej oceny
badacza [reaktywna lub zapalna]; lub M1) nabtonka urotelialnego
(obejmujacym miedniczke nerkowa, moczowody, pecherz moczowy i
cewke moczowa), ktorzy nie otrzymywali wczesniej chemioterapii w
pierwszej linii. (Pacjenci, ktorzy otrzymywali wczesniej radykalng
chemioradioterapie w leczeniu miejscowo zaawansowanej choroby,
leczenie adiuwantowe lub neoadiuwantowe kwalifikuja sie do
udziatu w badaniu, pod warunkiem, Ze progresja wystapita >6
miesiecy od ostatniej terapii [w przypadku chemioradioterapii i
leczenia adiuwantowego] lub >6 miesiecy od ostatniej operacji [w
przypadku leczenia neoadiuwantowego)).

Stan wydolnosci O lub 1 w skali ECOG (Eastern Cooperative
Oncology Group).

Fazalll

Brak danych

Opis:

Obszar
terapeutyczny:

Badany
produkt (IMP):

Kryteria
wytaczenia:

Lokalizacja:

Kontakt:

e
K

Zgtos btad opisu
Globalne, wieloosrodkowe, randomizowane, kontrolowane,
prowadzone metoda proby otwartej badanie |1l fazy oceniajace
stosowanie MEDI4736 w monoterapii oraz MEDI4736 w kombinacji z
Tremelimumabem w poréwnaniu ze standardow3 chemioterapia
podawana w pierwszej linii u pacjentow z rozpoznaniem
nieoperacyjnego, urotelialnego raka pecherza moczowego w IV stopniu
Zaawansowania.

Urotelialny rak pecherza moczowego

MEDI4736 anty PD-L1, Tremelimumab anty CTLA-4

* brak

* Gdansk

Szpital testowy
testowy



CELE PROJEKTU

= PODWOJENIE LICZBY PACJENTOW ONKOLOGICZNYCH
KWALIFIKOWANYCH DO BADAN KLINICZNYCH W POLSCE W
CIAGU 5 LAT

= PODNIESIENIE RANKINGU POLSKICH OSRODKOW
ONKOLOGICZNYCH

= PODNIESIENIE ZNACZENIA POLSKI W KONTEKSCIE
LOKALIZOWANIA BADAN KLINICZNYCH

® POPRAWA DOSTEPU CHORYCH DO NAJNOWSZYCH TERAPII
| POTENCJALNIE POPRAWA ROKOWANIA



