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El papel del paciente en los EECC: de DONDE VENIMOS?

RD La investigacion clinica con medicamentos constituye el elemento basico que permite
que los medicamentos sean autorizados por las agencias de medicamentos, que sean
comercializados por sus titulares con las garantias que la legislacion exige y que lleguen

1090/
2015

finalmente a la practica clinica para beneficio de los pacientes. Permite tambien investigar

.

. EUPATI
European Patients’ Academy
Therapeutic Innovation

oo .
Q somos pacientes

Diseino del

Ensayo clinico

- Necesidad de informacion
y formacion
- Desconocimiento

MODELO CARTA DE AGRADECIMIENTO
TRAS LA PARTICIPACION DEL PACIENTE
EN EL ENSAYO CLINICO.

Trabajo conjunto SEFC y Farmaindustria

protocolo /
revision ClI

Fase l Fase ll

Fase lll

Fase IV

x

farmaindustria

Asociaciones de Pacientes
/ Pacientes

j MEDICAMENTOS
INNOVADORES



El Paciente HOY: Rol activo

Hacia un paciente informado y formado que comparte y colabora

Telemedicine, predictive diagnostics, wearable sensors and a host of new apps will
transform how people manage their health

New paradigm Strategies to improve patient centricity
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ransformando EECC para
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Digital parterships

Fuente: Pharma and the connected patient: How digital technology is enabling patient centricity. Deloitte Centre
for Health Solutions, 2017. Adaptado por Farmaindustria



El papel del paciente en los EECC: donde estamos?

SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Num. 310 Jueves 26 de noviembre de 2020 Sec.l. Pag. 104907

14960 Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se requlan los estudios
observacionales con medicamentos de uso humano.

La investigacion clinica con medicamentos es la base de la generacion de conocimiento
que permite, en ultima instancia, mejorar la practica clinica en beneficio de los pacientes.

Introduce la representacién de los pacientes en diversos comités de
la AEMPS

Real Decreto 1090/2015, EECC:

Articulo 15. Composicién de los Comités de Etica de la Investigacién con medicamentos.

1. EI CEIm estara constituido por un minimo de diez miembros, al menos uno de los
cuales sera un miembro lego, ajeno a la investigacion biomedica o a la asistencia clinica,
gque representara los intereses de los pacientes.
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Farmaindustria lleva varios

anos trabajando en este ambito
de la participacion de los
pacientes en la [+D biomédica.
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5. Basqueda y difu-
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6. Participacion
en la elaboracién
y redaccion de
resumenes eje-
cutivos de los
ensayos clinicos
(lay summary).

7. Colaboracion en

necesidades no materiales para la la I+D de medica- la redaccion de
cubiertas y defini- informacion y for- mentos al paciente protocolos de
cion de prioridades macién de pacien- y a la sociedad ensayos clinicos
de investigacién. tes sobre la 1+D de en general. y consentimientos
medicamentos. informados.
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8. Entidades de

pacientes
interesadas en
participar en las
actividades de I+D
de la industria.
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Grupo de Trabajo multidisciplinar y objetivos comunes

OBJETIVOS:

v' Centrar la investigacion en las necesidades de los
pacientes.

v Facilitar la mejor experiencia posible.

v Desarrollar proyectos de calidad y excelencia
cientifica



¢Por qué una Guia para la participacion pacientes pediatrico?

Este documento es una guia cara
mestgadores, ACmnistracicn sanitaria,
comparias armaceuticas y pacientes y
sus famiias que contribuya a asegurar cue
© proceso de inmestligacian ge Nuovos
medicamentcs pediftrnicos estt centrado
o este perfi de pacentes y sustentado
en a estrecha refacin con alas.

ZQuiénes lo han elaborado?

£l documento es € resultade de un grupo de rabajo organzado
Por Farmandiusiria en & Gue nan carticipsdo representames oel
Hospital Ge Sant Joan de Déu de Baroceicna (gruno Kids
Barcsiona vy un gupoc de padres), la Red Espafcla de Ensayos
CTHinicos Peddtricos (RECLP) y k2 Asociacion Espaficla de
Pediatria (AEFP,. La versidn final ha sico revisada pcr
arganzacones de pacenies, companas farmac:

profescnaes de la investigaciin en pediatria y Ia Ager‘cla
Espanola de Mecicamentos y Producios Saniarios (Asmros),

<2 ;Existen iniciativas

semejantes en Europa?

Se traia de un JoGuIMmentc UNco & «

en & campo de i inestigacion dnica
deriro del contexto intemaconal,

&Cual es hoy la posicion de Espaina
en ensayos clinicos pediatricos?

En Espaa en los gitimos 5 anos {2016-202C) se ha incrementado
€ COMDIOIMISa CoN Ia Festigacion en este AMoRo, ConN Mas do
500 ensaycs cinicos (un 15% del wotal) drigidos a poblacicn
pedidtrica. ol BY% co ¢los promaonvicios por @@ industria
farmacéutica Las dreas terapdutcas que han centrado esios
estudios han sido cncologia, vacunas, erfermedades nfeccosas,
nomatclcgia. cermalcloga v paloiogias respiralonias.
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éHay enfermedades especificas
en el paciente pediatrico?

NFics v i[dvenes padecen agunas palologhas aue No se
manifiestan en la pootacon aduka yv. por anto, neceasitan
de un esfuaezo en D que tenga en cuenta asas
especificcadeas y que pusda dar con los Meajcras
Tratamianos postias.

+ 500 ersagyos
e 87". ek ol par e

ZCuales son los desafios de futuro?

NOos encontrarnos arte un panorama espeacarwador an Cusris

al ndmero de potencialaes ratamieclos rmovadornes gus ya astan
en daesarolo en Nnumancos. En cualquisr caso, hay mucho camino
POr recomar aun y para elo es crilico sagur promaodaendo la
colaboracion enitre 1odos os agames implicados an la rvestigacion
para dar & meajor respossta a muchass enfarnedades gue afectan
s0iko a la poblacidon pediftrica.



Recomendaciones

Q Q 1. Ildentificacion de necesidades no cubiertas y definicion de prioridades de investigacion.

Teniendo en cuenta la importancia de esta fase, se establece esencial que los pacientes pediatricos (cuando
sea posible) o sus padres o cuidadores participen en los foros adecuados aportando su experiencia y
preferencias.

@3 2. Elaboracion de materiales para la informacion y formacion de pacientes sobre la 1+D de

]
medicamentos.

Considerando la necesidad de empoderar a nifos y jovenes, y también a padres/cuidadores, tanto en
contenidos generales sobre la |+D del medicamento como en relacion con la investigacion clinica en
pediatria y focalizada en determinadas enfermedades se establecen una serie de recomendaciones para la
elaboracion y publicacion de futuros contenidos por parte de las companias farmacéuticas.

e - @
@ *"l 3. Divulgacién sobre la I+D de medicamentos pediatricos al paciente y a la sociedad en general.

Los centros escolares pueden jugar un rol muy importante en las acciones de divulgacion entre la
poblacion pediatrica, incluyendo contenidos y actividades en su curriculo académico en diferentes
asignatura.

@ ‘ 4. Participacion en la redaccion de protocolos de ensayos clinicos pediatricos y consentimientos

informados para menores.

La participacion de los menores ayudara a garantizar que la informacion contenida tanto en el documento de
consentimiento informado del menor (pacientes a partir de 12 afos en Espana) como de consentimiento
informado (jovenes adultos mayores de 18 afos y padres/tutores legales) sea comprensible y cumpla su
mision informativa para la toma de decisiones.



Recomendaciones

5. Busqueda y difusion de ensayos clinicos de interés por patologia.

Los padres/cuidadores que han participado en el disefo de esta guia recomiendan la importancia de dar a
conocer el REec mediante su difusion a través de asociaciones de pacientes, centros de salud y hospitales
en todo el territorio.

= 6) 6. Participacion en la elaboracion y redaccion de resimenes ejecutivos de los ensayos clinicos (lay

summary).

Especificamente, los pacientes pediatricos enfatizan la importancia de usar tablas, graficos o infografias en
color que ayuden a comprender la informacion, asi como de disponer de un video resumen (siempre
respetando los criterios para la mejor accesibilidad posible) con el contenido que integra la version escrita
del lay summary, ya que el formato visual facilita el proceso de comprension de la informacion.

o — - i i = - g F_4
|V/I 7. Colaboracion en el reclutamiento de pacientes para su participacion en ensayos clinicos.

En el caso de los ensayos clinicos pediatricos, validar las estrategias de reclutamiento tanto con grupos de
pacientes como con padres/cuidadores se considera de gran ayuda, con el fin de adaptar dicha estrategia a
las necesidades de un grupo muy especifico de pacientes.

LR

e E] B. Entidades de pacientes interesadas en participar en las actividades de |1+D de la industria.
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Medicina de precision, digitalizacion y nuevo rol del paciente

Medicina molecular, personalizada, y de
precision (uso de la informacion)

DIGITALIZACION

Combinar, acceder, compartir: Big Data clinicos con
biomarcadores y otras variables de la gendémica y la
protedmica. Diagndsticos y tratamientos ajustados al
perfil de cada paciente.

Strategies to improve patient centricity
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Gomez-Lopez (2017 ) Briefings in Bioinformatics i |

GESTOR DE SUS DATOS
IMPLICADO EN SU SALUD

ted patient: How digital technology is enabling
2017. Adaptado por

Fuente: pharma and the connec
patient centricity. Deloitte Centre for Health Solutions,
Farmaindustria

Statistics

Tableau g~ e Hadoop

Py%t't?hﬂﬁgl g ata SAS

........ ScalaMachine Learnin

Data SCIDataSmenceeR

nalytics Deep Learning""
Analytics

%

v Methylatlonz .

<
)
)
=4

i
S L_Genotypmg
58 ‘cGEnomics; =&, :
E.021 Analysisi™ |- 3L
ooghs Q
= QgSequencmg 2
§'5§§ 1St

N U'Eplgenetlcs £ 3

foa) =

RNA-se

11

farmaindustria


http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwic-JfHhuTYAhVBWhQKHbpYDQYQjRwIBw&url=http://redescolaborativas.yucataninnovador.org/&psig=AOvVaw2IUeMjB0pW5DJJo0CkUUkd&ust=1516452014082058

Medicina de precision: revolucion gendmica y analisis de datos

Una transformacion en el paradigma de la asistencia sanitaria a los pacientes y en la
investigacion de nuevos farmacos.

15 de septiembre de 2020: CM aprueba la convocatoria de concesion de subvenciones para la
Infraestructura de Medicina de Precisidon IMPaCT incluida en la Estrategia Espainola de
Medicina de Precision (ISCiii). Debe tener un efecto positivo sobre el acceso de los
pacientes a la innovacion en biomedicina

Infraestructura IMPaCT contara con 25,8 millones de euros y 3 programas alineados con las
areas de .

0 Big Data
0 Medicina Genodmica Generando Conocimiento y bases para Estrategia MP
0 Medicina Predictiva -

Instituto de Salud Carlosll

Generar informacion genémica y molecular para mejorar la comprension de
enfermedades e integrar toda esta informacion con los datos clinicos obtenidos en el
proceso clinico asistencial

Impulsar la aplicacion de nuevas técnicas de computacion y procesamiento de datos,
incluyendo la interoperabilidad de los sistemas existentes, la explotacién de la HCE y la
prescripcion electréonica como soportes para fomentar la investigacion clinica sustentada
en el analisis masivo de datos

ALINEAR Estrategia de Salud:Digital SNS farmaindustria


https://upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/e/e1/Logo_ISCIII.svg

Hospitales del futuro; hospitales investigadores, liquidos

-Agentes fundamentales en la promocion de la salud: habitos sanos y
prevencion

-Asistencia+investigacion+innovacion+docencia: modelo integrado y paciente
en el centro

-Mas virtuales (digitales), menos presenciales

-Medicina personalizada, basada en el valor, diagndsticos mejores, mas rapidos
Y Menos invasivos

Rl —-— —
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Del laboratorio al mercado: respuestas a necesidades
meédicas no cubiertas

/ + HOSPITAL \ SOOEDMD
LABORATORIO m e ﬁm
(from bench to bedside) ﬂ i{ (knowledge transfer) hmx]

Investigacion translacional Impacto

van .

¥ » - "
a (from bedside to bench) i} ﬂ (societal engagement) n o ]

DESIGN RECRUIT | | CONSENT RETAIN oW
Presentacion proyecto BEST medicamentos-innovadores.org
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El paciente: gestor de sus datos. Papel protagonista en la
transformacion digital

-Evolucion del paciente en relacion a su salud. Uso de apps. Modelo hibrido
visitas en EECC (presencial-virtual).

-Competencias digitales.

-Antes y despueés del EECC hay gque contar con la vision del paciente (patient
protocol engagement); (assesment study participant). Codisefio y testeo.

-El valor de compartir y reutilizar datos en investigacion biomédica.
GARANTIAS (RGPD y LOPD. Nuevo Caodigo de Conducta Fl)

-Estrategia de Salud Digital del SNS

-Nuevo espacio nacional y europeo de datos sanitario.
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Conclusiones

-Desde el RD 1090/2015: hay un cambio en la participacion de los
pacientes. Es un PROCESO que continua!!

-Oportunidad: PERTE en Salud de Vanguardia
-Innovaciones centradas en el paciente

-La vision del paciente pediatrico
-Complementario lo digital y lo presencial

-Digitalizacion en beneficio del paciente, pero sin dar un salto excesivo
(step by step)

-Trasladar el valor de la investigacion biomédica a la sociedad. Social
awareness.
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04. Conclusiones Plataforma Tecnoldgica Espaiiola

Trabajo de tod@s y para tod@s en beneficio del paciente pediatrico.
Vision a un futuro con esperanza

Paediatric Cancer Center Barcelona - PCCB
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