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ABadania kliniczne sN ni
poprawy standardu terapii, szczegolnie w onkologii

AZnaczne bariery administracyjne w Polsce

APrawie c a § k o viak yb a d a @ademickich i
niekomercyjnych (w UE ok. 40% wszystkich b a d
klinicznych)

AZnaczNaca i Slstandardow  terapii (nie
wszystkie!), zwgas z wz @ankologii, zost
ustalona w oparciu o badania kliniczne
(nie tylko lekowel)
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Level | Adequately powered, high quality randomised trial,
or meta-analysis of randomised trials showing
statistically consistent results

Level ll | Randomised ftrials inadequately powered, possibly
biased, or showing statistically inconsistent
results

Non-randomised studies with concurrent controls

Non-randomised studies with historical controls
(i.e. typical single arm phase Il studies)

Level V | Expert committee review, case reports,
retrospective studies

L F, Tannock, Eur. J. Cancer Supplements Vol. 1, No. 5, Sept. 03, p. 93

- IM. MARIlI SKEODOWSKIEJ-CURIE
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The times they are a-changin’

Phase | / I

Phase Il / Il
Phase | — directly to phase lli

Phase |l study aiming at registration

Adaptive designs
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Jakl Jest klasyczny

* Phase | — define safe dose, proof of principle

* Phase Il —show drug has some efficacy

* Phase lll — need to demonstrate:
— Significant improvement over existing standard

— Significant improvement over placebo if no
standard exists

— Reduced toxicity, unless survival is greatly
prolonged

— Cost-effectiveness!
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ZGOt ONOS L
Badan Klinicznych

L~
Single site Multicenter Multicenter Multicenter
investigator single network  single network mgltl-net_work t“_61|5
driven national trials EEA trials national /international

or transcontinental

Large phase Il
with sub-studies and T%z'
CO-l'e
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Small eXpIOI‘atOI‘y trials )
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ZgoUonoSI pPprocesu przygota

Initiation 1st
Feasibility 6 09 months Site visit  patient
N2 wks 4 wks | 6 wks 2wks  3-6 mo depending on counlltry I
|
Full :
. : Regulatory, EC, C
B EENE -
Letter C Deadline:
lof intent ontract lor S|gnatur|
I Project team building/training (PM, DM, CRA) | I
CRFs design/print (2 mo) I

I
Drug supply/labeling/distribution

Other supplies (PK/PD, TR)

Study files (1!mo)
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Cele bada® kli nicznyc

Sponsor komercyjny Sponsor akademicki

Rejestracja leku Optymalizacja leczenia

Rozszerzenie Rozszerzenie
zarejestrowanych ws k a z azéEejestrowanychws k a z a &

ZWi nkszeni e u(Rozwdjnowejwiedzy

ZWi nkszeni e wiPoprawa zdrowia
publicznego
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Dl aczego badani a Kkl I n

3 WWW.COI.PL

Apor -wnywanie skutecz
terapeutycznych

fSkojarzenie/poréwnanie lekéw opracowanych
przez r-Unych sponsor -
ARozwdj terapii dla choréb rzadkich
AOptymalizacja dawkowania

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

skoiarzeniu 7 IekoMmi



Najwazniejsze podmioty zaangazowane w badania kliniczne
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Pacjenci

SpONSorzy

SELENGIE]
kliniczne

Osrodk Firmy CRO
badawcze

Regulator/
Administracja

Zrodio: Analiza PwC



Badania kliniczne w Polsce, wedlug obssaru terapeutycznego, 20111 2014

2011 2014

tacrna liczba badarn

&

Badania kliniczne
w Polsce



Struktura badan klinicsnych w pod=iale na fazy, 2009i 2014

EI:
o
bt
=
=
=

Fazalv

Faza lll

Fazall

Faza |

2014

_
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Europejska Qrganizacja'do Badan
i Leczenia Raka

fWEORTC

European Organisation for Research
and Treatment of Cancer

A
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Ani ndzynar odowa -@mofgani
celach naukowych

Astworzona w 1962 roku przez europejskich
specjalistow w dziedzinie onkologii

G -wna siedziba organ

Aentrum koordynacyjne i analityczne
zatrudnia 180 os:-b z 1

o €Y
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Aedyna organizacja prc
kl i niczne w cage|] Eur o
wszystkich typow nowotworfw

AhoUIl i woSI| zestawieni a
uzyskiwanych w duUych

Azetelne, miarodajne i
dla porownawczej analizy statystyczne]

AnoUIl i woSI szybkiego u:
zastosowania



AMziaga w oparciu o d
dorobek mindzynarodoyv
wielu specjalnoSci

A dealny partner do w
oSrodkami akademickir

Aoréby kliniczne ukierunkowane na badanie
rzadko wystihinpuj Ncych

o €Y
KNTM/K'i CzS



B2 paEst wa
800 uniwersytethw i afiliowanych szpitali
2500 wsp-gpracuj Ncyct

Aocznieponad60 00 pacjent Ahw
wedgug protokoghw bad

£67 000 pacienthw wg Nczonych
kl iniczne EORTC w ci N
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Accrual of patients in EORTC clinical studies
In 2000- 2010: 67.003 patients

European Union: A
9 dzZNB LIS y |

Austria: 800 .
Belgium: 6.904 Slovenia: 295
Bulgaria: 49 Spain: 2.582
Cyprus: 73 Sweden: 593

The Netherlands:
14.286
United Kingdom: 6.3(

Czech Republic: 15
Denmark: 502

Estonia: 7 _
Finland: 33 Non-EU Countrie
France: 13.312 Bosma: 8
Germany: 5.501 Croatia: 3_46
Greece: 48 Macedonia: 6
Hungary: 192 Norway: 454
Italy: 6.203 Serbia : 261
Latvia: 34 Russia: 141
Luxemburg: 9 Switzerland: 1.3
Malta: 20 Turkey: 631
Poland: 1.074 Ukraine: 4

Portugal: 632
Republic of Ireland:
90

Romania: 20 Rest of the World = 3.651 patientspo I*
Slovak Republic: 446 CO-|'e

KNTM/K'i CzS



STRATEGIA NAUKOWA:
Avysoki priorytet rand
klinicznych |l fazy

AODdpowi edzi na pytani a
zwWi Nzane z okreSleni e
opieki

dogNczenie el ement - w
molekularnych 1 terapii celowanej, co
Zapewnia postnp wW zZr o.
mechanizmow poszczegolnych chordb



MYFEORTC EORTC PRINCIPLES FOR

COLLABORATION WITH INDUSTRY

Basic EORTC requirements for independence

e Peer review process / approval (PRC-study
design)

e Database control by EORTC (IDMC)

e Analysis of primary endpoints

e Publication of primary analysis

e Biological material




EORTC ASCO ABSTRACTS ACCEPTED
200071 2010

Year
2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010

Total

Number
17
20
15
13
23
18
10
23
16
18
20

193
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POLISH EORTC LIAISON OFFICET z a g o Ueni a
dzi agani a:
*kontrakt mindzy EORTC or

powogania Biura ds. Wsp-
oficer gNczni kowy EORTC
-ugatwieni e otwierania | p
EORTC w Polsce I w przyszg
Wschodniej
-zwi nhkszeni e |1 czby pol ¢
w EORTC
-zwi nkszeni e |1 czby rekr

badaniach EORTC

-wspomagani e wymiany doSw
oSrodkami polskimi i EOR’
-podnoszeni e kwalifikag@_jl_'
onkol oaga-w pbobr zez dzi1 aw<as




PARTNERZY W BADANIACH
KLINICZNYCH/TRANSLACYJNYCH

foSrodki ak gddacre)c ki e

Ani ndzynarodowe i nar oc
organizacje naukowe

fagencije rejestracyjne

mi ndzynarodowe/ nar odow
Aomisje bioetyczne
sStowarzyszenia WwWsSpier g
fundacje

Astowarzyszenia/grupy pacjentoéw
brzemysg far maceutyczri

CO-@‘
KNTM/K i CzS



FI nansowani e bada

ANCBIR
A Granty UE (np. FP7, Horyzont 2020)
A Granty firm farmaceutycznych

CO-@‘
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Dept. of Soft Tissue and Bone
Sarcoma and Melanoma, COI

WWW.COI.PL
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http://www.pancarelife.eu/related-projects/
http://www.pancarelife.eu/related-projects/
http://212.219.75.232/euramos/art_p_contacts.asp
http://212.219.75.232/euramos/art_p_contacts.asp
http://www.infosarcomes.org/world-sarcoma-network-wsn
http://www.infosarcomes.org/world-sarcoma-network-wsn

KICK OFF MEETING

LyonN 12™ AND 13™ DEceMBER 2011

PARTNER
Maria Sklodowska-Curie Memorial Cancer
Center (MCMCC), Warsaw Poland

Centrum ¢
Instytes® oy, Wi
Skiedowskiej ~ Curie
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EUROSARC European Clinical Trials in rare
Sarcomas within integrated translational trial
network - a project merging the Europeamntres
iInvolved In clinicahnd preclinicatesearch Iin
sarcomas
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- RESEARCH & INNOVATION

Commasion Health

European Commission > Research & Innovation > Health > Medical Research > Ci

EUROSARC
Home European Clinical trials in Rare S: Welcome to euroSARC (*) website

translational trial network S e
Projects

Coordinator: Jean-lves BLAY

FP7 iect Project Number: 278742
a5
projects EC contribution: € 5,.953,832.00 ¥

H H - - O
FP6 projects Project website: http://www.eurosarc.eu/
— /
Sarcomas are rare malignant tumors, with a P‘N

y’ Q.
connective fissue tumours encompass more

\ - = -
different molecular sub s. The incidence qRNE ' 4
Calls for proposals type
0 AM0Avear Given sarcoma ariiv as g groue N = ‘

Search projects




EUROSARKELropean Clinical trials in Rare Sarconmn
within an integrated translationaltrial network
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