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Lernen und Selbstbildung = Patientenexperte Patvocates

European Patients’ Academy

Wessen Krankheilt ist es?
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Geissler, Ryll, Leto, Uhlenhopp, Therapeutic Innovation & Regulatory Science (2017), doi: 10.1177/2168479017706405
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Theoretisches Modell der Einbindung Patvocates
NEUPAT;*.:

Regulators & EU

i insttutions

Innovation
Sinnvolle Teilnahme
Interaktionen
Uberlegungen in der
Forschungsethik

Industry

Bereczky, 2016; Wienold, M., Community Participation in Clinical Research, Hanover, 1997 and Darbyshire, J.,
Patient Groups - Do they have anything to say?, in: European AIDS Treatment News, Spring 2001, 8-9. 5



Patientenorganisationen: V..o

. . atvocaties
Von reiner ,,Selbsthilfe“ zum Vertreter und
Forschungspartner M

"Klassische" Selbsthilfe
Informieren, helfen, unterstitzen, navigieren

Patientenvertretung
Bessere Gesundheitspolitik, Versorgung, Forschung

Mitwirkung in der Forschung
EUPATI In Partnerschaft mit Forschung, Klinik und Industrie
European Patients’ Academy
on Therapeutic Innovation
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Neue Technologien und social media “V
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» Patienten reden miteinander mehr als je
» Patienten sind nicht mehr so sehr durch Arzte, Authoritat, Hierarchien und Strukturen beeindruckt

» Pharmaunternehmen folgen den Gesprachen auf social media, um Nebenwirkungen, SUSARs und
andere Inhalte zu verstehen und zu bearbeiten

» Twittergesprache, Konferenzberichte, Klatsch, Rat, Nachrichten fliel3en frei

» Oft wissen Patienten und Patientenexperten mehr Uber die internationale Lage, Preise,
Verhandlungen und Vereinbarungen mehr als ihre Arzte ®

Big Data

TvE PATIENTS KNOW MORE ABOUT |

THEIR. DISEASES THAN NE . \ MLST
GET FASTER MODEN, RICGHER

SPEED INTERNET ACCESS THAN

Doctor Google

Phone-Apps
» Therapietreue
» QoL

» Krankheitsmanagement
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Social media und Evidenz

3 YouTube

¥ [

Ein Riesenangebot von Inhalten, darunter auch viel nutzbar und sinnvoll.

Evidenz-basierte Advocacy = gezielt,
durch Evidenz begrindet, richtig
prasentiert, wissenschatftlich und polltlsch
sinnvoll, wo auch die Ergebnisse .o
systematisch gemessen werden.
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Beispiel:
HARMONY ALLIANCE von IMI



Beispiel: HARMONY Alliance

Healthcare Alliance for Resourceful Medicines Offensive against Patvocates
Neoplasms in HematologyY mmﬂ

WER
SIND WIR?

WAS

BIETEN
WIR?

European Patients’
on Therapeutic Innwmn

Ein europaweites IMI-Projekt, das Akteure aus dem
Gesundheitssystem und wichtige Meinungsfuhrer im Bereich
hamatologischer Malignome zusammenfihrt und ausrichtet.

Die erste und grofdte Public Private Partnership in der Hamatologie
mit 40 M € | 2017-2022

Das grofdte Projekt innerhalb von IMI Big Data for Better Outcomes
Program.
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o~ |initiative

* - =, Big Data for
e p I a -, G'.". Better Outcomes
N

Eine qualitativ hochwertige multidisziplinare Big Data-Plattform,
die Ergebniskennzahlen und Endpunktdefinitionen flr ham.
Erkrankungen integriert.

Instrumente, mit denen Kliniker und andere Akteure des

Gesundheitssystems die Entscheidungsfindung verbessern
konnen.
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M) [medicnes
EUs grolite offentlich-private
Partnerschaft im
Gesundheitswesen, um die
Entwicklung neuer Medikamente
und den Zugang zu diesen zu
beschleunigen

] efpia

€1.6B Partnership €1.4B
fundi'ng for 2014 - 2024 in-kind (data,

public capabilities,
partners FTEs)

In der ersten Phase (2008-
2013) belief sich das IMI-
Budget auf 2 Mrd. EUR:
50% EU FP7

50% Sacheinlagen EFPIA-
Unternehmen _J

HARMONY ist eine wichtige Initiative in IMI

Vs,

_:'_' - Eig Datg for

- s Better Outcomes
s

BD4BO: Ein IMI-Programm,
das Big Data zur
Verbesserung der
Ergebnisse einsetzen will:

* Entwurfssatze fur
Standardergebnisse und
Wert nachweisen,;

 Den Zugang zu
hochwertigen
Ergebnisdaten
verbessern;

+ Daten verwenden, um
den Wert der HC-
Lieferung zu verbessern;

+ Steigerung der
Patientenbindung durch
digitale L6sungen
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HARMONY

7 BigData#@Heart

ROADMAP

Initiativen in
verschiedenen
Krankheitsbereichen: IMI-
Projekte fir BD4BO
Schlisselaktivatoren in
verschiedenen
therapeutischen
Bereichen



51+ Public-Private Partner aus 11 europaischen Landern, darunter 8 Patvocates
Pharmaunternehmen
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Interne und externe Kommunikation mit: Patientenorganisationen und gesellschaftlichen Organisationen, die sich auf
ethische Aspekte konzentrieren. Hamatologen und Kliniker. Arzneimittelbehdrden und Aufsichtsbehorden. Organisationen
zur Bewertung von Gesundheitstechnologien. Zahler, Entscheidungstrager und Forderorganisation (einschlie3lich IMI und
Européaische Kommission). Pharmaindustrie. Unternehmen in der Informations- und Kommunikationstechnologie.
Relevante andere europaische und internationale Allianzen und Medien.
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Die Europaische Patientenakademie

...... pean Patients® Acadery

Objektive, qualitatsgeprifte, laienverstandliche Materialien &
Weiterbildung zu Forschung, Entwicklung und Zulassungsprozessen

m EUPATI

European Patients‘ Academy
on Therapeutic Innovation

EU-Projekt, gefordert durch die

,<Jnnovative Medicines Initiative®, die grof3te
Offentlich-private Partnerschaft (EU-Kommission
mit EFPIA)

Gestartet 2/2012
Koordiniert vom Europaischen Patientenforum (EPF)
EU-Projekt und 18 Landesplattformen (auch DE, CH, AT)

Deutsch eine der 7 Sprachen fur

Weiterbildungsmaterial P

-4




EUPATI-Bibliothek
(Toolbox) fur Patienten

Deutschsprachig:
http://eupati.eu/de

In 3 Jahren knapp
1.000.000
individuelle Nutzer,
drittstarkste Sprache
Ist Deutsch

a‘ M Europaische Patientenal X ‘+ v
< S5 0O 0 B hitps//www.eupati.eu/de,
DE|EN|ES|ER|IT|NL|PL|RU

Europaische

EUPATI

# Home @ Was ist EUPATI?

Arzneimittelarten

| Erklarung der traditionellen und
\ innovativen Arzneimitteltypen und
Perspektiven der Nutzung.

| Gesundheitstechnologiebewertu
ng
Erlauterung der HTA-Methoden und
Prozesse und Mechanismen der
Patientenbeteiligung in HTA.

Nicht-klinische Studien

Die Arzneimittelforschung und -
entwicklung umfasst mehr als nur
klinische Studien: translationale Medizin
erklart.

Pharmazeutische Entwicklung
Erlauterung der verschiedenen
Methoden, wie Arzneimittel entwickelt
sind und wie sie entwickelt werden
kénnen.

Patientenakademie

J

EUPATI in Inrem Land

= (] X
w| 3= L 2
TEXTGROSSE | [KONTRAST | ZUGANGSHILFE

reien: [l EAEE)

Glossar Blog

Toolbox nach Kategorie durchsuchen

Arzneimittelentdeckung

Von der Entdeckung von Molekulen zur
Erklarung. wie Erkrankungen die
Menschen beeinflussen.

Grundlagen der

Arzneimittelentwicklung
Allgemeine Beschreibung der
grundlegenden Konzepte und Prozesse
der Arzneimittelforschung und -
entwicklung.

Personalisierte Medizin
Vorteile und Herausforderungen der
Entwicklung. Bereitstellung von
personalisierten Arzneimitteln.

Sicherheit von Arzneimitteln
Kurze, umfassende Beschreibung der
komplexen Mechanismen, wie
Arzneimittel sicher gehalten werden.

Beurteilung von Nutzen und
Risiken

Risiken und Nutzen von Arzneimitteln,
und das ausgefeilte System der
Pharmakovigilanz.

Klinische Entwicklung und
Studien

EinfUhrung in die Forschungsmethoden
und die konzeptionelle Beschreibung
der Versuchsphasen.

Pharmakoepidemiologie
Erforschung verschiedener, fur die
Arzneimittelentwicklung relevanter
epidemiologischer Aspekte.

Zulassungsrechtliche Aspekte
Regulatorische Systeme fir Arzneimittel
von der EMA bis hin zur Verschreibung
und Anwendung auBerhalb der
Indikationsstellung.
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Einige Beispiele

Bioverfugbarkeit und Bioaquivalenz
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4 Weitergehende Informationen
5 Quellenangaben

6 Anlagen

Bioverfugbarkeit

Bioverfugbarkeit ist wie folgt definiert: Der Anteil (Prozentsatz) der verabreichten Dosis des
Arzneimittels, der unmodifiziert in die Blutbahn gelangt (systemische Zirkulation).

Bei jeder Anwendung eines Arzneimittels soll der Wirkstoff des Arzneimittels (AP, Active
Pharmaceutical Ingredient) in den Kérper gelangen kénnen Um eine therapeutische Wirkun|
erzielen, genugt es jedoch nicht. dass der Wirkstoff in den Korper gelangt Der Wirkstoff mus
konkreten Stelle im Kérper, wo er wirken soll. und in der korrekten Dosierung vorliegen. Dies|
spezifische Stelle wird als \Wirkort” bezeichnet. Zudem muss der Wirkstoff den Wirkort innet
einer gewissen Zeit erreichen und dort fur eine definierte Zeit verflgbar sein.

Bel einer Injektion direkt in die Blutbahn, d. h. einer intravenosen Injektion, betragt die
Bioverfugbarkeit definitionsgemaB 100 % (siehe nachstehende Abbildung)

Orale Bioverfiigbarkeit
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Evidenzbasierte Medizin
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1 Einleitung

2 Was ist .Evidenzbasierte Medizin®
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Einleitung

Lisa leidet nach einem Eingriff unter
fur die die externe klinische Evidenz
Erfahrung nach besser geeignet ist u
der externen klinischen Evidenz mor|
Anasthetikum, das Lisa bei dem ope
Erbrechen. Das bedeutet Wenn Lisal
Tablette enthaltene Wirkstoff nicht in
ausbleiben. Der Arzt und Lisa wissen
innerhalb von 30 Minuten nach Abse
entscheidet sich der Arzt dafur, Lisa

Nachweisstufen

kont

Fallse

Leitartike
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Phasen der klinischen Entwicklung
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1 Einleitung
2 Phasen der klinischen Entwicklung

Einleitung

Das folgende Schaubild erklart die vier Phasen der klinischen Entwicklung

Phasen der klinischen Entwicklung

Entwicklung

Phase | Phase Il Phase |V

Tharapieoptimierung
2ugelassener Arzosimittel

= Ersto Anwendong bat oe Studien

Pationten mit Erkrankung {n = 1000-5000) Patiaoten

{n + 100+560) Medizinische Institvtionen Langrait-Beurteliungen

+ Medizinische Ititutionsn v " + Welterentwickiung (x. 8
wnd Privatpeaen nove Anwendungsgubiete)

Merkmale

Fig. 1 - Phasen der klinischen Entwicklung

Die vier Phasen der klinischen Entwicklung unterscheiden sich in Bezug auf ihre Ziele
und Merkmale.
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