Online

AVANIYS  S|MPOZIONUL ANUAL DE STUDII CLINICE 2020~ 20Mierrie 2070

o VI X B vaNTYE '(‘ £
S o ———— G
1 - ¢ CLINICAL s : . 3 ;
| " ™ TRIALS = ’ "
WM 3. 0 - o
n "

SYMPOSIUM

COMUNICAT PRESA POST-EVENT
26 noiembrie 2020

Ce invataminte aduce pandemia COVID-19 pentru industria
de studii clinice si pacienti?
Rezumatul concluziilor Simpozionului Anual de Studii Clinice 2020

Simpozionul Anual de Studii Clinice desfasurat online pe 20 noiembrie 2020 a reunit
profesionisti internationali si locali care au impartasit din experienta lor in
dezvoltarea noilor terapii si vaccinuri, confruntata cu efectele pandemiei COVID-19
asupra dezvoltarii studiilor clinice, importanta etapa din parcursul dezvoltarii unei
noi molecule care sta la baza unui medicament, dar si cea care ofera multiple
beneficii pacientilor, medicilor si bugetului statului.

Tema editiei din 2020 a simpozionului a fost “2020 — UN AN AL PROVOCARILOR FARA
PRECEDENT IN CERCETAREA CLINICA. Ce am invatat si cum putem transforma cele invitate
in timpul pandemiei COVID-19 intr-un avantaj pentru viitor?”.

“Simpozionul de Studii Clinice este unicul eveniment national cu participare internationala al
comunitatii de specialisti in cercetare clinica din Romania, iar anul acesta si-a propus sa creeze
un cadru in care audienta sa afle de la invitati de marca despre modele de ultima ora pe care
sa le urmeze si despre obstacole pe care sa le evite in fata pandemiei COVID-19 si nu numai,
acum si in viitor” a declarat Dr Cristina Florescu Moraid, presedinte al Simpozionului Annual
de Studii Clinice 2020 si CEO AVANTYO Institute of Clinical Research organizatorul
simpozionului. “Aceasta editie este cea de a doua organizata de AVANTYO Institute of Clinical
Research sub patronajul EUCROF - Federatia Europeana a Companiilor Conducatoare de Studii
Clinice si ACCSCR - Asociatia Companiilor Conducatoare de Studii Clinice din Romania.”

Impactul pandemiei COVID-19 asupra planificarii si gestionarii studiilor clinice, impreuna cu

invatamintele de considerat pentru viitor au fost discutate timp de o zi in cadrul a 6 sesiunilor
interdisciplinare tip dezbatere si 2 prezentari , acestea fiind sustinute de 42 de invitati in
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calitate de reprezentanti ai autoritatilor de reglementare din Romaénia si din alte tari
europene, reprezentanti la nivel inalt ai industriei biofarmaceutice internationale, specialisti in
probleme de reglementare, KOL / investigatori medicali, reprezentanti ai CRO, asociatii de
pacienti. Invitatii provin din din Bulgaria, Belgia,Franta, Germania, Liban, Polonia, Marea
Britanie, Romania, Serbia, Slovakia, Ukraina, Ungaria. Acestia si-au expus punctul de vedere in
fata unui public format din 123 profesionisti interesati de arena cercetarii clinice.

Simpozionul a finceput cu subiectul fierbinte al reorganizarii Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania prevdzuta de Legea 134/Aug2019,
dar care nu este pusa in aplicare dupa mai mult de un an de la publicare. Dezbaterea a
intrunit reprezentanti ai autoritatilor de reglementare, ai mediului academic, ai industriei
farma (ARPIM) si ai companiilor conducatoare de studii clinice (ACCSCR). Discutiile au pornit
de la date concludente din raportul privind situatia studiilor clinice realizat de IQVIA
Romania la solicitarea ARPIM si ACCSCR si prezentat publicului in septembrie 2020. in lipsa
unor raspunsuri clare si cuantificabile legate de pasii pe care ANMDMR, in calitate de
autoritate de reglementare, ii va face pentru a scurtd perioada de aprobare a studiilor
clinice ce depaseste cu mult cele 60 de zile prevazute in lege si in lipsa unui punct de vedere
referitor la strategia adecvata din partea noii conduceri a agentiei, concluzia a fost ca este
nevoie de mai multa transparenta si comunicare din partea reprezentantilor acestei fata de
pacienti, medici investigatori, companii conducatoare de studii clinice (CRO), reprezentantii
sponsorilor (industria farmaceutica). Este demn de mentionat ca pentru rezolvarea status-
quo-ului din agentie, toti ceilalti reprezentanti ai partilor implicate in studii clinice —
universitari, Comisia de Bioetica, sponsorii prin ARPIM si CRO-urile prin ACCSCR, si-au aratat
disponibilitatea de a contribui, in limitele legii, la dezamorsarea situatiei.

Informatii si statistici recente despre impactul epidemiologic al COVID-19 in Romania si Europa
au fost aduse de Prof Dr. Adrian Streinu-Cercel, Director al Institutului de Boli Infectioase “Prof.
Dr. Matei Bals” din Bucuresti, cu concluzii despre ce trebuie facut pentru a nu fi fortati sa intram
din nou in lock-down chiar daca ne aflam deja in al doilea val al pandemiei. La nivelul a doua
mutatii ale virusului pe luna, trebuie sa fim pregatiti sa testam mai mult si sa gasim solutii pentru
a ne Intoarce la viata noastra normala pana cand tratamentul va fi disponibil.

Din dezbaterile despre impactul pandemiei COVID-19 asupra comunitatii de cercetare
clinica, unde reprezentantii mediului academic si ai site-urilor (centrele investigationale —
centre medicale si spitale) ne-au vorbit despre efectul asupra activitatii lor din martie pana
in prezent, am aflat ca s-au confruntat cu multe provocari deoarece multe studii au fost
inchise sau amanate. Tn studiile oncologice, chiar si pacientilor negativi sau COVID
asimptomatici, li s-a limitat accesul la site acolo unde primesc medicatia de studiu si sunt
urmariti. Au existat o multime de intarzieri in ceea ce priveste livrarea medicatiei de studiu
catre pacienti si site. “Am aflat cd in alte tdri europene s-au folosit cu succes serviciile
“Direct-to-Patient” sau serviciile “Home Care”, solutii care sperdm sa fie folosite si in
Roménia cat mai mult, fiind foarte bine adaptate pentru aceastd perioada in care trebuie
evitatd “expunerea” pacientiilor in spitale” a mentionat Dr. Florescu.
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Din discutia referitoare la implementarea Regulamentului European de Desfasurarea a
Studiilor Clinice 536/2014 care va intra in vigoare in 2021 si din analiza statusului in toate
tarile europene prezente la aceasta dezbatere - Romania, Ucraina, Slovacia, Moldova, Polonia
- am aflat ca acesta nu poate fi pus in aplicare fara implementarea corecta a CTIS, Sistemul
Informatic pentru Studii Clinice dezvoltat de Agentia Europeana a Medicamentului - EMA.

Invitatii la discutia despre alegerea site-urile de desfdasurare a studiilor - reprezentanti ai
unui CRO si a douda mari firme farmaceutice internationale - ne-au explicat ca exista o
teamd adevdrata si legitima n toata lumea legat de vizita pacientillor la spital/site, ca
restrictiile provoaca intarzieri ale primei vizite a pacientului si ca se confrunta cu provocari
legate de monitorizarea sigurantei pentru echipa de studiile clinice.

Rezultatul proiectul “PARADIGM - cadrul de guvernanta multi-stakeholder pentru implicarea
pacientilor din Europa”, subliniaza ca pentru a creste accesul pacientilor la cercetarea clinica
inseamna sa fie gasit pacientul potrivit pentru studiul potrivit prin folosirea ghidului de
practica elaborat de Paradigm si a instrumentelor oferite de acest proiect. De asemenea, atat
pacientii cat si opinia publica au dreptul sa afle intr-o maniera mult mai transparenta care sunt
rezultatele unui studiu clinic, cum se abordeaza un studiu clinic, care este patologia etc.

Despre inrolarea pacientilor in studii clinice in timpul pandemiei COVID -19 s-a discutat in cadrul
dezbaterii la care au fost invitati reprezentanti ai asociatiilor de pacienti. Chiar daca, de exemplu,
in Slovacia vestea buna este ca recrutarea revine usor la normal, exista si alte tari precum tara
noastra si Polonia in care desi au fost depuse eforturi in crearea de ghiduri pentru continuarea
activitatilor, acestea nu au fost puse in aplicare chiar in conditiile in care s-a facut lobby pentru
continuarea finrolarii pacientilor in studiile clinice. Solutia este implemetarea ghidurilor dand
astfel pacientilor posibilitatea de a fi recrutati si de a avea o sansa la medicatie de ultima ora.

“Analizdnd cele spuse In mai multe sesiuni ale simpozionului, putem concluziona cd trebuie
folosite cele mai noi modalitdti de desfdsurare a studiilor in mai mare sigurantd, atdt pentru
pacienti cdt si pentru echipe, iar noile tehnologii ne oferd aceastd posibilitate. Ghidurile si
protocoalele existente trebuie sa fie puse in aplicare, iar legea sd fie respectatd. Ritmul de
adaptare la noul Regulament European de Desfdsurarea a Studiilor Clinice nr. 536/2014
care intrd in vigoare in 2021 trebuie sd fie mai accelerat, inclusiv la noi in tard”
concluzioneaza Dr Cristina Florescu Moraid. “Referitor strict la Romdnia, unde existd o
comunitate de profesionisti foarte bine pregadtiti, dacd tard noastrd s-ar alinia la
performanta celor mai eficiente tdri, potentialul ar fi de 10-20 ori mai mare decdt acum si
am ajunge cd piata noastrd de studi clinice sd depasesca 800 mil EUR. Putem spune cd
viitorul studiilor clinice depinde de felul in care ANMDMR isi va transformd activitatea
conform legii 134/Aug2019. imbunatirea activitdtii agentiei cu efect in reducerea perioadei
de aprobare a studiilor clinice, inseamnd ca pacientii nostri sd beneficiaze de tratament si
ingrijire superioare celor oferite prin asigurarea medicald de stat, medicii sd lucreze in
proiecte de cercetare internationald cu descoperiri de ultima-ord, Casd Nationald de
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Asigurdri sd fie degrevatd de cheltuieli de sute de mii de euro anual iar la bugetul statului sG
se incaseze sume importante care ar putea ajunge la milioane de euro.”

Demersul de a reuni industria de studii clinice din Romania in jurul unor subiecte fierbinti
prin Simpozionul Anual de Studii Clinice 2020, a fost realizat prin sustinerea oferita de
partenerii corporate ai evenimentului IQVIA Romania, Janssen Pharmaceutical Companies of
Johnson&Johnson, Arensia Exploratory Medicine si PSI Pharma Support Romania. O
contributie importanta pentru diseminarea informatiilor a fost acordata de parteneri
profesionali European Forum of GCP-EFGCP, InoMed, The Clinical Paediatrics Hospital of
Sibiu, ROHEALTH — The Health and Bioeconomy Cluster, Camina Medical, ClinGroup si
ClinAcademy. Evenimentul a fost promovat de catre partenerii media: Medicalmanager,
CASPA — Comunitatea Asociatiilor de Pacienti, Saptamana Medicala, Medical Market, Viata
Medicala, 360medical.ro, Medichub, RoMedic, Pacient 2.0 si Jurmed-Jurnal de sanatate.

Informatii detaliate despre eveniment pe site-ul www.clinicaltrialsymposium.com.

Contexul studilori clinice in Romdnia

Reprezentantii industriei de studii clinice Romania, sunt preocupati de a readuce Romania
pe harta internationald de interes pentru studii clinice cu beneficii reale de dezvoltare
pentru medici, sanse la tratamente inovative pentru pacienti si sume importante la buget.

Desi este considerata o tara cu potential, performantele Romaniei in atragerea studiilor clinice
inregistreaza o tendinta descendenta, numarul de studii scazand drastic incepand cu anul 2008.

Romania (98 studii clinice) ramane in urma tarilor mai mici, precum Bulgaria (108) si Ungaria
(207), ca si numar de studii clinice efectuate in 2019.

Romania inregistreaza un numar mic de studii clinice in derulare raportat la populatie, Cu
163 de studii aprobate in 2019 si cu doar 10 studii la un milion de locuitori, ocupand
penultimul loc in ierarhia europeana.

Piata studiilor clinice din Romania azi este de doar 72 milioane EUR . Daca numarul de studii
clinice per milion de locuitori la nivel de tara ar fi aliniat cu cele mai performante tari din
regiune, Romania ar avea potentialul de a atinge 802 milioane EUR si chiar 1,4 miliarde EUR
prin comparatie cu cele mai performante tari din UE.

Sursa: Studii Clinice — Investitii Strdine in Roménia, lulie 2020, Raport final -
httos;//wwwi.accsar.ro/images/upload/images/Clinical Trials Study Romania 20200827 RAPORTFINAL RO.pdf

Contact pentru media:

Anca Bucur Bejenaru - Marketing Communication Manager
anca.bejenaru@avantyo.com, anca.bejenaru@clinicaltrialsymposium.com
Cell: +40 726 840 456 | +40 742 231 001

www.avantyo.com; www.clinicaltrialsymposium.com
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AVANTYO Institute of Clinical Research este unica platformd integratd de invdtare din
Romdnia care este dedicatd profesionistilor din industria de cercetare clinicG medicald.
Scopul final al activitdtilor companiei vizeazd facilitarea accesului pacientilor la medicatie
inovatoare — www.avantyo.co
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