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» Konsultantka w The Medical Affairs Company
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1. Zrodta praw praw pacjenta w badaniach klinicznych

Aktualne wersje aktow prawnych znajduja sie w ISAP (Internetowy System Aktow Prawnych)

Ustawa Prawo Farmaceutyczne z 6 wrzesnia 2001

Celem ustawy jest zagwarantowanie bezpieczenstwa w obrocie produktami leczniczymi, zapewnienie jakosci, skute
bezpieczenstwa produktow leczniczych zgodnie z okreslonymi przepisami, w interesie zaréwno ludzi, jak i zwierzat
odpowiednim zaopatrzeniu w produkty lecznicze .

Najistotniejsza czesc dla prowadzenia badan klinicznych;

- rozdziat 2a: Badania kliniczne produktow leczniczych,

- akapity: 37a - 37at : ogo6lne warunki prowadzenia badan klinicznych na terenie Polski, ochrona oséb bioracych udziat w
badaniach klinicznych.

aspekty zgody (paragraf 37f) badania kliniczne u dzieci, osob nieprzytomnych, nieumiejacych czytaé (37h - 37i)
- zobowigzania sponsorow dot. finansowania badania klinicznego (37k)

- warunki jakie musza by¢ spetnione aby rozpoczac badania kliniczne w Polsce (371 - 37r) oraz terminy (37p, 37t)



1. Zrodta praw praw pacjenta w badaniach klinicznych

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty - rozdziat 4 opisuje eksperyment medyc
Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r.o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw PacjentRozporzadzenie Ministra Zdrowia
pazdziernika 2018 r. ,,W sprawie wzorow dokumentow sktadanych w zwiazku z badaniem klinicznym produktu lec
wysokosci i sposobu uiszczania optat za ztozenie wniosku o rozpoczecie badania klinicznego” zawiera wzory wnios
wykaz wymaganych dokumentow

Rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. ,,W sprawie dobrej praktyki klinicznej”
Rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. ,,W sprawie dobrej praktyki wytwarzania”
Rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2004 r. ,,W sprawie sposobu prowadzenia badan klinicznych
matoletnich”

Rozporzadzenie Ministerstwa Zdrowia z dnia 11 maja 1999 r. ,,W sprawie szczegotowych zasad powotywania i finansowa
trybu dziatania komisji bioetycznych”

Rozporzadzenie Ministra Finansow z dnia 30 kwietnia 2004 r. ,,W sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnos
cywilnej badacza i sponsora”
Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 18 maja 2005 r. ,,Zmieniajace rozporzadzenie badacza i sponsora obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej”
Ustawa z dnia 18 marca 2011 r. ,,0 Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktéw Biobojcz
Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. ,,0 ochronie danych osobowych”

Ogolne rozporzadzenie o ochronie danych 2016/679 (RODO)

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. ,,0 dziatalnosci leczniczej”

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2012 r. ,,W sprawie inspekcji w badaniach klinicznych”



1. Zrodta praw praw pacjenta w badaniach klinicznych

INNE

December 2016 EMA/CHMP/ICH/135/1995 Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi:
dobrej praktyki klinicznej E6(R2)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawi
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

Komisja Europejska: 03.2022 zestaw zalecen skupiajacych sie na przenoszeniu uczestnikow badan z osrod
Ukrainie do osrodkow w UE/EOG

Parlament Europejski: Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w
sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich odnosz
sie do wdrazania dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych w sprawie produktow leczni
stosowanych u ludzi



2. Czym jest swiadoma zgoda na udziat w badaniach klinicznych: proces

Proces

» https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/infor
macje-dla-pacjenta/swiadoma-zgoda-na-
udzia/196,Swiadoma-zgoda-na-udzial-w-
badaniu.html

» Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 maja
2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej

» Guideline for good clinical practice E6(R2) 4.8.
Informed Consent of Trial Subjects

Udzielenie swiadomej zgody to proces, podczas ktoreg
potencjalny uczestnik badania dowiaduje sie wszystkie
badaniu, a nastepnie dobrowolnie podejmuje decyzje o
wzieciu (lub nie) w nim udziatu. Osoba potwierdzajaca sw
udziat musi zostac¢ poinformowana o wszystkich aspektach
badania, ktore sg istotne przy podjeciu decyzji o
uczestnictwie. Przed podjeciem decyzji o udziale w
badaniu pacjent ma prawo zadawac pytania i uzyskac o
lekarza wyczerpujace odpowiedzi i wyjasnienia.


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/informacje-dla-pacjenta/swiadoma-zgoda-na-udzia/196,Swiadoma-zgoda-na-udzial-w-badaniu.html

2. Czym jest swiadoma zgoda na udziat w badaniach klinicznych: proces

Osoby w procesie

Osrodek* (wytacznie osoby upowaznione przez Pacjent

. B L D j : . .
Gtownego Badacza na Logu Delegacyjnym) \_ Pacjent osobiécie
1. Gtowny Badacz ..
ibad 2. Przedstawiciel Ustawowy
2.
Wspotbadacz 3. Rodzice (obydwoje)
3. Koordynator Badania ,
. . 4. Rodzina
4.  Pielegniarka s Partner / ka
5. Ratownik medyczny

6.  Opiekun

7. Sad Opiekunczy wtasciwy do miejsc
prowadzenia badania

Bezstronny swiadek: np. Inny pacj

* Proces uzyskiwania swidomej personel osrodka nie bioracy ud
zgody musi by¢ udokumentowany w klinicznym

dokumentacji medycznej pacjenta




3. Czym jest swiadoma zgoda na udziat w badaniach klinicznych:
informacja dla pacjenta, obowigzkowe elementy

Formalne wymagania:

Informacja dla pacjenta: dokument, ktory
umozliwia pacjentowi podjecie
swiadomej decyzji o udziale w badaniu
klinicznym. W dokumencie tym
przedstawia sie cel badania, prawa i
obowiazki pacjenta, procedury
wykonywane podczas badania oraz
ewentualne korzysci i zagrozenia
Zwigzane z udziatem w badaniu.

Data i wersja Formularza (stopka)
Tytut dokumentu (stopka)

Nazwa sponsora badania (1 strona)

vV v v Vv

Miejsce na numer pacjenta, dane osrodk
badawczego, imie i nazwisko Badacza ora
kontakt do Badacza

» Paginacja




3. Proces swiadomej zgody: informacja dla pacjenta, obowigzkowe elementy

N o U oA W

10.

Badane leczenie (leczenia) i prawdopodobienstwo losowego przypisania do kazdego ramienia w badaniu (jesli
badanie jest randomizowane, ew. inne zasady przydzielania lecznia w badaniu np. stratyfikacja lub badanie
jednoramienne) .

Stwierdzenie, ze badanie kliniczne jest badaniem naukowym.

Wyjasnienie celu badania.

Przewidywany czas trwania uczestnictwa w badaniu.

Opis procedur, ktorych nalezy przestrzegac, w tym wszystkie procedury inwazyjne.
Opis obowigzkow uczestnika.

Opis eksperymentalnych aspektoéw badania.

Opis wszelkich racjonalnie przewidywalnych zagrozen lub niedogodnosci dla uczestnika oraz, w stosownych
przypadkach, dla embrionu, ptodu lub karmionego niemowlecia.

Opis wszelkich korzysci dla uczestnika, ktoérych mozna racjonalnie oczekiwac z badania. Jezeli nie ma
zamierzonej korzysci klinicznej dla pacjenta, nalezy go o tym poinformowac.

Ujawnienie alternatywnych metod lub mozliwosci leczenia, ktore moga byc¢ dostepne, oraz ich waznych
potencjalnych korzysci i zagrozen



\

3. Proces swiadomej zgody: informacja dla pacjenta, obowigzkowe elementy

11.

12.

13.

14.

15.
16.
17.

18.

Oswiadczenie informujace uczestnika o poufnosci dokumentacji oraz o tym, ze ich dokumentacja medyczna
zostanie udosteniona sponsorowi lub jego przedstawicielom (monitor, audytor), Komisji Bioetycznej oraz URPL
w celu weryfikacji procedur i/lub danych dotyczacych badania klinicznego, w zakresie dozwolonym przez
obowiazujace przepisy prawa. Uczestnik lub jego przedstawiciel prawny upowaznia taki dostep, podpisujac
formularz swiadomej zgody.

Wyjasnienie odszkodowania i/lub leczenia dostepnego dla uczestnika w przypadku szkody na zdrowiu
Zwiazanej z badaniem.

Z kim sie skontaktowac w celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych badania (dane Osrodka, Badacza
oraz Komisji Bioetycznej).

Z kim sie skontaktowac w celu uzyskania informacji dotyczacych praw uczestnika badania (Komisja Bioetyczna,
Rzecznik Praw Pacjenta).

Z kim sie skontaktowac w przypadku uszczerbku na zdrowiu zwigzanego z badaniem (dane polisy
ubezpieczeniowej).

Oswiadczenie, ze udziat jest dobrowolny.

Oswiadczenie, ze uczestnik moze odmowic udziatu lub wycofac sie z badania w dowolnym momencie, bez
ponoszenia kary lub utraty korzysci, do ktorych podmiot jest uprawniony z innego tytutu.

Oswiadczenie, ze zapisy identyfikujace uczetnika beda traktowane jako poufne i, w zakresie dozwolonym
przez obowiazujace prawo i/lub regulacje, nie beda publicznie dostepne. Jesli wyniki badania zostana
opublikowane, tozsamosc uczestnika pozostanie poufna



3. Proces swiadomej zgody: informacja dla pacjenta, obowiazkowe elementy

19.

20.
21.
22.

23.
24.
25.

Podpis i data uzpetnione przez uczestnika lub przedstawiciela ustawowego / petnomocnika oraz osoby
prowadzacej dyskusje na temat swiadomej zgody ( ewentualnie bezstronnego swiadka).

Oswiadczenie o przewidywalnych okolicznosciach i/lub przyczynach, w ktorych uczestnik moze zakonczyc
udziat w badaniu.

Ewentualne przewidywane koszty uczestnictwa w badaniu oraz sposob ich zwrotu pacjentowi.

Oswiadczenie, ze uczestnik lub jego przedstawiciel zostanie niezwtocznie poinformowany, jesli pojawia sie
nowe informacje, ktore moga mie¢ znaczenie dla checi uczestnika do dalszego udziatu w badaniu.

Przyblizong liczbe oséb w badaniu oraz, jesli dotyczy, proponowang liczbe osrodkéw badawczych.
Przewidywane wynagrodzenie za udziat w badaniu - dotyczy wytacznie zdrowych ochotnikow.

Informacja, ze Badacz otrzyma wynagrodzenie od Sponsora za prowadzenie badania klinicznego.



3. Czym jest swiadoma zgoda na udziat w badaniach klinicznych:
obowigzkowe elementy formularza Zgody na udziat w badaniu klinicznym

Dokument, na ktorym pancjent Formalne:
Botwm_rdza} swoja wole uczestnictwa w
adaniu klinicznym oraz zapoznanie » Data i wersja Formularza (stopka)
S1e Z. »  Tytut dokumentu (stopka)
Informacja dla pacjenta » Nazwa sponsora badania (1 strona)
Polisg ubezpieczeniowq »  Miejsce na numer pacjenta, dane osrodka badawczego, imie i nazwi
Badacza oraz kontakt to Badacza
Obowiazkami w badaniu klinicznym | Paginacja
Po podpisaniu pacjentowi nadaje sig »  Miejsce na drukowane imie i nazwisko uczestnika + podpis + data (ew
numer w badaniu i méwimy juz o godzina podpisu)
uczestniku. » Miejsce na drukowane imie i nazwisko Badacza + podpis + data (ew

godzina podpisu)

» Jesli dotyczy Miejsce na drukowane imie i nazwisko przedstawiciela
prawnego / OBOJGA rodzicow / bezstronnego swiadka + podpis + data
(ew. godzina podpisu)

»  Polskie ustawodastwo nie przewiduje na ten moment mozliwosci podpi
elektronicznego na zgodzie (zatem wyklucza zdalny proces)




3. Czym jest swiadoma zgoda na udziat w badaniach klinicznych:
obowigzkowe elementy formularza Zgody na udziat w badaniu klinicznym

Potwierdzenie w Deklaracji Opcjonalne:
swiadomej zgody:
> Wykorzystanie pozosta{oéci po np. 1. Zapoznanie sie z Informacja dla Pacjenta
badaniu biopsji 2. Mozliwosc¢ zadawania pytan i uzyskanie satysfakconujacych odpowiedzi
3. Zgoda na dobrowoly udziat w badaniu

» Opcjonalne procedury w badaniu np.

. . R . 4, Potwierdzenie checi przestrzegania zalecen Protokotu w kwestii m.in.
pobranie dodatkowej probki na badanie harmonogramu wizyt, dawkowania i antykoncepcji
genetyczne 5. Swiadomo$¢ mozliwosci wycofania zgody
6. Zgoda na wykorzystanie zakodowanych danych
7. Otrzymanie swojego egzemplarza dokumentu informacji i zgody
8. Informowanie lekarza rodzinnego o udziale w badniu klinicznym

9. ZGODA NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH (OSOBNY
FORMULARZ)




4. Rodzaje formularzy swiadomych zgod

Rodzaje formularzy dla uczestnikow:

1. Zgoda na udziat w badaniu pacjenta petnoletniego

2. Zgoda na udziat w badaniu pacjenta matoletniego: tres¢ dostosowana

do mozliwosci zapoznania sie przez dziecko z danej grupy wiekowej
3. Zgoda na udziat w badaniu pacjenta nieprzytomnego

4. Skrocona zgoda na udziat w badaniu pacjenta petnoletniego (w

przypadku badan interwencyjnych ratujacych zycie tkz. karetkowych)




4. Rodzaje formularzy swiadomych zgod

Dodatkowe formularze w badaniu w zaleznosci od jego specyfiki:

1. Zgoda dla partnera / partnerki dotyczaca planowanego rodzicielstwa

2. Z1goda dla ciezarnej partnerki

3. Zgoda opiekuna (osoby wykonujacej czynnosci pielegnacyjne lub pomagajacej w np. wypetnia
kwestionariuszy)

4. 1goda na wizyty domowe / e-wizyty
5. Zgoda na dostarczenie leku / produktu pod adres zamieszkania
6. Zgoda na zdalna weryfikacje danych

W przypadku osob innych niz pacjent, ktorych dane pojawiaja sie w badaniu, rowniez obowiazuj
na przetwarzanie danych osobowych.




5. Ponowne udzielenie zgody przez uczestnika

W przypadku pojawienia nowych informacji na temat produktu badanego lub badania klinicznego
sponsor ma obowiazek poinformowac Badaczy oraz Uczestnikow (za pomoca nowej wersji
informacji dla pacjenta i formularza zgody), gdyz sytuacja ta moze zawazyc na dalszym

uczestnictwie w badaniu.

W przypadku nowych informacji na temat bezpieczenstwa stosowania produktu, Badacz lub osoba
delegowana musi niezwtocznie skontaktowac sie telefonicznie z uczestnikiem informujac o danym
fakcie ew. udzielajac zalecen. Kontakt musi zosta¢ udokumentowany w dokumentacji medycznej.
Pacjent w zaleznosci od sytuacji moze zosta¢ zaproszony do Osrodka na nieplanowang wizyte

Zwigzang z podpisaniem nowego formularza zgody.



5. Ponowne udzielenie zgody przez uczestnika

W przypadku udostepnienia przez Sponsora nowego formularza Badacz ma obowigzek
ponownego przeprowadzenia procesu uzyskiwania swiadmej zgody:

na kolejnej najblizszej osobistej wizycie uczestnika w Osrodku
jako PIERWSZA procedura na wizycie
Z opisem procesu w dokumentacji medycznej

Z potwierdzeniem wydania formularza uczestnikowi




6. Zrodta pacjentow w badaniach klinicznych

Etap feasibility (etap weryfikacji mozliwosci
przeprowadzenia badania na poziomie osrodka) :

» Sponsor w protokole badania okresla Na podstawie kryteriow wtaczenia / wykluczenia Badacz
popuacje pacjentow poprzez stoworzenie okresla mozliwosci rekrutacyjne osrodka. Pod uwage w
kryteridow wtaczenia i wytaczenia szacowaniu mozliwej liczby pacjentéw nalezy wziaé po

» W trakcie wizyty selekcyjnej / uwage: mozliwos¢ braku zgody przez pacjenta, screen

kwalifikujacej omowione zostaja warunki failure, mozliwosci lokalowo-sprzetowe i dostep do

wyboru pacjentow do badania placowek wykonujach wymagane procedury, sytuacje

epidemiologiczna, logistyke, kwestie finansowania.




6. Zrodta pacjentow w badaniach klinicznych

Etap rekrutacji:
Pre-screening checklist

-- For Internal SITE Use Only — Do not send to CRO or Sponsor —

XXXXXX Internal Site Pre-Screening Checklist

Pre-screening Participant Identifier: Date of Pre-screening:

This checklist is provided as a guide for sites related to pre-screening study participants for XXXX prior to entering the study

screening period (i.e., prior to signing consent). This from should NOT be sent to the sponsor, CRO, CRA, or Medical Monitor. Please
contact your Clinical Research Associate and Medical Monitor {MM]) with any questions. Retain the checklist in site files only.

Check the potential participant’s medical records for the following key eligibility criteria
See Protocol Section 4 for a complete list of eligibility criteria. This checklist should not be used os source documentation and does not
replace the screening process.

Key Inclusion Criteria (IC) Answer must be YES
TC =18 years of age{or the tegatage o torsent) T YES oo

diaries are not permitted and potential participants unwilling or unable to use the eDjary wil
allowed to randomize and must not be consented into the trial e =Nty
IC 2: PMF according to 2008 WHO criteria, or PET-MF or PPV-MF according to 2013 IWG-MRT | Yes o No

criteria (See protocol Appendix 2 and 3) confirmed by local pathology report within 90 days prior

to randomization.

« If using @ BM prior to screening, biopsy / aspirate samples must be available for central review.

* Local Pathology MF Diagnosis Report Form should be completed in English and sent back with
investigator signature to the Parexel Medical Monitor prior to randomization.

IC 3: DIPSS intermediate-2 or high-risk MF (See protocol Appendix 4) o Yes o No

Check existing source records and lab results ta confirm that a DIPSS scare of Int-2 / high risk

has been previously documented, or that the current results are consistent with this criterion.
IC 4: Refractory to JAK-inhibitor treatment defined either as 4.1 or 4.2: At least one of the following

respanses mist he YES:

4.1 Treatment with JAK-inhibitor {JAKi) for 26 months duration, including at least 2 months at an
optimal dose as assessed by the investigator for that participant and ONE OF THE FOLLOWING:

a) No decrease® in spleen volume (<10% by MRI or CT) from the start of treatment with JAK- | O Yes o No
inhibitor

b) No decrease® in spleen size (<30% by palpation or length by imaging) from start of
treatment with JAK-inhibitor

c) No decrease® in symptom (<20% by MFSAF or MPN SAF) from start of treatment with JAK-
inhibitor O Yes oNo
d) A score of at least 15 on TS5 assessed using o modified MFSAF v4.0 during screening. For
participants on JAK-inhibitor at time of signing ICF, this symptom assessment should be
performed prior to tapering

oYes oNo

oYes oNo

Selekcja pacjentow z bazy danych osrodk
podstawie listy kryteriow do screeningu ni
wymaga podpisania Swiadomej zgody. Pacje
osrodka powinien miec podpisang zgode na
przetwarzanie danych osobowych i
umieszczenie danych w bazie. W bazie
danych powinno by¢ zakodowane wskazani
ze wzgledu na ktore pacjent korzysta z ustu
danej placowki np. W formacie ICD10
(Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacj

Chorob i Problemow Zdrowotnych).



6. Zrodta pacjentéw w badaniach klinicznych

Na poziomie lokalnym - Badacz

Witasna praktyka

Pacjenci poleceni przez innych lekarzy,
profesjonalistow medycznych np. pielegniarki,
fizloterapeuci, diagnostycy*

» Rodziny pacjentow, opiekunowie, partnerzy

» Organizacje pacjenckie, stowarzyszenia

* Zazwyczaj przewidziane jest przez Osrodek /
Badacza wynagrodzenie dla osoby polecajacej w
przypadku wtaczenia pacjenta do badania

Potencjalny pacjent pozyskiwa
placowki / polecenia moze byc
o badaniu klinicznym wytacznie
informacji publicznie dostepnej (
na clinicaltrials.gov ) przez osobe i
mozliwosci uczestnictwa (np. lekar
kontaktu). Jesli sponsor przygotowat
refferal letter (informacje na ktorej
oprzec¢ polecenie do badania kliniczne
osobe / placowke nie posiadajace umo
przeprowadzenie danego badania klinicz
jest dopuszczone jego uzycie. Nie mozna
przekazywac danych osobowych pacjen
Badacza / Osrodka, osoba skierowana
dane kontaktowe z prosba zgtoszen



6. Zrodta pacjentow w badaniach klinicznych

Na poziomie lokalnym - Osrodek

» Publikacja na stronie Osrodka lub w mediach
spotecznosciowych informacji o prowadzonych rekrutacjach

Plakaty, ulotki, informacja bezposrednia np. przy rejestracji

Baza danych pacjentow aktualnie leczonych, nieleczonych
ale z dang diagnoza, uczestnicy wczesniejszych badan
klinicznych w danym wskazaniu, uczestnicy innych badan
klinicznych w ktorych nie spetnili kryterium wtaczenia /
wykluczenia

» Baza danych pacjentow ,,okazjonalnych”, ktorzy np.
komercyjnie lub na zlecenie innej placowki wykonywali
badania diagnostyczne w Osrodku

» Inne placéwki danej sieci Osrodkow badan klinicznych

Wszystkie materiaty i tresci ad
potencjalnych uczestnikow mus
Zaaprobowane przez Komisje Bic
lub Sponsora.
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6. Zrodta pacjentéow w badaniach klinicznych

Etap rekrutacji: referencje

Participants must meet additional eligibility criteria to join VAL b_ — \7 \ . ’ _,
the study. / F .\x \ A GUlde fOI’
RN\

How do I refer a patient? 1A Y Referring \

1l : AR
.:6'\\.\::
l\i“

If you are treating or know of a patient who may be a suitable
candidate for the MIRACLE Study, please contact us at:

Physicians

Name:

C

Study center:

C

Department:

C

Telephone:

C

Email:

C

Any patients you refer will remain under your care.

Zespot badawczy moz
wspotpracy z innymi pl
poprosic o rekomendowa
potencjalnych pacjentow
kz.

refferal fee (wynagrodzenie

badania klinicznego..

rekomendowanego pacj

jest obligatoryjne.



6. Zrodta pacjentéow w badaniach klinicznych

Na poziomie centralnym - kampanie
przygotowane przez Sponsora

>

Dedykowana strona internetowa pojawiajaca sie¢ w
wyszukiwarkach, kiedy uzytkownik wyszukuje
informacje na temat danego wskazania (microsite)

Media spotecznosciowe - informacje o prowadzonych
badaniach z przekierowaniem na strong j.w. lub po
zdefiniowaniu regionu na strone najblizszego Osrodka

Infoczat dla pacjentéw na stronie sponsora
(producenta leku)

Newsletter do Osrodkow prowadzacych dla danego
Sponsora badania w innym wskazaniu

Przedstawicielstwo na Kongresach, Konferencjach,
kontakt z kluczowymi liderami opinii

Dziatalnosc Clinical Trial Liason (,,ambasador marki”)

Informowanie organizacji pacjenckich, stowarzyszen,
fundacji

%> MyMSTrials.com

HOME ABOUT THE TRIALS

‘You may be eligible for this
MS trial if:

Youve been diagnosed vith
Secondary Progressive MS,
Non-Relapsing (n/SPMS)

You are between the ages of
18 and 60 years

THE STUDY DRUG FAQS

The Hercules Trial: NCT04411641

Patients with non-relapsing secondary progressive multiple sclerosis are encouraged
to take a 2-minute pre-screener to see if they may qualify for the Hercules Trial

Secondary Progressive MS, Non-Relapsing (rSPMS) = ages 18 to 60 years © Adds comment

Phase lll clinical rial designed 1o test how well the trial drug works and whetheritis

be compared to placebo (a tablet that looks the same as the trial drug but has no
o - mylocalstudy

recsive
receive thetial rug vo placebo The ialdrugis b gmmpaledtnp\aoeh 0 because approved
treatments specifically for psing ) are not available in all countries or covered by
insurance in all patients

Adiional goals of the tial will be to testthe effect of the trial drug on disabilty progression, magnetic
resonance imaging (MRI) lesions, the abilty to leam and process information, and quality of ffe, as well as
the safety and tolerabilly of the trial medication.

Those who qualfy to participate in cinical rials may receive medical care and medication atno cost o the

patient People who participate in cinical trias aid others with the same condition by helping the scientific
community find nevr freatment options for diseases such as multiple sclerosis.

Find out if you qualify for the Hercules Trial.

" P
.
»

Patlent Orgamzatlons and Novartls

wnhp atient i ions globally in
the dis s for whicl hwep vide
collaboration is based or

Learn More

& developing medicines. This
values of mutual respect, trust and transparency.



6. Zrodta pacjentéw w badaniach klinicznych

Dedykowane organizacje
wspierajace rekrutacje

Sponsor moze zakontraktowac agencje
poszukujaca pacjentow do badania. Firma ta
deleguje potencjalnych pacjentow do
osrodka, za zgoda osrodka i po
przeprowadzeniu wstepnej selekcji. Zrodtem
pacjentow moga by¢ bazy danych z innych
projektow / innych sponsorow,
zarejestrowani uzytkownicy oprogramowania
dedykowanego dla pacjentow z danym
wskazaniem, odbiorcy recept itp.

Iea pCI.I I‘e Advocacy

Clinical trials tailored
for people

Leapcure makes patient voices and concerns a priority for
researchers. Share your patient experience story with us.

Enter your condition to share your voice

BEGIN SHARING

= AmerisourceBergen

= Innomar Strategies

AvidityHealth: Digital enrclment and
reimbursement solutions

Is there a faster, easier way for patients to access s
medications and support services?

The patient support program journey doesn't have to be a tedious, manual process for patients or healthcare providers
Innomar Strategies is leading the way in Canada by providing seamless, truly automated, digital enrolment, access and
processes for specialty drug therapies.



Pytania?

cra.annarosowiczlipowczan@gmail.com




