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RICERCA: IN ITALIA PRIMA CARTA PER DAR VOCE Al PAZIENTI IN SVILUPPO FARMACI =
Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazienti'

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire il punto di vista di chi
affronta la malattia nelle fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci per
rendere le terapie sempre piu a misura di pazienti e favorire la
comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma anche
accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i
farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei principi e
dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici,
presentata oggi nel corso di una web press conference. La Carta, la
prima del genere a livello europeo, ¢ il frutto della collaborazione
tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio
nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato
nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo pazienti', la piattaforma
di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una
evoluzione della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le
associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le
fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito
dei ricercatori, oggi &€ sempre piu valutato il contributo che possono
dare al progresso della medicina e all'innovazione le persone che
convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento
formale del ruolo delle associazioni di pazienti proponendosi come una
bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro
associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in
vista dell'elaborazione di norme deontologiche. La partecipazione
delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gl
estensori della Carta - favorisce I'efficienza nello sviluppo dei
farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari:
ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita
riducendo i costi organizzativi, promuove I'appropriatezza
prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie
farmacologiche.

(segue)
(Red/Adnkronos Salute)
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RICERCA: IN ITALIA PRIMA CARTA PER DAR VOCE Al PAZIENTI IN SVILUPPO FARMACI (2) =

(Adnkronos Salute) - "Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica
indipendente che ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti e
importanti per le malattie piu difficili: in quest'ottica, il motore
dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti & stata I'esigenza
crescente che gli studi riflettano il piu possibile la real-life,
insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo
svolgimento di trial di qualita in tempi minori ", afferma Mariapia
Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "e
una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei
pazienti puo sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle
varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro
esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud
aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i
ricercatori che con i decisori politici”.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di
Bioetica "€ per noi una prima proposta, un punto di partenza
migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita
scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora perd
riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento,
che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica
siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta
solo la misura della concreta applicazione potra dirci come integrare
ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla
diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro
collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto
con gli operatori della salute".

(segue)
(Red/Adnkronos Salute)
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(Adnkronos Salute) - Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico
delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la
Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra
sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial
delle dei rappresentanti dei pazienti & riconoscerne formalmente il
ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi
per l'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi
Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli
obiettivi delle sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali
esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre
a permettere una piu rapida e affidabile azione, aiuta a superare
possibili iniquita nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial
clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica prospettiva di
miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei
trial puo ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti avvenga
in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di
inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono
segnalare aspetti determinanti per misurare I'impatto dei farmaci sui
pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della
vita, le modalita di somministrazione dei farmaci piu adatte alla
gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti
collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente
considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di
pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le
informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro
tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei
risultati della sperimentazione.

(Red/Adnkronos Salute)
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Nasce la prima Carta etica per i pazienti e i trial clinici
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Nasce la prima Carta etica per i pazienti e i trial clinici
Il documento affronta i principi per le sperimentazioni

(ANSA) - ROMA, 01 LUG - Affrontare la sperimentazione dal
punto di vista dei pazienti, per rendere le terapie sempre piu' a
loro misura e per favorire la comprensione e il dialogo tra gli
stessi pazienti e i medici. Da oggi I'ltalia €' il primo Paese in
Europa ad avere una propria Carta dei principi e dei valori per
la partecipazione dei pazienti ai trial clinici. E' il frutto
della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da
Cinzia Caporale del Comitato nazionale di Bioetica, e di
'Persone non solo Pazienti', la piattaforma di dialogo promossa
da Fondazione Roche insieme a 16 associazioni di malati. La
Carta dei principi e dei valori ha tra gli obiettivi il
riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti
gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le
istituzioni e gli ordini professionali in vista
dell'elaborazione di norme deontologiche. Per Mariapia
Garavaglia, presidente della Fondazione Roche, "questo strumento
puo' aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con
i ricercatori che con i decisori politici". Secondo Cinzia
Caporale, "questa Carta e' per noi una prima proposta, un punto
di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni,
comunita' scientifica e di altre associazioni di pazienti". La
Carta suggerisce di coinvolgere proprio le associazioni di
pazienti sin dalla fase di progettazione di nuovi studi e di
elaborazione del disegno dei trial clinici. Nello svolgimento
del trial, infatti, possono segnalare aspetti determinanti per
misurare l'impatto dei farmaci sui pazienti, come i sintomi con
un maggior impatto sulla qualita’ della vita, le modalita’ di
somministrazione dei farmaci piu' adatte alla gestione ordinaria
delle cure, la tollerabilita’ degli effetti collaterali,
eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente
considerati.  Prima, durante e dopo il trial, inoltre, stando
alla Carta, le associazioni si traducono in una risorsa per
trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i
loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio del paziente e
quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso
informato e contribuire alla diffusione dei risultati della
sperimentazione. (ANSA).
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SANITA. NASCE IN ITALIA PRIMA CARTA ETICA PER PARTECIPAZIONE PAZIENTI A TRIAL CLINICI
PROMOSSA DA FONDAZIONE ROCHE E 16 ASSOCIAZIONI, MESSA A PUNTO DA RICERCATORI
CNR (DIRE) Roma, 1 lug. - Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della
sperimentazione per rendere le terapie sempre piu' misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo
tra gli stessi pazienti e i medici. Accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al
paziente. Sono alcuni degli obiettivi che si prefissa la prima Carta dei principi e dei valori per la
partecipazione dei pazienti ai trial clinici, frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, dal Comitato Nazionale di
Bioetica, e da 'Persone non solo Pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche
insieme a 16 associazioni. La Carta, la prima del genere a livello europeo, €' stata presentata oggi nel corso
di una web press conference. "Scopo dell'iniziativa- hanno spiegato gli esperti- €' fornire delle coordinate a
un'importante evoluzione della pratica clinica: la possibilita' che i pazienti e le associazioni possano
finalmente dire la loro ed essere ascoltati in tutte le fasi della sperimentazione”. Se scoprire nuovi farmaci
resta compito dei ricercatori, oggi €' sempre piu' valutato il contributo che possono dare al progresso della
medicina e all'innovazione le persone che convivono con la malattia. "Fondazione Roche sostiene la ricerca
clinica indipendente, che ha Il'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le malattie piu' difficili- ha
commentato Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche- in quest'ottica, il motore dell'iniziativa di
'Persone non solo Pazienti' e' stata I'esigenza crescente che gli studi riflettano il piu' possibile la real-life,
insieme alla necessita' di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita’ in tempi minori".
La presenza delle associazioni di pazienti €' dunque "una garanzia di partecipazione e controllo- ha
spiegato Garavaglia- perche' nessuno piu' dei pazienti puo' sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe
nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i
pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo' aiutare i pazienti
a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici".(SEGUE) (Cds/Dire) 12:46
01-07-20 NNNN

Agenzie stampa




® agenzia DATA 1 luglio 2020

DI RE PAG. 11

SANITA. NASCE IN ITALIA PRIMA CARTA ETICA PER PARTECIPAZIONE PAZIENTI A TRIAL CLINICI
-2-

(DIRE) Roam, 1 lug. - La Carta dei principi e dei valori vuole ancora agevolare il riconoscimento formale del
ruolo delle associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori
coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni, ma anche le istituzioni e
gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme deontologiche. "Questa Carta €' per noi una prima
proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita’ scientifica e di altre
associazioni di pazienti- ha fatto sapere Cinzia Caporale del Comitato Nazionale di Bioetica- Fin da ora
pero' riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi
con progetti pilota. In questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta":
solo la misura della concreta applicazione potra' dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta,
con l'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra’
consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salute". Ma come si concretizza il
coinvolgimento delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici e quali sono i benefici? "La Carta
delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni di pazienti- hanno
spiegato ancora gli esperti- i primi dovrebbero riconoscere il ruolo e il contributo significativo dei pazienti e
delle associazioni al progresso della medicina, promuovere l'autonomia dei pazienti e fornire alle
associazioni informazioni e risultati preliminari in modo continuativo. Le associazioni, grazie alle loro
competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti, dovrebbero essere accreditate da parte
degli enti autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi previste dal protocollo
sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti
e dagli iscritti". L'azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle associazioni di pazienti €' quindi
riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero
territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue.(SEGUE) (Cds/Dire) 12:46 01-07-20 NNNN
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SANITA. NASCE IN ITALIA PRIMA CARTA ETICA PER PARTECIPAZIONE PAZIENTI A TRIAL CLINICI
-3-

(DIRE) Roma, 1 lug. - La Carta, in particolare, suggerisce di coinvolgere le associazioni di pazienti fin dalla
fase di progettazione di nuovi studi e di elaborazione del disegno dei trial clinici. Il vantaggio fondamentale
sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo piu' rispondente alle reali esigenze
dei pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita' e sopravvivenza, favorendo un approccio
personalizzato alle terapie farmacologiche. "Nella fase di arruolamento- hanno fatto sapere durante la web
press conference- il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere un arruolamento dei pazienti piu'
rapido e affidabile, aiuta a superare possibili iniquita’ nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che
costituiscono per molte patologie I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle Associazioni
nel disegno dei trial puo' ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite
il controllo dei criteri di inclusione/esclusione”. Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono
segnalare aspetti determinanti per misurare l'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior
impatto sulla qualita’ della vita, le modalita’ di somministrazione dei farmaci piu' adatte alla gestione
ordinaria delle cure, la tollerabilita’ degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non
adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il
linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e
contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione. In definitiva, la partecipazione delle
associazioni di pazienti ai trial clinici favorisce I'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore
attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita’ riducendo i costi
organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie
farmacologiche. "Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le associazioni di pazienti verso
i ricercatori, ma rivesta un significato piu' generale nella conoscenza e nell'apprezzamento della ricerca
indipendente- ha concluso Garavaglia- da oggi intorno alla Carta si puo' sviluppare un confronto su temi
eticamente rilevanti: le modalita' di arruolamento nei trial, l'informazione da dare ai pazienti, la scelta delle
priorita’' e degli obiettivi degli studi clinici, la comunicazione dei risultati". (Cds/Dire) 12:46 01-07-20 NNNN
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La 1° carta dei diritti di pazienti e associazioni nei trial clinici

tecipazione dei pazienti ai trial clinici’, messa a punto

dalla Fondazione Roche e 16 associazioni dei pazienti
insieme a un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del
Consiglio Nazionale delle Ricerche. Scopo dell'iniziativa &
fornire delle coordinate a un'importante evoluzione della
pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni
possano finalmente dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte
le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi & sempre piu valutato il contri-
buto che possono dare al progresso della medicina e all'in-
novazione le persone che convivono con la malattia. «Fon-
dazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che
ha l'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie piu difficili: in quest'ottica, il motore dell'iniziativa
di ‘Persone non solo pazienti’ ¢ stata I'esigenza crescente
che gli studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla
necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento
di trial di qualita in tempi minori - afferma Mariapia Gara-
vaglia, presidente della Fondazione Roche - la presenza delle
associazioni dei pazienti ¢ una garanzia di partecipazione e
controllo, perché nessuno pit dei pazienti puo sentire I'ur-
genza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della
sperimentazione e d’altra parte attraverso la loro esperienza
diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni
concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare

g rriva la prima ‘Carta dei principi e dei valori per la par-

i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricerca-
tori che con i decisori politici». «Questa Carta & per noi una
prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazione di Istituzioni, comunita scientifica e di altre
Associazioni di Pazienti. Fin d'ora pero riteniamo che la Car-
ta abbia la forza per determinare un cambiamento, che spe-
riamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica
siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole
realta - afferma Cinzia Caporale del Comitato Nazionale di
Bioetica - solo la misura della concreta applicazione potra
dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta,
con l'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale,
Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consoli-
dare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori

della saluten.
MATILDE SCUDERI

La Carta messa a punto dalla Fondazione
Roche e 16 associazioni dei pazienti
insieme a un gruppo di ricercatori del CNR

Maria Pia Garavaglia
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Una Carta dei principi
a tutela dei pazienti

Ogni giorno, la ricerca mette a
disposizione nuove cure, Que-
ste perd vannostudiate e speri-
mentate, secondoregole preci-
se, coinvolgendo chi soffre. Il
malato sara protagonista in
prima persona nel percorso di
sperimentazioni di un nuovo
farmaco che potra aiutarlo a
combattereil cancroo control-
lare malattie degenerative.
AsancirloélaCarta dei prin-
cipi e dei valori per la parteci-
pazione dei pazienti ai trial cli-
nici, prima in Europa, natadal-
la collaborazione tra un grup-
po di ricercatori di bioetica e
del Consiglio nazionale delle

ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale del Comitato nazio-
nale di bioetica, e Persone non
solo Pazienti, piattaforma di
dialogo promossa da Fonda-
zione Roche con 16 associazio-
ni. La Carta vuole agevolare il
riconoscimento formale del
ruolo delle associazioni propo-
nendosi come bussola diorien-
tamento etico per sperimenta-
tori, personale sanitario, pa-
zientie le loro associazioni ma
anche le istituzioni e gli ordini
professionali in vista dell'ela-
borazione di norme deontolo-
giche. Il documento prevede
un ruolo dei malati per garanti-

reunarruolamentodei pazien-
ti pitt rapido e affidabile, per
controllare la qualita della vi-
ta legata al trattamento in stu-
dio, per trasferire correttamen-
te i nisultati delle ricerche nel-
le curedi ognigiorno. —
FE.ME.
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MEDICINA
INPILLOLE

FARMACI

La sperimentazione
coinvolge imalati

Malati protagonisti della ricerca, che
ogni giorno mette a disposizione nuove
cure grazie alla sperimentazione. Le te-
rapie vanno applicate secondo regole
precise, coinvolgendo chi soffre. Chi af-
fronta una malattia ha diritto di essere
coinvolto nel percorso di sperimenta-
zione di un nuovo farmaco che potra
aiutarlo a combattere contro il «nemi-
co». A sancirlo ¢ la Carta dei principi e
dei valori per la partecipazione dei pa-

zienti ai trial clinici, prima in Europa,
nata dalla collaborazione tra un grup-
po di ricercatori di bioetica e biodiritto
del Cnr, coordinati da Cinzia Caporale
del Comitato Nazionale di Bioetica, e
Persone non solo Pazienti, la piattafor-
ma di dialogo promossa da Fondazione
Roche con 16 associazioni. (fe.me)
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MEDICINA
INPILLOLE

FARMACI

La sperimentazione
coinvolge imalati

Malati protagonisti della ricerca, che
ogni giorno mette a disposizione nuove
cure grazie alla sperimentazione. Le te-
rapie vanno applicate secondo regole
precise, coinvolgendo chi soffre. Chi af-
fronta una malattia ha diritto di essere
coinvolto nel percorso di sperimenta-
zione di un nuovo farmaco che potra
aiutarlo a combattere contro il «nemi-
co». A sancirlo ¢ la Carta dei principi e
dei valori per la partecipazione dei pa-

zienti ai trial clinici, prima in Europa,
nata dalla collaborazione tra un grup-
po di ricercatori di bioetica e biodiritto
del Cnr, coordinati da Cinzia Caporale
del Comitato Nazionale di Bioetica, e
Persone non solo Pazienti, la piattafor-
ma di dialogo promossa da Fondazione
Roche con 16 associazioni. (fe.me)
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L’iniziativa
Antonio Caperna

ROMA- L'importanza di
ottimizzare e rendere pil
fluidi i trial clinici & un te-
ma gia da tempo al centro
dell'attenzione di Istituzio-
ni e sperimentatori: il

coinvolgimento delle Asso-
ciazioni di Pazienti in tut-
te le fasi delle sperimenta-
zioni permette di assicura-
re iore appropriatez-
za e aderenza
alle terapie, su-
o possibi
i iniquita
nell'accesso al-
la ricerca, ga-
rantire mag-

giore attenzio-
ne ai bisogni
sanitari e alle
esigenze dei
pazienti, ridur-
re i costi orga-
nizzativi con
vantaggi per
la ricerca, la
salute dei pazienti e la so-
stenibilita del Servizio Sa-
nitario. Da queste premes-
se “Persone non solo Pa-
zienti”, la piattaforma di
dialogo, promossa da Fon-
dazione Roche insieme a
16 Associazioni, presenta
la Ipnma Carta etico-deon-
tologica in Europa per la

ecipazione delle Asso-
%ompédzill’azimti ai trial
clinici, messa a punto in-
sieme a un gruppo di ri-
cercatori di bioetica e bio-
diritto del Consiglio Nazio-
nale delle Ricerche. «Fon-
dazione Roche sostiene la
ricerca clinica indipenden-
te, che ha l'obiettivo di tro-
vare risposte urgenti e im-

Trial

portanti per le malattie
pit difficili. Da qui I'esi-
genza crescente che gli
studi riflettano il piti possi-
bile la real-life, insieme al-
la necessita di accelerare
le procedure e favorire lo
svolgimento di trial di qua-
lita in tempi minori - -
ma Mariapia Garavaglia,
Pltsidmte%ondazione -
che - la presenza delle As-
sociazioni di Pazienti &
una garanzia di partecipa-
zione e controllo, perché
nessuno piu dei pazienti
uo sentire l'urgenza e la
di bruciare le tappe

nelle varie fasi della speri-
mentazione e con la loro
esperienza diretta posso-

clinici,
la carta dei pazienti

Attenzione ai bisogni delle persone

eCCo

no fomire indicazioni con-
crete a chi studia e ricer-
ca. Questo strumento pud
aiutare i pazienti a essere
protagonisti nel dialogo
sia con i ricercatori che
con i decisori politicis.

La Carta dei principi e
dei valori per la partecipa-
zione dei pazienti ai trial
clinici vuole agevolare il ri-
conoscimento formale del
ruolo delle Associazioni di
Pazienti proponendosi co-
me una bussola di orienta-
mento etico per tutti gli at-
tori coinvolti: ghi as&eru‘rnm
tatori, il personale sanita-
rio, i pazienti e le loro As-
sociazioni, le Istituzioni e
gli ordini professionali.
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di Adriana Bazzi

~= uando si dice che un nuovo
farmaco funziona nella cura
< di questa o quella malattia,

si fa, di solito, riferimento a una
sperimentazione clinica. Dietro
questa ci sono i ricercatori che
hanno scoperto il farmaco, i clinici
che cercano di provarne la
sicurezza e I'efficacia, e loro, i
malati, che sperimentano sulla
propria pelle i nuovi ritrovati.
Certamente «protagonisti» di
primo piano. Ma ancora oggi il
loro ruolo € un po’ in ombra. Ecco
allora il perché della nascita di una
Carta dei principi e dei valori che
promuove il diritto dei pazienti e
delle loro Associazioni a far
sentire la propria voce nello
sviluppo di nuove terapie. La Carta
¢ la prima in Europa ed é il frutto
della collaborazione fra ricercatori
del Consiglio Nazionale delle

Y (4 hd b
PIU DIRITTI
A (g n
PER I MALATI
Yy rfey T
NEGLISTUDI
oy Al Al

SPERIMENTALI
Ricerche (Cnr) guidati dalla
bioeticista Cinzia Caporale e la
Fondazione Roche, presieduta da
Maria Pia Garavaglia, che ha
promosso una piattaforma (si
chiama «Persone, non solo
pazienti») su cui sono confluite 16
fra le pil1 importanti associazioni
di pazienti (prime fra tutte quelle
che si occupano di tumori, ma
anche di malattie reumatiche,
patologie rare e altro: il problema
sara quello della loro
certificazione, soprattutto per
eventuali nuove entrate). Al
momento la Carta rappresenta un
punto di partenza, ma contiene
alcuni principi che vale la pena di
sottolineare. I pazienti, tramite le
loro associazioni, possono
proporre quella che si chiama
«scienza laica»: non quella
studiata nei centri di ricerca, ma
quella che nasce dalla vita
quotidiana e dalla loro convivenza

con la malattia. E proporre questa
esperienza fin dalla
programmazione degli studi
clinici. Poi, potrebbero esprimere
un parere sui criteri di inclusione
(o esclusione) dei malati nei trial
clinici, soprattutto per assicurare
l'accesso a chi proprio in questi
studi vede l'unica possibilita di
cura, come ¢ il caso di certe
malattie rare. Ancora: potrebbero
aiutare i pazienti a interpretare il
cosiddetto «consenso informato»
alle sperimentazioni, un
documento spesso avvolto nelle
nebbie.
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Intervista a:

e Mariapia Garavaglia

clicca sull'immagine per vedere il video

Rilevazioni web TV



http://www.proformat.it:4490/index.php/s/TfwvChzGJniehZM

DATA 12 luglio 2020
MEDICINA E INFORMAZIONE WEB Tv
PAG. 11
Intervista a:
¢ Andrea Grignolio
¢ Mariapia Garavaglia

clicca sull'immagine per vedere il video

A3 Irial inici: il nuovo ruolo dei pazien :
‘b als Glinici: pazien...
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1 Luglio 2020. Presentazione della prima Carta etico-deontologica in Europa per
la partecipazione delle Associazioni di pazienti ai trial clinici

Autore: Redaziore, 24 Giugno 2020

Si terra mercoledi 1° luglio, alle ore 11.30, la Web Press Conference “Persone non solo Pazienti e il CNR presentano la prima Carta etico-deontologica in
Europa per la partecipazi delle A iazioni di pazienti ai trial clinici”.

1l ruolo attivo delle Associazioni di Pazienti nelle sperimentazioni cliniche, fin dalla fase del disegno del protocollo clinico, & sempre pil riconosciuto e
permeatte di assicurare maggiore appropriatezza e aderenza alle terapie, con vantaggl per la ricerca clinica, la salute dei pazienti e la scstenibilita del Servizio

Sanitario.
Persone non solo Pazienti, |a piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni, presenta la prima “Carta dei principi e dei valori
- Ethical toolkit per la partecipazione delle A iazioni di pazienti ai trial clinici”, messa 2 punto insieme & un gruppe di ricercatori di bioetica e

biodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche.

INTERVENGONO:

Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche
Assoclazionl pazienti, Gruppo Persone non solo Pazienti
Drafting Group della Carta, Consiglio Nazionale delle Ricerche
Cinzia Caporale, Comitato Nazicnale per la Bioetica

INVITATI ISTITUZIONALI*
Pierpaolo Sileri, Viceministro della Salute
Rossana Boldi, Vicepresidente XII Commissione Affari Sociali, Camera dei Deputati

Paola Beldrini, Membro XII Commissione Igiene e Sanita, Senato dslla Repubblica

*in attesa di conferma
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SANITA!, DA ITALIA PRIMA CARTA DEONTOLOGICA IN EUROPA SU TRIAL
CLINICI

Roma, 1 lug — Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della sperimentazione per rendere le terapie sempre pit a misura di

pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i f... (©
9Colonne - citare la fonte)
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| Medicina scienza e ricerca

Sperimentazioni cliniche: una Carta per
promuovere la voce delle associazioni

Un documento frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori del Consiglio
nazionale delle ricerche (Cnr) e “Persone non solo pazienti’, piattaforma di dialogo
promossa da Fondazione Roche con 16 organizzazioni

di Redazione Aboutpharma Online (= | 1Luglio2020

Coinvolgere le associazioni dei pazienti in
tutte le fasi della sperimentazione clinica dei
farmaci. E il monito che arriva dalla “Carta dei
principi e dei valori per la partecipazione dei
pazienti ai trial clinici” presentata nel corso di
una conferenza stampa online. Un documento
frutto della collaborazione tra un gruppo di
ricercatori del Consiglio nazionale delle
ricerche (Cnr) e “Persone non solo pazienti”,
piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche con 16 associazioni.

| contenuti della Carta

A livello europeo, la Carta & la prima nel suo genere. Il documento indica una serie di
impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni di pazienti. | primi dovrebbero
riconoscere il ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle associazioni al progresso
della medicina, promuovere I'autonomia dei pazienti e fornire alle associazioni informazioni
e risultati preliminari in modo continuativo.

Le associazioni, grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri
rappresentanti, dovrebbero essere accreditate da parte degli enti autorizzativi competenti,
collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi previste dal protocollo sperimentale,
rendere fruibili agli sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze espresse dai
pazienti e dagli iscritti.

Una condizione per il coinvolgimento delle associazioni nei trial &, secondo gli autori della
Carta, il riconoscimento formale del loro ruolo attraverso “la definizione di requisiti di
accreditamento validi per |'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi
Ue'.
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Le fasi del coinvolgimento

Per ogni stadio del processo di sperimentazione clinica, la Carta suggerisce le azioni
fondamentali per garantire il coinvolgimento del punto di vista del paziente:

Progettazione e disegno dei trial clinici: il vantaggio fondamentale, derivato dal
coinvolgimento delle associazioni in questa fase, sarebbe quello di poter definire gli
obiettivi delle sperimentazioni in modo pit rispondente alle reali esigenze dei pazienti in
termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza, favorendo un approccio
personalizzato alle terapie farmacologiche;

Arruolamento: oltre a permettere un arruolamento dei pazienti pil rapido e affidabile, il
coinvolgimento delle associazioni aiuta a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca
scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica prospettiva di
miglioramento. Il coinvolgimento nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che
I'arruclamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di
inclusione/esclusione;

Svolgimento del trial: le associazioni possono segnalare aspetti determinanti per misurare
I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della
vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pit adatte alla gestione ordinaria delle
cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non
adeguatamente considerati;

Prima, durante e dopo il trial: le associazioni sono una risorsa insostituibile per trasferire ai
pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire l'incontro trail linguaggio del
paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e
contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.

In sintesi, secondo i promotori della Carta, la partecipazione attiva dei pazienti “favorisce
I'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari:
ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi,
promuove I'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie
farmacologiche”.
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Garanzia di partecipazione e controllo

“La presenza delle associazioni di pazienti - commenta Mariapia Garavaglia, presidente
Fondazione Roche é una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno pil dei
pazienti puo sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della
sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti
possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i
pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici”

Una bussola per l'etica

Per Cinzia Caporale, che ha coordinato il gruppo del Cnr ed & membro del Comitato
nazionale di bioetica, la Carta & solo una "prima” proposta: “Un punto di partenza
migliorabile con la partecipazione di Istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni
di pazienti. Fin d'ora pero - sottolinea Caporale - riteniamo che la Carta abbia la forza per
determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa
ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta. Questa Carta,
nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli
operatori della salute”. Lidea alla base & quella di una bussola per I'orientamento etico di
tutti gli attori coinvolti: sperimentatori, personale sanitario, pazienti e associazioni,
istituzioni e ordini professionali.
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Nasce la prima Carta etica per i pazienti e i trial clinici, I'Italia
primo paese in Europa
11 documento affronta i principi per le sperimentazioni

ﬂ 0 Francesca Salvati 1 1 Luglio, 2020
~

l 4 | i | Roma. Affrontare la sperimentazione dal punto di vista dei pazienti, per
- rendere le terapie sempre piu a loro misura e per favorire la comprensione e il
E‘ dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Da oggi |'Italia é il primo Paese in

Europa ad avere una propria Carta dei principi e dei valori per la
" partecipazione dei pazienti ai trial clinici. E’ il frutto della collaborazione tra

' A ‘ un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio nazionale delle

- Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale del Comitato nazionale di Bioetica, e di

‘Persone non solo Pazienti’, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 associazioni di

malati.

La Carta dei principi e dei valori ha tra gli obiettivi il riconoscimento formale del ruolo delle

associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini
professionali in vista dell’elaborazione di norme deontologiche. Per Mariapia Garavaglia, presidente della
Fondazione Roche, “questo strumento puo aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i
ricercatori che con i decisori politici”.

Secondo Cinzia Caporale, “questa Carta & per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti”. La Carta suggerisce di coinvolgere
proprio le associazioni di pazienti sin dalla fase di progettazione di nuovi studi e di elaborazione del disegno dei trial
clinici. Nello svolgimento del trial, infatti, possono segnalare aspetti determinanti per misurare I’impatto dei farmaci
sui pazienti, come i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del
percorso di cura non adeguatamente considerati. Prima, durante e dopo il trial, inoltre, stando alla Carta, le
associazioni si traducono in una risorsa per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi,
favorire l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso
informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.
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Ricerca, in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazienti'
[E FARMACEUTICA

Pubblicato il: 01/07/2020 15:47

Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pit a
misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi
pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa
direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei
pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, é il frutto
della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo
pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le
associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi ¢ sempre pitt valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell’elaborazione di
norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta -
favorisce I'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo
svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e
favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie pit difficili: in quest’ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti ¢ stata l'esigenza crescente che gli
studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial
di qualita in tempi minori ", afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.
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La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "¢ una garanzia di partecipazione e controllo, perché
nessuno pit dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra
parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e
ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici”.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "é& per noi una prima proposta, un punto di
partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora
pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto
con gli operatori della salute".

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea
in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle
dei rappresentanti dei pazienti ¢ riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento
validi per I'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pit rapida e affidabile azione, aiuta
a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie
I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che
I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare 'impatto dei
farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di
cura non adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio
del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei
risultati della sperimentazione.
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Ricerca: in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre piu a misura di pazienti e favorire la
comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della
ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei principi e
dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, € il frutto della collaborazione tra un
gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da
Cinzia Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo pazienti) la piattaforma di
dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa é fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la
possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi
della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi & sempre pit
valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e all'innovazione le persone che
convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle
associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori
coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le
istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme deontologiche. La
partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta -
favorisce l'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari:
ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi,
promuove l'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie
farmacologiche.
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"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di trovare risposte
urgenti e importanti per le malattie piu difficili: in quest’ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non
solo Pazienti é stata l'esigenza crescente che gli studi riflettano il pil possibile la real-life, insieme
alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori ",
afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "é una garanzia di partecipazione e
controllo, perché nessuno pil dei pazienti puo sentire l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle
varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i
pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare i
pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici".

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "é per noi una prima
proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e
di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare
un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a
disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla
diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare
solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salute".

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial
clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni.
Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti dei pazienti é riconoscerne formalmente
il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e
mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli
obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pil rapida e
affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial
clinici, che costituiscono per molte patologie l'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento
delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che l'arruolamento dei pazienti avvenga
in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per
misurare l'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della
vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, la
tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente
considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire
l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del
consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.
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Esperienze e competenze, verso
un nuovo volto della Patient Advocacy

Persone non solo pazienti - Web Press Conference

WEB PRESS CONFERENCE

1° luglio, ore 11.30

Qui per ncevere il promemoria della diretta: https

/2690812617822179

acebook.com/perscnencnsclopasanti/posts

? Persona non solo Pazienti con il CNR presentano la prima “Carta” in Europa per la partecipazione defle

Associazioni pazienti ai trial clinict

Il ruolo attivo delle Associazioni di Pazienti nelle sperimentazion: cliniche, fin dalla fase de! disegno de! protocolio
clinico, & sempre piu riconosciuto e parmette di assicurare maggiore appropriatezza e aderenza alle terapie, con

vantaggi in termini di salute per i pazienti stessi e di sostenib#ita per i Servizio Sanitario.

Persone non solo Pazient, fa piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni,
presenta la prima “Carta dei principi e del valori - Ethical toolkit per la partecipazione delle Assoclazioni di pazenti al
trial clinici", messa a punto insieme al Centro Interdipartimentale per I'Etica e I'Integrita nella Ricerca del Consiglio

Nazionale delle Ricerche.

INTERVENGONC

Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche
Associazoni pazenti, Gruppo Persone non solo Pazienti
Cinzia Caporale, Cocrdinatore Centro Interdipartimentale per I'Etica e I'Integrita nella Ricerca, Comaato Nazionale

per la Biostica
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SANITA'": GLI AVVENIMENTI DI -
MERCOLEDI' 1 LUGLIO adioc

- Web Press Conference Persone non solo Pazienti e CNR presentano la prima carta
etico-deontologica in Europa per la partecipazione delle Associazioni di pazienti ai
trial clinici. Ore 11,30. htip://www.sanita24.ilsole24ore.com/

Red-

(RADIOCOR) 01-07-20 07:24:00 (0010)SAN 5 NNNN
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PERSONE NON SOLO PAZIENTI

1LUG, 2970

Portare il punto di vista di chi affronta la maiattia nel cuare della sperimentazione per
rendere l¢ terapie sempre pil a misura di pazienti e favorire [a comprensione e il dizlogo tra
gli stessi pazienti e | medici,

Accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente.

Un contributo importante in quests direzione arriva adesso dalla Carta dei principi e dei
valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentala nei glorni scorsi
nel corso di una web press conference,

La Carta, la prima del genere a livello europes, & il frutto della collzborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica ¢ biodiritto del
Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica, e Persone non solo Pazient|, la
piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche (http://www.fondazioneroche it/) insieme 2 16 Associazioni,

Scopo dell'iniziativa & fornire delle coordinate a un'importante evoluzione della pratica clinica: la possibilit che i pazienti e le Associazioni
passano finalmente dire Ia loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi delia sperimentazione.

Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi & sempre pils valutate il contributo che possono dare al progressa della
medicina e all'innovazione le persone che comnvivono con la malattia.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca olinica indipendente che ha 'obiettiva di trovare risposte urgenli e importanti per le malstiie piy
difficili: in quest ottics, il motore dell iniziativa di Persone non solo Pazienti & stata l'esigenza crescente che gli studi riflettans il pio
possibile fa real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial i qualita in tempi minori - atferma
Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche - [z presenza delle Associazioni di Pazienti & una garanzia i partecipazione e
controlfo, perché nessuno pit dei pazienti pud sentire lurgenza e Ia fretta di bruciare Ie tappe nelle varie fasi della sperimentazione &
d'altra parte altraverso fa loro esperienza diretts della malattia | pazienti possono formire indicazioni concrete 3 ohi studia e ricerca.

Questo strurnento pud aiutare | pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decison pofitiel”.
La Carta dei principi & dei valori vuole agevolare il ricanoscimento formale de! ruole delle Associazioni di Pazienti proponendasi come
una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatari, il personale sanitario, | pazienti ¢ le loro Associazioni

ma anche le Istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme deontologiche.

“Questa Carta é per noi una prima proposta, un purto di partenza migliorabile con la partecipazione di Istituzion), comunita scientifica e di
altre Associazioni di Pazienti.
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Fin d'ora perd riteniamo che fa Carla abbia I forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in
quesla attica siamo a disposizione per avwiare percorsi virtuosi can singole reaita - sottolinea Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di
Bioetica - solo /a misura della concreta applicazione potrd dirci come integrare ed eventualmente modificare Is Carts, con I'obigttivo di
farla diventare un riferimento nazionale.

Quests Carla, nata da un favoro callettivo, si potrd consolidare solo attraverso un favoro congiunlo con gii operatori delfa salute”

Ma come si dovrebbe concretizzare il coinvolgimento delle Associazioni di Pazienti in tutte le fasi dei trial clinici ¢ quali sono i benefici?

La Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e Associazioni di Pazienti: i primi dovrebbero riconoscere
il ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle Associazioni al progresso della medicina, promuovere I'autonomia dei pazienti e
fornire alle Associazioni informazioni e risultati preliminari in modo continuativo.

Le Associazioni grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti dovrebbero essere accreditate da parte
degli Enti autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi previste dal protocolie sperimentale, rendere fruibili
agli sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti.

|azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle Associazioni di Pazienti & riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la
definizione di requisiti di accreditamento validi per I'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi UE

La Carta suggerisce di coinvolgere le Associazioni di Pazienti sin dalla fase di progettazione di nuovi studi e di elaborazione del disegno
dei trial clinici.

Il vantaggio fondamentale sarebbe quelio di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pii rispondente alle reali esigenze dei
pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e soprawvivenza, favorendo un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento defle Associazionl, oltre a permettere un arruclamento dei pazienti piil rapido e affidabile,
aiuta a superare possibili iniquitd nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscona per molte patologie F'unica
prospettiva di miglioramento.

Il coinvolgimento delle Associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario,
tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le Associazioni di Pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare I'impatto dei farmaci sui
pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalith di somministrazione dei farmaci pii: adatte alia gestione
ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati.

Infine, prima, durante e dope il trial le Associazioni di Pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni
sui trial & chiarire i loro dubb, favorire Iincontra tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del
consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.

In definitiva, la partecipazione delle Associazioni di Pazienti ai trial clinici
favorisce I'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione
ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora fa sostenibilita
riducendo i costi organizzativi, promuave I'appropriatezza prescrittiva e favorisce
un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

" Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per acoreditare le Associazioni di
FPazienti verso | ricercatori ma rivesta un significato piv generale nefla conoscenza Maagea Garsvaghs, Pravdente 6 Fongasone Soite

e nell'spprezzamento delfa nicercs indipendente - osserva Mariapia Garavaglia

~ da oggi intorno alla Carta si pud sviluppare un confronto su temi eticamente rifevanti: le modalita di arruolamento nei trial, linformazione
da dare ai pazienti, la scells defle prionita e degh obiettivi degli studi clinici, s comumicazione dei risultati™

Stefania Bortolotti

Rilevazioni web




DATA 1 luglio 2020

Catanialggl

PAG. 1/2

Ricerca: in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle
fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pil a misura di pazienti e
favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma anche accelerare il
percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa
direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici,
presentata oggi nel corso di una web press conference. La Carta, la prima del genere a
livello europeo, & il frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato
nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da
Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la
possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le
fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi &
sempre piu valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle
associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli
attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma
anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme
deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli
estensori della Carta - favorisce |'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore
attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita
riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e favorisce un
approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di trovare
risposte urgenti e importanti per le malattie piu difficili in quest'ottica, il motore
dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti & stata l'esigenza crescente che gli studi
riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e
favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori ", afferma Mariapia Garavaglia,
presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "@ una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta
di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro
esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia
e ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i
ricercatori che con i decisori politici".
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Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "@ per noi una
prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni,
comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora pero riteniamo che la Carta
abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta
solo la misura della concreta applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente
modificare la Carta, con |'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta,
nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli
operatori della salute”.

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei
trial clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e
associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti dei pazienti &
riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento
validi per l'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio
fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo piu
rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una piu
rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca
scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie l'unica prospettiva di
miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio
che l'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di
inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti
determinanti per misurare l'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior
impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci piu adatte alla
gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del
percorso di cura non adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le
associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le
informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire l'incontro tra il linguaggio del paziente e
quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla
diffusione dei risultati della sperimentazione.
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Ricerca: in Italia prima (arfa per dar
voce ai pazienti in sviluppo farmaci

Documento promosso da piattaforma ‘Persone non solo pazienti'

Ricerca: in talia prima Carta per dar voce ai pazienti in sviluppo farmaci

01071202016:07

Roma, 1lug. (Adnkronas Salute) -
Far sentire il punto di vista di chi
affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per
rendere le ferapie sempre pili a
misura di pazienti e favorire la
comprensione e il dialogo tra gli
stessi pazienti e i medici. Ma anche
accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa direzione la (arta dei
principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi
nel corso di una web press conference. La (arta, la prima del genere a livello
europeo, € il frutto della collaborazione fra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia (aporale,
(omitato nazionale di Bioetica, e 'Persane non solo pazienti', la piattaforma di
dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa e fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica
dlinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere
ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, 0ggi € sempre pill valutato il contributo che possono dare al
progresso della medicina e all'innovazione le persone che convivono con la
malattia,
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La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo
delle associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento efico
per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le
loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista
dell'elaborazione di norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di
pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della (arfa - favorisce I'efficienza nello
sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza
lo svolgimento dei frial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi,
promuove |'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle
terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di
trovare risposte urgenti e importanti per le malattie pid difficili: in quest'ottica, il
motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti & stata l'esigenza crescente che
gli studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le
procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori *, afferma
Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Rache.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "é una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno pil dei pazienti puo sentire ['urgenza e
la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte
attraversa la loro esperienza diretta della malattia i pazienti passona fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumenta puo aiutare i pazienti a
essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici”.

Questa (arta, afferma Cinzia (aporale, del Comitato nazionale di Bioetica " per noi
una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con [a partecipazione di
istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora pero
riteniamo che la (arta abbia la forza per determinare un cambiamento, che
speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siama a disposizione
per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come infegrare ed eventualmente modificare la (arta, con
I'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa (arfa, nata da un
lavoro collettive, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli
operatori della salute".
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Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte
le fasi dei trial clinici la (arta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci
tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle dei
rappresentanti dei pazienti & riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la
definizione di requisiti di accreditamento validi per l'infero territorio nazionale e
mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli abiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali
esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamenta il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere
una pit rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso
alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica
prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei
trial pud ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo
arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimenta del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti
determinanti per misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un
maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, la follerabilita degli effetti
collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati.
Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi,
favorire I'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consensa informata e contribuire alla diffusione dei risultati della
sperimentazione.

Rilevazioni web




DATA 1 luglio 2020

€D

PAG. 1/2

SVILUPPO DEI FARMACI - NATA IN ITALIA LA PRIMA CARTA CHE PROMUOVE IL
DIRITTO DEI PAZIENTI A FAR SENTIRE LA LORO VOCE

Presentata leri “nel corso di una web press conference la Carta dei principi e dei valori per Ia partecipazione dei pazienti ai trial clinici.
Prima del genere a livello europeo, la Carta & il frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio
Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica, e Persone non solo Pazientl, la piattaforma di

dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni

Scopo delliniziativa & fornire delle coordinate a unimportante evoluzione della pratica clinica: la possibilita che
| pazienti e le Associazioni possano finalmente dire |a loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della
sperimentazione. Se scoprire nuovi farmad resta compito dei ricercatori, oggi & sempre pli valutato |l
contributo che possono dare al progresso della medicina e allinnovazione le persone che convivano con la

malattia,

«Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha |'obiettivo di trovare risposte urgenti e
importanti per le malattie piu difficili: in quest'ottica, Il motore delliniziativa di Persone non solo Pazienti & stata
I'esigenza crescente che gli studl riflettanc il piG possibile |a real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimentao di
trial di qualita in tempi minori -~ afferma Mariapla Garavaglia, Presidente Fondazione Roche - Ia presenza delle Associazioni di Pazienti & una
garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno pil dei pazienti pud sentire l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della
sperimentazione e d'altra parte attraverso ia loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e

ricerca. Questo strumento pud aiutare | pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con | ricercatori che con | decisori politicis.

La Carta del principl e del valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle Assoclazioni di Pazienti proponendosi come una bussola di
orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, | pazienti e le loro Associazioni ma anche le Istituzioni e gli

ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme deontologiche.

«Questa Carta & per nol una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di Istituzioni, comunita scientifica e di aftre
Associazioni di Pazienti. Fin d’ora perd riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con
progetti pllota e in questa ottica siamo a disposizione per awiare percorsi virtuosi con singole realta - afferma Cinzia Caporale, Comitato Nazionale
di Bioetica - solo |a misura della concreta applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con Fobiettivo di farla
diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli

operatori della salutes
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Nasce in Italia la prima carta etica per
la partecipazione dei pazienti ai trial
clinici

x Carlotta Di Santo @& 01/07/2020 wSanitd

c.disanto@agenziadire.com

Messa a punto dai ricercatoridel Cnr, & stata promossa da Fondazione Roche e
da 16 associazioni

ROMA - Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della

sperimentazione per rendere le terapie sempre pil misura di pazientie
favarire la comprensione el dialogo tra gli stessi pazienti e i medici,
Accelerare il percorse della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al
paziente. Sono alcuni degli obiettivi che si prefissa la prima Carta dei principi
e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, frutto della
collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del
Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, dal
Comitato Nazionale di Bioetica, e da 'Persone non solo Pazienti! la
piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16
associazioni. La Carta, la prima del genere a livello europeo, é stata

presentata oggi nel corso di una web press conference.
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*Scopo delliniziativa- hanno spiegato gli esperti- & fornire delle coordinate a
un'importante evoluzione della pratica clinica: la possibilita che [ pazienti e le
associazioni possano finalmente dire 1a loro ed essere ascoltati in tutte le
fasi della sperimentazione”, Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei
ricercatori, oggi € sempre piU valutato il contributo che possono dare al
progresso della medicina e all'innovazione le persone che convivono con la

malattia.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente, che ha l'obiettivo
di trovare risposte urgenti e importanti per le malattie piu difficili- ha
commentato Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche- in
quest'ottica, il motore dell'iniziativa di ‘Persone non solo Pazienti' é stata
l'esigenza crescente che gli studi riflettano il pid possibile [z real-life, insieme
alla necessita diaccelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di
gqualita in tempi minori”. La presenza delle associazioni di pazienti € dungue
“una garanzia di partecipazione e controllo- ha spiegato Garavaglia- perché
nessuno pil dei pazienti puc sentire I'urgenza e Ia fretta di bruciare le tappe
nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro
esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni
concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud alutare i pazientia

essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici®.

La Carta dei principi e dei valori vuole ancora agevolare il riconoscimento
formale del ruolo delle associazioni di pazienti proponendosi come una
bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori,
il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni, ma anche le istituzioni e

gli ordini professionali in vista deli'elaborazione di norme deontologiche.
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“Questa Carta é per noi una prima proposta, un punto di partenza
migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre
associazioni di pazienti- ha fatto sapere Cinzia Caporale del Comitato
Nazionale di Bioetica- Fin da ora pero riteniamo che la Carta abbia la forza
per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota. In questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con
singole realta: solo la misura della concreta applicazione potra dirci come
integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla
diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata daun lavoro
collettivo, si potra consolidare sclo attraverso un lavore congiunto con gli

operatoridella salute”.

Ma come si concretizza il coinvolgimento delle associazioni di pazienti in
tutte le fasi dei trial clinici e quali sono i benefici? “La Carta delinea in primo
luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni di
pazienti- hanno spiegato ancora gli esperti- i primi dovrebbero riconoscere il
ruole e il contributo significative dei pazienti e delle associazioni al progresse
della medicina, promuovere I'autonomia dei pazienti e fornire alle
associazioni informazioni e risultati preliminari in modo continuativo. Le
associazioni, grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri
rappresentanti, dovrebbero essere accreditate da parte degli enti
autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi
previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le
informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti”.
Lazione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle associazioni di
pazienti & quindi riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione
di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e

mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue.
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La Carta, in particolare, suggerisce di coinvolgere le associazioni di pazienti
fin dalla fase di progettazione di nuovi studi e di elaborazione del disegno dei
trial clinici. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli
obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei
pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza,
favorendo un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche. “Nella
fase di arruclamento- hanno fatto sapere durante la web press conference- il
coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere un arruoclamento dei
pazienti pil rapido e affidabile, aluta a superare possibili iniquita
nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per
molte patologie I'unica prospettiva di miglioramento. |l coinvolgimento delle
Associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che I'arruclamento dei
pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteridi

inclusionefesclusione”.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare
aspetti determinanti per misurare |'impatto dei farmadi sui pazienti, quali i
sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di
somministrazione dei farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, la
tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non
adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le
associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai
pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire l'incontro traiil
linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del
consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della

sperimentazione.
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In definitiva, |a partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici
favorisce l'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore
attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora
la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza
prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato zlle terapie
farmacologiche. "Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le
associazioni di pazienti verso i ricercatori, ma rivesta un significato piG
generale nelia conoscenza e nell'apprezzamento della ricerca indipendente-
ha concluso Garavaglia- da oggi intorne alla Carta si pud sviluppare un
confronto su temi eticamente rilevanti: le modalita di arruolamento nei trial,
l'informazione da dare ai pazienti, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli

studi clinici, la comunicazione dei risultati”
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Ricerca: in Italia prima Carta per dar voce ai pazienti in

sviluppo farmaci

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) — Far sentire il punto di vista di chi
affronta la malattia nelle fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci per
rendere le terapie sempre piu a misura di pazienti e favorire la
comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma anche
accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i
farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei principi e dei
valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata
oggi nel corso di una web press conference. La Carta, la prima del
genere a livello europeo, e il frutto della collaborazione tra un gruppo
di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio nazionale delle
Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato nazionale di
Bioetica, e 'Persone non solo pazienti’, la piattaforma di dialogo
promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa e fornire delle coordinate per una evoluzione
della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni
possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della
sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei
ricercatori, oggi € sempre piu valutato il contributo che possono dare
al progresso della medicina e all'innovazione le persone che
convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento
formale del ruolo delle associazioni di pazienti proponendosi come
una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni
ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista
dell’elaborazione di norme deontologiche. La partecipazione delle
associazioni di pazienti ai trial clinici — secondo gli estensori della
Carta - favorisce l'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce
maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei
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trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi,
promuove l'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio
personalizzato alle terapie farmacologiche.

‘Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha
l'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le malattie piu
difficili: in quest'ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non solo
Pazienti e stata l'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit
possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le
procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori
‘, afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, ‘@
una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei
pazienti puo sentire l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle
varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro
esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo
aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i
ricercatori che con i decisori politici’.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di
Bioetica ‘@ per noi una prima proposta, un punto di partenza
migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica
e di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora pero riteniamo che la
Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo
possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a
disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la
misura della concreta applicazione potra dirci come integrare ed
eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla diventare
un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo,
si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli
operatori della salute’.

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di
pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea in primo luogo
una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni.
Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti dei
pazienti é riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la
definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio
nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio
fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle
sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei
pazienti.
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Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre
a permettere una piu rapida e affidabile azione, aiuta a superare
possibili iniquita nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici,
che costituiscono per molte patologie 'unica prospettiva di
miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei
trial puo ridurre il rischio che I'arruclamento dei pazienti avvenga in
modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di
inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono
segnalare aspetti determinanti per misurare 'impatto dei farmaci
sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita
della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci piu adatte
alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti
collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente
considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di
pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le
informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il
linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione
dei risultati della sperimentazione.
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RICERCA: IN ITALIA PRIMA CARTA PER DAR VOCE Al PAZIENTI IN
SVILUPPO FARMACI

Roma, 1lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci
per rendere le terapie sempre pill a misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma
anche accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei
principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press conference. La
Carta, la prima del genere a livello europeo, ¢ il frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto
del Consiglio nazionale delie Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo
pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa é fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le
associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi & sempre pit valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e all'innovazione
le persone che convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di pazienti proponendosi
come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro
associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme deontologiche. La
partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta - favorisce l'efficienza nello
sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la
sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove I'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle
terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie piu difficili: in questiottica, il motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti ¢ stata l'esigenza crescente che gli studi
riflettano il piti possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita
in tempi minori ', afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "¢ una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno
pitt dei pazienti pud sentire ['urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e daltra parte
attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo
strumento puo aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici”.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "¢ per noi una prima proposta, un punto di partenza
migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora pero riteniamo
che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica
siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta applicazione potra dirci come
integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da
un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salute”.

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea in
primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle dei
rappresentanti dei pazienti € riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi
per l'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter
definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pit rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pil rapida e affidabile azione, aiuta a
superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica
prospettiva di miglioramento. 1l coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che I'arruolamento
dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione /esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare l'impatto dei farmaci
sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pit
adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non
adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per
trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei
ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.
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Ricerca: in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre piu a misura di pazienti e favorire la
comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della
ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei principi e
dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, € il frutto della collaborazione tra un
gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da
Cinzia Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo pazienti) la piattaforma di
dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa é fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la
possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi
della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi & sempre pit
valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e all'innovazione le persone che
convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle
associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori
coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le
istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme deontologiche. La
partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta -
favorisce l'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari:
ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi,
promuove l'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie
farmacologiche.
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"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di trovare risposte
urgenti e importanti per le malattie piu difficili: in quest’ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non
solo Pazienti é stata l'esigenza crescente che gli studi riflettano il pil possibile la real-life, insieme
alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori ",
afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "é una garanzia di partecipazione e
controllo, perché nessuno pil dei pazienti puo sentire l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle
varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i
pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare i
pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici".

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "é per noi una prima
proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e
di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare
un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a
disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla
diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare
solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salute".

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial
clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni.
Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti dei pazienti é riconoscerne formalmente
il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e
mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli
obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pil rapida e
affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial
clinici, che costituiscono per molte patologie l'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento
delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che l'arruolamento dei pazienti avvenga
in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per
misurare l'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della
vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, la
tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente
considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire
l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del
consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.
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Alleanze

Sperimentazioni cliniche: dall'Italia la prima Carta sul
diritto dei pazienti a partecipare allo sviluppo dei farmaci

dl redazione
1luglio 2020 20:00

Portare nelle sperimentazioni il punto di vista di chi affronta la malactia per
rendere le terapie sempre piu a misura di pazienti e favorire la comprensione e
il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici e accelerare il percorso della ricerca

clinica per far arrivare prima i farmaci al paziente.

Un contributo importante in questa direzione arriva dalla Carta dei principi e
dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata mercoled:

1 luglio nel corso di una web press conference.

La Carta, la prima del genere a livello europeo, e il frutto della collaborazione
tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio nazionale
delle ricerche coordinati da Cinzia Caporale, Comitato nazionale di bioetica e
Persone non solo pazienti, la piattaforma promossa da Fondazione Roche

insieme a 16 Associazioni.

La Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra
sperimentatori e Associazioni di pazienti: i primi dovrebbero riconoscere il
ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle Associazioni al progresso
della medicina, promuovere I'autonomia dei pazienti e fornire alle

Associazioni informazioni e risultati preliminari in modo continuativo.
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Le Associazioni, in forza delle loro competenze e all'esperienza maturate dai
propri rappresentanti, dovrebbero essere accreditate da parte degli Enti
autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi
previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le

informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti € dagli iscritti.

La Carta suggerisce di coinvolgere le Associazioni sin dalla fase di
progettazione di nuovi studi e di elaborazione del disegno dei trial clinici. II
vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle
sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali esigenze dei pazienti in
termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza. Nella fase di
arruolamento il coinvolgimento delle Associazioni, puo aiutare a superare
possibili iniquita nell’accesso alla ricerca e ai trial clinici, che costituiscono per
molte patologie "unica prospettiva di miglioramento. Nello svolgimento del
trial, le Associazioni possono segnalare aspetti determinanti per misurare
I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto
sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci piu adatte
alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali,
eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati. Infine,
prima, durante e dopo il trial le Associazioni di pazienti sono una risorsa per
trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire
P'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei

risultati della sperimentazione.

«Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le Associazioni di
pazienti verso i ricercatori — spiega Mariapia Garavaglia, presidente della
Fondazione Roche — ma rivesta un signiﬁcato piu generale nella conoscenzae
nell'apprezzamento della ricerca indipendente. Da oggi intorno alla Carta si
puo sviluppare un confronto su temi eticamente rilevanti: le modalita di
arruolamento nei trial, Pinformazione da dare ai pazienti, la scelta delle

priorita e degli obiettivi degli studi clinici, la comunicazione dei risultati».
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Ricerca, in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazienti'

Pubblicato il: 01/07/2020 15:47

Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pit a
misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi
pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa
direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei
pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, & il frutto
della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e "Persone non solo
pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la possibilita che 1 pazienti e le
associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi ¢ sempre pil valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, 1 pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell’elaborazione di
norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta -
favorisce l'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo
svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove 'appropriatezza prescrittiva e
favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie pit difficili: in quest’ottica, il motore dell’iniziativa di Persone non solo Pazienti & stata l'esigenza crescente che gli
studi riflettano il piti possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial
di qualita in tempi minori ", afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "¢ una garanzia di partecipazione e controllo, perché
nessuno pit dei pazienti puo sentire 'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra
parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e
ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici”.
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Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "¢ per noi una prima proposta, un punto di
partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora
pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realtd solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con I'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto
con gli operatori della salute".

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea
in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle
dei rappresentanti dei pazienti ¢ riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento
validi per I'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pit rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pit rapida e affidabile azione, aiuta
a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie
I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che
I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare I'impatto dei
farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci pit adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di
cura non adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio
del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei
risultati della sperimentazione.
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Ricerca: in Italia prima Carta per
dar voce ai pazienti in sviluppo
farmaci

Documento promosso da piattaforma ‘Persone non solo pazienti’

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) — Far sentire il punto di vista di chi affrontala
malattia nelle fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre piu a
misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazientiei
medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i
farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei principi e dei valori per la
partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, € il frutto della
collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio
nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato nazionale di
Bioetica, e ‘Persone non solo pazienti’, la piattaforma di dialogo promossa da
Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell’iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica
clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere
ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi & sempre piu valutato il contributo che possono dare al
progresso della medicina e all’innovazione le persone che convivono con la malattia.
La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo
delle associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico
per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazientie le
loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista
dell’elaborazione di norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di
pazienti ai trial clinici ~ secondo gli estensori della Carta ~ favorisce ’efficienza
nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari:
ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi
organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio
personalizzato alle terapie farmacologiche.

Rilevazioni web




DATA 1 luglio 2020

ILDUBBIO

facved] 3 luglio 3030 PAG. 2/2

“Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha 1'obiettivo di
trovare risposte urgenti e importanti per le malattie pit difficili: in quest’ottica, il
motore dell’iniziativa di Persone non solo Pazienti é stata I’esigenza crescente che gli
studi riflettano il piti possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le
procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori “, afferma
Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, “é& una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno pil dei pazienti pud sentire 'urgenzae la
fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra parte
attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare i pazienti a
essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici”.
Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica “é per noi
una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di
istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora pero
riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo
possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare
percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta applicazione potra
dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con 1'obiettivo di farla
diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si
potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salute”.
Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le
fasi dei trial clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra
sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle dei
rappresentanti dei pazienti é riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la
definizione di requisiti di accreditamento validi per I’intero territorio nazionale e
mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali
esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere
una piu rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell’accesso alla
ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica
prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei
trial pud ridurre il rischio che I’arruolamento dei pazienti avvenga in modo
arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti
determinanti per misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un
maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci
pit adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali,
eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati. Infine, prima,
durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per
trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire
I’incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della
sperimentazione.]]>
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Ricerca, in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazienti'
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Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre piti a
misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi
pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa
direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei
pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, ¢ il frutto
della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e "Persone non solo
pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le
associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi ¢ sempre pit valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, 1 pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di
norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta -
favorisce 'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo
svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e
favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie piu difficili: in quest’ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti ¢ stata I'esigenza crescente che gli
studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial
di qualitd in tempi minori ", afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.
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La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "¢ una garanzia di partecipazione e controllo, perché
nessuno pit dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra
parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e
ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici”.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "¢ per noi una prima proposta, un punto di
partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora
pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con I'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto
con gli operatori della salute".

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea
in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle
dei rappresentanti dei pazienti ¢ riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento
validi per I'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pitu rapida e affidabile azione, aiuta
a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie
I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che
I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare I'impatto dei
farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di
cura non adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio
del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei
risultati della sperimentazione.
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RICERCA: IN ITALIA PRIMA CARTA PER DAR VOCE Al PAZIENTI
IN SVILUPPO FARMACI

Roma, I lug. (Adnkronos Salute} - Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fas: d:
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pit a misura di pazienti ¢ favorire la
comprensione e il dialogo tra gl stess: pazienti ¢ i medici. Ma anche accelerare il percorso della
ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei principt
e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web
press conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, é il frutto della collaborazione tra
un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consighio nazionale delle Ricerche, coordinati
da Cinzia Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e Persone non solo pazienti, la piattaforma di
dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associaziony

Obiettivo delliniziativa € fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica chinica: la
possibilita che 1 pazienti ¢ le associazion: possano dire la loro, ed essere ascoltaty, in tutte le fas
della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercator, oggi ¢ sempre pia
valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e all'innovazione le persone
che convivono con la malattia.

La Carta dei principi ¢ dei valori vuole agevolare il riconoscimento formate del ruolo delle
assoctazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori
comnvolti: gli sperimentatort, il personale sanitario, 1 pazienti e le foro associazioni ma anche le
istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme deontologiche. La
partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta -
favorisce l'efficienza nello sviluppo dei farmact e garantisce maggiore attenzione ai bisogni
sanitari: othmizza lo svolgimento dei trial, ne miglora la sostenibilita riducendo @ costs
organizzativi, promuove lappropriatezza prescrittiva ¢ favorisce un approccio personalizzato alle
terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha lobiettivo di trovare risposte
urgent: e importanti per le malattie pia difficili: in quest'ottica, il motore dell'iniziativa di Persone
non solo Pazienti ¢ stata l'esigenza crescente che gli studi riflettano il pia possibile la real-life,
insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in
tempi minor: * afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazion: di pazienti, continua Garavaglia, "¢ una garanzia di partecipazione e
controllo, perché nessuno pia dei pazienti pud sentire I'urgenza ¢ la fretta di bruciare le tappe
nelle varie fasi della sperimentazione e daltra parte attraverso la loro esperienza diretta della
malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento
pud alutare | pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatort che con 1 decison
politict”
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Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "¢ per noi una prima
proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita
scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora pero riteruamo che la Carta abbia la forza
per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota ¢ in questa
ottica siamo a disposizione per avviare percors virtuosi con singole realta solo la misura della
concreta applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con
Tobiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si
potra consolidare solo attraverso un lavore congiunto con gh operator: delia salute”

Per guanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial
clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori ¢
associaziont Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti dei pazienti &
riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisits di accreditamento validi
per lintero territorio nazionale ¢ mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. I vantaggio fondamentale
sarebbe quelle di poter definire gli obiettivi delle sperimentazion in modo pia rispondente alle
reali esigenze dei pazienti,

Nella fase di arruclamento il coinvolgimento delle associazioni, clire a permettere una pii rapida
¢ affidabile azione, aluta a superare possibili iniquitd nellaccesso alla ricerca scientifica e ai trial
clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica prospettiva di miglioramento. Il
comvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che Farruclamento
de1 pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite 1l controllo dei criter: di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per
misurare I'impatto dei farmaci sui pazients, quali 1 sintomi con un maggior impatto sulla qualita
della vita, le modalita di somministrazione dei farmact pit adatte alla gestione ordinaria delle cure,
la tollerabilita degli effeth collaterali, eventual: aspetts del percorso di cura non adeguatamente
considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le assoctaziont di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire a: pazenti le informazioni sui trial e chiarire 1 loro dubbi, favorire
lincontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercators, facilitare la comprensione del
consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultat: della sperimentazione.
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Ricerca, in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazienti'
[E FARMACEUTICA

Pubblicato il: 01/07/2020 15:47

Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pit a
misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi
pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa
direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei
pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, é il frutto
| della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
* biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo
pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le
associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi ¢ sempre pitt valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell’elaborazione di
norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta -
favorisce I'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo
svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e
favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie pit difficili: in quest’ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti ¢ stata l'esigenza crescente che gli
studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial
di qualita in tempi minori ", afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.
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La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "¢ una garanzia di partecipazione e controllo, perché
nessuno pit dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra
parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e
ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici”.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "é& per noi una prima proposta, un punto di
partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora
pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto
con gli operatori della salute".

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea
in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle
dei rappresentanti dei pazienti ¢ riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento
validi per I'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pit rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pit rapida e affidabile azione, aiuta
a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie
I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che
I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare 'impatto dei
farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di
cura non adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio
del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei
risultati della sperimentazione.
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RICERCA: IN ITALIA PRIMA CARTA PER DAR VOCE Al
PAZIENTI IN SVILUPPO FARMACI

Far sentire il punto di vista di chi
affronta la malattia nelle fasi di ricerca
e sviluppo dei farmaci per rendere le
terapie sempre piu a misura di pazienti
e favorire la comprensione e il dialogo
tra gli stessi pazienti e i medici.

Ma anche accelerare il percorso della
ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente.

Va in questa direzione la Carta dei principi e dei valori per la
partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di
una web press conference.

La Carta, la prima del genere a livello europeo, e il frutto della
collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del
Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale,
Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo pazienti', la
piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16
Associazioni.

Obiettivo delliniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione
della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni
possano dire la Jloro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della
sperimentazione.

Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, 0ggi € sempre
piu valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina
e allinnovazione le persone che convivono con la malattia. La Carta dei
principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo
delle associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di
orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il
personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le
istituzioni e gli ordini professionali in vista dell‘elaborazione di norme
deontologiche.
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La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo
gli estensori della Carta - favorisce l'efficienza nello sviluppo dei farmaci
e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo
svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi’
organizzativi, promuove [|‘appropriatezza prescrittiva e favorisce un
approccio personalizzato alle terapie farmacologiche. "Fondazione
Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha [l'obiettivo di
trovare risposte urgenti e importanti per le malattie pia difficili: in
quest’ottica, il motore delliniziativa di Persone non solo Pazienti é stata |
l'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit possibile la real-life,
insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo
"

svolgimento di trial di qualita in tempi minori ", afferma Mariapia -
Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "é una '
garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei pazienti -
puo sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della
sperimentazione e d‘altra parte attraverso la loro esperienza diretta
della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia
e ricerca.

Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel '
dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici". Questa Carta,
afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "é per noi .
una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni
di pazienti.

Fin d’ora pero¢ riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un
cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in
questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con .
singole realta solo la misura della concreta applicazione potra dirci
come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di
farla diventare un riferimento nazionale.

Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo
attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salute”.
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Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di
pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea in primo luogo
una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni.

Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti dei pazienti
é riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti '
di accreditamento validi per lintero territorio nazionale e mutuamente
riconosciuti nei Paesi Ue.

Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi :
delle sperimentazioni in modo pitu rispondente alle reali esigenze dei
pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a
permettere una piu rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili
iniquita nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che
costituiscono per molte patologie |‘unica prospettiva di miglioramento.

Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il
rischio che larruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario,
tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione. Nello svolgimento
del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti
determinanti per misurare limpatto dei farmaci sui pazienti, quali i
sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di
somministrazione dei farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle
cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del
percorso di cura non adeguatamente considerati.

Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una
risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e
chiarire i loro dubbi, favorire !'incontro tra il linguaggio del paziente e
quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato
e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.]]>
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- Ricerca: in Italia prima Carta per dar voce ai
- pazienti in sviluppo farmaci
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Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazienti’
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Roma, 1lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia
nelle fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pil a misura di
pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma
anche accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al
paziente. Va in questa direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione
dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press conference. La
Carta, la prima del genere a livello europeo, € il frutto della collaborazione tra un
gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche,
coordinati da Cinzia Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo
pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16
Associazioni.

Obiettivo dell’iniziativa ¢ fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica
clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere
ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito
dei ricercatori, oggi ¢ sempre pil valutato il contributo che possono dare al progresso
della medicina e all’innovazione le persone che convivono con la malattia.
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La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo
delle associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per
tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro
associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell’elaborazione

* di norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici -

. secondo gli estensori della Carta - favorisce ’efficienza nello sviluppo dei farmaci e
garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial,

' ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove |’appropriatezza
prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare

risposte urgenti e importanti per le malattie piu difficili: in quest’ottica, il motore

dell’iniziativa di Persone non solo Pazienti ¢ stata l'esigenza crescente che gli studi

| riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e
favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori ", afferma Mariapia
Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "¢ una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno pit dei pazienti puo sentire 'urgenza e la
fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra parte
attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare i pazientia
essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici".

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "¢é per noi
una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di
istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora pero
riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo
possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare
percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta applicazione potra
dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con I’obiettivo di farla
diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra
consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salute".
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Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le

fasi dei trial clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra
sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle dei

| rappresentanti dei pazienti ¢ riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la

" definizione di requisiti di accreditamento validi per I'intero territorio nazionale e

mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di

* poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo piti rispondente alle reali

esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una
pil rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca
scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie I’unica prospettiva di
miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il
rischio che ’arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo
dei criteri di inclusione/esclusione.
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Ricerca: in Italia prima (arta per dar
voce ai pazienti in sviluppo farmaci

Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazient’

Roma, 1lug. (Adnkronos Salute) -
Far sentire il punto di vista di chi
affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per
rendere le terapie sempre pil a
misura di pazienti e favorire la
comprensione e il dialogo tra gli
stessi pazienti e i medici. Ma anche
accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmadi al paziente. Va in questa direzione la Carta dei
principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai frial clinici, presentata oggi
nel corso di una web press conference. La (arta, la prima del genere a livello
europeo, & il frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale,
Comitato nazionale di Bioetica, e ‘Persone non solo pazienti', la piattaforma di
dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo delliniziativa e fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica
dlinica: la possibilifa che i pazienti e le associazioni possana dire Ia loro, ed essere
ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi & sempre pitl valutato il contributo che possono dare al
progressa della medicina e all'innovazione le persane che convivono con la
malattia.
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La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo
delle associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di arientamenta efico
per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le
loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista
dellelaborazione di norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di
pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta - favorisce Pefficienza nello
sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza
o svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi,
promuove I'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle
terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene Ia ricerca dlinica indipendente che ha F'obieftivo di
trovare rispaste urgenti e importanti per le malattie pid difficili. in quest'ottica, il
motore delliniziativa di Persone non solo Pazienti e stata I'esigenza crescente che
gli studiriflettana il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le
procedure e favarire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori *, afferma
Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Rache.

La presenza delle associazioni di pazienti, confinua Garavaglia, " una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno pill dei pazienti pud sentire l'urgenza e
|a fretta di bruciare le fappe nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte
attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a
essere profagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici”,

Rilevazioni web




LATINA DATA 1 luglio 2020

EDITORIALE OGGI PAG. 3/4

Questa (arta, afferma Cinzia (aporale, del Comitato nazionale di Bioetica " per noi
una prima propasta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di
istituzioni, comunita scienfifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora perd
riteniamo che la (arta abbia la forza per determinare un cambiamento, che
speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siama a disposizione
per avviare percorsi virtuosi con singole realta selo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la (arta, con
I'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa (arta, nata da un
lavora collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli
operatori della salute”.

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazientiin tutte
le fasi dei trial clinici la (arta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci
tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle dei
rappresentanti dei pazienti & riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la
definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e
mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pit rispondente alle reali
esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere
una pit rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso
alla ricerca scientifica e ai frial clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica
prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei
trial pud ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti avwenga in modo
arbitrario, framite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.
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Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti
determinanti per misurare Iimpatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un
maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti
collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati.
Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi,
favorire I'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e cantribuire alla diffusione dei risultati della
sperimentazione.
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Ricerca: in Italia prima Carta per dar voce ai pazienti in
sviluppo farmaci

1 Luglio 2020

Documento promosso da piattaforma
‘Persone non solo pazienti’

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire
il punto di vista di chi affronta la malattia nel-
le fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci per
rendere le terapie sempre pitt a misura di pa-
zienti e favorire la comprensione e il dialogo
tra gli stessi pazienti e i medici. Ma anche ac-
celerare il percorso della ricerca clinica e far
arrivare prima i farmaci al paziente. Va in
questa direzione la Carta dei principi e dei va-
lori per la partecipazione dei pazienti ai trial
clinici, presentata oggi nel corso di una web
press conference. La Carta, la prima del gene-
re a livello europeo, ¢ il frutto della collabora-
zione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio nazionale delle
Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale,
Comitato nazionale di Bioetica, e ‘Persone non
solo pazienti), la piattaforma di dialogo pro-
mossa da Fondazione Roche insieme a 16
Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa é fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica
clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere
ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi € sempre piu valutato il contributo che possono dare
al progresso della medicina e all'innovazione le persone che convivono con la ma-
lattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo
delle associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento eti-
co per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazientie le
loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elabo-
razione di norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai
trial clinici - secondo gli estensori della Carta - favorisce I'efficienza nello sviluppo
dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svol-
gimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, pro-
muove l'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle
terapie farmacologiche.
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“Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di tro-
vare risposte urgenti e importanti per le malattie pit difficili: in quest’ottica, il mo-
tore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti é stata I'esigenza crescente che gli
studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le
procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori “, afferma
Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, “@ una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei pazienti puo sentire 'urgenza e
la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte
attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indi-
cazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare i pazientia
essere protagonisti nel dialogo sia coniricercatori che con i decisori politici”.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica “é per
noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di
istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora pero rite-
niamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo
possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avvia-
re percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta applicazione
potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con I'obiettivo di
farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo,
si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della sa-
lute”.

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte
le fasi dei trial clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci
tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rap-
presentanti dei pazienti & riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizio-
ne di requisiti di accreditamento validi per I'intero territorio nazionale e mutua-
mente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter
definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali esigen-
ze dei pazienti.

Rilevazioni web




LA VOCE

DI NOVARA

DATA 01 luglio 2020

PAG. 3/3

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere
una piu rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso
allaricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica
prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei
trial pué ridurre il rischio che I'arruoclamento dei pazienti avvenga in modo arbitra-
rio, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti de-
terminanti per misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un
maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei far-
maci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti colla-
terali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati.
Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono unarisorsa inso-
stituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, fa-
vorire l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati del-
la sperimentazione.
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Nasce la prima Carta etica per i pazienti e i trial
clinici, I'ltalia primo paese in Europa

| | 4 Roma. Affrontare la sperimentazione dal punto di vista dei pazienti, per
1 rendere le terapie sempre pill a loro misura e per favorire la comprensione e il
: dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Da oggi |'Italia é il primo Paese in
' Europa ad avere una propria Carta dei principi e dei valori per la

! partecipazione dei pazienti ai trial clinici. E’ il frutto della collaborazione tra
— | i A un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio nazionale delle
a8 as Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale del Comitato nazionale di Bioetica, e di
‘Persone non solo Pazienti’, 1a piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 associazioni di
malati.

La Carta dei principi e dei valori ha tra gli obiettivi il riconoscimento formale del ruolo delle

associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini
professionali in vista dell’elaborazione di norme deontologiche. Per Mariapia Garavaglia, presidente della
Fondazione Roche, "questo strumento puo aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i

ricercatori che con i decisori politici”.

Secondo Cinzia Caporale, “questa Carta € per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti”, La Carta suggerisce di coinvolgere
proprio le associazioni di pazienti sin dalla fase di progettazione di nuovi studi e di elaborazione del disegno dei trial
clinici. Nello svolgimento del trial, infatti, possono segnalare aspetti determinanti per misurare I’impatto dei farmaci
sui pazienti, come i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci pil1 adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del
percorso di cura non adeguatamente considerati. Prima, durante e dopo il trial, inoltre, stando alla Carta, le
associazioni si traducono in una risorsa per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi,
favorire 'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso

informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.
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Ricerca: in Italia prima Carta per dar voce ai pazienti
in sviluppo farmaci

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle
fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pil a misura di pazienti e
favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma anche accelerare il
percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa
direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici,
presentata oggi nel corso di una web press conference. La Carta, la prima del genere a
livello europeo, & il frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato
nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da
Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la
possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le
fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi
sempre piu valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle
associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli
attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma
anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme
deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli
estensori della Carta - favorisce |'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore
attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita
riducendo i costi organizzativi promuove l|'appropriatezza prescrittiva e favorisce un
approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di trovare
risposte urgenti e importanti per le malattie piu difficili: in quest'ottica, il motore
delliniziativa di Persone non solo Pazienti & stata l'esigenza crescente che gli studi
riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e
favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori *, afferma Mariapia Garavaglia,
presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "@ una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei pazienti pud sentire l'urgenza e la fretta
di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro
esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia
e ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i
ricercatori che con i decisori politici".
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Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "@ per noi una
prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni,
comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora pero riteniamo che la Carta
abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta
solo la misura della concreta applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente
modificare la Carta, con |'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta,
nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli
operatori della salute”.

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei
trial clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e
associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti dei pazienti &
riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento
validi per l'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio
fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo piu
rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una piu
rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca
scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie l'unica prospettiva di
miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio
che l'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di
inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti
determinanti per misurare l'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior
impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci piu adatte alla
gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del
percorso di cura non adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le
associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le
informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire l'incontro tra il linguaggio del paziente e
quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla
diffusione dei risultati della sperimentazione.
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Ricerca: in Italia prima Carta per
dar voce ai pazienti in sviluppo
farmaci

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) — Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pit a misura di pazienti e favorire la
comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei principi e dei
valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, & il frutto della collaborazione tra un
gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e ‘Persone non solo pazienti’, la piattaforma di dialogo
promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell’iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la possibilita
che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della
sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi & sempre piu valutato il
contributo che possono dare al progresso della medicina e all’innovazione le persone che convivono
con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni
di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli
ordini professionali in vista dell’elaborazione di norme deontologiche. La partecipazione delle
associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta — favorisce I'efficienza nello
sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei
trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove I’appropriatezza prescrittiva
e favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

‘Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha 'obiettivo di trovare risposte urgenti
e importanti per le malattie piu difficili: in quest’ottica, il motore dell’iniziativa di Persone non solo
Pazienti é stata 'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla
necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori °,
afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, ‘¢ una garanzia di partecipazione e
controllo, perché nessuno piu dei pazienti pud sentire l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle
varie fasi della sperimentazione e d’altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i
pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare i
pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici’.
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Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica ‘¢ per noi una prima
proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e
di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare
un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a
disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta applicazione
potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con I'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso
un lavoro congiunto con gli operatori della salute’.

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial
clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni.
Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti dei pazienti & riconoscerne formalmente il
ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e
mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli
obiettivi delle sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una piu rapida e
affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici,
che costituiscono per molte patologie 'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle
associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che I’arruolamento dei pazienti avvenga in
modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per
misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della
vita, le modalita di somministrazione dei farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la
tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente
considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire
I'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso
informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.
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Ricerca, in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazienti'
[E FARMACEUTICA

Pubblicato il: 01/07/2020 15:47

Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pit a
misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi
pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa
direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei
pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, é il frutto
| della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
* biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo
pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le
associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi ¢ sempre pitt valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell’elaborazione di
norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta -
favorisce I'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo
svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e
favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie pit difficili: in quest’ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti ¢ stata l'esigenza crescente che gli
studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial
di qualita in tempi minori ", afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.
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La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "¢ una garanzia di partecipazione e controllo, perché
nessuno pit dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra
parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e
ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici”.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "é& per noi una prima proposta, un punto di
partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora
pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto
con gli operatori della salute".

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea
in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle
dei rappresentanti dei pazienti ¢ riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento
validi per I'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pit rapida e affidabile azione, aiuta
a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie
I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che
I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare 'impatto dei
farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di
cura non adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio
del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei
risultati della sperimentazione.
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Sperimentazioni cliniche: nasce in Italia la prima Carta
che promuove il diritto dei pazienti e delle Associazioni

01/07/2020 in News

Obiettivo del documento far sentire la loro voce nello sviluppo dei farmaci.

Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della sperimentazione per rendere le terapie
sempre piu a misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici.
Accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Un contributo
importante in questa direzione arriva adesso dalla Carta dei principi e dei valori per la partecipazione
dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press conference. La Carta, la prima del
genere a livello europeo, ¢ il frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto
del Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica,
e Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16
Associazioni. Scopo dell'iniziativa & fornire delle coordinate a un'importante evoluzione della pratica
clinica: la possibilita che i pazienti e le Associazioni possano finalmente dire la loro, ed essere ascoltati,
in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi &
sempre piu valutato il contributc che possono dare al progresso della medicina e all'innovazione le
persone che convivono con la malattia. «Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che
ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le malattie piu difficili: in quest'ottica, il motore
dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti & stata I'esigenza crescente che gli studi riflettano il piu
possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare |le procedure e favorire lo svolgimento di trial di
qualita in tempi minori — afferma Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche — la presenza
delle Associazioni di Pazienti & una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno pit dei
pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e
d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni
concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel
dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici». La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare
il riconoscimento formale del ruolo delle Associazioni di Pazienti proponendosi come una bussola di
orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro
Associazioni ma anche le Istituzioni e gli ordini professionali in vista dell’elaborazione di norme
deontologiche. «Questa Carta & per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazione di Istituzioni, comunita scientifica e di altre Associazioni di Pazienti. Fin d'ora perd
riteniamo che |la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi
con progetti pilota e in questa oftica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta
— afferma Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica — solo la misura della concreta applicazione
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potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con I'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un
lavoro congiunto con gli operatori della salute». Ma come si dovrebbe concretizzare il coinvolgimento
delle Associazioni di Pazienti in tutte le fasi dei trial clinici e quali sono i benefici? La Carta delinea in
primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e Associazioni di Pazienti: i primi
dovrebbero riconoscere il ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle Associazioni al progresso
della medicina, promuovere I'autonomia dei pazienti e fornire alle Associazioni informazioni e risultati
preliminari in modo continuativo. Le Associazioni grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate
dai propri rappresentanti dovrebbero essere accreditate da parte degli Enti autorizzativi competenti,
collaborare con gli sperimentatori in tutte |le fasi previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli
sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti. L'azione
propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle Associazioni di Pazienti & riconoscermne formalmente il
ruolo aftraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e
mutuamente riconosciuti nei Paesi UE. La Carta suggerisce di coinvolgere le Associazioni di Pazienti
sin dalla fase di progettazione di nuovi studi e di elaborazione del disegno dei trial clinici. Il vantaggio
fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente
alle reali esigenze dei pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza, favorendo
un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche. Nella fase di arruolamento il coinvolgimento
delle Associazioni, oltre a permettere un arruolamento dei pazienti pil rapido e affidabile, aiuta a
superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte
patologie I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle Associazioni nel disegno dei trial
puo ridurre il rischio che |'arruoclamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei
criteri di inclusione/esclusione. Nello svolgimento del trial, le Associazioni di Pazienti possono segnalare
aspetti determinanti per misurare l'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior
impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pil adatte alla gestione
ordinaria delle cure, |a tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non
adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le Associazioni di Pazienti sono una
risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire
l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso
informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione. In definitiva, la partecipazione
delle Associazioni di Pazienti ai trial clinici favorisce ['efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce
maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita
riducendo i costi organizzativi, promuove |'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio

personalizzato alle terapie farmacologiche. «Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare
le Associazioni di Pazienti verso i ricercatori ma rivesta un significato piu generale nella conoscenza e
nell'apprezzamento della ricerca indipendente — osserva Mariapia Garavaglia — da oggi intorno alla
Carta si pud sviluppare un confronto su temi eticamente rilevanti: le modalita di arruolamento nei trial,
l'informazione da dare ai pazienti, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli studi clinici, la
comunicazione dei risultati».
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Sviluppo dei farmaci, nasce in Italia la
prima Carta che promuove il diritto dei
pazienti a far sentire la loro voce

Merceledi 1 Luglio 2020 Redazicne

Presentata oggi nel corso di una web press conference la Carta dei principi e dei valori per la
partecipazione dei pazienti ai trial clinici. Prima del genere a livelio europeo, Ja Carta é il frutto
della collaborazione fra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio Nazionale
delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica, e Persone non solo
Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Presentata oggi nel corso di una web press conference la Carta dei principi e dei valori per la
partecipazione dei pazienti ai trial clinici. Prima del genere a livello europeo, la Carta € il frutto della
collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio Nazionale delle
Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica, e Persone non solo
Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Scopo dell'iniziativa & fornire delie coordinate a un'importante evoluzione della pratica clinica: la
possibilita che i pazienti e le Associazioni possano finalmente dire |a loro, ed essere ascoltati, in
tutte le fasi deila sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compite dei ricercatori, oggi &
sempre pil valutato il contributo che pessono dare al progresso della medicina e all'innovazione le
persone che convivone con la malattia.
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«Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare risposte
urgenti e importanti per le malattie piu difficili: in quest’ottica, il motore dell’iniziativa di Persone
non solo Pazienti & stata I'esigenza crescente che gli studi riflettano il pil possibile la real-life,
insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi
mincri - afferma Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche - la presenza delle
Associazioni di Pazienti &€ una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei
pazienti puo sentire I'urgenza e |a fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e
d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazicni
concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel
dialogo sia con i ricercateri che con i decisori politici».

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle
Associazioni di Pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori
coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro Associazioni ma anche le
Istituzicni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme decntologiche.

«Questa Carta & per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazicne di Istituzioni, comunita scientifica e di altre Associazioni di Pazienti. Fin d'ora pero
riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa
attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con
singole realta — afferma Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica - solo la misura della
concreta applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con
I'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavere collettivo, si
potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunte con gli operatori della salute»

Ma come si dovrebbe concretizzare il coinvolgimento delle Associazioni di Pazienti in tutte le fasi
dei trial clinici e quali sono i benefici?

La Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori € Associazioni di
Pazienti: i primi dovrebbero riconoscere il ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle
Associazioni al progresso della medicina, promuovere |'autonomia dei pazienti e fornire alle
Associazioni informazioni e risultati preliminari in modo continuativo.

Le Associazioni grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti
dovrebbero essere accreditate da parte degli Enti autorizzativi competenti, collaberare con gli
sperimentatori in tutte le fasi previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli
sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti.

Rilevazioni web




DATA 1 luglio 2020

PHARMASTAR"

PAG. 3/3

L’azione propedeutica per il coinvolgimente nei trial delle Associazioni di Pazienti & riconoscerne
formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per I'intero
territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi UE.

La Carta suggerisce di coinvolgere le Associazioni di Pazienti sin dalla fase di progettazione di
nuovi studi e di elaberazione del disegno dei trial clinici. Il vantaggic fondamentale sarebbe gquello
di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei
pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza, favorendo un approccio
personalizzato alle terapie farmacologiche.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimente delle Associazioni, oltre a permettere un arruclamento
dei pazienti piu rapido e affidabile, aiuta a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca
scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patolegie I'unica prospettiva di
miglioramento. Il coinvolgimento delle Associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che
I'arruclamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di
inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le Associazicni di Pazienti possonc segnalare aspetti determinanti per
misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita
della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure,
la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente
considerati.

Infine, prima, durante e dopo il trial le Associazioni di Pazienti sono una risorsa insostituibile per
trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio
del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e
contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazicne.

In definitiva, la partecipazicne delle Associazioni di Pazienti ai trial clinici favorisce |'efficienza nello
sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento
dei trial, ne migliora la sestenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove |'appropriatezza
prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacclegiche.

«Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le Associazioni di Pazienti verso i
ricercatori ma rivesta un significato piu generale nella concscenza e nell’apprezzamento della
ricerca indipendente — osserva Garavaglia — da oggi intorno alla Carta si pud sviluppare un
confronto su temi eticamente rilevanti: le modalita di arruolamento nei trial, I'infermazione da dare
ai pazienti, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli studi clinici, la comunicazione dei risultati».
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Nello sviluppo dei
farmaci entrano
anche i pazienti

Includere le associazioni in ogni fase delle sperimentazioni cliniche puo portare grandi vantaggi per tutti:
malati e ricerca. E velocizzare i tempi. Ecco le regole da seguire

di TIZIANA MORICONI

E se finalmente gli studi clinici per lo sviluppo dei farmaci - fatti per i pazienti e
sui pazienti - includessero i pazienti fin dall'inizio? Se chi ha la pit grande
competenza di una malattia fosse messo nella condizione di dialogare a pari
livello con i medici e gli sperimentatori, pur nel rispetto dei ruoli? Non in modo
occasionale e improvvisato, ma attraverso una collaborazione ben strutturata,
in cui ciascuno puo dare un reale contributo e migliorare, alla fine, le cure. Che
e l'obiettivo di tutti. Bene, una strada per farlo prima non c'era e adesso c'é.
C’é una Carta etico-deontologica: un codice che indica, pragmaticamente,
cosa fare affinché i pazienti possano far sentire la loro voce. E un documento
unico nel panorama internazionale, presentato da Persone non solo
Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche, insieme a
16 associazioni e a un gruppo di esperti di bioetica e biodiritto del Cnr.

Covid-19 e la rivoluzione (gia in atto)

Il risultato & la premessa per una rivoluzione che in parte abbiamo gia visto in
atto durante I'emergenza sanitaria per Covid-19. “In questo periodo sono stati
avviati molti studi clinici nati proprio dall'interesse dei pazienti, che hanno
lavorato al fianco delle societa scientifiche, con I'obiettivo di capire I'impatto
dell'infezione dal nuovo coronavirus su persone con una particolare patologia,
come il cancro o le malattie reumatiche - dice Cinzia Caporale, presidente del
Comitato di Bioetica e coordinatrice del Centro interdipartimentale per 'etica e
l'integrita nella ricerca - quella che dovrebbe avvenire tra associazioni e
sperimentatori non &€ una negoziazione, ma una co-partecipazione all'impresa
comune: entrambe le parti possono acquisire delle conoscenze. |l fine &
raggiungere gli obiettivi per i pazienti con gli strumenti dei medici. Pazienti e
medici hanno funzioni diverse, ma uno scopo identico. La Carta riconosce loro
un ruolo determinante perché la loro partecipazione é efficace, ma deve
esserci un accordo di collaborazione non sporadica”.
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Il ruolo dei pazienti, oggi

Nessuno, piu dei pazienti, conosce la propria malattia e i propri bisogni. Ecco
perché, per redigere la Carta, i bioeticisti del Cnr sono partiti dall'ascolto delle
associazioni: un lungo lavoro condotto proprio con i criteri di uno studio clinico,
in “doppio cieco” per essere certi di non influenzare le risposte. “Fino ad oggi i
pazienti sono stati coinvolti nelle sperimentazioni per lo piu a giochi fatti, cioé
nell’'ultima parte delle sperimentazioni, quando i farmaci sono immessi sul
mercato”, dice Andrea Grignolio, Medical Humanities e Bioetica all'Universita
Vita-Salute S.Raffaele di Milano: la rivoluzione copernicana e del nostro
dibattito internazionale & voler coinvolgere i pazienti in tutte le fasi precedenti.
In ltalia all'interno dei comitati etici & gia prevista la presenza dei pazienti: "E'
un presidio importante - spiega Andrea Buzzi, Fondatore di Paracenso Onlus,
associazione attiva nell'ambito dell'emofilia - il contributo che per esempio
vengo spesso chiamato a dare & legato al consenso informato. Che pero dal
mio punto di vista andrebbe ri-orientato: oggi ha una forma legale che tende a
una funzione difensiva, non & scritto per il paziente. Questo € solo un esempio
del contributo che possono dare i pazienti, che hanno una conoscenza
soggettiva che bisogna saper cogliere”.

| vantaggi di coinvolgere i pazienti

Ma la Carta suggerisce di coinvolgere le associazioni in tutte le fasi, fino dalla
progettazione. |l vantaggio? Poter definire gli obiettivi sulla base delle reali
esigenze dei pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e
sopravvivenza, favorendo un approccio personalizzato alle terapie
farmacologiche. Nella fase di arruolamento le associazioni possono
permettere un arruolamento piu rapido e affidabile, aiutare a superare possibili
iniquita nell'accesso alla ricerca scientifica, che costituiscono per molte
patologie I'unica prospettiva di miglioramento. Durante lo svolgimento possono
accompagnare i pazienti, intercettare i loro problemi prima che portino
all'abbandono, aiutarli ad affrontare i momenti piu difficili. Inoltre, possono
segnalare aspetti determinanti per misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti,
quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di
somministrazione dei farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la
tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non
adeguatamente considerati. Un ruolo cruciale anche dal punto di vista della
comunicazione: possono fornire informazioni e chiarire i loro dubbi, favorire
I'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati
della sperimentazione, garantire la trasparenza dei dati.
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L’effetto collaterale: accelerare la ricerca

Nella Carta sono elencati gli impegni reciproci tra sperimentatori e
associazioni, che dovrebbero essere accreditate da parte degli Enti
autorizzativi competenti. L'azione propedeutica per il coinvolgimento negli
studi delle associazioni &, infatti, riconoscerne formalmente il ruolo attraverso
la definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale
e mutuamente riconosciuti nei Paesi UE. Tutto questo dovrebbe avere un
importante effetto collaterale: I'accelerazione del percorso della ricerca clinica
e far arrivare prima i farmaci a chi sta male. Un effetto che probabilmente
nessuno piu dei pazienti vuole.
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l Salute Domani
I poactale del bunepnvis

Sperimentazioni cliniche, nasce in Italia la
prima Carta che promuove il diritto dei

pazienti e delle Associazioni

i
PERSONE

NON SOLO PAZIENTI

Esperienze o compotenze, verso
un nuovo volto della Patient Advocacy

Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della sperimentazione per
rendere le terapie sempre pill a misura di pazienti e favorire Ia comprensione e il
dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Accelerare il percorso della ricerca clinica e
far arrivare prima i farmaci al paziente.

Un contributo importante in questa direzione arriva adesso dalla Carta dei principi
e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi
nel corso di una web press conference.

La Carta, la prima del genere a livello europeo, & il frutto della collaborazione
tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio Nazionale delle
Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato Nazicnale di Bioetica, e
Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche
insieme a 16 Associazioni.

Scopo dell'iniziativa & fornire delle coordinate a un‘importante evoluzione della
pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le Associazioni possano finalmente dire la
loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi
farmaci resta compito dei ricercatori, oggi & sempre pil valutato il contributo che
possono dare al progresso defla medicina e all'innovazione le persone che conviveno
con la malattia.

«Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha [lobiettivo di
trovare risposte urgenti e importanti per le malattie pit difficili: in quest’ottica, il
motore dell’iniziativa di Persone non solo Pazienti é stata |'esigenza crescente che gli
studi riflettano il piG possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le
procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualité in tempi minori -
afferma Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche - la presenza delle
Associazioni di Pazienti & una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno
piu dei pazienti pu6 sentire l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi
della sperimentazione e d‘altra parte attraverso la loro esperienza diretta della
malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo
strumento pud aiutare | pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori
che con | decisori politici».
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La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del
ruolo delle Associazioni di Pazienti proponendosi come una bussola di
orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, i pazienti e le loro Associazioni ma anche le Istituzioni e gli ordini
professionali in vista deli’elaborazione di norme deontologiche.

«Questa Carta & per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazione di Istituzioni, comunita scientifica e di altre Associazioni di Pazienti.
Fin d'ora perdo riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un
cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica
siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole reaita - afferma Cinzia
Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica - solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con
l'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un
lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavorc congiunto con gli
operatori della salute»

Ma come si dovrebbe concretizzare il coinvolgimento delle Associazioni di Pazienti in
tutte le fasi dei trial clinici € quali sono i benefici?

La Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e
Associazioni di Pazienti: i primi dovrebbero riconoscere il ruclo e il contributo
significativo dei pazienti e delle Associazioni al progresso delia medicina, promuovere
I'autonomia dei pazienti e fornire alle Associazioni informazioni e risultati preliminari
in modo continuativo.

Le Associazioni grazie alle loro competenze e all’‘esperienza maturate dai propri
rappresentanti dovrebbero essere accreditate da parte degli Enti autorizzativi
competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi previste dal protocolio
sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le informazioni ricevute e le
esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti.

L'azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle Associazioni di Pazienti &

riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di
accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei
Paesi UE,

La Carta suggerisce di coinvolgere le Associazioni di Pazienti sin dalla fase di
progettazione di nuovi studi e di elaborazione del disegno dei trial clinici, II
vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delie
sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei pazienti in termini di
efficacia, sicurezza, funzionalitd e sopravvivenza, favorendo un approccio
personalizzato alle terapie farmacologiche.
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Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle Associazioni, oltre a permettere
un arruolamento dei pazienti pil rapido e affidabile, aiuta a superare possibili iniquita
nell‘accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte
patologie I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinveolgimento delle Associazioni
nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti avvenga in
modo arbitrario, tramite il controlio dei criteri di inclusione/esclusione,

Nello svolgimento del trial, le Associazioni di Pazienti possono segnalare aspetti
determinanti per misurare l'impatto dei farmaci sui pazienti, guali i sintomi con un
maggior impatto sulla quelita della vita, le modalitd di somministrazione dei farmaci
pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilitz degli effetti collaterali,
eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati.

Infine, prima, durante e dopo il trial le Associazioni di Pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti ie informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi,
favorire I'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusiocne dei risultati delia
sperimentazione,

In definitiva, la partecipazione delie Associazioni di Pazienti ai trial clinici favorisce
I'efficienza nello sviluppo cdei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni
sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i
costi organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio
personalizzato alle terapie farmacologiche,

«Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le Associazioni di Pazienti
verso | ricercatori ma rivesta un significato piu generale nella conoscenza e
neil’'apprezzamento della ricerca indipendente - osserva Mariapia Garavaglia - da
0ggi intorno alla Carta si pud sviluppare un confronto su temi eticamente rilevanti: le
modalita di arruolamento nei trial, l'informazione da dare ai pazienti, la scelta delle
priorita e degli obiettivi degli studi clinici, la comunicazione dei risultati».
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Sperimentazioni cliniche, nasce in ltalia la prima Carta che
promuove il diritto dei pazienti e delle Associazioni

i
PERSONE

NON SOLO PAZIENTI

Esperienzo ¢ compalanzo, verse
un nuovo volto della Patient Advocacy

Portare il punto di vista di ch affronta [a malaltia nel cuore delia sperimentazione per rendere le terape
sempre piv a misura di pazient e favorire la comprensione e il dialogo tra gli slessi pazienti e | medici.
Accelerare il percorso della ricerca clinica e far armvare prima | farmaci a paziente.

Un contribufo importante in questa direzione arriva adesso dalla Carta dei principi e dei valori per la
partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata cggi nel corso di una web press conference.

La Carta, la prima del genere a livello europeo, e il frulto della collaborazione tra un gruppo di ricercator di
bicatica e biodiritto de! Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comiato
Naziona'e di Bicetica, e Persone non solo Pazient, la patlalorma di dialego promossa da Fondazone Roche
insieme a 16 Assccrazioni.

Scopo dell'iniziativa @ fornire delle coordinate a un'importante evoluzione della pratica clinica: la possibilita
che | pazienti e 8 Assocazioni possano hnalments dire la loro, ed essere ascoltall, in tutte ke fasi della
sperimentazione. Se scoprire nuavi farmaci resta compito dei ricercatori, ogg! € sempre pia valutato il
contributo che possono dare al progresso della medicina e all'innovazione le persong che convivono con la
malattia.
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«Fonidazione Roche sostiene la ricerca clnica indipendente che hia l'obieltive di rovare risposte urgenti e
importanti per le malattie pio difficili: in quest'ottica, ! molore delliniziativa di Persone non solo Pazienti 6
stata l'esigenza crescente che gh studi riflettanc il piv possibile la real-life, insieme alla necessita di
accelerare le procedure e faverire o svolgimento di trial di gualita in lempi minori — alferma Mariapia
Garavaglia, Presidente Fondazione Roche — la presenza delle Associazioni di Pazienti & una garanzia di
partecipazione e conlrolio, perché nessunc piv dev pazienti pud sentire l'urgeniza e la frefta di bruciare le
lappe nelle vane fasi della sperimentazione e d'alfra parle aliraverso la loro esperienza divetfa della maiatta i
pazienti possono formire indicazionl concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud alulare | pazienti a
essere protagomisti nel dialoge sia con i ricercalon che con | decison politici.

La Carta dei principi e dei valori vucle agevoiare il riconoscimerto formale del ruolo delle Associazioni di
Pazenti proponendosi come una bussola di orientamento elico per twiti ghi atlori coinvoll: gli
sperimentatori, il personale sanitario, | pazienti e le loro Associaziont ma anche le Istituzioni e gli ordini
prolessionall in vista deli'elaborazione di norme ceontologiche.

«Questa Carla ¢ per nol una prima propoesta, un punfo & partenza miglioralbvle con la partecipazione df
lstituziory, comunita scientifica e di allre Associazioni di Pazienti. Fin d'ora pero ritervamo che la Cartla abbia
la forza per determinare un cambiamento, che speriame possa atfuarsi con progefti pilota e in questa otlica
siamo a disposizione per avviare percors! virluosi con singole realla — afterma Cinzia Caporale, Comitato
Nazionale di Bioetica - solo ja misuwra dela concrela applicazions polra dirci come integrare ed
eventualmente modificare la Carta, con l'obethivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carla,
nata da un lavoro colletbvo, si polra consolidare soio aftraverse un lavore congiunto con gl operalon della
saluter

Ma come si dovrebbe concretizzare i coinvolgimento delle Associazioni di Pazient in tutte le fasi dei trial
clinict e quali sono i benelici?

La Carta deiinea in primo luogo una serie di impegn: reciproc tra sperimentatorl e Associazioni di Pazientl: |
primi dovrebbero riconoscere il ruolo @ il contributo signdicativo dei pazient e delle Associazioni al progresso
della medicina, promuovere l'autonomia dei pazienti e lornire alle Associazionl informazioni e risultati
preliminari in modo continuativo.

Le Associazioni grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti dovrebbero
assers accreditate da parte degli Entl autorizzativi competent, collaborare con gl sparimantatori in tutte le
fasi previste dal protecolle sperimentale, randere fruibili agii sperimentatori le informazion: ricevute e le
asigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti
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L'azione propedeutica per i coinvolgimente nel trial delle Associazioni di Pazienti @ riconoscerne formalmente
il ruclo attraverso la definizone d requisidi di accreddamento validi per liero terrtorio nazionale e
mutuamente riconosciutl nei Paes: UE.

La Carta suggerisce di coinvoigere le Associazion: di Pazienti sin dalla fase di progettazione di nuovi studi
@ di elaborazione del disegno dei trial ciinici. || vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli
obiattivi del'e spenmentazioni in modo piu rispondenta alle reali esigenze dei pazienti in termini di efficacia,
sicurezza, lunzionaila e sopravvivenza, favorendo un approccio personalizzato alle terapie farmacolegiche,

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle Associazioni, oifre a permeftere un arruclamente dei
pazienti pid rapido e affidabils, aluta a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial
clinict, che costituiscono per molte patolegie i'unica prospettiva di miglioramento. Il coinveigimento delle
Associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio ¢he l"arruolamento dei pazienti avvenga in modo
arbitrario, tzamite il controllo dei criter di inclusionalesclusione.

Nello svolgimento del trial, le Associazion: di Pazienti possone segnalare aspetli detarminanti per misurare
limpatto cei farmaci sui pazienti, quali | sintomi con un magagior impatto sulla quaita della vita, le modalita di
somministrazione dei farmaci pio adalte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabrlita degli effetti
collaterall, eventuali aspetlti del percorso di cura non adeguatamente considerati.

Inting, prima, durante e dopo il trial le Associazion: di Pazienti sono una risorsa inscstitusbile per traslenre
ai pazienti le informazion sui trial @ chiarire | loro dubbi, favorire lincontro tra @ linguaggio del paziente e
quello der ricercator, lacilitare la comprensione de! consenso informato e contribuire alla diffusione dei
risullat della sperimentazione.

In definitiva, la partecipazione delle Associazioni di Pazienti ai trial chnici lavonsce Pefficienza nallo sviluppo
det farmac e garantisce magglore attenzione ai bisogni sanitarl: ottimizza lo sveigimento dei tnal, ne migliora
la sestenibilita riducendo | costi organizzativi, promuove 'appropriatezza prescritiva e favorisce un approceio
personalizzate alle terapie farmacologiche.

« ) aspetliamo che la Carta non serva solo per accreditare le Associaziom of Pazient! verso i ncercatori ma
rivesta un significalo plu generale nelila conoscenza e nell'apprezzamento della ricerca indipendente —
osserva Mariapia Garavaglia - da oggi inforno alla Carla si pud sviluppare un confronio su temi elicamente
rilevanti: le modalita di arruolaments nei trial, iinformazione da dare ai pazienti, la scelfa delie prioritd e degli
obietlivi degh studi clinici, la comumnicazione dei risultalis,

Rilevazioni web




Sassari DATA 01 luglio 2020
Notizie o, s

Ricerca: in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

01/07/2020 15:47

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire il punto di vista di chi affronta la
malattia nelle fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre
piu a misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi
pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca clinica e far
adnkronos arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei principi e
dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel
’ corso di una web press conference. La Carta, la prima del genere a livello
europeo, € il frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio
nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone
non solo pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16
Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la possibilita
che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della
sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi € sempre piu valutato il
contributo che possono dare al progresso della medicina e all'innovazione le persone che convivono
con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni
di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli
ordini professionali in vista dell’elaborazione di norme deontologiche. La partecipazione delle
associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta - favorisce I'efficienza nello
sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei
trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove I'appropriatezza prescrittiva
e favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di trovare risposte
urgenti e importanti per le malattie piu difficili: in quest'ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non
solo Pazienti & stata 'esigenza crescente che gli studi riflettano il piu possibile la real-life, insieme alla
necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori ",
afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "€ una garanzia di partecipazione e
controllo, perché nessuno pil dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle
varie fasi della sperimentazione e d’altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i
pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i
pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici”.
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Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "€ per noi una prima
proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e
di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare
un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a
disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta applicazione
potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con 'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso
un lavoro congiunto con gli operatori della salute".

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial
clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni.
Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti dei pazienti & riconoscerne formalmente il
ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per I'intero territorio nazionale e
mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli
obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pil rapida e
affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici,
che costituiscono per molte patologie I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle
associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti avvenga in
modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per
misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della
vita, le modalita di somministrazione dei farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la
tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente
considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro
tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato
e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.
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Nello sviluppo dei farmaci entrano
anche i pazienti

E se finalmente gli studi clinici per lo sviluppo dei farmaci - fatti per i pazienti e sui pazienti -
includessero i pazienti fin dall'inizio? Se chi ha la piu grande competenza di una malattia
fosse messo nella condizione di dialogare a pari livello con | medici e gli sperimentatori, pur
nel rispetto dei ruoli? Non in modo occasionale e improwvisato, ma attraverso una
collaborazione ben strutturata, in cui ciascuno pud dare un reale contributo e migliorare, alla
fine, le cure. Che & I'obiettivo di tutti. Bene, una strada per farlo prima non c'era e adesso C&.
C’@ una Carta etico-deontologica: un codice che indica, pragmaticamente, cosa fare affinché i
pazienti possano far sentire la loro voce. E un documento unico nel panorama
internazionale, presentato da Persone non solo Pazienti, |a piattaforma di dialogo
promoessa da Fondazione Roche, insieme a 16 associazioni e a un gruppo di esperti di
bioetica e biodiritto del Cnr.

Covid-19 e la rivoluzione (gia in atto)

Il risultato & la premessa per una rivoluzione che in parte abbiamo gia visto in atto durante
'emergenza sanitaria per Covid-19. “In questo periodo sono stati avviati moiti studi clinici
nati proprio dall'interesse dei pazienti, che hanno lavorato al fianco delle societa scientifiche,
con l'obiettivo di capire Iimpatto dellinfezione dal nuovo coronavirus su persene con una
particolare patologia, come il cancro o le malattie reumatiche - dice Cinzia Caporale,
presidente del Comitato di Bioetica e coordinatrice del Centro interdipartimentale per I'etica
e l'integrita nella ricerca - quella che dovrebbe avvenire tra associazioni e sperimentatoeri non
& una negoziazione, ma una co-partecipazione all'impresa comune: entrambe le parti
possono acquisire delle conoscenze. |l fine & raggiungere gli obiettivi per | pazienti con gli
strumenti dei medici. Pazienti e medici hanno funzioni diverse, ma uno scopo identico. La
Carta riconosce loro un rueclo determinante perché |a loro partecipazione & efficace, ma deve
esserci un accordo di collaborazione non sporadica”
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Il ruolo dei pazienti, oggi

Nessuno, pit dei pazienti, conosce la propria malattia e i propri bisogni. Ecce perché, per
redigere la Carta, i bioeticisti del Cnr sono partiti dall'ascolto delle associazioni: un lungo
lavoro condotto proprio con i criteri di uno studio clinico, in “doppio cieco” per essere certi di
non influenzare le risposte. “Fino ad oggi | pazienti sono stati coinvolti nelle sperimentazioni
per lo pil a giochi fatti, cioé nell'ultima parte delle sperimentazioni, quando i farmaci sono
immessi sul mercato”, dice Andrea Grignolio, Medical Humanities e Bioetica all'Universita
Vita-Salute S.Raffaele di Milano: la rivoluzione copernicana e del nostro dibattito
internazionale & voler coinvolgere i pazienti in tutte |e fasi precedenti”,

In Italia allinterno dei comitati etici & gia prevista la presenza dei pazienti: “E' un presidio
importante - spiega Andrea Buzzi, Fondatore di Paracenso Onlus, associazione attiva
neil'ambito dell'emofilia - il contributo che per esempio vengo spesso chiamato a dare &
legato al consenso informato. Che perd dal mio punto di vista andrebbe ri-orientato: oggi ha
una forma legale che tende a una funzione difensiva, non & scritto per il paziente. Questo &
solo un esempio del contributo che possono dare i pazienti, che hanno una conoscenza
soggettiva che bisogna saper cogliere”,

| vantaggi di coinvolgere i pazienti

Ma la Carta suggerisce di coinvolgere le associazioni in tutte |e fasi, fino dalla progettazione.
Il vantaggio? Poter definire gli obiettivi sulla base delle reali esigenze dei pazienti in termini di
efficacia, sicurezza, funzionalita e secprawvivenza, favorendo un approccio personalizzato alle
terapie farmacologiche. Nella fase di arruolamento le associazioni possono permettere un
arruolamento pil rapido e affidabile, aiutare a superare possibili iniquita nell'accesso alla
ricerca scientifica, che costituiscono per molte patologie l'unica prospettiva di miglioramento.
Durante lo svolgimento possonc accompagnare i pazienti, intercettare i loro problemi prima
che portino all'abbandono, aiutarli ad affrontare i momenti pi difficili. inoltre, possono
segnalare aspetti determinanti per misurare limpatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi
con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci
pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali
aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati. Un ruolo cruciale anche dal
punto di vista della comunicazione: possono fornire informazioni e chiarire i loro dubbi,
favorire l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della
sperimentazione, garantire la trasparenza dei dati.
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L'effetto collaterale: accelerare la ricerca

Nella Carta sono elencati gli impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni, che
dovrebbero essere accreditate da parte degli Enti autorizzativi competenti. L'azione
propedeutica per il coinvolgimento negli studi delle associazioni &, infatti, riconoscerne
formalmente il ruolo attraverso |a definizione di requisiti di accreditamento validi per I'intero
territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi UE. Tutto questo dovrebbe avere un
importante effetto collaterale: 'accelerazione del percorso della ricerca clinica e far arrivare
prima i farmaci a chi sta male. Un effetto che probabilmente nessuno pil dei pazienti vuole.
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Ricerca, in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazienti'
[E FARMACEUTICA

Pubblicato il: 01/07/2020 15:47

Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pit a
misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi
pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa
direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei
pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, é il frutto
| della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
* biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo
pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le
associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi ¢ sempre pitt valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell’elaborazione di
norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta -
favorisce I'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo
svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e
favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie pit difficili: in quest’ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti ¢ stata l'esigenza crescente che gli
studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial
di qualita in tempi minori ", afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.
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La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "¢ una garanzia di partecipazione e controllo, perché
nessuno pit dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra
parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e
ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici”.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "é& per noi una prima proposta, un punto di
partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora
pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto
con gli operatori della salute".

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea
in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle
dei rappresentanti dei pazienti ¢ riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento
validi per I'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pit rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pit rapida e affidabile azione, aiuta
a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie
I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che
I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare 'impatto dei
farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di
cura non adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio
del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei
risultati della sperimentazione.
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Presentazione della Carta etico-deontologica in Europa per la
partecipazione delle Associazioni di pazienti ai trial clinici

PRESENTANO LA PRIMA CARTA ETICO-DEONTOLOGICA L
DELLE ASSOCIAZIONI DI PAZIENTI Al TRIAL CLINIC! PERSONE

L s & g wren e teiee
'I;; t | | - e et dale
L \

WEB PRESS CONFERENCE

" LUGLIO

S| terrd mercoled! 1° luglio, alle ore 11.30, la Web Press Conference “PERSONE NON SOLO PAZIENTI E IL CNR PRESENTANO LA PRIMA CARTA
ETICO-DEONTOLOGICA IN EUROPA PER LA PARTECIPAZIONE DELLE ASSOCIAZIONI DI PAZIENTI Al TRIAL CLINICI",

Il RUOLO ATTIVO DELLE ASSOCIAZIONI DI PAZIENTI NELLE SPERIMENTAZIONI CLINICHE, fin dalla fase del disegno del protocollo clinico, &
sempre pil riconosciuto e permette di assicurare maggiore appropriatezza e aderenza alle terapie, con vantaggi per la ricerca clinica, la salute del
pazienti e la sostenibilita del Servizio Sanitario.

Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni, presenta la prima “CARTA DEI
PRINCIPI E DEI VALORI - ETHICAL TOOLKIT PER LA PARTECIPAZIONE DELLE ASSOCIAZIONI DI PAZIENTI Al TRIAL CLINICI", messa a punto
insieme a un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche.

INTERVENGONO:

Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche
Associazioni pazienti, Gruppo Persone non solo Pazienti
Drafting Group della Carta, Consiglic Nazionale delle Ricerche
Cinzia Caporale, Comitato Nazionale per la Bioetica

INVITATI ISTITUZIONALI*

Pierpaolo Sileri, Viceministro della Salute

Rossana Boldl, Vicepresidente Xil Commissione Affari Soclali, Camera dei Deputati
Paola Boldrini, Membro XIl Commissione Igiene e Sanita, Senato della Repubblica
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Ricerca: in Italia prima Carta per dar
voce ai pazienti in sviluppo farmaci

Roma, 1 lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire il punto di vista di chi affronta la
malattia nelle fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre
piu a misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti
e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i
farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei principi e dei valori per la
partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web
press conference. La Cartg, la prima del genere a livello europeo, € il frutto della
collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio
nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato nazionale di
Bioetica, e 'Persone non solo pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da
Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica
clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere
ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi € sempre piu valutato il contributo che possono dare
al progresso della medicina e all'innovazione le persone che convivono con la
malattia.
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La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruclo
delle associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento
etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e
le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista
dell'elaborazione di norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di
pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta - favorisce I'efficienza nello
sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza
lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi,
promuove |'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle
terapie farmacologiche.

‘Fondazione Roche sostiene |a ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di
trovare risposte urgenti e importanti per le malattie piu difficili: in questiottica, il
motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti & stata I'esigenza crescente che
gli studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le
procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori °, afferma
Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "€ una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessunc piu dei pazienti pud sentire 'urgenza e
la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte
attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti
a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici®.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica “& per
noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di
istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin dora pero
riteniamo che la Carta abbia |a forza per determinare un cambiamento, che
speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo & disposizione
per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con
lobiettivo di faria diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un
lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavero congiunto con gli
operatori della salute’.
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Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte
le fasi dei trial clinici la Carta delinea in primo luocgo una serie di impegni reciproci
tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle dei
rappresentanti dei pazienti & riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la
definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e
mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. |l vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali
esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruoclamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere
una pil rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso
alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica
prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delie associazioni nel disegno dei
trial pud ridurre il rischio che l'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario,
tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti
determinanti per misurare |'impatto dei farmaci sul pazienti, quali | sintomi con un
maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci pit adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti
collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati.
Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi,
favorire l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e contribuire glla diffusione dei risultati
della sperimentazione.
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Ricerca, in Italia prima Carta per dar voce ai
pazienti in sviluppo farmaci

Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazienti'
[E FARMACEUTICA

Pubblicato il: 01/07/2020 15:47

Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di
ricerca e sviluppo dei farmaci per rendere le terapie sempre pit a
misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi
pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa
direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei
pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press
conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, é il frutto
della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone non solo
pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le
associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta
compito dei ricercatori, oggi ¢ sempre pitt valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell’elaborazione di
norme deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli estensori della Carta -
favorisce I'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo
svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e
favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie pit difficili: in quest’ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti ¢ stata l'esigenza crescente che gli
studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial
di qualita in tempi minori ", afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche.
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La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "¢ una garanzia di partecipazione e controllo, perché
nessuno pit dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra
parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e
ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici”.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "é& per noi una prima proposta, un punto di
partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d’ora
pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto
con gli operatori della salute".

Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea
in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle
dei rappresentanti dei pazienti ¢ riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento
validi per I'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pit rapida e affidabile azione, aiuta
a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie
I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che
I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare 'impatto dei
farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di
cura non adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa
insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio
del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei
risultati della sperimentazione.
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Ricerca, in Italia
prima Carta per dar
voce ai pazienti in
sviluppo farmaci

Far sentire il punto di vista di chi affronta la malattia nelle fasi di ricerca e sviluppo dei
farmaci per rendere le terapie sempre piu a misura di pazienti e favorire la comprensione
e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso della ricerca
clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa direzione la Carta dei principi
e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di
una web press conference. La Carta, la prima del genere a livello europeo, e il frutto della
collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio nazionale
delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e 'Persone
non solo pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16
Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa & fornire delle coordinate per una evoluzione della pratica clinica:
la possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la loro, ed essere ascoltati, in
tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori,
oggi & sempre piu valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.
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La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle
associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti
gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e |le loro associazioni
ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme
deontologiche. La partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli
estensori della Carta - favorisce I'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce
maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la
sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove |'appropriatezza prescrittiva e
favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha |'obiettivo di trovare
risposte urgenti e importanti per le malattie piu difficili: in quest’ottica, il motore
dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti e stata |'esigenza crescente che gli studi
riflettanc il piu possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e
favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori *, afferma Mariapia Garavaglia,
presidente Fondazione Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, “& una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei pazienti puo sentire |'urgenza e la
fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra parte attraverso
la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a
chi studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare i pazienti a essere protagonisti nel
dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici”.

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "& per noi una
prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni,
comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora pero riteniamo che la
Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con
progetti pileta e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con
singole realta solo la misura della concreta applicazione potra dirci come integrare ed
eventualmente modificare la Carta, con |'obiettivo di farla diventare un riferimento
nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso
un lavoro congiunto con gli operatori della salute”.
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Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in tutte le fasi
dei trial clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra
sperimentatori e associazioni. Base per il coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti
dei pazienti e riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di
accreditamento validi per |'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi
Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle
sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali esigenze dei pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una piu
rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca
scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica prospettiva di
miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial puo ridurre il
rischio che ['arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controlio dei
criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti
determinanti per misurare l'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un
maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci piu
adatte alla gestione ordinaria delle cure, |a tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali
aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e
dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai
pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio
del paziente e quellc dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e
contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.
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Nasce in Italia la prima carta etica per
la partecipazione dei pazienti ai trial
clinici

x Carlotta Di Santo @& 01/07/2020 wSanitd

c.disante@agenziadire.com

Messa a punto dai ricercatoridel Cnr, & stata promossa da Fondazione Roche e
da 16 associazioni

|2

ROMA - Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della
sperimentazione per rendere le terapie sempre pil misura di pazientie
favarire la comprensione el dialogo tra gli stessi pazienti e i medici,
Accelerare il percorse della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al
paziente. Sono alcuni degli obiettivi che si prefissa la prima Carta dei principi
e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici, frutto della
collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del
Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, dal
Comitato Nazionale di Bioetica, e da 'Persone non solo Pazienti! la
piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16
associazioni. La Carta, la prima del genere a livello europeo, é stata

presentata oggi nel corso di una web press conference.
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“Scopoe delliniziativa- hanno spiegato gli esperti- &€ fornire delle coordinate a
un'importante evoluzione della pratica clinica: la possibilita che [ pazienti e le
associazioni possano finalmente dire 1a loro ed essere ascoltati in tutte le
fasi della sperimentazione”, Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei
ricercatori, oggi € sempre pid valutato il contributo che possone dare al
progresso della medicina e all'innovazione le persone che convivono con la

malattia.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente, che ha l'obiettivo
di trovare risposte urgenti e importanti per le malattie piu difficili- ha
commentato Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche- in
quest'ottica, il motore dell'iniziativa di 'Persone non solo Pazienti' & stata
l'esigenza crescente che gli studi riflettanc il pid possibile Iz real-life, insieme
alla necessita diaccelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di
qualita in tempi minori”. La presenza delle associazioni di pazienti € dungue
“una garanzia di partecipazione e controllo- ha spiegato Garavaglia- perché
nessuno pil dei pazienti pud sentire l'urgenza e Ia fretta di bruciare le tappe
nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro
esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni
concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud alutare i pazientia

essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici®.

La Carta dei principi e dei valori vuole ancora agevolare il riconoscimento
formale del ruolo delle associazioni di pazienti proponendosi come una
bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori,
il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni, ma anche le istituzioni e

gli ordini professionali in vista deli'elaborazione di norme deontologiche.
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“Questa Carta & per noi una prima proposta, un punto di partenza
migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre
associazioni di pazienti- ha fatto sapere Cinzia Caporale del Comitato
Nazionale di Bioetica- Fin da ora pero riteniamo che la Carta abbia la forza
per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti
pilota. In questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con
singole realta: solo la misura della concreta applicazione potra dirci come
integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla
diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata daun lavoro
collettivo, si potra consolidare sclo attraverso un lavore congiunto con gli

operatoridella salute”.

Ma come si concretizza il coinvolgimento delle associazioni di pazienti in
tutte le fasi dei trial clinici e quali sono i benefici? “La Carta delinea in primo
luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni di
pazienti- hanno spiegato ancora gli esperti- i primi dovrebbero riconoscere il
ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle associazioni al progresso
della medicina, promuovere l'autonomia dei pazienti e fornire alle
associazioni informazioni e risultati preliminari in modo continuativo. Le
associazioni, grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri
rappresentanti, dovrebbero essere accreditate da parte degli enti
autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi
previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le
informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti”.
Lazione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle associazioni di
pazienti & guindi riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione
di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e

mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue.
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La Carta, in particolare, suggerisce di coinvolgere le associazioni di pazienti
fin dalla fase di progettazione di nuovi studi e di elaborazione del disegno dei
trial clinici. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli
obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei
pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza,
favorendo un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche. “Nella
fase di arruolamento- hanno fatto sapere durante la web press conference- il
coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere un arruclamento dei
pazienti pil rapido e affidabile, aluta a superare possibili iniquita
nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per
molte patologie I'unica prospettiva di miglioramento. |l coinvolgimento delle
Associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che I'arruclamento dei
pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteridi

inclusionefesclusione”.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare
aspetti determinanti per misurare |'impatto dei farmadi sui pazienti, quali i
sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di
somministrazione dei farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la
tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non
adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le
associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai
pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire l'incontro traiil
linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del
consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della

sperimentazione.
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In definitiva, |3 partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinic
favorisce l'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore
attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora
la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza
prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie
farmacologiche. "Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le
associazioni di pazienti verso i ricercator], ma rivesta un significato pis
generale nelia conoscenza e nell’apprezzamento della ricerca indipendente
ha concluso Garavaglia- da oggi intorne alla Carta si pud sviluppare un
confronto su temi eticamente rilevanti: le modalita di arruolamento nei trial,
l'informazione da dare ai pazienti, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli

studi clinici, la comunicazione dei risultati”
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Nasce in Italia la prima carta etica per
la partecipazione dei pazienti ai trial
clinici

ROMA - Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della sperimentazione per rendere le
terapie sempre piu misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazientie i
medici. Accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Sono alcuni
degli obiettivi che si prefissa la prima Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai
trial clinici, frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio
Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, dal Comitato Nazionale di Bioetica, e da ‘Persone
non solo Pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 associazioni. La
Carta, la prima del genere a livello europeo, € stata presentata oggi nel corso di una web press conference.

“Scopo dell'iniziativa- hanno spiegato gli esperti- & fornire delle coordinate a un'importante evoluzione
della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni possano finalmente dire la loro ed
essere ascoltati in tutte le fasi della sperimentazione". Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei
ricercatori, oggi € sempre piu valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e
all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

“Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente, che ha l'obiettivo di trovare risposte urgenti e
importanti per le malattie piu difficili- ha commentato Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche-
in quest’ottica, il motore dell'iniziativa di ‘Persone non solo Pazienti' e stata |'esigenza crescente che gli
studi riflettano il piu possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo
svolgimento di trial di qualita in tempi minori”. La presenza delle associazioni di pazienti € dunque “una
garanzia di partecipazione e controllo- ha spiegato Garavaglia- perché nessuno pil dei pazienti puo
sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d’altra parte
attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi
studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i
ricercatori che con i decisori politici”.
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La Carta dei principi e dei valori vuole ancora agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle
associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori
coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni, ma anche le istituzioni e
gli ordini professionali in vista dell’elaborazione di norme deontologiche. “Questa Carta & per noi una
prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita
scientifica e di altre associazioni di pazienti- ha fatto sapere Cinzia Caporale del Comitato Nazionale di
Bioetica- Fin da ora perd riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che
speriamo possa attuarsi con progetti pilota. In questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi
virtuosi con singole realta: solo la misura della concreta applicazione potra dirci come integrare ed
eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa
Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli
operatori della salute”.

Ma come si concretizza il coinvolgimento delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici e quali
sono i benefici? “La Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e
associazioni di pazienti- hanno spiegato ancora gli esperti- i primi dovrebbero riconoscere il ruolo e il
contributo significativo dei pazienti e delle associazioni al progresso della medicina, promuovere
l'autonomia dei pazienti e fornire alle associazioni informazioni e risultati preliminari in modo
continuativo. Le associazioni, grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri
rappresentanti, dovrebbero essere accreditate da parte degli enti autorizzativi competenti, collaborare con
gli sperimentatori in tutte le fasi previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le
informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti”. L'azione propedeutica per il
coinvolgimento nei trial delle associazioni di pazienti & quindi riconoscerne formalmente il ruolo
attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per Uintero territorio nazionale e

mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue.

La Carta, in particolare, suggerisce di coinvolgere le associazioni di pazienti fin dalla fase di progettazione
di nuovi studi e di elaborazione del disegno dei trial clinici. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di
poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei pazienti in
termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza, favorendo un approccio personalizzato alle
terapie farmacologiche. “Nella fase di arruolamento- hanno fatto sapere durante la web press conference-
il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere un arruolamento dei pazienti pit rapido e
affidabile, aiuta a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che
costituiscono per molte patologie ['unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle
Asscciazioni nel disegno dei trial puo ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo
arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione”,

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare
l'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le
modalita di somministrazione dei farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli
effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati. Infine, prima,
durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le
informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei
ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della
sperimentazione.
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In definitiva, |a partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici favorisce 'efficienza nello
sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei
trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza prescrittiva e
favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche. “Ci aspettiamo che la Carta non serva
solo per accreditare le associazioni di pazienti verso i ricercatori, ma rivesta un significato piu generale
nella conoscenza e nell'apprezzamento della ricerca indipendente- ha concluso Garavaglia- da oggi intorno
alla Carta si puo sviluppare un confronto su temi eticamente rilevanti: le modalita di arruclamento nei trial,
l'informazione da dare ai pazienti, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli studi clinici, la
comunicazione dei risultati”.
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Sperimentazioni cliniche, una Carta per pazienti e Associazioni per far sentire la loro voce nello sviluppo dei farmaci
BY: ANGELO PIEMONTESE / ON: 2LUGLIO 2020 / IN: LE ASSOCIAZIONI PAZIENTI INFORMANO

Persone non solo Pazienti presenta la prima Carta etico-deontologica in Europa per la
partecipazione delle Associazioni di Pazienti ai trial clinici.

Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della sperimentazione per rendere |e terapie sempre pil a
misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e | medici. Accelerare il percorso della
ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente.

Un contributo importante in questa direzione arriva adesso dalla Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei
pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press conference.

La Carta, la prima del genere a livello europeo, & il frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica, e
Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Scopo dell'iniziativa & fornire delle coordinate a unimportante evoluzione della pratica clinica: la possibilita che i pazienti
e le Associazioni possano finalmente dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire
nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi & sempre pil valutato il contributo che possono dare al progresso della
medicina e all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

¢Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie pit: difficili: in questottica, il motore dell‘iniziativa di Persone non solo Pazienti & stata l'esigenza crescente che gli
studi riflettano il pit possibile Ia real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial
di qualita in tempi minori — afferma Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche - la presenza delle Associazioni
di Pazienti é una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno pit dei pazienti puo sentire ['urgenza e la fretta di
bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia |
pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare | pazienti a essere
protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici».

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle Associazioni di Pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, i pazienti e le loro Associazioni ma anche le Istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di
norme deontologiche.
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«Questa Carta é per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di Istituzioni, comunita
scientifica e di altre Associazioni di Pazienti. Fin d'ora pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un
cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi
virtuosi con singole realta - afferma Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica ~ solo la misura della concreta
applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto
con gli operatori della salute»

Ma come si dovrebbe concretizzare il coinvolgimento delle Associazioni di Pazienti in tutte le fasi dei trial clinici e quali
sono | benefici?

La Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e Associazioni di Pazienti: I primi
dovrebbero riconoscere il ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle Associazioni al progresso della medicina,
promuovere l'autonomia dei pazienti e fornire alle Associazioni informazioni e risultati preliminari in modo continuativo.

Le Associazioni grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti dovrebbero essere
accreditate da parte degli Enti autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi previste dal
protocollo sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e
dagli iscritti.

L'azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle Associazioni di Pazienti & riconoscerne formalmente il ruolo
attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nel
Paesi UE.

La Carta suggerisce di coinvolgere le Associazioni di Pazienti sin dalla fase di progettazione di nuovi studi e di
elaborazione del disegno dei trial clinici. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle
sperimentazioni in modo pill rispondente alle reali esigenze del pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e
sopravvivenza, favorendo un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.
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Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle Associazioni, oltre a permettere un arruolamento dei pazienti pil
rapido e affidabile, aiuta a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono
per molte patologie I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle Associazioni nel disegno dei trial pud
ridurre il rischio che 'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di
inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le Associazioni di Pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare I'impatto dei
farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei
farmaci pili adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di
cura non adeguatamente considerati.

Infine, prima, durante e dopo il trial le Associazioni di Pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le
informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori,
facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.

In definitiva, la partecipazione delle Associazioni di Pazienti ai trial clinici favorisce 'efficienza nello sviluppo dei farmaci
e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora |a sostenibilita
riducendo i costi organizzativi, promuove |'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle
terapie farmacologiche.

«Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le Associazioni di Pazienti verso i ricercatori ma rivesta un
significato pil generale nella conoscenza e nell'apprezzamento della ricerca indipendente — osserva Mariapia Garavaglia
- da oggi intorno alla Carta si puo sviluppare un confronto su temi eticamente rilevanti: le modalita di arruolamento nei
trial, I'informazione da dare ai pazientl, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli studi clinici, la comunicazione dei

risultatis.
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Trial clinici, Fondazione Roche:
nasce la Carta dei principi e dei
valori per la partecipazione dei
pazienti

Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della sperimentazione per rendere
le terapie sempre pill a misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi
pazienti e i medici. Accelerare il percorso della ricerca clinica e far arivare prima i farmaci al

paziente.

Sono i principi che hanno ispirato la Carta dei principl e dei valori per la partecipazione dei
pazienti ai trial clinici, frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e
biodirittc del Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato
Nazionale di Bioetica, e Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da
Fondazione Roche insieme a 16 Associazionl. Si tratta del primo documento di questo tipo a

livello europeo.

“Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare
risposte urgenti e importanti per le malattie pi difficili: in quest'cttica, il motore dell'iniziativa di
Persone non solc Pazienti & stata I'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit possibile la
reak-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di
qualita in tempi minori - dice Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche - La
presenza delle Associazioni di Pazienti & una garanzia di partecipazione e controllo, perché
nessuno pil dei pazienti pud sentire I'urgenza e Iz fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi
della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i
pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud
aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici®.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle
Associazioni di Pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gii
atteri coinvolti: gli sperimentator, il personale sanitario, i pazienti e le loro Associazioni ma
anche le Istituzioni e gli ordini professionali in vista dell'elaborazione di norme deontologiche.

“Questa Carta & per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazione di Istituzioni, comunita scientifica e di altre Associazioni di Pazienti. Fin d'ora
perd riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo
possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi
virtuesi con singole realta — afferma Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica — solo
la misura della concreta applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare
la Carta, con I'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un
lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della

salute”.

La Carta nel dettaglio

La Carta dei principi e dei valori delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra
sperimentatori e Assoclazioni di Pazienti: i primi dovrebbero riconoscere il ruolo e il
contributo significativo dei pazienti e delle Associazioni al progresso della medicina,
promuovere I'autonomia dei pazienti e fornire alle Associazioni informazioni e risultati
preliminari in modo continuativo.
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Le Associazioni, grazie alle competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti,
dovrebbero essere accreditate da parte degli Enti autorizzativi competenti, collaborare con gli
sperimentatori in tutte le fasi previste dal protocolio sperimentale, rendere fruibili agli
sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti.

L’azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle Associazioni di Pazienti &
riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi

per l'intero territorio nazionale e mutuaimente riconosciuti nel Paesi UE.

Le Associazioni di Pazienti dovrebbero essere coinvolte sin dalla fase di progettazione di
nuovi studi e di elaborazione del disegno dei trial clinici. Il vantaggio fondamentale
sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pit rispondente alle
reali esigenze dei pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza,

favorenco un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle Associazion|, olire a permettere un
arruclamento dei pazienti pit rapido e affidabile, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso
alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica prospettiva
di miglioramento. |l coinvolgimento delle Associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio
che l'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il contrallo dei criteri di

inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial le Associazion di Pazienti possono segnalare aspett
determinanti per misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior
impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pil adatte alla
gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuall aspetti del

percorso di cura non adeguatamente considerati.

Le Assoclazion! di Pazientl, Infine, sono una risorsa insostitublle (n tutte le fas! del trial per
trasferire ai pazienti informazioni e chiarire | loro dubbi, favorire lincontro tra il linguaggic del
paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e
contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.

“Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le Associazioni di Pazient verso i
ricercatori ma rivesta un significato pit generale nella conoscenza e nell'apprezzamento della
ricerca indipendente - aggiunge Mariapia Garavaglia — Da oggi intorno alla Carta si pud
sviluppare un confronto su temi eticamente nlevanti: le modalita di arruolamento nei frial,
l'informazione da dare ai pazienti, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli studi clinici, la
comunicazione dei risultati”.

“Unc degli ostacoli piu sentiti in fase di accesso € la discriminazione nei criteri di aruolamento,
di inclusione ed esclusione — sottolinea Nicoletta Cerana, ACTO - Alleanza Contro |l
Tumore Ovarico—- L'Asscciazione di Pazienti deve intervenire per garantire una reale equita di
accesso e questa garanzia & particolarmente importante quando si parla di sperimentazion|
clinica e donne. Sappiamo infatli che ancora oggi la percentuale di donne arruolate supera
difficiimente il 20% negii studi clinici di fase 3 e che sl avvicina allo zero negli studi clinici di
fase 1 e 2. Questa “cecita di genere’, cioé la sottn rappresentazione delle donne nelle
sperimentazioni farmacologiche, & molto pericolosa per Ia salute delle donne stesse
soprattutto a fronte delle recenti acquisizioni nell'ambito cella farmacogenomica & delle terapie
personalizzate. Noi Associazioni ci Pazienti possiamo contribuire a superare questo ostacclo
non sclo vigilando sul criteri di accesso, ma anche promuovendo nell'ambito della
spenmentazione farmacologica una cultura e una formazione santaria piu attenta alla
dimensione ferminile”.
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5 Trial clinici, presentata la prima Carta etica sul
2020 comvolglmento dei pazienti

Nasce la prima Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai
trial clinici, documento che scaturisce dalla collaborazione tra un gruppo di

ricercatori di bioetica e biodiritto del Cnr, Consiglio nazionale delle ricerche,
coordinato...

TAGS: ASSISTENZA AL PAZIENTE, GESTIONE DEI
PAZIENTE, ALLEANZA MEDICO-PAZIENT
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Cnr, Fondazione Roche e associazioni mettono a punto la prima carta etica per
pazienti in trial clinici

By Redazione Last updated Lug 2,2020

Pazienti di trial clinici: Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore
della sperimentazione per rendere le terapie sempre piu misura di pazienti e
favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Accelerare il
percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente.

TRIAL CLINICI, ALCUNI OBIETTIVI A FAVORE DEI PAZIENTI

Sono alcuni degli obiettivi che si prefissa la prima Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai
trial clinici, frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio Nazionale
delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, dal Comitato Nazionale di Bioetica, e da ‘Persone non solo Pazienti’,
la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 associazioni. La Carta, la prima del genere a
livello europeo, € stata presentata oggi nel corso di una web press conference.

LA CARTA, IL DESIDERIO DI ASCOLTARE | PAZIENTI CHE PARTECIPINO A
SPERIMENTAZIONI E TRIAL CLINICI

“Scopo dell'iniziativa- hanno spiegato gli esperti- & fornire delle coordinate a un'importante evoluzione della
pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni possano finalmente dire la loro ed essere ascoltati in
tutte le fasi della sperimentazione”.

Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi € sempre pit valutato il contributo che possono dare
al progresso della medicina e all'innovazione le persone che convivono con la malattia.

“Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente, che ha l'obiettivo di trovare risposte urgentie
importanti per le malattie piu difficili- ha commentato Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche- in
quest’ottica, il motore dell'iniziativa di ‘Persone non solo Pazienti’ & stata I'esigenza crescente che gli studi
riflettano il piti possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di
trial di qualita in tempi minori”.

La presenza delle associazioni di pazienti € dunque “una garanzia di partecipazione e controllo- ha spiegato
Garavaglia- perché nessuno pili dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi
della sperimentazione e d’altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca.

Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici”.
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LA CARTA DESIDERA AGEVOLARE IL RICONOSCIMENTO DELLE ASSOCIAZIONI
DI PAZIENTI COINVOLTI IN TRIAL CLINICI

La Carta dei principi e dei valori vuole ancora agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di
pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il
personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni, ma anche le istituzioni e gli ordini professionali in vista
dell’elaborazione di norme deontologiche.

“Questa Carta & per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di istituzioni,
comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti- ha fatto sapere Cinzia Caporale del Comitato Nazionale di
Bioetica-.

Fin da ora pero riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa
attuarsi con progetti pilota. In questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta:
solo la misura della concreta applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con
I'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale.

Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli
operatori della salute”.

QUALE IL COINVOLGIMENTO DELLE ASSOCIAZIONI DI PAZIENTI IN TUTTE LE
FASI DEI TRIAL CLINICI?

Ma come si concretizza il coinvolgimento delle associazioni di pazienti in tutte le fasi dei trial clinici e quali sono i
benefici?

“La Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni di pazienti- hanno
spiegato ancora gli esperti- i primi dovrebbero riconoscere il ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle
associazioni al progresso della medicina, promuovere I'autonomia dei pazienti e fornire alle associazioni
informazioni e risultati preliminari in modo continuativo.

Le associazioni, grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti, dovrebbero
essere accreditate da parte degli enti autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi
previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze
espresse dai pazienti e dagli iscritti”.

L'azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle associazioni di pazienti & quindi riconoscerne
formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per I'intero territorio nazionale e
mutuamente riconosciuti nei Paesi Ue.
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La Carta, in particolare, suggerisce di coinvolgere le associazioni di pazienti fin dalla fase di progettazione di nuovi
studi e di elaborazione del disegno dei trial clinici.

Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pit
rispondente alle reali esigenze dei pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza,
favorendo un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

“Nella fase di arruolamento- hanno fatto sapere durante la web press conference- il coinvolgimento delle
associazioni, oltre a permettere un arruolamento dei pazienti pit rapido e affidabile, aiuta a superare possibili
iniquita nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica prospettiva
di miglioramento.

Il coinvolgimento delle Associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti
avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione”.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare
I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di
somministrazione dei farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, |a tollerabilita degli effetti collaterali,
eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati.

Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai
pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei
ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della
sperimentazione.

In definitiva, la partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici favorisce I'efficienza nello sviluppo dei
farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la
sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove I'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio
personalizzato alle terapie farmacologiche.

“Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le associazioni di pazienti verso i ricercatori, ma rivesta
un significato pit generale nella conoscenza e nell’apprezzamento della ricerca indipendente- ha concluso
Garavaglia- da oggi intorno alla Carta si pud sviluppare un confronto su temi eticamente rilevanti: le modalita di
arruolamento nei trial, I'informazione da dare ai pazienti, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli studi clinici, la
comunicazione dei risultati”.
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Sperimentazioni cliniche: una Carta per
promuovere la voce delle associazioni

Un documento frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori del Consiglio nazionale delle ricerche (Cnr) e “Persone
non solo pazienti®, piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche con 16 organizzazioni.

Coinvolgere le associazioni dei pazienti in tutte le fasi della sperimentazione clinica dei farmaci. £ il monito che arriva dalla
“Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici* presentata nel corso di una conferenza stampa
online. Un documento frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori del Consiglio nazionale delle ricerche (Cnr) e
“Persone non solo pazienti®, piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche con 16 associazioni.

| contenuti della Carta

A livello europeo, la Carta & la prima nel suo genere. || documento indica una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e
associazioni di pazienti. | primi dovrebbero riconoscere il ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle associazioni al
progresso delia medicina, promuovere 'autonomia dei pazienti e fornire alle associazioni informazioni e risultati prefiminari
in modo continuativo.

Le associazioni, grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti, dovrebbero essere
accreditate da parte degli enti autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi previste dal
protocollo sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e
dagli iscritti.

Una condizione per il coinvolgimento delle associazioni nei trial &, secondo gli autori della Carta, il riconoscimento formale
del loro ruolo attraverso “la definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e mutuamente
riconosciuti nei Paesi Ue".

Le fasi del coinvolgimento

Per ogni stadio del processo di sperimentazione clinica, la Carta suggerisce le azioni fondamentali per garantire il
coinvolgimento del punto di vista del paziente:

Progettazione e disegno del trial clinki: il vantaggio fondamentale, derivato dal coinvolgimento delle associazioni in questa
fase, sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pitl rispondente alle reali esigenze dei
pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza, favorendo un approccio personalizzato alle terapie
farmacologiche;
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Arruolamento: oltre a permettere un arruolamento dei pazienti pil rapido e affidabile, il coinvolgimento delle associazioni
aiuta a superare possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie
l'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che I'arruolamento dei
pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione;

Svolgimento del trial: le associazioni possono segnalare aspetti determinanti per misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti,
quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pil adatte alla
gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente
considerati;

Prima, durante e dopo il trial: le associazioni sono una risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le informazioni sui trial
e chiarire i loro dubbi, favorire l'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del
consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.

In sintesi, secondo i promotori della Carta, la partecipazione attiva dei pazienti “favorisce l'efficienza nello sviluppo dei
farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilita
riducendo i costi organizzativi, promuove |'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie
farmacologiche”.

Garanzia di partecipazione e controllo

“La presenza delle associazioni di pazienti - commenta Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche & una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie
fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia coni
ricercatori che con i decisori politici®

Una bussola per l'etica

Per Cinzia Caporale, che ha coordinato il gruppo del Cnr ed € membro del Comitato nazionale di bioetica, la Carta & solo una
“prima” proposta: “Un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di Istituzioni, comunita scientifica e di altre
associazioni di pazienti. Fin d'ora perd - sottolinea Caporale - riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un
cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi
virtuosi con singole realta. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro
congiunto con gli operatori della salute”. Lidea alla base & quella di una bussola per l'orientamento etico di tutti gli attori
coinvolti: sperimentatori, personale sanitario, pazienti e associazioni, istituzioni e ordini professionali.
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PERSONE NON SOLO PAZIENTI E IL CNR

PRESENTANO LA PRIMA CARTA ETICO-DEONTOLOGICA

IN EUROPA PER LA PARTECIPAZIONE DELLE ASSOCIAZIONI
DI PAZIENTI Al TRIAL CLINICI

WEB PRESS CONFERENCE

1° LUGLIO, ORE 11.30

I Promossa da Fondazione Roche insieme ad Associazioni e ricercatori del CNR %0
La Carta per garantire “voce” a pazienti e associazioni nello sviluppo
dei farmaci

Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della sperimentazione per rendere le terapie
sempre piu a misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici.

Accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente.

Un contributo importante in questa direzione arriva adesso dalla Carta dei principi e dei valori per la

partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata nel corso di una web press conference.

La Carta, la prima del genere a livello europeo, ¢ il frutto della collaborazione tra un gruppo di ricercatori di
bioetica e biodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato
Nazionale di Bioetica, e Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche

insieme a 16 Associazioni.

Scopo delliniziativa & fornire delle coordinate a unimportante evoluzione della pratica clinica: la possibilita
che i pazienti e le Associazioni possano finalmente dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della
sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi € sempre pil valutato il
contributo che possono dare al progresso della medicina e allinnovazione le persone che convivono con la

malattia.
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«Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo di trovare risposte urgenti e
importanti per le malattie piu difficili: in quest'ottica, il motore delliniziativa di Persone non solo Pazienti &
stata I'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di
accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori - afferma Mariapia
Garavaglia, Presidente Fondazione Roche - la presenza delle Associazioni di Pazienti & una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno pilu dei pazienti pud sentire f'urgenza e la fretta di bruciare le
tappe nelle varie fasi della sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della
malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare

i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici».

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle Associazioni di
Pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro Associazioni ma anche le Istituzioni e gli ordini

professionali in vista dell'elaborazione di norme deontologiche.

«Questa Carta & per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la partecipazione di
Istituzioni, comunita scientifica e di altre Associazioni di Pazienti. Fin d'ora pero riteniamo che la Carta abbia
la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa
ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta - afferma Cinzia Caporale,
Comitato Nazionale di Bioetica - solo la misura della concreta applicazione potra dirci come integrare ed
eventualmente modificare la Carta, con l'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta,
nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della

salute»
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Ma come si dovrebbe concretizzare il coinvolgimento delle Associazioni di Pazienti in tutte le fasi dei trial

clinici e quali sono i benefici?

La Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e Associazioni di Pazienti: i
primi dovrebbero riconoscere il ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle Associazioni al
progresso della medicina, promuovere I'autonomia dei pazienti e fornire alle Associazioni informazioni e

risultati preliminari in modo continuativo.

Le Associazioni grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti dovrebbero
essere accreditate da parte degli Enti autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le
fasi previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le informazioni ricevute e le

esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti.

L'azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle Associazioni di Pazienti & riconoscerne
formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio

nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi UE.

La Carta suggerisce di coinvolgere le Associazioni di Pazienti sin dalla fase di progettazione di nuovi studi e
di elaborazione del disegno dei trial clinici. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli
obiettivi delle sperimentazioni in modo pit rispondente alle reali esigenze dei pazienti in termini di efficacia,

sicurezza, funzionalita e sopravvivenza, favorendo un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.
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pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi
pazienti e | medici. Accelerare il percorse della ricerca clinica e far
arrivare prima | farmaci al paziente

Un contributo impertante in questa direzione arriva adessa dalla
Carta del principi e dei valori per |a partecipazione dei pazientl al
trial clinici, presentata oggl nel corso di una web press
canference

La Carta, la prima del genere a livello europeo, e il frutto della
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PERSONE NON SOLO PAZIENTI E IL CNR WEB PRESS

i PRESENTANO LA PRIMA CARTA ETICO-DEONTOLOGICA  CONFERENCE
ptssii Ll IN EUROPA PER LA PARTECIPAZIONE o

ettt DELLE ASSOCIAZIONI DI PAZIENTI Al TRIAL CLINICI 1° LUGLIO, ORE 11.30

I. EFFICIENZA E APPROPRIATEZZA

Efficienza nello sviluppo dei farmaci: sostenibilita con reclutamento dei pazienti piu
rapido e affidabile.

Appropriatezza prescrittiva: obiettivi delle sperimentazioni piu rispondenti alle reali
esigenze dei pazienti (efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza).

Approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.
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Sperimentazioni cliniche: pronta la Carta dei diritti dei pazienti

Persone non solo pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni, presenta la prima
Carta etico-deontologica in Europa messa a punto con un gruppo di ricercatori del Consiglio Nazionale delle Ricerche
di Eugenia Sermonti 02/07/202010:51

Portare il punto di vista di chi 3y
affronta la malattia nel cuore

della sperimentazione per rendere le
terapie sempre pit a misura di
: - : pazienti e favorire la comprensione e
Nasce Bl A il dialogo tra gli stessi pazienti e i
fFondazione Roche A ' | medici. Accelerare il percorso della
ricerca clinica e far arrivare prima i
_ ; farmaci al paziente. Un contributo
importante in questa direzione arriva adesso dalla Carta dei principi e dei valori per la
partecipazione dei pazienti ai trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press conference.
La Carta, la prima del genere a livello europeo, & il frutte della collaborazione tra un gruppo di
ricercatori di bioetica e biodirittodel Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica, e Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo
promossada Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni. Scopo dell'iniziativa & fornire delle
coordinatea un‘importante evoluzione della pratica clinica: la possibilitda che i pazienti e le
Associazioni possano finalmente dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della
sperimentazione. Se scoprire nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi & sempre pil
valutato il contributo che possono dare al progresso della medicina e all'innovazione le persone
che convivono con la malattia.

«Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha 'obiettivo di trovare risposte
urgenti e importanti per le malattie piu difficili: in quest’ottica, il motore dell‘iniziativa di Persone
non solo Pazientie statal’esigenza crescente che gli studi riflettano il pit possibile la real-life,
insieme alla necessitad di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in
tempi minori - afferma Mariapia Garavaglia, presidente della Fondazione Roche - la presenza
delle associazioni di pazienti & una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno pil
dei pazienti pud sentire l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della
sperimentazione e d‘altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti
posscno fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i
pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici». La
Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimente formale del ruolo delle
associazioni dei pazienti proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori
coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le
istituzioni e gli ordini professionali in vista dell’'elaborazione di norme deontologiche.
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«Questa Carta & per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazione di Istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di pazienti. Fin d'ora perd
riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa
attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi
con singole realtd - afferma Cinzia Caporale del Comitato Nazionale di Bioetica — solo la misura
della concreta applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta,
con l'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro
collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della
salute». Ma come si dovrebbe concretizzare il coinvolgimento delle associazioni dei pazienti in
tutte le fasi dei trial clinici e quali sono i benefici? La Carta delinea in primo luogo una serie di
impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni di pazienti: i primi dovrebbero riconoscere il
ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle associazioni al progresso della medicina,
promuovere |‘autonomia dei pazienti e fornire alle associazioni informazioni e risultati preliminari
in modo continuativo. Le associazioni, grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai
propri rappresentanti, dovrebbero essere accreditate da parte degli enti autorizzativi
competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi previste dal protocollo
sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze espresse
dai pazienti e dagli iscritti.

L'azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle associazioni dei pazienti &
riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi
per l'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi UE. La Carta suggerisce di
coinvolgere le associazioni dei pazienti sin dalla fase di progettazione di nuovi studi e di
elaborazione del disegno dei trial clinici. II vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter
definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei pazienti
in termini di efficacia, sicurezza, funzionalitd e sopravvivenza, favorendo un approccio
personalizzato alle terapie farmacologiche. Nella fase di arruclamento il coinvolgimento delle
associazioni, oltre a permettere un arruolamento dei pazienti pit rapido e affidabile, aiuta a
superare possibili iniquitd nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono
per molte patologie I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle associazioni nel
disegno dei trial pud ridurre il rischio che I'arruclamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario,
tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione. Nello svolgimento del trial, le associazioni
dei pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare l'impatto dei farmaci sui
pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla gualita della vita, le modalitd di
somministrazione dei farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita degli

effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati.
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Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni dei pazienti sono una risorsa insostituibile per
trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il
linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso
informato e contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione. In definitiva, la
partecipazione delle associazioni dei pazienti ai trial clinici favorisce |'efficienza nello sviluppo
dei farmaci e garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento dei
trial, ne migliora la sostenibilitda riducendo i costi organizzativi, promuove l'appropriatezza
prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche. «Ci aspettiamo
che la Carta non serva solo per accreditare le associazioni di pazienti verso i ricercatori ma
rivesta un significato pilu generale nella conoscenza e nell'apprezzamento della ricerca
indipendente - osserva Mariapia Garavaglia - da oggi intorno alla Carta si pud sviluppare un
confronto su temi eticamente rilevanti: le modalita di arruolamento nei trial, I'informazione da
dare ai pazienti, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli studi clinici, la comunicazione dei
risultati».

Il punto di vista delle associazioni dei pazienti. Nicoletta Cerana, ACTO - Alleanza Contro il
Tumore Ovarico: «Uno degli ostacoli pil sentiti in fase di accesso & |z discriminazione nei criteri
di arruolamento, di inclusione ed esclusione. L'associazione dei pazienti deve intervenire per
garantire una reale equitd di accesso e guesta garanzia & particolarmente importante quando si
parla di sperimentazioni clinica e donne. Sappiamo infatti che ancora oggi la percentuale di
donne arruolate supera difficilmente il 20% negli studi clinici di fase 3 e che si avvicina allo zero
negli studi clinici di fase 1 e 2. Questa ‘cecita di genere’, cioé la sotto rappresentazione delle
donne nelle sperimentazioni farmacologiche, & molto pericolosa per la salute delle donne stesse
soprattutto a fronte delle recenti acquisizioni nell'ambito della farmacogenomica e delle terapie
personalizzate. Noi associazioni dei pazienti possiamo contribuire a superare guesto ostacolo
non solo vigilando sui criteri di accesso, ma anche promuovendo nell'ambito della
sperimentazione farmacologica una cultura e una formazione sanitaria pil attenta alla
dimensione femminile».

Martina Bassi, AISM - Associazione lItaliana Sclerosi Multipla: «Le Associazioni dei pazienti
hanno un ruolo fondamentale nel processo di ricerca: basti pensare al ruolo insostituibile che
svolgono nel favorire la diffusione delle informazioni relative ai risultati della ricerca attraverso i
propri canali di informazione, in primis i siti web, e alla loro importanza nel favorire la
comprensione di materie che possono risultare complesse con la necessaria accuratezza e
approfondimento e senza mai scadere in banalizzazioni. Le associazioni dei pazienti hanno
quindi un ruolo fondamentale nel mettere in collegamento due mondi che potrebbero risultare
distanti: quello della ricerca e quello delle persone con patologia, unite verso lo stesso grande
obiettivo far si che la ricerca abbia come fine ultimo risultati concreti e tangibili nella vita delle
persone».
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Antonio Minoia, AMICI - Associazione Nazionale delle persone affette da Colite Ulcerosa o
Malattia di Crohn: «Tutti i pazienti hanno diritto di conoscere e accedere alle diverse opzioni
terapeutiche disponibili per gestire al meglio la loro malattia. | trial clinici sono per alcune
patologie, per le quali non esistono ancora farmaci efficaci, |'unica strada percorribile. Per altre
malattie rappresentare invece un'ulteriore opzione terapeutica e la possibilita di un
miglioramento delle condizioni di salute e della qualita di vita. Le associazioni dei pazienti
possono avere, in guesto ambito, un ruolo fondamentale nel rendere noti i trial attivi e nel fornire
tutte le informazioni necessarie affinché I'ammalatc possa conoscere e fare una scelta
consapevole. Per rendere attuabile tutto questo & necessario che le associazioni dei pazienti
siano coinvolte attraverso la condivisione di informazioni e la disponibilitad dei dati in tutte le fasi
della sperimentazione, dalla progettazione alla selezione dei candidati, dallo svolgimento fino
alla pubblicazione dei risultati. Le associazioni potrebbero inoltre rappresentare un valido
supporto al paziente, per aiutarlo nella relazione con il centro e l'interpretazione dell'andamento
del trial, anche attraverso |'aiuto di un Patient Support Program se disponibile».

Sava Severoni, ANMAR - Associazione Nazionale Malati Reumatici: «Forti della convinzione
dell'importanza delle associazioni nei trial clinici, abbiamo lavorato alla costruzione della Carta
mettendo a disposizione le nostre competenze e conoscenze a beneficio dell'innovazione
terapeutica e dell'integrazione del percorso di cura del paziente con la sua qualitad di vita.
Abbiamo profusamente manifestato |'importanza del ruolo del paziente espertoutile nel
semplificare I'arruolamento del paziente, a garanzia dello svolgimento dello studio mantenendo
I'aderenza,favorendo l'innovazione terapeutica profilata e personalizzata, ottimizzando e
razionando i costi a favore dell'appropriatezza. Accompagnare il paziente nei trial rappresenta
per noi una mano tesa all'opportunita di cura e alla speranza».

L
Antonella Celano, APMARR - Associazione Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche e

Rare: «Per un paziente, la comunicazione con il medico & sempre complessa, e lo & ancor di pil
allinterno di un processo di ricerca. Proprio per questo, le associazioni dei pazienti devono
essere coinvolte fin dall'inizio del trial clinico, perché grazie alla presenza dell'associazione il
paziente potra comprendere meglio il consenso informato e firmarlo con maggiore
consapevolezza. Pil in generale, I'associazione pud facilitare la comprensione di tutte le
terminologie e le pratiche complesse legate al trial. Inoltre, se il paziente cerca informazioni sul
web, |'associazione potra indirizzarlo verso informazioni validate e certificate. In definitiva, il
ruolo delle associazioni & fondamentale per sostenere con le loro informazioni la permanenza del
paziente all'interno di tutto il percorso del trial clinico».
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Rosanna D'Antona, Europa Donna Italia: «La disomogeneitd e le diseguaglianze che
caratterizzano molte prestazioni sanitarie nel nostro Paese hanno conseguenze particolarmente
gravi quando riguardano le sperimentazioni cliniche, dove le barriere geografiche e le difficolta
nel reperire e nel decodificare le informazioni impediscono a pazienti in condizioni critiche di
ricevere possibili terapie salvavita. Le associazioni dei pazienti rappresentano una risorsa
concreta, a servizio dei pazienti e dei ricercatori, per garantire una partecipazione equa ed
adeguata ai trial clinici: il loro ruolo nella messa a punto e nell’esecuzione dei trial non pud piu
ridursi a una raccomandazione generica ma deve essere parte integrante ed effettiva della
normativa di riferimento».

Andrea Buzzi, Fondazione Paracelso: «A rendere opportuna e necessaria la partecipazione
attiva dei pazienti alla progettazione e alla conduzione degli studi clinici, ci sono innanzi tutto
ragioni etiche, efficacemente sintetizzate nel principio ‘nothing about me without me’ (niente su
di me senza di me), enunciato al termine del seminario globale di Salisburgo nel 1998.
L'inclusione dei pazienti o di loro rappresentanti in tutto il percorso assistenziale, compreso lo
sviluppo dei farmaci, & inoltre potenzialmente migliorativo dell'intero sistema anche in termini di
efficienza e appropriatezza, parole e concetti chiave in un contesto di ricorrenti richiami alle
ingenti risorse economiche necessarie per sostenere i servizi sanitari e alla loro limitatezza».

Emanuela Crapanzano, Famiglie SMA: «Al di I3 delle possibili differenze legate alla patologia o
all'etad del paziente che affronta il trial clinico o alla fase del trial, che implica reazioni molto
diverse, una cosa accomuna tutti i pazienti coinvolti in un trial: il fatto che non debbano mai
sentirsi soli. Perché I'aderenza sia mantenuta, & fondamentale che un piccolo fastidio, una fase
di stanchezza, qualsiasi tipo di problema, dal fisico al logistico, agli effetti collaterali, possa
essere colto appena emerge, prima di dare luogo a un disagio insopportabile. Per questo scopo
si rende opportuna la figura di un counselor o psicologo che possa svolgere il ruolo di
importante mediatore tra il paziente e i medici o tra il paziente e l'azienda farmaceutica. In
questo scenario, l'associazione ha il compito di concorrere a identificare questa figura
professionale nonché quello di incaricarsi della sua formazione nell'ambito specifico della
patologia di riferimento».

Rosa loren Napoli, FIMARP - Federazione Italiana IPF e malattie rare polmonari: «| pazienti con
malattie rare hanno grandi aspettative nei confronti dei trial clinici, perché dai trial sperano di
poter ottenere la cura che possa guarire la propria patologia o almeno riuscire a contenerla.
Tutte le fasi del trial sono egualmente importanti, ma quelle per le quali si deve avere maggiore
cura sono la modalita di accesso e la modalita d'informazione sui risultati. Le modalita di
accesso devono essere chiare e trasparenti, come chiari e trasparenti devono essere i criteri in
base ai quali i pazienti vengono assegnati a un gruppo piuttosto che a un altro, anche per
garantire la propria salute. | risultati devono essere trasmessi alle Associazioni che hanno il
compito di diffonderli in modo che tutte le persone interessate possono accedere alle
informazioni e venga reso noto lo stato di avanzamento in cui si trova la sperimentazione di un
nuovo farmaco».
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Davide Petruzzelli, FAVO, Federazione Italiana delle Associazioni di Volontariato in Oncologia -
La Lampada di Aladino: «Le associazioni dei pazienti devono essere accreditate per la
partecipazione attiva ai trial clinici, per accogliere il patrimonio che deriva dall’'esperienza diretta
con la malattia. Una ricchezza di informazioni ad alto valore aggiunto. Informazioni che non si
possono studiare sui libri perché sono conoscenze esperienziali. E una scienza laica di cui il
nostro sistema si deve dotare. Le associazioni dei pazienti sono pronte ad affrontare questa
nuova sfida, ma perché cid avvenga servono almeno due passaggi fondamentali uno culturale e
uno pratico. Culturale perché dobbiamo pensare che questo coinvolgimento dovra essere non
solo di facciata ma vero e attivo. Dobbiamo essere consapevoli e convinti che questo tipo di
partecipazione € davvero un valore aggiunto e irrinunciabile. Pratico, perché servono dei criteri
per accreditare queste organizzazioni, quindi un riconoscimento formale basato requisiti ben
definiti, validi sullintero territorio nazionale e mutuamente riconosciuto nei Paesi dell'UE».

Daniele Preti, FedEmo - Federazione delle Associazioni Emofilici: «Il sostegno all’attivitd di
informazione sugli studi clinici svolto da parte delle associazioni dei pazienti pud recitare un
ruolo importante nel trasferire ai pazienti in modo completo e con un linguaggio semplificato e
alleggerito da tecnicismi tutte le informazioni necessarie per una migliore comprensione dei
presupposti, delle finalita e delle modalitd di esecuzione di un trial. La specifica informazione
che le associazioni potrebbero offrire ai pazienti rispetto a quello che & probabilmente il
documento pil importante per chi partecipa a uno studio, ovvero il consenso informato
costituirebbe un elemento di valore, in grado di assicurare la piena consapevolezza dei
partecipanti rispetto all‘iter del trial e al proprio ruolo all‘interno di esso, favorendo la
motivazione e la compliance dei pazienti. Una diffusione e una esaustiva illustrazione ai pazienti
dei risultati di un trial, infine, costituiscono ulteriori importanti aspetti relativi all’attivita di
informazione che le associazioni potrebbero supportare. Offrire all'intera comunita dei pazienti e
con un linguaggio semplificato l'accesso ai dati e alle risultanze conclusive di uno studio,
affiancando in tal modo l'informazione normalmente ristretta alle riviste scientifiche, all'ambito
clinico risulterebbe certamente utile per aumentare la consapevolezza dei pazienti e rendere
pienamente il senso della loro partecipazione ai trial».

Stefania Vallone, WALCE - Women Against Lung Cancer in Europe: «Gli studi clinici
rappresentano per i pazienti un‘opportunita insostituibile per aver accesso a trattamenti
innovativi e in questo gioca un ruolo fondamentale I'informazione corretta. Il coinvolgimento
delle Associazioni di Pazienti nell'ambito della sperimentazione clinica & determinante in quanto
le associazioni rappresentano una risorsa insostituibile sia per trasferire ai pazienti tutte le
informazioni che riguardano gli studi clinici che per chiarire dubbi e incertezze. Se
adeguatamente formate e coinvolte fin dall‘inizio di questo percorso, le associazioni possono
diventare un punto di incontro tra i pazienti e i ricercatori, traducendo nel linguaggio dei pazienti
termini tecnici molto complessi e aiutando i pazienti nel reperimento di informazioni sul web».

Rita Vetere, Salute Donna: «ll trial clinico & un‘opportunitd insostituibile per il paziente
soprattutto dove non ci sono alternative terapeutiche per il trattamento della sua patologia. In
questo contesto I'associazione di volontariato, purché sia adeguatamente formata, pud aiutare
molto il paziente a capire come si svolgera il percorso e a chiarire gli eventuali dubbi. Occorre
anche verificare la correttezza dei parametri nella scelta dei pazienti per non sfavorire pazienti
che hanno gia delle terapie farmacologiche possibili rispetto ad altri che non ne hanno».
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Trial clinici. Nasce la Carta dei principi e dei valori
per la partecipazione dei pazienti

Un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio Nazionale delle
Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica, e
Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione
Roche insieme a 16 Associazioni, hanno redatto la Carta dei principi e dei valori
per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici. Il documento vuole promuovere
la partecipazione dei pazienti e delle loro Associazioni in tutte le fasi dei trial
clinici

oz LUG - Portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della
sperimentazione per rendere le terapie sempre pil a misura di pazienti e favorire
la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Accelerare il
percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente.

Sono i principi che hanno ispirato la Carta dei principi e dei valori per la
partecipazione dei pazienti ai trial clinici, frutto della collaborazione tra un gruppo
di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche,
coordinati da Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica, e Persone non
solo Pazienti, la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a
16 Associazioni. Si tratta del primo documento di questo tipo a livello europeo.

“Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti e
importanti per le malattie piu difficili: in quest'ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti &
stata I'esigenza crescente che gli studi riflettano il piu possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare
le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori — dice Mariapia Garavaglia, Presidente
Fondazione Roche - La presenza delle Associazioni di Pazienti € una garanzia di partecipazione e controllo,
perché nessuno piu dei pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della
sperimentazione e d’altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel
dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici”.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il
riconoscimento formale del ruolo delle Associazioni di
Pazienti proponendosi come una bussola di orientamento
etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il
personale sanitario, i pazienti e le loro Associazioni ma
anche le Istituzioni e gli ordini professionali in vista
dell'elaborazione di norme deontologiche.

“Questa Carta & per noi una prima proposta, un punto di
BN B Sl o Y G AR P8 partenza migliorabile con la partecipazione di Istituzioni,
con Mondo Disney+ incluso per 6 mesi comunita scientifica e di altre Associazioni di Pazienti. Fin
d'ora perd riteniamo che la Carta abbia la forza per
S 2 ,A9L(h)4§ . SCOPRILOFFERTA determinare un cambiamento, che speriamo possa
’ attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a
: disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole
realtd — afferma Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica — solo la misura della concreta applicazione
potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con |'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro
congiunto con gli operatori della salute”.
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La Carta nel dettaglioLa Carta dei principi e dei valori delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra
sperimentatori e Associazioni di Pazienti: i primi dovrebbero riconoscere il ruolo e il contributo significativo dei
pazienti e delle Associazioni al progresso della medicina, promuovere I'autonomia dei pazienti e fornire alle
Associazioni informazioni e risultati preliminari in modo continuativo.

Le Associazioni, grazie alle competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti, dovrebbero
essere accreditate da parte degli Enti autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi
previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze
espresse dai pazienti e dagli iscritti.

L'azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle Associazioni di Pazienti & riconoscerne formalmente
il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per l'intero territorio nazionale e
mutualmente riconosciuti nei Paesi UE.

Le Associazioni di Pazienti dovrebbero essere coinvolte sin dalla fase di progettazione di nuovi studi e di
elaborazione del disegno dei trial clinici. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi
delle sperimentazioni in modo piu rispondente alle reali esigenze dei pazienti in termini di efficacia, sicurezza,
funzionalita e sopravvivenza, favorendo un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle Associazioni, oltre a permettere un arruolamento dei
pazienti pit rapido e affidabile, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial
clinici, che costituiscono per molte patologie I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento delle
Associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo
arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial le Associazioni di Pazienti possono segnalare aspetti determinanti per misurare
'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di
somministrazione dei farmaci piu adatte alla gestione ordinaria delle cure, |a tollerabilita degli effetti collaterali,
eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente considerati.

Le Associazioni di Pazienti, infine, sono una risorsa insostituibile in tutte le fasi del trial per trasferire ai
pazienti informazioni e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggio del paziente e quello dei
ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della
sperimentazione.

“Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le Associazioni di Pazienti verso i ricercatori ma
rivesta un significato piu generale nella conoscenza e nell'apprezzamento della ricerca indipendente —
aggiunge Mariapia Garavaglia — Da oggi intorno alla Carta si pud sviluppare un confronto su temi eticamente
rilevanti: le modalita di arruclamento nei trial, I'informazione da dare ai pazienti, la scelta delle priorita e degli
obiettivi degli studi clinici, la comunicazione dei risultati”.

“Uno degli ostacoli piu sentiti in fase di accesso & la discriminazione nei criteri di arruolamento, di inclusione
ed esclusione — sottolinea Nicoletta Cerana, ACTO - Alleanza Contro il Tumore Ovarico- L'/Associazione di
Pazienti deve intervenire per garantire una reale equita di accesso e questa garanzia & particolarmente
importante quando si parla di sperimentazioni clinica e donne. Sappiamo infatti che ancora oggi la
percentuale di donne arruolate supera difficilmente il 20% negli studi clinici di fase 3 e che si avvicina allo zero
negli studi clinici di fase 1 e 2. Questa “cecita di genere”, cioé |la sotto rappresentazione delle donne nelle
sperimentazioni farmacologiche, & molto pericolosa per la salute delle donne stesse soprattutto a fronte delle
recenti acquisizioni nell'ambito della farmacogenomica e delle terapie personalizzate. Noi Associazioni di
Pazienti possiamo contribuire a superare questo ostacolo non solo vigilando sui criteri di accesso, ma anche
promuovendo nell'ambito della sperimentazione farmacologica una cultura e una formazione sanitaria piu
attenta alla dimensione femminile”.
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Salute

Ricerca:in Italia prima Carta per dar voce ai
pazientiin sviluppo farmaci

Documento promosso da piattaforma 'Persone non solo pazienti'

3 Axorca: in fala pnma Carla par dar vece ai panieal in awiuppo farmaci

R oma, 1 lug. (Adnkronos Salute) - Far sentire il punto di vista di chi
affronta la malattia nelle fasi di ricerca e sviluppo dei farmaci per
rendere le terapie sempre pill a misura di pazienti e favorire la comprensione
e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Ma anche accelerare il percorso
della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Va in questa
direzione la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai
trial clinici, presentata oggi nel corso di una web press conference. La Carta,
la prima del genere a livello europeo, é il frutto della collaborazione tra un
gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio nazionale delle
Ricerche, coordinati da Cinzia Caporale, Comitato nazionale di Bioetica, e
"Persone non solo pazienti', la piattaforma di dialogo promossa da Fondazione
Roche insieme a 16 Associazioni.

Obiettivo dell'iniziativa € fornire delle coordinate per una evoluzione della
pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni possano dire la
loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazicne. Se scoprire
nuovi farmaci resta compito dei ricercatori, oggi € sempre pil valutato il
contributo che possono dare al progresso della medicina e all'innovazione le
persone che convivono con la malattia.
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La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale
del ruolo delle associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di
orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale
sanitario, i pazienti e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini
professionali in vista dell’elaborazione di norme deontologiche. La
partecipazione delle associazioni di pazienti ai trial clinici - secondo gli
estensori della Carta - favorisce 'efficienza nello sviluppo dei farmaci e
garantisce maggiore attenzione ai bisogni sanitari: ottimizza lo svolgimento
dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove
I'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle
terapie farmacologiche.

"Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha l'obiettivo
di trovare risposte urgenti e importanti per le malattie pia difficili: in
quest’ottica, il motore dell'iniziativa di Persone non solo Pazienti é stata
l'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme
alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di
qualita in tempi minori ", afferma Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione
Roche.

La presenza delle associazioni di pazienti, continua Garavaglia, "é una
garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno pil dei pazienti pud
sentire l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della
sperimentazione e d'altra parte attraverso la loro esperienza diretta della
malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca.
Questo strumento puo aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia
con i ricercatori che con i decisori politici".

Questa Carta, afferma Cinzia Caporale, del Comitato nazionale di Bioetica "é
per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di
pazienti. Fin d’ora perd riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare
un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in questa
ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole realta
solo la misura della concreta applicazione potra dirci come integrare ed
eventualmente modificare la Carta, con I'obiettivo di farla diventare un
riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si potra
consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salute".
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Per quanto riguarda il coinvolgimento pratico delle associazioni di pazienti in
tutte le fasi dei trial clinici la Carta delinea in primo luogo una serie di
impegni reciproci tra sperimentatori e associazioni. Base per il
coinvolgimento nei trial delle dei rappresentanti dei pazienti € riconoscerne
formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento
validi per l'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi
Ue. Il vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi
delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei
pazienti.

Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a
permettere una pil rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili
iniquita nell’accesso alla ricerca scientifica e ai trial clinici, che costituiscono
per molte patologie I'unica prospettiva di miglioramento. Il coinvolgimento
delle associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che
I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo
dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di pazienti possono segnalare
aspetti determinanti per misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i
sintomi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di
somministrazione dei farmaci pit adatte alla gestione ordinaria delle cure, la
tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non
adeguatamente considerati. Infine, prima, durante e dopo il trial le
associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai
pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra
il linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione
del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati della
sperimentazione.
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NASCE LA CARTA CHE PROMUOVE IL DIRITTO DEI
PAZIENTI E DELLE ASSOCIAZIONI A FAR SENTIRE LA
LORO VOCE NELLO SVILUPPO DEI FARMACI

by A cura della redazione

| punto di partenza & mettere al centro le persone, e dunque non solo numeri e non solo

pazienti. Obiettivo: portare il punto di vista di chi affronta la malattia nel cuore della

sperimentazione per rendere le terapie sempre pit a misura di pazienti e favorire la
comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti e i medici. Accelerare il percorso della ricercaclinica
e far arrivare prima i farmaci al paziente.

Un contributo importante in questa direzione adesso & arrivato. Persone non solo Pazienti, Ia
piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni, ha
presentato Ia prima Carta etico-deontologica in Europa per Ia partecipazione delle
Associazioni di Pazienti ai trial clinici, messa a punto insieme a un gruppo di ricercatori di
bioetica e biodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche.

La Carta, la prima del genere a livello europeo, € il frutto della collaborazione tra un gruppo di
ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia
Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica, e Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo
promossa da Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni.

Limportanza di ottimizzare e rendere pia fluidi i trial clinici é un tema gia da tempo al centro
dell'attenzione di Istituzioni e sperimentatori: il coinvolgimento delle Associazioni di
Pazienti in tutte le fasi delle sperimentazioni permette di assicurare maggiore
appropriatezza e aderenza alle terapie, superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca,
garantire maggiore attenzione ai bisogni sanitari e alle esigenze dei pazienti, ridurre i costi
organizzativi con vantaggi per la ricerca, Ia salute dei pazienti e la sostenibilita del Servizio
Sanitario.

«Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha 'obiettivo di trovare risposte
urgenti e importanti per le malattie pit difficili: in quest ottica, il motore dell'iniziativa di Persone
non solo Pazienti é stata l'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit possibile Ia real-life,
insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi
minori - afferma Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche - /a presenza delle
Associazioni di Pazienti é una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno pit dei
pazienti puo sentire l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e
daltra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire
indicazioni concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare i pazienti a essere
protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politicis.
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La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il
riconoscimento formale del ruolo delle Associazioni
di Pazienti proponendosi come una bussola di
orientamento etico per gli sperimentatori, il
personale sanitario, i pazienti e le loro Associazioni
ma anche le Istituzioni e gli ordini professionaliin
vista dell’elaborazione di norme deontologiche.

«Questa Carta é per noi una prima proposta, un punto di partenza migliorabile con la
partecipazione di Istituzioni, comunita scientifica e di altre Associazioni di Pazienti. Fin d'ora pero
riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa
attuarsi con progetti pilota e in questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con
singole realta - afferma Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica - solo la misura della
concreta applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con
l'obiettivo di farla diventare un riferimento nazionale. Questa Carta, nata da un lavoro collettivo, si
potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salutes

La Carta delinea in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sperimentatori e Associazioni di
Pazienti: i primi dovrebbero riconoscere il ruolo e il contributo significativo dei pazienti e delle
Associazioni al progresso della medicina, promuovere 'autonomia dei pazienti e fornire alle
Associazioni informazioni e risultati preliminari in modo continuativo,

Le Associazioni grazie alle loro competenze e all'esperienza maturate dai propri rappresentanti
dovrebbero essere accreditate da parte degli Enti autorizzativi competenti, collaborare con gli
sperimentatori in tutte le fasi previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli
sperimentatori le informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti.

L'azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle Associazioni di Pazienti & riconoscerne
formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di accreditamento validi per {'intero
territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi UE.

La Carta suggerisce di coinvolgere le Associazioni di Pazienti sin dalla fase di progettazione di
nuovi studi e di elaborazione del disegno dei trial clinici. || vantaggio fondamentale sarebbe quello
di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pil rispondente alle reali esigenze dei
pazienti in termini di efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza, favorendo un approccio
personalizzato alle terapie farmacologiche.
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Nella fase di arruolamento il coinvolgimento delle
Associazioni, oltre a permettere un arruolamento dei
pazienti piu rapido e affidabile, aiuta a superare
possibili iniquita nell’accesso alla ricerca scientificae
ai trial clinici, che costituiscono per molte patologie
I'unica prospettiva di miglioramento. ||
coinvolgimento delle Associazioni nel disegno dei

trial pud ridurre il rischio che 'arruolamento dei
pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei criteri di inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le Associazioni di Pazienti possono segnalare aspetti determinanti
per misurare ['impatto dei farmaci sui pazienti, quali i sintomi con un maggior impatto sulla qualita
della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure,
la tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti del percorso di cura non adeguatamente

considerati.

Infine, prima, durante e dopo il trial le Associazioni di Pazienti sono una risorsa insostituibile per
trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i loro dubbi, favorire I'incontro tra il
linguaggio del paziente e quello dei ricercatori, facilitare la comprensione del consenso informato e
contribuire alla diffusione dei risultati della sperimentazione.

«Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le Associazioni di Pazienti verso |
ricercatori ma rivesta un significato pit generale nella conoscenza e nell’apprezzamento della
ricerca indipendente - osserva Mariapia Garavaglia - da oggi intorno alla Carta si puo sviluppare
un confronto su temi eticamente rilevanti: le modalita di arruolamento nei trial, linformazione da
dare ai pazienti, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli studi clinici, Ia comunicazione dei
risultatis.

LA VOCE DELLE ASSOCIAZIONI

«Uno degli ostacoli pia sentiti in fase di accesso é la discriminazione nei criteri di arruolamento, di
inclusione ed esclusione- commenta Nicoletta Cerana, ACTO - Alleanza Contro il Tumore
Ovarico.- LAssociazione di Pazienti deve intervenire per garantire una reale equita di accesso e
questa garanzia é particolarmente importante quando si parla di sperimentazioni clinica e donne.
Sappiamo infatti che ancora oggi la percentuale di donne arruolate supera difficilmente il 20% negli
studi clinici di fase 3 e che si avvicina allo zero negli studi clinici di fase 1 e 2. Questa “cecita di
genere’, cioé la sotto rappresentazione delle donne nelle sperimentazioni farmacologiche, € moito
pericolosa per la salute delle donne stesse soprattutto a fronte delle recenti acquisizioni
nell'ambito della farmacogenomica e delle terapie personalizzate. Noi Associazioni di Pazienti
possiamo contribuire a superare questo ostacolo non solo vigilando sui criteri di accesso, ma anche
promuovendo nell ambito della sperimentazione farmacologica una cultura e una formazione
sanitaria piu attenta alla dimensione femminiles.
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Aggiunge Martina Bassi, AISM - Associazione Italiana Sclerosi Multipla: « Le Associazioni di
Pazienti hanno un ruolo fondamentale nel processo di ricerca: basti pensare al ruolo insostituibile
che svolgono nel favorire la diffusione delle informazioni relative ai risultati della ricerca attraverso
i propri canali di informazione, in primis i siti web, e alla loro importanza nel favorire la
comprensione di materie che possono risultare complesse con la necessaria accuratezza e
approfondimento e senza mai scadere in banalizzazioni. Le Associazioni di Pazienti hanno quindi un
ruolo fondamentale nel mettere in collegamento due mondi che potrebbero risultare distanti:
quello della ricerca e quello delle persone con patologia, con l'obiettivo di far si che la ricerca abbia
come fine ultimo risultati concreti e tangibili nella vita delle persones.

« Tutti i pazienti hanno diritto di conoscere e accedere alle diverse opzioni terapeutiche disponibili
per gestire al meglio la loro malattia - puntualizza Antonio Minoia, AMICI - Associazione
Nazionale delle persone affette da Colite Ulcerosa o Malattia di Crohn - I trial clinici sono per
alcune patologie, per le quali non esistono ancora farmaci efficaci, l'unica strada percorribile. Per
altre malattie rappresentare invece un'ulteriore opzione terapeutica e la possibilita di un
miglioramento delle condizioni di salute e della qualita di vita. Le Associazioni di Pazienti possono
avere, in questo ambito, un ruolo fondamentale nel rendere notii trial attivi e nel fornire tutte le
informazioni necessarie affinché I'ammalato possa conoscere e fare una scelta consapevole. Per
rendere attuabile tutto questo é necessario che le Associazioni di Pazienti siano coinvolte
attraverso la condivisione di informazioni e la disponibilita dei dati in tutte le fasi della
sperimentazione, dalla progettazione alla selezione dei candidati, dallo svolgimento fino alla
pubblicazione dei risultati. Le Associazioni potrebbero inoltre rappresentare un valido supporto al
paziente, per aiutarlo nella relazione con il centro e l'interpretazione dell andamento del trial,
anche attraverso l'aiuto di un Patient Support Program se disponibiles,

«Forti della convinzione dell'importanza delle Associazioni nei trial clinici, abbiarmo lavorato alla
costruzione della Carta mettendo a disposizione le nostre competenze e conoscenze a beneficio
dell'innovazione terapeutica e dell’integrazione del percorso di cura del paziente con la sua qualita
di vita- spiega Sava Severoni, ANMAR - Associazione Nazionale Malati Reumnatici- Abbiamo
manifestato l'importanza del ruolo del paziente esperto utile nel semplificare l'arruolamento del
paziente, a garanzia dello svolgimento dello studio mantenendo l'aderenza, favorendo
l'innovazione terapeutica profilata e personalizzata, ottimizzando e razionando i costi a favore
dell'appropriatezza. Accompagnare il paziente nei trial rappresenta per noi una mano tesa
all'opportunita di cura e alla speranzan.
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Antonella Celano, APMARR - Associazione Nazionale Persone con Malattie Reumatologiche e
Rare, sostiene che « Per un paziente, la comunicazione con il medico é sempre complessa, e lo é
ancor di pit all interno di un processo di ricerca. Proprio per questo, le Associazioni di Pazienti
devono essere coinvolte fin dall'inizio del trial clinico, perché grazie alla presenza dell/Associazione
il paziente potra comprendere meglio il Consenso informato e firmarlo con maggiore
consapevolezza. Pit in generale, [Associazione puo facilitare la comprensione di tutte le
terminologie e le pratiche complesse legate al trial. Inoltre, se il paziente cerca informazioni sul
web, [Associazione potra indirizzarlo verso informazioni validate e certificate. In definitiva, il ruolo
delle Associazioni é fondamentale per sostenere con le loro informazioni la permanenza del
paziente all'interno di tutto il percorso del trial clinicos.

«La disomogeneita e le diseguaglianze che caratterizzano molte prestazioni sanitarie nel nostro
Paese hanno conseguenze particolarmente gravi quando riguardano le sperimentazioni cliniche,
dove le barriere geografiche e le difficolta nel reperire e nel decodificare le informazioni
impediscono a pazienti in condizioni critiche di ricevere possibili terapie salvavita - sostiene
Rosanna D’Antona, Europa Donna Italia Le Associazioni di Pazienti rappresentano una risorsa
concreta, a servizio dei pazienti e dei ricercatori, per garantire una partecipazione equa ed
adeguata ai trial clinici: il loro ruolo nella messa a punto e nell'esecuzione dei trial non puo pit
ridursi a una raccomandazione generica ma deve essere parte integrante ed effettiva della
normativa di riferimentos.

E continua Andrea Buzzi, Fondazione Paracelso: «A rendere opportuna e necessaria la
partecipazione attiva dei pazienti alla progettazione e alla conduzione degli studi clinici, ci sono
innanzi tutto ragioni etiche, efficacemente sintetizzate nel principio “nothing about me without
me” (niente su di me senza di me), enunciato al termine del Seminario globale di Salisburgo nel
1998. Linclusione dei pazienti o di loro rappresentanti in tutto il percorso assistenziale, compreso
lo sviluppo dei farmaci, é inoltre potenzialmente migliorativo dell'intero sistema anche in termini di
efficienza e appropriatezza, parole e concetti chiave in un contesto di ricorrenti richiami alle
ingenti risorse economiche necessarie per sostenere i servizi sanitari e alla loro limitatezzas.

Rilevazioni web




DATA 02 luglio 2020

Voglia di Salute

PAG. 6/7

«Al di I3 delle possibili differenze legate alla patologia o all'eta del paziente che affronta il trial
clinico o alla fase del trial, che implica reazioni molto diverse, una cosa accomuna tuttii pazienti
coinvoltiin un trial: il fatto che non debbano mai sentirsi soli - puntualizza Emanuela Crapanzano,
Famiglie SMA-. Perché |'aderenza sia mantenuta, & fondamentale che un piccolo fastidio, una fase
di stanchezza, qualsiasi tipo di problema, dal fisico al logistico, agli effetti collaterali, possa essere
colto appena emerge, prima di dare luogo a un disagio insopportabile. Per questo scopo si rende
opportuna la figura di un counselor o psicologo che possa svolgere il ruolo di importante mediatore
tra il paziente e i medici o tra il paziente e l'azienda farmaceutica. In questo scenario, IAssociazione
ha il compito di concorrere a identificare questa figura professionale nonché quello di incaricarsi
della sua formazione nell ambito specifico della patologia di riferimentos.

Rosa loren Napoli, FIMARP - Federazione Italiana IPF e malattie rare polmonari aggiunge che «/
pazienti con malattie rare hanno grandi aspettative nei confronti dei trial clinici, perché dai trial
sperano di poter ottenere la cura che possa guarire la propria patologia o almeno riuscire a
contenerla. Tutte le fasi del trial sono egualmente importanti, ma quelle per le quali si deve avere
maggiore cura sono la modalita di accesso e la modalita d'informazione sui risultati. Le modalita di
accesso devono essere chiare e trasparenti, come chiari e trasparenti devono essere i criteri in base
ai quali i pazienti vengono assegnati a un gruppo piuttosto che a un altro, anche per garantire la
propria salute. | risultati devono essere trasmessi alle Associazioni che hanno il compito di
diffonderli in modo che tutte le persone interessate possono accedere alle informazioni e venga
reso noto lo stato di avanzamento in cui si trova la sperimentazione di un nuovo farmacos.

«Le Associazioni di Pazienti devono essere accreditate per la partecipazione attiva ai trial clinici,
per accogliere il patrimonio che deriva dall'esperienza diretta con la malattia. Una ricchezza di
informazioni ad alto valore aggiunto. Informazioni che non si possono studiare sui libri perché sono
conoscenze esperienziali. E una scienza laica di cui il nostro sistema si deve dotare - &il
suggerimento di Davide Petruzzelli, FAVO, Federazione Italiana delle Associazioni di
Volontariato in Oncologia - La Lampada di Aladino-. Le Associazioni di Pazienti sono pronte ad
affrontare questa nuova sfida, ma perché cio avvenga servono almeno due passaggi fondamentali
uno culturale e uno pratico. Culturale perché dobbiamo pensare che questo coinvolgimento dovra
essere non solo di facciata ma vero e attivo. Dobbiamo essere consapevoli e convinti che questo
tipo di partecipazione € davvero un valore aggiunto e irrinunciabile. Pratico, perché servono dei
criteri per accreditare queste organizzazioni, quindi un riconoscimento formale basato requisiti
ben definiti, validi sull'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuto nei Paesi dell'UE».
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Daniele Preti, FedEmo - Federazione delle Associazioni Emofilici precisa che « Il sostegno
all‘attivita di informazione sugli studi clinici svolto da parte delle Associazioni di Pazienti puo
recitare un ruolo importante nel trasferire ai pazienti in modo completo e con un linguaggio
semplificato e alleggerito da tecnicismi tutte le informazioni necessarie per una migliore
comprensione dei presupposti, delle finalita e delle modalita di esecuzione di un trial. La specifica
informazione che le Associazioni potrebbero offrire ai pazienti rispetto a quello che é
probabilmente il documento piti importante per chi partecipa a uno studio, ovvero il consenso
informato costituirebbe un elemento di valore, in grado di assicurare la piena consapevolezza dei
partecipanti rispetto all'iter del trial e al proprio ruolo all'interno di esso, favorendo la motivazione
e la compliance dei pazienti. Una diffusione e una esaustiva illustrazione ai pazienti dei risultati di
un trial, infine, costituiscono ulteriori importanti aspetti relativi all attivita di informazione che le
Associazioni potrebbero supportare. Offrire all'intera comunita dei pazienti e con un linguaggio
semplificato I'accesso ai dati e alle risultanze conclusive di uno studio, affiancando in tal modo
linformazione normalmente ristretta alle riviste scientifiche, all'ambito clinico risulterebbe
certamente utile per aumentare la consapevolezza dei pazienti e rendere pienamente il senso della
loro partecipazione ai trials.

«Gli studi clinici rappresentano per i pazienti un‘'opportunita insostituibile per aver accesso a
trattamenti innovativi e in questo gioca un ruolo fondamentale I'informazione corretta - concorda
Stefania Vallone, WALCE - Women Against Lung Cancer in Europe-. Il coinvolgimento delle
Associazioni di Pazienti nell ambito della sperimentazione clinica é determinante in quanto le
Associazioni rappresentano una risorsa insostituibile sia per trasferire ai pazienti tutte le
informazioni che riguardano gli studi clinici che per chiarire dubbi e incertezze. Se adeguatamente
formate e coinvolte fin dall'inizio di questo percorso, le associazioni possono diventare un punto di
incontro tra i pazienti e i ricercatori, traducendo nel linguaggio dei pazienti termini tecnici molto
complessi e aiutando i pazienti nel reperimento di informazioni sul webs.

E conclude Rita Vetere, Salute Donna: «// trial clinico é un‘opportunita insostituibile per il
paziente soprattutto dove non ci sono alternative terapeutiche per il trattamento della sua
patologia. In questo contesto IAssociazione di volontariato, purché sia adeguatamente formata,
puo aiutare molto il paziente a capire come si svolgera il percorso e a chiarire gli eventuali dubbi.
Occorre anche verificare la correttezza dei parametri nella scelta dei pazienti per non sfavorire
pazienti che hanno gia delle terapie farmacologiche possibili rispetto ad altri che non ne hanno.»
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Farmaci, anche i pazienti

parteciperanno al loro sviluppo:
vediamo come

Dalla piattaforma online di dialogo Persone non solo pazienti e
nata una Carta etico-deontologica che prevede la
partecipazione delle associazioni agli studi e ai trial clinici a
partire dalla loro progettazione. I malati potranno dire la loro
rispetto agli effetti collaterali, alla sicurezza e alla qualita della
vita in relazione ai farmaci.

Givia Dallagiovanna * 3oio 2020 utima moadica §03,07/2060

Quando ti ammali diventi un paziente e di conseguenza devi affidarti a un
medico per trovare la terapia pit giusta per te. Se pero soffri di una patologia
cronica o che comunque richiede diversi trattamenti, ti sara capitato spesso di
pensare "vorrei un farmaco che non mi provocasse questi effetti collaterali’,
oppure “sarebbe molto pit comodo se questo medicinale lo potessi assumere in
un altro modo”. Alla base della Corta ctico-deontologica presentata da Persone
non solo pazienti, una piattaforma online di dialogo promossa da Fondazione
Roche con 16 associazioni e alcuni esperti in bioetica e biodritto del Cnr, ¢'é
esattamente questa considerazione. Lo scopo ¢ quello di promuovere la
partecipazione delle associazioni di pazienti agli studi e ai trial clinici, fin
dalla loro progettazione.

E questo che significa? Non sei davanti a una forma di democrazia diretta
applicata alla medicina: i ricercatori continueranno a svolgere il loro lavoro
come hanno sempre fatto e i malati non potranno dir loro come dirigere le
proprie ricerche. Sara piuttosto una collaborazione ben strutturata, che non
verra instaurata solo nel momento in cui si arriva alla sperimentazione sui
volontari. Ciascuno rivestira il proprio ruolo, ma per la prima volta si riconosce
come fondamentale quello della persona destinataria delle cure.
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Viene promossa sempre QUL‘"O che pOtl‘Blll)O fare le
¢ e associazioni sara mettere nero su
di piv una i et
1lanco le proprie esigenze in fatto
personalizzazione delle 101 solo di efficacia di un farmaco,
ferpie ma anche di sicurezza, funzionalita
e di qualita della vita in rapporto alla
sopravvivenza, Potranno insomma
dire se, al di la dei numeri, abbia davvero senso seguire quella strada oppure
no. In questo modo, l'approccio personalizzato alle terapie. che negli ultimi
anni sta prendendo sempre pit piede, verra ulteriormente favorito.

Le associazioni dovranno naturalmente essere accreditate, sulla base di
parametri che dovranno valere per tutte le regioni e potranno essere
riconosciuti anche in ambito europeo. Diventeranno quindi rappresentanti
autorevoli dei pazienti e sapranno come contribuire al meglio alla ricerca
scientifica. Quello a cui stai assistendo € un cambio di prospettiva o una
correzione dell'obiettivo da raggiungere: non é sufficiente che un farmaco curi
una malattia, bisogna anche valutare quanto possa incidere sulla qualita della
vita del paziente che lo assume.
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Farmaci, carta etica per la sperimentazione sui pazienti

Varata in Italia la Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai
trial clinici. Si tratta del primo esempio in Europa di codice etico condiviso, un
modo per dare voce ai soggetti coinvolti nella sperimentazione delle terapie,
coinvolgerli e favorire il dialogo tra questi e i medici. Liniziativa & frutto della
collaborazione tra studiosi del Consiglio nazionale delle Ricerche, coordinati da
Cinzia Caporale del Comitato nazionale di Bioetica, e l'organizzazione “Persone
non solo Pazienti”, piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche insieme
a 16 associazioni di volontariato. La Carta dei principi riconosce il ruolo del terzo
settore. Secondo Mariapia Garavaglia, presidente della Fondazione Roche, «questo
strumento potra aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i

ricercatori che con i decisori politici».

Alessandro Malpelo
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Trial clinici, presentata la prima
Carta etica sul coinvolgimento dei
pazienti

Nasce la prima Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai
trial clinici, documento che scaturisce dalla collaborazione tra un gruppo di
ricercatori di bioetica e biodiritto del Cnr, Consiglio nazionale delle ricerche,
coordinato da Cinzia Caporale del Comitato nazionale di bioetica, e da “Persone
non solo Pazienti”, |a piattaforma di dialogo promossa da Fondazione Roche
insieme a sedici associazioni pazienti. La Carta € la prima di questo genere a
livello europeo ed & stata presentata in una conferenza stampa online.

Avere terapie sempre pil @ misura dei pazienti, dare loro e alle associazioni piu
voce in tutte le fasi della sperimentazione affinché possano dare il loro contributo
al progresso della medicina e dell'innovazione e soprattutto affinché vengano
ascoltati agevolando il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni, &
l'obiettivo principe dell’iniziativa, come ha spiegato, insieme agli altri relatori,
anche Mariapia Garavaglia, presidente Fondazione Roche, che da sempre sostiene
la ricerca clinica indipendente. «Vogliamo fare in modo che davvero il paziente sia
protagonista e che si lavori intorno a lui — ha commentato Garavaglia -. || motore
dell'iniziativa di “Persone non solo Pazienti” & stata |'esigenza crescente che gli
studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le
procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori. La presenza
delle associazioni di pazienti rappresenta una garanzia di partecipazione e di
controllo. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo
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sia con i ricercatori sia con i decisori politici». Secondo Cinzia Caporale la carta &
un punto di partenza, «<migliorabile con la partecipazione di istituzioni, comunita
scientifica e di altre associazioni di pazienti, una compartecipazione all'impresa
comune che sicuramente potra portare un cambiamento e che si potra consolidare
solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salute». La Carta
suggerisce le azioni fondamentali per garantire il coinvolgimento del punto di vista
del in ciascuno stadio del processo di sperimentazione clinica. Questioni
approfondite dai relatori in conferenza stampa, a partire da Andrea Grigolio,
Medical Humanities e Bioetica all’Universita Vita-Salute San Raffaele di Milano,
docente di Storia della Medicina, che ha sottolineato 'unicita di questa Carta:
«Fino ad oggi i pazienti sono stati coinvolti nelle sperimentazioni per lo pil a giochi
fatti, cioe nell'ultima parte, quando i farmaci sono immessi sul mercato - ha
commentato -. La rivoluzione € voler coinvolgere i pazienti in tutte |e fasi
precedenti, anche a livello internazionale».

Secondo i promotori, la partecipazione attiva dei pazienti ottimizza lo svolgimento
dei trial, ne migliora la sostenibilita riducendo i costi organizzativi, promuove
I'appropriatezza prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie
farmacologiche. Il coinvolgimento delle associazioni nel disegno e progettazione
di trial clinici porterebbe definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pil
rispondente alle reali esigenze dei pazienti in termini di efficacia, sicurezza,
funzionalita e sopravvivenza, come hanno ricordato Andrea Buzzi, fondatore di
Paracelso Onlus, Stefania Vallone di Walce onlus, Emanuela Crapanzano di
Associazione famiglie Sma onlus e Nicoletta Cerana di Acto onlus. Nella fase di
arruolamento il coinvolgimento delle associazioni, oltre a permettere una pil
rapida e affidabile azione, aiuta a superare possibili iniquita nell'accesso alla
ricerca scientifica e ai trial clinici. Il coinvolgimento nel disegno dei trial pud ridurre
il rischio che l'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il
controllo dei criteri di inclusione/esclusione; nello svolgimento dei trial le
associazioni possono segnalare aspetti determinanti per misurare I'impatto dei
farmaci sui pazienti, ad esempio quali sono i sintomi con un maggior impatto sulla
qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pil adatte alla
gestione ordinaria delle cure, |a tollerabilita degli effetti collaterali, eventuali aspetti
del percorso di cura non adeguatamente considerati; prima, durante e dopo il trial,
le associazioni possono trasferire ai pazienti le informazioni sui trial e chiarire i
loro dubbi, favorire la comunicazione tra il paziente e i ricercatori, facilitare la
comprensione del consenso informato e contribuire alla diffusione dei risultati
della sperimentazione.
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Sperimentazioni cliniche, nasce in Italia la prima Carta per la partecipazione dei
pazienti

Il documento & frutto della collaborazione tra Consiglio Nazionale delle
Ricerche, Comitato Nazionale di Bioetica e la piattaforma “Persone non
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Roma - Partare il punto ci vista di chi affronta la malattia nel cuore della sperimentazione per rerdere
PERSONE NON SOLO PAZIENTI E IL CNR = 5 NI ; 2 g 2 S
PRESENTANO LA PRIMA CARTA ETICO-DEONTOLOGICA le terapie sempre pil a misura di pazienti e favorire la comprensione e il dialogo tra gli stessi pazienti
IN EUROPA PER LA PARTECIPAZIONE DELLE ASSOCIAZIONI " L < g o . : ¥ - .
B PAZSEMTI AL TRIAL CLINIES e i medici. Accelerare il percorso della ricerca clinica e far arrivare prima i farmaci al paziente. Un
contributo importante in guesta direzione arriva adesso dalla Carta dei principi e dei valori per la

part i dei pazienti ai trial clinici, presentata il 1° luglio 2020 nel corso di una web press

WEB PRESS CONFERENCE
, 0. ORE 1130

L IO, ORE N.3: conference.

La Carta, la prima del genere a livello europeo, & il frutto della ccllaborazions tra un gruppo di

ricercatori di bioetica e hiodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche, coordinati da Cinzia Cap Comitato Nazi le di Bioetica, ¢ "Persone non

solo Pazienti”, la piattaforma di dialoge promossa da Fondazione Roche insieme a 16 associazioni.

Scopo dell‘iniziativa & fornire delle coordinate a un‘importante evoluzione della pratica clinica: la possibilita che i pazienti e le associazioni
possano finaimente dire la loro, ed essere ascoltati, in tutte le fasi della sperimentazione. Se scoprire nuovi farmad resta compito dei ricercatori, oggi &
sempre pil valutato il contributo che possono dare al progresse della medicina e all‘innovazione le persone che convivono con la malattia.

“Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica indipendente che ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le malattie pit difficili: in questottica, Il
motore dell'iniziativa di “Persone non solo Pazienti” é stata |'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di
accelerare le procedure e favorire la svolgimento di trial di qualitd in tempi minori”, afferma Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche. "La presenza
delle associazioni di pazienti & una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno pil dei pazienti pud sentire |'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle
varie fasi della sperimentazione e d‘altra parte attraverso la loro esperienza diretta della malattia i pazienti possono fornire indicazioni concrete a chi studia e

ricerca. Questo str to pud aiutare i ienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici”.

La Carta dei principi e dei valori vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle associazioni di pazienti proponendosi come una bussola di
oriantamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazient e le loro associazioni ma anche le istituzioni e gli ordini

profassionali in vista dell’elaborazione di norme deontologiche.

“Questa Carta & per noi una prima proposta, un puntec di partenza miglicrabile con la partecipazione di istituzioni, comunita scientifica e di altre associazioni di
pazienti. Fin d’ora, perd, riteniamo che la Carta abbia la forza per determinare un cambiamento, che speriamo possa attuarsi con progetti pilota e in
questa ottica siamo a disposizione per avviare percorsi virtuosi con singole rezlta”, afferma Cinzia Caporale, Comitato Nazionale di Bioetica. "Solo la misura della
concreta applicazione potra dirci come integrare ed eventualmente modificare la Carta, con I'obiettivo di farla diventare un riferimento nazicnale. Questa Carta,
nata da un lavoro collettivo, si potra consolidare solo attraverso un lavoro congiunto con gli operatori della salute”.
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Ma come si dovrebbe concr e il coi Igi to delle iazioni di pazi i in tutte le fasi dei trial clinici e quali sono i benefici? La Carta delinea
in primo luogo una serie di impegni reciproci tra sper e di p i: | priml dovrebbero riconoscere ||l ruolo e |l contributo

significativo dei pazienti e delle associazioni al progresso della medicina, promuovere ‘autonomia dei pazienti e fornire alle associazioni informazioni e risultati
preliminari in modo cantinuativo. Le associazioni grazie alle loro competenze e all’esperienza maturate dai propri rappresentanti dovrebbero essere accreditate da
parte degli Enti autorizzativi competenti, collaborare con gli sperimentatori in tutte le fasi previste dal protocollo sperimentale, rendere fruibili agli sperimentatori

le informazioni ricevute e le esigenze espresse dai pazienti e dagli iscritti.

L'azione propedeutica per il coinvolgimento nei trial delle associazioni di pazienti & riconoscerne formalmente il ruolo attraverso la definizione di requisiti di
accreditamento validi per |'intero territorio nazionale e mutuamente riconosciuti nei Paesi UE.

La Carta suggerisce di c gere le assoc dip i sin dalla fase di progettazione di nuovi studi ¢ di elaboraziore del disegno dei trial dinici,

1l vantaggio fondamentale sarebbe quello di poter definire gli obiettivi delle sperimentazioni in modo pill rispondente alle reali esigenze dei pazienti in termini di
efficacia, sicurezza, funzionalita e sopravvivenza, favorendo un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

Nella fase di arr il coi to delle associazioni, oltre a permettere un arruolamento dei pazienti piU rapido e affidabile, aiuta a superare
possibili iniquitd nell'accesso alla ricerca scientifica e ai trial dinici, che costituiscono per molte patologie I'unica prospettiva di miglioramento. TI
coinvolgimento delle associazioni nel disegno dei trial pud ridurre il rischio che I'arruolamento dei pazienti avvenga in modo arbitrario, tramite il controllo dei

criteri di Inclusione/esclusione.

Nello svolgimento del trial, le associazioni di p ip gnalare aspetti determinanti per misurare I'impatto dei farmaci sui pazienti, quali i

sintemi con un maggior impatto sulla qualita della vita, le modalita di somministrazione dei farmaci pil adatte alla gestione ordinaria delle cure, la tollerabilita
degli effetti collaterali, eventuali aspetti de! percorso di cura non adeguatamente considerati.

Infine, prima, durante e dopo il trial le associazioni di pazienti sono una risorsa insostituibile per trasferire ai pazienti le informazionl sui trial e chiarire i
loro dubbi, favorire I'incontro tra il linguaggic del paziente e quello dei ricercateri, facilitare la comprensicne del consenso informate e contribuire alla diffusione

dei risultati della sperimentazicne.

In definitiva, la parteci i delle iazioni di ienti ai trial clinici favorisce I'efficienza nello sviluppo dei farmaci e garantisce maggiore

att { ai bi i itari: ottimizza lo svolgimento dei trial, ne migliora la sostenibilitd riducendo i costi organizzativi, promucve |'appropriatezza

g

prescrittiva e favorisce un approccio personalizzato alle terapie farmacologiche.

“Ci aspettiamo che la Carta non serva solo per accreditare le associazioni di pazienti verso | ricercatori ma rivesta un significato pil generale nella conoscenza e
nell‘apprezzamento della ricerca indipendente”, osserva Mariapia Garavaglia. "Da oggi, intorno alla Carta si pud sviluppare un confronto su temi
eticamente rilevanti: le modalta di arruclamento nei trial, I'informazione da dare ai pazienti, la scelta delle priorita e degli obiettivi degli studi dinici, la

comunicazione dei risultati”.
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ROMA- L'importanza di ottimizzare e rendere piu fluidi i trial clinici € un tema gia da
tempo al centro dell'attenzione di Istituzioni e sperimentatori: il coinvolgimento delle
Associazioni di Pazienti in tutte le fasi delle sperimentazioni permette di assicurare
maggiore appropriatezza e aderenza alle terapie, superare possibili iniquita
nell'accesso alla ricerca, garantire maggiore attenzione ai bisogni sanitari e alle
esigenze dei pazienti, ridurre i costi organizzativi con vantaggi per la ricerca, la
salute dei pazienti e la sostenibilita del Servizio Sanitario. Da queste premesse
Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo, promossa da Fondazione
Roche insieme a 16 Associazioni, presenta la prima Carta etico-deontologica in
Europa per la partecipazione delle Associazioni di Pazienti ai trial clinici, messa a
punto insieme a un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio
Nazionale delle Ricerche. «Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica
indipendente, che ha l'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie piu difficili. Da qui I'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit
possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo
svolgimento di trial di qualita in tempi minori afferma Mariapia Garavaglia,
Presidente Fondazione Roche la presenza delle Associazioni di Pazienti & una
garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei pazienti pud sentire
l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e con
la loro esperienza diretta possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca.
Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i
ricercatori che con i decisori politici».

La Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici
vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle Associazioni di Pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gl
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro Associazioni, le Istituzioni e

gli ordini professionali.
®© RIPRODUZIONE RISERVATA
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Trial clinici, ecco la carta dei pazienti

ROMA- L'importanza di ottimizzare e rendere piu fluidi i trial clinici € un tema gia da
tempo al centro dell'attenzione di Istituzioni e sperimentatori: il coinvolgimento delle
Associazioni di Pazienti in tutte le fasi delle sperimentazioni permette di assicurare
maggiore appropriatezza e aderenza alle terapie, superare possibili iniquita
nell'accesso alla ricerca, garantire maggiore attenzione ai bisogni sanitari e alle
esigenze dei pazienti, ridurre i costi organizzativi con vantaggi per la ricerca, la
salute dei pazienti e la sostenibilita del Servizio Sanitario. Da queste premesse
Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo, promossa da Fondazione
Roche insieme a 16 Associazioni, presenta la prima Carta etico-deontologica in
Europa per la partecipazione delle Associazioni di Pazienti ai trial clinici, messa a
punto insieme a un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio
Nazionale delle Ricerche. «Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica
indipendente, che ha l'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie piu difficili. Da qui I'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit
possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo
svolgimento di trial di qualita in tempi minori afferma Mariapia Garavaglia,
Presidente Fondazione Roche la presenza delle Associazioni di Pazienti € una
garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei pazienti pud sentire
l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e con
la loro esperienza diretta possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca.
Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i
ricercatori che con i decisori politici».

La Carta dei principi e dei valori per |la partecipazione dei pazienti ai trial clinici
vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle Associazioni di Pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gl
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro Associazioni, le Istituzioni e

gli ordini professionali.
© RIPRODUZIONE RISERVATA
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ROMA- L'importanza di ottimizzare e rendere piu fluidi i trial clinici & un
fema gia da tempo al centro dell'attenzione di Istituzioni e sperimentatori: il
coinvolgimento delle Associazioni di Pazienti in tutte le fasi delle
sperimentazioni permette di assicurare maggiore appropriatezza e
aderenza alle terapie, superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca,
garantire maggiore attenzione ai bisogni sanitari e alle esigenze dei

pazienti, ridurre i costi organizzativi con vantaggi per la ricerca, la salute dei
pazienti e la sostenibilita de! Servizio Sanitario. Da queste premesse
Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo, promossa da
Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni, presenta la prima Carta
etico-deontologica in Europa per la partecipazione delle Associazioni di
Pazienti ai trial clinici, messa a punto insieme a un gruppo di ricercatori di
bioetica e biodiritto de! Consiglio Nazionale delle Ricerche. «Fondazione
Roche sostiene |a ricerca clinica indipendente, che ha |'obiettivo di trovare
risposte urgenti e importanti per le malattie piu difficili. Da qui I'esigenza
crescente che gli studi riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla
necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di
qualita in tempi minori afferma Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione
Roche la presenza delle Associazioni di Pazienti & una garanzia di
partecipazicne e confrollo, perché nessuno pill dei pazienti pud sentire
l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della
sperimentazione e con la loro esperienza diretta possono fornire indicazioni
concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento puo aiutare i pazienti a
essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici».

La Carta dei principi e dei valori per |la partecipazione dei pazienti ai trial
clinici vuole agevolare il riconoscimento formale del ruclo delle Associazioni
di Pazienti proponendosi come una busscla di crientamento etico per tutti
gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le
loro Associazioni, le Istituzioni e gli ordini professionali.
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ROMA- L'importanza di
ottimizzare e rendere pit fluidi i
trial clinici € un tema gia da
tempo al centro dell'attenzione
di Istituzioni e sperimentatori: il
coinvolgimento delle
Associazioni di Pazienti in tutte
le fasi delle sperimentazioni
permette di assicurare maggiore
appropriatezza e aderenza alle
terapie, superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca, garantire maggiore
attenzione ai bisogni sanitari e alle esigenze dei pazienti, ridurre i costi
organizzativi con vantaggi per la ricerca, la salute dei pazienti e |la sostenibilita del
Servizio Sanitario. Da queste premesse Persone non solo Pazienti, la piattaforma
di dialogo, promossa da Fondazicne Roche insieme a 16 Associazioni, presenta la
prima Carta etico-deontologica in Europa per la partecipazione delle Associazioni
di Pazienti ai trial clinici, messa a punto insieme a un gruppo di ricercatori di
bicetica e biodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche. «Fondazione Roche
sostiene |a ricerca clinica indipendente, che ha I'obiettivo di trovare risposte urgenti
e importanti per le malattie piu difficili. Da qui I'esigenza crescente che gli studi
riflettano il pit possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le
procedure e favorire lo svolgimento di trial di qualita in tempi minori afferma
Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazione Roche la presenza delle Associazioni
di Pazienti € una garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei
pazienti pud sentire I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi delia
sperimentazione e con la loro esperienza diretta possono fornire indicazioni
concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere
protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori politici».

La Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici
vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle Associazioni di Pazienti
proponendosi come una bussola di crientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gli
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro Associazioni, le Istituzioni e

gli ordini professionali.
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ROMA- L'importanza di ottimizzare e rendere piu fluidi i trial clinici € un tema gia da
tempo al centro dell'attenzione di Istituzioni e sperimentatori: il coinvolgimento delle
Associazioni di Pazienti in tutte le fasi delle sperimentazioni permette di assicurare
maggiore appropriatezza e aderenza alle terapie, superare possibili iniquita
nell'accesso alla ricerca, garantire maggiore attenzione ai bisogni sanitari e alle
esigenze dei pazienti, ridurre i costi organizzativi con vantaggi per la ricerca, la
salute dei pazienti e la sostenibilita del Servizio Sanitario. Da queste premesse
Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo, promossa da Fondazione
Roche insieme a 16 Associazioni, presenta la prima Carta etico-deontologica in
Europa per la partecipazione delle Associazioni di Pazienti ai trial clinici, messa a
punto insieme a un gruppo di ricercatori di bioetica e biodiritto del Consiglio
Nazionale delle Ricerche. «Fondazione Roche sostiene la ricerca clinica
indipendente, che ha l'obiettivo di trovare risposte urgenti e importanti per le
malattie piu difficili. Da qui I'esigenza crescente che gli studi riflettano il pit
possibile la real-life, insieme alla necessita di accelerare le procedure e favorire lo
svolgimento di trial di qualita in tempi minori afferma Mariapia Garavaglia,
Presidente Fondazione Roche la presenza delle Associazioni di Pazienti &€ una
garanzia di partecipazione e controllo, perché nessuno pit dei pazienti pud sentire
l'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della sperimentazione e con
la loro esperienza diretta possono fornire indicazioni concrete a chi studia e ricerca.
Questo strumento pud aiutare i pazienti a essere protagonisti nel dialogo sia con i
ricercatori che con i decisori politici».

La Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial clinici
vuole agevolare il riconoscimento formale del ruolo delle Associazioni di Pazienti
proponendosi come una bussola di orientamento etico per tutti gli attori coinvolti: gl
sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le loro Associazioni, le Istituzioni e

gli ordini professionali.
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ROMA- L'importanza di ottimizzare e rendere piu fluidi i trial clinici & un
tema gia da tempo al centro dell'attenzione di Istituzioni e sperimentatori: il
coinvolgimento delle Associazioni di Pazienti in tutte le fasi delle
sperimentazioni permette di assicurare maggiore appropriatezza e
aderenza alle terapie, superare possibili iniquita nell'accesso alla ricerca,
garantire maggiore attenzione ai bisogni sanitari e alle esigenze dei
pazienti, ridurre i costi organizzativi con vantaggi per la ricerca, la salute dei
pazienti e la sostenibilita del Servizio Sanitario. Da queste premesse
Persone non solo Pazienti, la piattaforma di dialogo, promossa da
Fondazione Roche insieme a 16 Associazioni, presenta |la prima Carta
etico-deontologica in Europa per la partecipazione delle Associazioni di
Pazienti ai trial clinici, messa a punto insieme a un gruppo di ricercatori di
bicetica e biodiritto del Consiglio Nazionale delle Ricerche. «Fondazione
Roche sostiene la ricerca clinica indipendente, che ha |'obiettivo di trovare
risposte urgenti e importanti per le malattie piu difficili. Da qui I'esigenza
crescente che gli studi riflettano il piu possibile la real-life, insieme alla
necessita di accelerare le procedure e favorire lo svolgimento di trial di
qualita in tempi minori afferma Mariapia Garavaglia, Presidente Fondazicne
Roche la presenza delle Associazioni di Pazienti € una garanzia di
partecipazione e controllo, perché nessuno piu dei pazienti pud sentire
I'urgenza e la fretta di bruciare le tappe nelle varie fasi della
sperimentazione e con la loro esperienza diretta possono fornire indicazioni
concrete a chi studia e ricerca. Questo strumento pud aiutare i pazienti a
essere protagonisti nel dialogo sia con i ricercatori che con i decisori
politici».

La Carta dei principi e dei valori per la partecipazione dei pazienti ai trial
clinici vuole agevolare il riconoscimento formale del ruclo delle Associazioni
di Pazienti proponendosi come una bussola di crientamento etico per tutti
gli attori coinvolti: gli sperimentatori, il personale sanitario, i pazienti e le
loro Associazioni, le Istituzioni e gli ordini professionali.
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