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Guida AIPaSiM per il paziente consapevole:
la partecipazione alle sperimentazioni cliniche

Dott. Annamaria Nosari, vicepresidente AlPaSiM




AIPASIM ( Associazione ltaliana Pazienti

con Sindrome Mielodisplastica) nasce nel
2017 da pazienti con MDS e familiari con

"intento di fornire una corretta e puntuale

J
C H I E informazione sulla patologia, le

AI PASI M ? problematiche che affrontano i pazients, le

novita sulle terapie a disposizione e di
condividere le esperienze di malattia e le
problematiche di vita

QUAL'E’ LA SUA
PRINCIPALE FINALITA’?

Tre pilastri: scienza, dati, tutela e patients
empowerment
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WEBINAD | sabato 30 gennais 202, dalle 10:00 e TEIS

Seguici anche su
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DEULoREdN  Collegamenti veloci

parlanodella

RERSS LA NERAONE [ B | pazienti di Mielodisplasia: | DIRITTI IN GIOCO
SINDROMI MIEL CHE IN TEMPO DI
COVID: Esperienze di vaccinazioni e problemi

WEBINAR sabato 10 aprile 2071, datle K00 alle 15

WERIMNAS | sabato 1ummnhmuumwn
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Lo sportello psicologico:
AIPASIM ti ascolta

* Lo sportello consiste di 1-3 sedute
totalmente gratuite con una psicologa
esperta prenotata telefonicamente che
dovrebbe aiutare il paziente nelle scelte e

nella consapevolezza che riguarda la sua /NN N AIPHSlM

Patologla AlPasSiM | TI ASCOLTA

« Abbiamo a distoos,izione due psicologhe P S dstisiscs f| SETVIZIO dl o
eﬂoerte in malattie rare provenienti da orientamento psicologico
UNIAMO che abbiamo formato sulla a dedicato agli associati
nostra patOlOgla Se pensi che un supparto di

orientamento psicologico ti possa
alutare, contattaci per un appuntamento

con le nostre specialiste.

* Perché dedicato agli associati? Perché
abbiamo hisogno di Soci, che ci diano
sempre piu forza per sostenerele
necessita dei pazienti.con MDS, e piu idee
per aiutare sempre piu persone

Alfgos  LENEOPLASIE MIELODISPLASTICHE IN BREVE: problematiche o navith terapeutiche Napall 12022028 -



fw;w\
AlPaSIM ¢/

FOTOGRAFA | TUOI BISOGNI

Sei un paziente e/o caregiver?
Raccontaci la tua esperienza
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AlPoSaM

Il guestionario sulla
gualita di vita

Pubblicazioni scientifiche
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Unmet Needs and Their Impact on Quality of Life and
Symptoms in Myelodysplastic Neoplasm Patients and Caregivers
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Cancers
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REALIZZARE UN FARMACO: | PRINCIPI DI BASE

'I.a Nascita Di Un Nuovo Farmaco

UN PROCESSO LUNGO, COMPLESSO, COSTOSO Sono necessari piudi 12 anniein

Moo sscslenics | ApEesicesemsd® media piu di 1 miliardo di euro per
o il . fmess condurre tutte le ricerche e lo sviluppo
Bl richiesti prima che un nuovo
Wm " - - " - - I
VAUAZIONE e N Al coscker medicinale sia disponibile per l'uso da
i B formaco dol parte dei pazienti.
all immisskone in .
commercia 1
SCREENING TEST s : ik i
o1 10 MILA su 100 o 'efmggamm Lo sviluppo di farmaci € un'impresa ad
MOLECOLE MOLECOLE . .
alto rischio.
: gl ann i i
: - Circa il 98% delle sostanze che
I BCERCA CUNICA shudi chinici & L. . .
i Clservsaiesal iniziano lo sviluppo non riesce ad
L

arrivare sul mercato
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Le sperimentazioni cliniche
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La proposta di partecipare a una sperimentazione clinica puo suscitare
interesse ed entusiasmo, ma anche a volte perplessita ed indecisione

La guida per il paziente, vuole assicurare la piena consapevolezza di chi e

coinvolto nella sperimentazione di nuove terapie superando i timori,
legati all’incertezza sui benefici e sui possibili rischi di una nuova terapia

definita “sperimentale”.
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| SERVIZI :GUIDA PER UN
PAZIENTE CONSAPEVOLE

* Booklet AIPASIM-FISIM sul tema dei
clinical trials "farmaci innovativi e

sperimentazioni: perche sono
importanti” Matteo della Porta

s .......continuando con i1 progetti gia
Guida per il Paziente avviati

A cura del prof. Matteo Giovanni Della Porta

LE SPERIMENTAZION|
CLINICHE NELLE
SINDROMI
MIELODISPLASTICHE
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Terapia sperimentale

VANTAGGI

« Espone il paziente ad un farmaco
Innovativo e promettente

. Pnssmlllta di beneficio “anticipato”
viene Gs5erv ]

I 2 component
E o tﬁ ressm centro di CUre, persone
ﬁ% ﬁ“ﬁmen azm%@"tﬂ‘é‘“

comportamento dedli sperimentator

RISCHI
» Tossicita
+ |nefficacia (futilita) o risultati peagion
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| diritti dei pazienti nella sperimentazione clinica:

Il paziente deve
ricevere informazioni sullo scopo della

LA CONOSCENZA sperimentazione clinica

. - - . . . . ricevere informazioni su tutti i rischi, gl effetti
e il primo diritto dei pazienti collaterali o i disagi ragionevolmente prevedibili

riguardo 3"1_3 partecipazione ricevere informazioni sui benefici
ad una sperimentazione ragionevolmente attesi

clinica. ricevere informazioni sulle opzioni disponibili e
- su come tali opzioni possono essere migliori o
peggiori rispetto all'oggetto di studio nella
sperimentazione clinica
avere |a possibilita di nfiutare la partecipazione,
per qualsiasi motivo, prima e dopo 'inizio della
SR ANTATIONA | o o e
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| diritti dei pazienti nella sperimentazione clinica:

| Comitati Etici

Gli studi vengono rivisti E a provati dai Comitati
Etici. |l C-::r"nltatc: Etico (C a la funzione di
proteggere i diritti e il enessere delle persone

che partecipano agli studi clinici.

AIFA pubblica I'elenco dei centri autorizzati alle
sperimentazioni nel sito internst dellAgenzia

Italiana del Farmaco [AIFA).

Le agenzie regolatorie del farmaco

LE nzie regnlamne Insieme a parametn
1 clinici quali:

* Prolungamento della sopravvivenza
* Miglioramento dei parametri clinici

richiedono la mmurazl-une della qualita divita e la
percezione soggettiva del paziente:

* Miglioramento fisico, della fatigue e della
dispnea

* Miglioramento delle aspettative e del senso di
angoscia

come misure di eficaciae disicurezza. @ mmmmees
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Le sperimentazioni
cliniche

| PAZIENTI SONO GLI ESPERTI

Le sperimentazioni cliniche moderne * La partecipazione dei pazienti ai
si fanno non “sui” pazienti ma “con” processi di realizzazione e

i pazienti approvazione di una
sperimentazione clinica e preziosa
ed e anche stata sancita dal
Regolamento Europeo n® 536 del
2014
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LE NEOPLASIE MIELODISPLASTICHE IN BREVE: problematiche & nowith terapsutic he

QUALI DOMANDE FARE AL
MEDICO SPERIMENTATORE
PER UNA SCELTA
CONSAPEVOLE

Qual & lo scopo dello studio?

Quali sono i potenziali rischi e benefici?

In uno studio randomizzato, quante sono le
probabilita di essere assegnati al gruppo che
riceve il farmaco sperimentale?

Quali sono i possibili effetti collaterali?

Con quale frequenza & necessario venire in
ospedale per le visite?

E necessario farsi accompagnare da qualcuno
alle visite presso il centro?

E necessario il ricovero in ospedale?

Quanto dura lo studio?

Se il trattamento risulta utile, si potra
continuare dopo la fine della sperimentazione?
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le alleanze
internazionali
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GRAZIE A TUTTI PER L’ATTENZIONE
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