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@ NsTor NOI, NOP

* NOI bol zriadeny MZ SR 1.8.2018 v ramci NOU ako klinicko-
vyskumna, akademicka a vzdelavacia platforma pre
spolupracu pri zabezpecovani aktivit napomahajucich
napirianie NOP v suc¢innosti s ostatnymi zainteresovanymi
zlozkami

 NOP - aktualizované akcné plany na roky 2021-2025:

1. Primarna prevencia

2. Sekundarna prevencia, t.j. Skrining

3. Diagnostika a lieCba, vratane podpornej a terminalnej starostlivosti
4. Vyskum, vyvoj , vzdelavanie

5. Zdravotné udaje a informacie
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Preco je potrebna podpora KS v onkologii?

Globdlne problémy:

e Onkoldgia predstavuje najvacsiu oblast vyskumu na svete so 6,5% rocnym
narastom poctu onkologickych liekov od roku 2000 do roku 2020 oproti 3,6%
neonkologické lieky vo vyvoji

 Dlhodobé studie sledovania bezpecnosti — sa zvysili priblizne o 30% medzi 2012
a 2020

 AvsSak asi 40% KS zlyha, pretoze nedokazu splnit svoje ciele (v dosledku
nedostatocného naboru)

e Viac ako polovica (55%) vsSetkych pacientov sa NIKDY nezucastni KS, pretoze
prislusné studie nie su k dispozicii v zdravotnickych zariadeniach, v ktorych sa
liecili

» KS castokrat prinasaju jedini moznost ako priniest onkologickym pacientom
inovativnu liecbu a Sancu na zvysenu lie¢ebnu Gcinnost

Hybrid Decentralized Trials in Oncology: A Path to Diversity | Syneos Health
Tufts Center for the Study of Drug Development, Impact report, VOLUME 23, NUMBER 3 | May/June 2021



https://www.syneoshealth.com/insights-hub/hybrid-decentralized-trials-oncology-path-diversity
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omaroacy Klinické skusania

KS maju za ciel zistit ucinnost a bezpecénost skisaného lieku, alebo liekovej
kombinacie, Ci iného lieCebného postupu

Umoznuju pristup k inovaciam
Edukuju a zlepsuju kvalitu beznej klinickej praxe

Pre efektivne uskutoCnovanie KS - klticova je vybudovana infrastruktura, s
koordinatorom a dalsim podpornym personalom v centre KS



Klinické skGgania

Vyhody pre lekarov:

lekar — vyskumnik ma
moznost rozsirit si
vedomostnu zakladnu,
zasady dobrej klinickej
praxe

prisun k inovaciam pre
svojich pacientov
zvysit prestiz ich praxe
alebo institucie a
odbornu reputaciu
Narodna a
medzinarodna
spolupraca

Posuvanie hranic
ludského poznania

=

Klinicky vyskum ponuka
pacientom:

pristup k inovativne;j
diagnostike a liecbe
priame vyhody pre
pacientov zapojenych do
klinickych studii vdaka
tomu, Ze sa pacientom
dostdva intenzivnejse;j
lekarskej pozornosti,
sledovania a kontinuity
starostlivosti.

Pomoc posuvat hranice
ludského poznania, ktoré
sa moOzZu prejavit v
skvalitiovani diagnostiky
a lie€by pre buducich
pacientov

i

Vyskum pomaha PZS:

s dodatocnym
financovanim (napr.
prevadzkovych
nakladov, mzdy
nezdravotnickeho
personalu)
zapojenim sa do
medzinarodnych
projektov — zvySovanie
urovne a prestiz
Narodna a
medzinarodna
spolupraca
Posuvanie hranic
ludského poznania
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Vieme liecit onkologickych pacientov v KS na
Slovensku?

e Vysokoerudovani odbornici,
avSak

* neexistujuca systémova podpora a Casto nezvladnuta organizacia prace,
nepochopenie na réznych urovniach.
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4. AP NOP: Vyskum, vyvoj a vzdelavanie

e Register onkologickych KS
e ZastreSenie SCOG

* Podpora infrastruktury KS — podporou koordinatorov priamo v
centrach KS (tiez podpora a spolupraca so Slovacrin)

* NOI granty
e Vzdelavanie, osveta — e-learning na webe NOI, osvetové materialy
 Medzinarodné projekty

e Kazdorocne — publikacia Vyro€na sprava o stave onkologie na
Slovensku (www.noisk.sk: ,,0 nas®)



http://www.noisk.sk/
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Register KS

zalozeny 15. 1.2019 s cielom poskytovat informacie lekdrom, ktori liecia
onkologickych pacientov, ako aj laikom (pacientom)

pri vzniku Registra - zapisané vsetky KS s otvorenym naborom pre
pacientov

nasledne su informacie na mesacnej baze aktualizované podla dostupnych
informacii SUKL, a ostatnych zainteresovanych subjektov

Zvlast na webe pre odbornu a zvlast pre laicku verejnost

Informacia o otvorenych KS je zasielana na mesacCnej baze pacientskym
organizaciam a vsetkym onkolégom

Moznost referalu do KS



Sucasny stav
otvorenych KS v
onkolégii na
Slovensku

Diagnoéza

Karciném endometria
1.

Karcindm oblicky

I.

1.

Karciném pluc

1.

Karcindm prostaty
akademicke skusanie
1.

1.

Karcindm prsnika

1.

Kolorektalny karcindm
1.

1.

Leukémia
akademicke skusanie
1.
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Lymfémy
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Melaném
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.
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https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoij/klinicke-skusania#
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Medzinaradna spolupraca

Klinické skGsania Epidemiclogické Gdaje

Titulnd stréinka Odbornd verejnost Vyskurn, vivo], vzdelavanie Klinické skGsania Skrining

Laickd verejnost

Odborna verejnost
Klinické skasania majd za ciel zistit A¢innost a bezpecdnost skisaného lieky, alebo liekove] kombindeie, &i ingho lietebného postupu. Pre Gcast sd
= Movink
dopredu stanovené presné kritéria, ktoré musi pacient splfiat, aby mohol byt v ramei klinického skagania liegeny. . Y .
= Skola onkologie
N = Diagnostika a liecba
» Zoznamy onkologickych ligkov
= lie¢ebné odporicania a online pomock
= Vyskurn, vivoj. vzdelavanie
= Klinické skdzania
= Slovenska kooperativna onkologicka
skupina
= Jednotka translaéného viyskurmu
PODPORA KLINICKEHO VYSKUMU REGISTER ONKOLOGICKYCH KONTAKTNY FORMULAR « NOIgranty
SKﬂéANi . Ml.;c':lf\.e VyzVY
Cieforn NOI je zvyit dostupnost onkologickych Cieforn NOI je zvyit dostupnost onkologickych ® Udelené granty NOI
= Vzdelavanie
klinickjch skagani v SR, @ v naplhani tohto ciela Register onkologickych skasani na Slovensku  klinickych skagani v SR, a v napliiani tohto ciela . Publikacie
NOI: bol zalozeny 15. janudra 2019 s cielom NOI predstavuje kontaktny formuldr pre = Slovenska onkologicka spolocnost @
poskytovat informacie lekarom, ktori listia fiadatelov a pracoviska klinického skagania. ® Koncepcie zdravotnej starostlivostia
1. wytwara a aktualizuje register vyskumu v onkologii
onkologickych pacientov. Pri vzniku registra boli
onkologickych klinickych skiSani na Registracia
do neho zapisané vietky onkologicke klinické Siet pracovisk
Slovensku
skoganig, v ramei ktorych je na Slovensku vazeny Ziadatel, pracovisko KS,
2. zastretuje ¢innost Slovenske] kooperativne| ! '
otvoreny nabor pre pacientov. Nasledne su
onkologicke] skupiny (SCOG)
informacie v registri priebeZne aktualizované A '
3. posiliiuje funkénd infrastruktiru o o v zmysle spoluprace s Narodnym
podla dostupnych informacii zo Statneho onkologickym inétitdtom (NOI) a v snahe o

akademického klinick&ého vyskumu 3
Gstavu pre kontrolu lieciv (SUKL) a zadavatelov pravidelna aktualizaciu registra


https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoj/klinicke-skusania

swavace  [NfOrmovanost laickej verejnosti
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Medzindrodnda spolupraca

Klinické onkologické skasanie Epidemiologicks adale

Titulnd stranka Laicka verejnost Klinicke skiSania Skrining

Laické verejnost

= Rizikové faktory onkologickych ochoren
= Onkologicke ochorenia

Klinické skdsania majl za ciel zistit G¢innost a bezpecnost skisaného lieku, alebo liekove] kombindcie, & ingho lie¢ebného postupu. Pre Gcast = Pacientske prirugky
v klinickern skagani st dopredu stanovené presné kritéria, ktoré musi pacient splfiat, aby mohel byt v rdmel tohte skasania lieéeny. = Diagnostika
= Llie€ba
Preto odporGéame Vam a Vasim pribuznym, aby ste konzultovali u svojho ofetrujiceho onkolaga, & splfiate tisto zakladné kritéria pre zaradenie do = Vyziva
= Pomoc
klinick&ho skaSania. Vas osetrujici onkolég moZe nasledne konzultovat prisluiné onkologické pracovisko, kde klinické sklSanie prebieha. Pred « Klinicke skisania

zaradenim do klinického onkologického skigania, a tak moznosti byt v ramei neho lieéeny/lietend, bude viak stdle potrebny rozhovor a vysetrenie
Odbornd verejnost
s lekarom na pracovisky, kde skd$anie prebieha a s velkou pravdepodobnostou bude potrebné absolvovat daldie vysetrenia. Podrobnosti Vam Verel

vysvetli uZ lekar, alebo tzv. koordinator klinického skbsania daného pracoviska, kde skG$anie prebieha.
Siet pracovisk

Pacientom odpord@ame konzultoval pripadnd moZnost Géasti v klinickom skGSani so svojim ogetrujicim lekérom/onkolégom a nekontaktovat pricmo

pracoviskd, kde klinické skasSania prebiehajd.
WSETKO CO BY MAL PACIENT VEDIET O KLINICKOM SKUSANI, NAJDETE V BROZURKE ALEBO V TOMTO VIDEU.

Zoznam klinickych enkologickych skGsani, ktoré v sG¢asnosti prebiehajd na jednotlivych centrach klinickych skdsani na Slovensku, najdete tu.

Karciném endometria

Karciném obligky
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@ Eéi%iﬁ‘;m Vsetko ¢o by mal pacient vediet o klinickom skusani
BROZURKA a VIDEO

Novou liecbou je mozné liecit sa aj skor.

Kym sa novy liek dostane az do lekarne k pacientom, prejde dlhi cestu.

Klinicke skisanie je vyskum liekov, ktorého cielom je zistit, i je urity liek
alebo liecebny postup bezpecny a G&inny. Ma velmi prisne pravidla a musi byt
schvalené Statnym Ustavom pre kontrolu lieéiv (SUKL). Pacienti sa ho ziéastAuji
dobrovolne a je pocas celej doby prisne sledované.

Ak 53 mate zaujem zapojit do klinického
skdzania, obratte sa na svojho onkoléga.


https://www.noisk.sk/files/2019/2019-05-28-brozura_klinicke_skusanie_vsetko_co_by_mal_pacient_vediet_final.pdf
https://vimeo.com/70067735

Slovak
Cooperative
Oncology
Group
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Slovenska kooperativna onkologicka skupina (SCOG) vznikla
14.6.2019

pracovna skupina NOI

formalne zdruzenie profesionalov kooperujucich na realizacii
akademickych a priemyslom iniciovanych onkologickych klinickych skusani
v Slovenskej republike — 12 ¢lenov (8 plné, 4 pridruzené Clenstvo)

Narodna a nadndrodna spolupraca (napr. GETUG, Hoosier Oncology
Group)

Poslanie: posilnit koordinovany onkologicky vyskum
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Vyskum, vyvoj, vzdelavanie
NOI granty

* Ciel:

1. Podpora ziskania aktualnych poznatkov v oblasti onkolégie.
2. Podpora Sirenia ziskanych poznatkov.

3. Podpora vedy a vyskumu.

4. Podpora medzinarodnej spoluprace.

e Urceny je pre: lekarov a nelekarskych zdravotnickych pracovnikov, ktori
pracuju na pracovisku, ktoré poskytuje zdravotnu starostlivost onkologicky
pacientom na Slovensku a chce ziskat teoretické a praktické skisenosti na
prestiznych zahrani¢nych pracoviskach.

* Vyzva vyhlasovana 2x rocne—od 1.1.-31.3, a od 1.6. do 31.8.

e Vsetky potrebné informacie su dostupné na webe NOI v Casti odborna
verejnost/vyskum, vyvoj, vzdelavanie:
https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoj/noi-granty



https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoj/noi-granty

NARODNY
ONKOLOGICKY
INSTITUT

Podpora infrastruktury KS

* Podpora koordinatorov priamo v centrach KS (tiez podpora a
spolupraca so Slovacrin)
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Vieme liecit onkologickych pacientov v KS na
Slovensku?

e Vysokoerudovani odbornici, zlepSenie informovanosti odbornikov i laikov
avsak

* neexistujuca systémova podpora a Casto nezvladnuta organizacia prace,
nepochopenie na réznych urovniach
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KOORDINATOR

b
ZADAVATEL (SPONZOR) ) % 4Em CENTRUM KS

KOORDINATOR KS riadi a vykonadva kaZdodenné ¢&innosti v centre KS pod

vedenim PI.

- Predovsetkym, ale nielen administrativhe zabezpecCuje KS v sulade s
protokolom, platnymi predpismi a poziadavkami na spravnu klinicku prax
(GCP),

- vysSkoleny koordinator sa moze podielat na finan¢nej aj pravnej revizii zmlav
KS

- Zredukovanim znacnej administrativnej zataze zdravotnickeho personalu v
KS je mozné dosiahnut zapojenie sa ZZ do vysSieho poctu KS a tym prinasat
pacientom v SR prisun k inovativnej liecbe, Setrit verejnych prostriedkov, a
tiez zapojit sa do akademickych klinickych skusani.

https://toolkit.ncats.nih.gov/glossary/clinical-research-coordinator *’
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ONKOLOGICKY Koordinator klinického vyskumu

INSTITUT

VIDEO:
https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoj/klinicke-

skusania/podpora-klinickeho-vyskumu

p 0007342

18


https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoj/klinicke-skusania/podpora-klinickeho-vyskumu
https://www.noisk.sk/lekar/vyskum-a-vyvoj/klinicke-skusania/podpora-klinickeho-vyskumu

&
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Podpora infrastruktury klinického vyskumu

CIEL:

Efektivne a kvalitné uskutoc¢novanie KS na Slovensku,

zvysenie poctu KS a naboru pacientov do KS prostrednictvom podpory
systémového nastavenia koordinacie priamo v centrach KS,

zvysenie povedomia a pochopenia dblezitosti podpory podpora koordinacie
priamo v centrach KS,

DOTERAIJSIE AKTIVITY:

Nabor koordinatorov do centier KS v sulade s AP NOP 2021-2025,
Skolenia koordinatorov (legislativa, ICH GCP, denné rutina koordinatora,
podpora zdravotnickeho personalu, podpora revizie zmllv a rozpoctov),
Vypracovanie metodickych postupov pre ZP (SOP),

Nadviazanie spoluprace s pacientskymi organizaciami,

Pravidelna komunikacia so zadavatelmi KS

Podpora vypracovania Koncepcie klinického a translacného vyskumu
uverejnena vo Vestniku MZ SR

19
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MZ SR,

SLOVACRIN,

AIFP,

Zadavatelia KS,
Pacientske organizacie,
Lekarske fakulty,

BMC SAV,

Odborné spolocnosti,
ZP,

NCZI ...
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Medzinarodna spolupraca

Medzinarodné institucie:

« Masarykov onkologicky tstav, CR
 UzIS, CR

e Gustave Roussy Institute, Francuzsko
e |U-SCCC, Indiana, USA

 OSU, Ohio, USA

Medzinarodné projekty:
* JA-CraNE = vytvaranie standardov pre CCC

* Nadvazujuci na JA-CraNE = implementacny eurdpsky projekt
EUnetCCC

e ECHo0S = Cancer Mission Hubs
 (JA-EUCanScreen)
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e Systémova podpora vyskumu, vyvoja a vzdeldvania je nevyhnutna a odraza
vyspelost spolo¢nosti

* Klinické skusania su €astokrat jedinou moznostou poskytnutia inovativnej
lieCby pacientovi a sucasne prilezitostou posuvat hranice fudského poznania

e Slovensko potrebuje pochopenie pre:
** Poucenie sa z toho ¢o je zname, ¢o funguje,
¢ Spdjanie sil, spolupracu a solidaritu,

+* Zmenu myslenia so schopnostou vizie do buducna, v ktorej nevidime len
kratkodobé, ale aj dlhodobé ciele
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Dakujem za pozornost
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