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Примеры успешного взаимодействия между 
КАБами и фарминдустрией

Фармацевтическая компания Tibotec (в настоящее время Janssen Therapeutics) 
разработала два исследования в 2005 г. Исследования III фазы DUET включали 
одновременное использование двух препаратов для применения в группе ВИЧ-
положительных пациентов, уже имеющих опыт приема терапии.
Уникальной особенностью исследования было то, что оба используемых препарата не 
были лицензированы на момент использования (2006 г.). Это был первый случай, когда 
два незарегистрированных препарата использовались в исследовании в условиях 
лечения, хотя и только в одной группе, в то время как другая группа принимала плацебо. 
ВИЧ-инфекция является неизлечимой, но поддающейся лечению болезнью, которая 
требует относительно строгого режима приема антиретровирусных препаратов (АРТ) для 
пациентов, чтобы избежать развития резистентности. Резистентность к определенным 
препаратам или классам препаратов более распространена при лечении пациентов, 
ранее получавших лечение, которым поэтому необходимы новые или более сложные 
схемы для контроля репликации вируса в организме.
Ключевую роль в достижении результата сыграл ECAB, в результате чего в ходе 
исследования впервые одновременно использовались два незарегистрированных 
препарата. Стандартная процедура заключается в использовании одного нового 
препарата в ходе исследования. В данном случае цель вмешательства сообщества 
пациентов состояла в том, чтобы убедиться, что мощная новая комбинация АРТ доступна 
в качестве спасительной терапии для пациентов с опытом приема большого количества 
различных схем АРТ. Велась адвокация сострадательного использования новой схемы 
лечения в ходе исследования.
Консультации между ECAB, другими сообществами пациентов и компанией 
существенно улучшились и расширились в ходе этого процесса. Вовлеченные в этот 
процесс пациентские организации  смогли успешно продемонстрировать компании 
и регулирующим органам, что знания и опыт сообщества пациентов могут внести 
существенный вклад в процесс разработки новых лекарств.
Инновационный подход сообщества в определенной степени придал процессу 
разработки “мужества” применять нестандартные стратегии, при том, что 
предварительные результаты предыдущих исследований были уже достаточно 
убедительны (в то время уже было известно, что оба новых препарата безопасны и 
хорошо переносятся).

Этот новый подход привел к долгосрочным результатам и доверию между 
заинтересованными сторонами. Сотрудничество между европейским и американскими 
КАБами перешло в новую, более интенсивную фазу, позволяя, таким образом, 

Пример ECAB (EATG):

Введение в методические пособия о КАБах

https://imi-paradigm.eu/PEtoolbox/CABs-toolkit-ru.pdf
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КАБ по проблемам болезни Дюшенна подготовил список проблем, которые они 
обсуждают с большинством компаний в отношении протоколов клинических 
исследований, стремясь сделать их более эффективными, а также более дружественными 
к пациентам и их семьям.
Вот несколько примеров этих проблем: 

	y использование показателей результатов, актуальных для пациентов и лиц, 
ухаживающих за больными, и влияющих на качество жизни; 

	y снижение нагрузки на клинические исследования путем сосредоточения внимания на 
том, что важно, а не на том, что может быть “интересно знать”; 

	y акцент на важности включения в клинические исследования пациентов, не 
являющихся амбулаторными пациентами, или создания дополнительной группы для 
этой группы населения; 

	y чрезмерное использование биопсии, а также неудобства, связанные с этим; 
	y необходимость широкого использования плацебо (более 24 недель) вместо 
использования данных естественного анамнеза в качестве контрольной группы.

Эти дискуссии оказались плодотворными и привели к некоторым успехам за последние 
два года: сокращение числа биопсий в трех отдельных случаях; сокращение числа тестов 
и вопросников в нескольких исследованиях; сокращение продолжительности приема  
плацебо до 1 года в одном исследовании, 6 месяцев в другом и улучшение соотношения 
рандомизации к плацебо с 1:1 до 2:1, а в одном случае 3:1.
КАБ по проблемам болезни Дюшенна убедил большинство компаний, с которыми он 
работает, поделиться данными применения плацебо после исследования, и побудил их 
рассмотреть вопрос о том, чтобы сделать индивидуальные данные пациентов доступными 
для семей после окончания исследования.

КАБ по проблеме цистиноза обсудил с одной из компаний острую необходимость того, 
чтобы их дети не прекращали текущую успешную терапию за два месяца до начала 
экспериментальной терапии.
После некоторых размышлений компания отправила в КАБ пересмотренный протокол, 
в котором предусматривалось, что предыдущая терапия не должна быть остановлена до 
дня 0 нового испытания.

обмениваться опытом между сообществами людей, живущих с ВИЧ. Исследование 
DUET привело к преодолению накопленной мультирезистентности к лекарственным 
препаратам для многих пациентов с опытом приема большого количества различных 
схем АРТ. 

Для получения дополнительной информации об этой работе, пожалуйста, посетите 
веб-сайт: EUPATI case report.

Примеры работы КАБов, участвующих в программе EuroCAB:

https://www.eupati.eu/wp-content/uploads/2016/10/CASE-REPORT-combined-20141126.pdf

