EEN PORTAAL VOOR

KLINISCHE STUDIES IN BELGIE

Een nieuw geneesmiddel op de markt brengen

De geneeskunde heeft de laatste jaren grote vooruit-
gangen gemaakt. Zo zijn er voor sommige inflammatoire
ziektes verschillende nieuwe therapeutische mogelijkhe-
den bijgekomen die de ziektebelasting van patiénten
kunnen doen verlagen. Denk maar aan nieuwe genees-
middelen die voor minder stijfheid zorgen, of minder
pijn. Het proces om zo een nieuw geneesmiddel op
de markt te brengen is complex en vraagt ook veel fi-
nanciéle middelen. Er zijn ook verschillende regelgevin-
gen waaraan geneesmiddelenproducenten zich moeten
houden om een geneesmiddel op de markt te brengen.
Zo moet men de effectiviteit en veiligheid van een pro-
duct kunnen aantonen. Eens kan worden aangetoond
dat een product veilig is (m.a.w. geen of aanvaardbare
bijwerkingen heeft) en ook een meerwaarde betekent
voor de patiént (m.a.w. dat het nieuwe geneesmiddel

beter werkt dan bij een controlegroep), dan verhoogt de
kans dat het geneesmiddel op de markt gebracht kan
worden.

Waarom zijn klinische studies nodig?

Nu, om de effectiviteit en veiligheid van mogelijke nieuwe
geneesmiddelen (ook experimentele geneesmiddelen ge-
noemd) te testen, zijn er klinische studies nodig. Hierin
wordt op een zeer zorgvuldige wijze, stap voor stap, on-
derzocht wat het effect is van een nieuw geneesmiddel.
Zonder klinische proeven is het onmogelijk om nieuwe ge-
neesmiddelen te onderzoeken, ze zijn dus essentieel voor
de medische vooruitgang. Klinische studies worden vaak
in ziekenhuizen uitgevoerd, vaak op verschillende plaat-
sen in de wereld. Eén van de vereisten is natuurlijk dat er
voldoende patiénten gevonden kunnen worden om deel te
nemen aan een studie.
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Waarom deelnemen aan een klinische studie?

Je kunt je afvragen: wat is de motivatie om deel te nemen
aan een klinische studie? Wel, er zijn verschillende drijfve-
ren waarom patiénten kiezen om deel te nemen. Eerst en
vooral kan het zijn dat er geen geneesmiddel op de markt
is, en dat uit medische noodzaak enkel een experimenteel
geneesmiddel mogelijk is. Denk maar aan personen die uit-
behandeld zijn, en die geen alternatieven hebben, zoals in
sommige gevallen van kanker. Een andere motivatie kan zijn
dat patiénten niet gelukkig zijn met hun huidige behandeling,
en ze een onvervulde medische behoefte hebben. Zo kan het
zijn dat er bepaalde bijwerkingen zijn die niet prettig zijn, of
bijwerkingen die het dagelijkse leven sterk beperken. Of, de
huidige medicatie werkt toch niet zo goed, en de symptomen
kunnen maar gedeeltelijk onder controle gehouden worden.
Een derde motivatie om deel te nemen aan een klinische
studie is altruisme. Hierbij gaan personen kiezen om zich
ter beschikking te stellen van de wetenschap, om zo sneller
medische innovaties mogelijk te maken.

Als je deelneemt aan een klinische studie is het niet altijd
zo dat je zeker bent dat het geneesmiddel gaat werken.
Het is dan ook een experimentele behandeling. Het kan
ook zijn dat je niet in de groep terechtkomt waar de nieu-
we molecule getest wordt, maar eerder in de controlearm.
Het is dus belangrijk dat je goed begrijpt hoe een studie in
elkaar zit, en welke vragen je best stelt vooraleer je samen
met je arts beslist om al dan niet in een studie in te stap-
pen. Eens je in een studie zit, dan heb je meer dan anders
contact met artsen en verpleegkundigen die je zeer nauw
opvolgen, ook al zit je in een controlegroep.

Gebrek aan informatie over klinische studies

Uit marktonderzoek blijkt dat er niet veel informatie over
klinische studies op een toegankelijke manier beschikbaar
is voor patiénten. Zo geven maar 16% van patiéntenorga-
nisaties informatie over klinische studies op hun website,
voor ziekenhuizen is dit 16%. Bijna geen enkele patiénten-
organisatie heeft een zoekmotor om patiénten de moge-
lijkheid te bieden om studies op te zoeken. De informatie
die vaak ter beschikking is over klinische studies is daar-
bovenop ook vaak enkel in het Engels te vinden, en dan
nog eens in een complexe bewoording met veel vakjargon.

Een nieuw portaal in mensentaal

Om patiénten beter te informeren heeft patiéntexpert en
ondernemer Mitchell Silva een portaal opgezet met als
doel laagdrempelige informatie te verschaffen over klini-
sche studies, maar ook de mogelijkheid bieden aan be-

zoekers om zelf op zoek te gaan naar studies. Op het
portaal wordt uitgelegd wat klinische studies zijn, waarom
ze belangrijk zijn, wat het verschil is tussen een fase 2 en
fase 3 studie, maar ook welke vragen je best stelt als je
hierover spreekt met je arts. Verder worden ook enkele
mythes ontkracht.

Dit project is tot stand gekomen door een intensieve sa-
menwerking tussen verschillende belanghebbenden: pa-
tiéntenorganisaties (waaronder ReumaNet), ziekenhuizen,
artsen en industrievertegenwoordigers. Omdat communi-
ceren over klinische studies gebonden is aan een strenge
regelgevingen, is ook contact gezocht met het federaal
agentschap voor geneesmiddelen en gezondheidsproduc-
ten. Verschillende patiéntenverenigingen en ziekenhuizen
hebben hun interesse laten blijken om dit project ook
verder te ondersteunen omdat het een meerwaarde biedt
naar zowel patiénten als zorgprofessionals. Er wordt ook
aan een luik voor patiéntenorganisaties gewerkt, zodat
ze een beter zicht krijgen op de lopende studies in hun
ziektedomein. Het portaal kan geraadpleegd worden op
clinicaltrial.be.

Weeties:

Voor RA

e zijn er wereldwijd 429
klinische studies die
momenteel lopen

e Zijn er in Belgié 26
klinische studies die
momenteel lopen

Voor SPA

e zijn er wereldwijd 212
klinische studies die
momenteel lopen

e Zijn er in Belgié 22
klinische studies die
momenteel lopen

Mitchell SILVA, PhD

Over Mitchell:

Mitchell is zelf patiéntexpert
en heeft ervaring als deel-
nemer aan klinische studies.
Zijn eigen traject heeft hij als
complex ervaren, waardoor hij
geinspireerd was om hier een
oplossing voor te zoeken. Mit-
chell heeft een doctoraat in de
bio-ingenieurswetenschappen
van de KULeuven en heeft met
zijn startup als missie tools te
ontwikkelen die de patiénten-
ervaring helpen te verbeteren.
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