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Coordinador de Proyecto: Prof Joan
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TRANSFORMANDO EL
FUTURO DE LOS
ENSAYOS CLINICOS

Transformar el futuro del desarrollo de medicamentos
mediante la creacion de una entidad sostenible,
disponible para la industria y el mundo academico
para realizar ensayos de plataforma en cualquier
area de enfermedad, co-disefiado por los pacientes
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Un nuevo concepto de desarrollo clinico, un marco de habilitacion comun o
para los ensayos de plataforma, se centra en un protocolo maestro

Utiliza la infraestructura existente (y los registros de salud electrénico) de los

hospitales en el disefno, la planificacion y la ejecucion para adaptarse a las
intervenciones de multiples fuentes

Garantiza que se haya establecido una via reguladora optimizada para los
nuevos tratamientos

- Crear x4 PlI's para enfermedades especificay x1 genérico,

Considerando los variados aspectos legales, metodologicos, operativos, financieras y regulatorios etc.
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Una entidad sostenible confiable lista para configurar y coordinar el @ 15 Atance
funcionamiento de PII en cualquier enfermedad g

Marco de la plataforma de ensayos clinicos que se puede utilizar para cualquier
enfermedad (independiente de la enfermedad) y cuatro caracteristicas especificas
de la enfermedad

Cuatro redes clinicas especificas Trastorno depresivo mayor (TDM)
para cuatro enfermedades Tuberculosis (TB)

Esteatohepatitis no alcohdlica (NASH)
Neurofibromatosis (NF)

Plataforma de participacion del
paciente y materiales
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e Sera un recurso gratuito para ayudar a las organizaciones a brindar la mejor —
experiencia a los participantes de los estudios, saber coOmo involucrar a los pacientes ougm it

de manera segura y efectiva y resaltar el valor de las contribuciones de los pacientes
a su trabajo.

« La Plataforma esta siendo desarrollada por un grupo de trabajo especial de socios del
proyecto, junto con un grupo de pacientes asesores.

Proximos pasos:
« En coordinacion con el grupo de trabajo, los miembros del Grupo Asesor de Pacientes
estan evaluando actualmente las necesidades de la plataforma, tales como:

o ¢ Cuales son los temas de participacion de los pacientes mas importantes en los
ensayos de plataformas?

¢, Como se pueden abordar?
o ¢Cuales son las brechas conocidas en las necesidades de participacion del
paciente?

« Esto ayudara a EU- PEARL a definir qué herramientas y guias se desarrollaran,
clasificadas por prioridad. La Plataforma estara lista para Abril 2023
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« Los miembros del Grupo Asesor de Pacientes desarrollan conjuntamente los
materiales para la Plataforma de participacion del paciente

» Estan involucrados en el diseiio de la Pll agnostica de enfermedades y las cuatro
Pll especificas de enfermedades, en cada una de las diferentes etapas.

« También aportan su experiencia y perspectiva a varios aspectos del proyecto
relacionados con la ética, la sostenibilidad del proyecto, y varias colaboraciones
con diferentes socios del proyecto.
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Sign up to stay
general enquiries informed
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https://twitter.com/imi_eupearl
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