INTRODUZIONE ALLA oo GO
RICERCA INDIPENDENTE e reonm

FOCUS SULL'IMMUNO-ONCOLOGIA

IR i S—
23.06.2021 / 30.06.2021 [JRemuA-—, m e

1400-1410  Prosoniazione cono @ sakt intziah 1400 - 1420 3?.'.”..; opuﬁmu-ardamuhomh
Prima perta - la ricerca accodemica
1410-1420  Riceeca indipandonio in haba - dell prosp 14201440  Gastions dolls comunienzioni iIn coeso di shudis
Carmine Pinb, Prsidants FCOG loura Delipont, Pl
1420 - 144  Ricerca dinica in Immunconcologio - corofiertstiche @ peculiontia 1440-1500  Conseeso informaio o privacy - kb meows regols dal
Michale Mato, Fandasane NBT Comado lscono, Bologna i
14.40-1500 mdnﬂnmmﬁm | progatt n corso STUDI TRASLATIONALI CON CAMPMONI BICLOGICI
Paob Anibrio Asdario, Naj 15001520  Swdi raskzional - o pokeazialta o nuide
Gannaro Danielo, Roma
=3 Sostibikas
1520 1540  Gasitons o haccabilss dal campion! bickogicl
1530-1 in
510-1520 ?:‘mchmdhm cosa “mafra In conto” Sava Bagivo, Py
Amsiws Uy dcte. (S0 STUDI BTERVENTISIC) CON FARMACD
1520150 et e on o 15401600 Pile & rmocorgionsa . gh cbbigh el pramcors w0 prfe o o
Chites Dngarast "t
15401600  Processo oulcrizzaivo - quala ler sageire? 1
6.00-16.20 « cassiona del daft - verso wno mwovs ricerca accadsmica
Calista Cagnazzo, Torho M| v
16001620  GANTT, Bedgat @ contratt wnite o
B e Plpo Pasel Drsors ce e et Bceca PADO
1620- 1640 ko it lmouatclont skt 1640-17.00  Toam di ficercs - coma valonzzam lo diversss
Lo Bostiall, oot s 1T Stukno Stobile, il
16.40 - 17.00 Q&A 17.00-17.40 Qaa
1l Cono & desfincio o 30 giovani oncalogi (di e < oi 40 cmnd e dolo momager, che poirnno iscriversi ewiondo b richiesio oll segreferio organizzaiiva AJOM Servizi m’n

d seguesie indirizzo moil slessendre.cacherano@aiemservisi.it, indicondo nome e cogaome, este di apparkenenza, mail e lelfono e iscrizioni venonno Serviel
aucelicle m ordine cranclogico di artivo. AKOM Servizi conkaliesd iramie moi | condidall ko o sarzicne & sioko accetoln b i

Filippo Pieralli

AOU Careggi
Direttore Dipartimento Ricerca FADOI



INTRODUZIONE ALLA a0 = S2ENTIFCA
RICERCA INDIPENDENTE B

FOCUS SULL'IMMUNO- ONCOLOGIA "FADOI

_

Evento Webinar PROGRAMMA FEDERAZIONE

i tisanie] DELLE ASSOCIAZIONI
DEI DIRIGENTI
OSPEDALIERI
INTERNISTI

Il sottoscritto Dr Filippo Pieralli
ai sensi dell’art. 3.3 sul Conflitto di Interessi, pag. 17 del Reg. Applicativo dell’Accordo
Stato-Regione del 5 novembre 2009,

dichiara

che negli ultimi due anni NON ha avuto rapporti diretti di finanziamento con
soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario



Premesse

La “digital revolution” gia da alcuni anni sta influenzando la ricerca clinica

La pandemia Covid ha significativamente accelerato questo processo

Stanno crescendo la sensibilita di pazienti e medici verso 'uso del digitale nella

ricerca

Si parla sempre piu spesso di studi “decentralizzati” che sfruttano il digitale

Il digitale sta offrendo anche nuove soluzioni terapeutiche

| previsti investimenti in “digitalizzazione” quanto impatteranno sulla ricerca clinica?



L’opinione dei Pazienti
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66 % 3%

dei pazienti deve viaggiare per pil dei pazienti ha definito molto

50-61%

dei pazienti ritiene molto
importante poter contare sulla

di 30 minuti dal proprio domicilio interessante l'potesi di poter raccolta a domicilio dei campioni
per raggiungere il centro dove & in essere visitati sempre o molto o Iabor.atorlo (.50_%)’ su concierge
corso la sperimentazione clinica a spesso al proprio domicilio se.rV|c<.as .nel tn?IS (54%) , su

T durante una applicazioni mobile (53%) e sulla
sperimentazione clinica consegna a casa delle terapie
(61%)

SURVEY 1: CISCRP 2019 PERCEPTIONS AND INSIGHTS STUDY; SURVEY 2: CISCRP SURVEY : PATIENT INSIGHTS ON FACTORS IMPACTING CLINICAL TRIAL
PARTICIPATION DURING THE COVID-19 PANDEMIC (AUG20))
Survey 3: BTKi survey May2020; Survey 4 : SCRS WHITE PAPER (site survey): Impact Assessment of Decentralized Clinical Trials (May/20)



70%

dei clinici si € detto favorevole alla
definizione di procedure piu
rapide per l'attivazione di clinical
trials in caso di contesti di
emergenza come quello della
pandemia da Sars-CoV-19

B
79%

dei clinici ha confermato che i
pazienti perdono presso i centri di
ricerca fino al 25% del tempo in
attivita che non sono correlate
direttamente con lo studio (sala
d'attesa, spostamenti, viaggio)

69 %

dei clinici con esperienza nel
Decentralized Clinical Trials
riferisce di una possibilita di
retention nello studio dei pazienti
uguale o superiore ai trials
tradizionali, con una migliore
compliance alle procedure di
studio



Digitalizzazione in Europa

European Commission
Digitalization of Economy and Society Index (DESI), Ranking 2020

B Connettivita Capitale umano B Uso dei servizi Internet

B Integrazione delle tecnologie digitali [lj Servizi pubblici digitall
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Digital Medicine = «New» clinical operations in trials?

Virtual Pl and
Study Team

Artificial Intelligence

Big Data

» %203

Predictive Analytics

Patient

Home Healt!

: Phlebotomist

Mobile Health Devices

Continuous @ Electrocardiography ?p Blood Pressure
Glucose Monitor o~ Monitor
f@' Actigraphy !}j’%j‘) Spirometry @ Smart Phone

Local Care Team

Wearables and Sensors

Smartphonas

| ORIGINAL ARTICLE l

Large-Scale Assessment of a Smartwatch
to Identify Atrial Fibrillation




Digital Medicine = «New» clinical operations in trials?
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/home-based
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Ongoing or planned decentralized trials by region
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Source: https://pharmaintelligence.informa.com/resources/product-content/2020/07/20/10/43/sitecore/shell/~/media/informa-shop-
window/pharma/2020/covid-24-campaign/slides/decentralized-clinical-trials-in-2020.pdf
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“Vecchie” e nuove professionalita per gestire i trial digital




DTx in oncologia, prove di efficacia

Intervento web-based in confronto
a sorveglianza standard
in pazienti con tumore del polmone

1.0+
0.8
> Web-based monitoring
Oleena & una terapia digitale su prescrizione medica disegnata per consentire ai pazienti g
© 0.6
con neoplasia di gestire i loro sintomi e per permettere il monitoraggio in remoto da ‘é Control group
o
parte dei loro curanti —
2 044
C
, A
. R 0.24
= HR, 0.59 (95% Cl, 0.37-0.96); P=.03
0 T T T T |
/ 0 3 6 9 12 15 18 21 24
=
Source Median 0S 12-mo 0§, % 24-mo 0§, %
el bt Web-based monitoring  22.5 mo 75 50
Control 14.9 mo 56 34

Two-Year Survival Comparing Web-Based Symptom t
Monitoring vs Routine Surveillance Following Denis F et al. JAMA 2018
Treatment for Lung Cancer



Critical issues per il modello DCT

GARANTIRE LA PRIVACY

RIDEFINIRE LA PARTNERSHIP
TRA CENTRI DI RICERCA,
PAZIENTI E SPONSOR

.. ADEGUARE IL SETTING
REGOLATORIO ALLE NUOVE
FORME DI CLINICAL TRIAL

B
', TERRITORIALE DE|

7,\ INFRASTRUTTURE E
.| STAFF DEDICATO

LOCALIZZAZIONE

SERVIZI DI ASSISTENZA



Un contributo per discussione e implementazione

(1
_ nll O v e - Numero Speciale 1/2021

OBIETTIVO GENERALE
Promuovere condizioni che permettano all’ltalia di diventare un Paese di
TERAPIE DIGITALL, riferimento per lo sviluppo e la place-in-therapy delle DTx, con conseguente
UNA OPPORTUNITA creazione di valore socio-sanitario, economico e occupazionale

PER LITALIA

WORK IN PROGRESS

Una versione aggiornata e con una prospettiva maggiormente europea,
in lingua inglese, sara disponibile a Luglio 2021

Editor
Gualberto Gussoni

Passoni

EDITORE
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FICOG - GIDM -FADOI — ACC - Fondazione GIMEMA per il rilancio della ricerca in
Italia

« Semplificare e velocizzare le procedure di attivazione (Parere Unico /
documenti standard)

« Formazione / riconoscimento / integrazione di figure professionali di
supporto

* Digitalizzazione a supporto della ricerca



Oggi si parla tanto di PNRR
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