
Η Novartis διευρύνει τη συµµαχία µε τη
Science 37 για την υλοποίηση του
προγράµµατος εξ αποστάσεως κλινικών
δοκιµών
Μαι 02, 2018

Η Novartis και η Science 37 δεσµεύονται για την έναρξη έως και 10 δοκιµών µε αυξανόµενη
αποκέντρωση σε διάστηµα τριών ετών, πραγµατοποιώντας σταδιακή µετάβαση στο µοντέλο
«χωρίς επίσκεψη στο κέντρο»
Η συµφωνία βασίζεται στη µακροχρόνια επένδυσή µας στην Science 37 και τη συνεργασία µε
την εταιρεία για τη χρήση αναδυόµενων ψηφιακών τεχνολογιών µε στόχο την ενίσχυση της
συµµετοχής των ασθενών σε κλινικές δοκιµές
Το µοντέλο εξ αποστάσεως δοκιµών έχει ως στόχο να κάνει τις µελέτες περισσότερο
προσβάσιµες, διευκολύνοντας τη συµµετοχή αποµακρυσµένων ή υποεξυπηρετούµενων
κοινοτήτων και προάγοντας παράλληλα την ανάπτυξη καινοτόµων φαρµάκων

Η Novartis ανακοίνωσε σήµερα µια πρόσθετη στρατηγική συµµαχία µε την Science 37, ηγέτιδα στην
τεχνολογία και τον σχεδιασµό αποκεντρωµένων κλινικών δοκιµών, για την έναρξη έως και 10
νέων κλινικών δοκιµών στη διάρκεια των επόµενων τριών ετών. Οι µελέτες θα συνδυάσουν το εξ
αποστάσεως και το παραδοσιακό µοντέλο, µε αυξανόµενα επίπεδα αποκέντρωσης ενόψει της
µετάβασης σε ένα µοντέλο κατά κύριο λόγο «χωρίς επίσκεψη στο κέντρο».

Η Novartis ήταν ένας από τους πρώτους επενδυτές στην Science 37 και µαζί έχουµε ήδη ξεκινήσει
εξ αποστάσεως κλινικές δοκιµές για την αθροιστική κεφαλαλγία, την ακµή και τη µη αλκοολικής
αιτιολογίας στεατοηπατίτιδα (NASH).

Οι αποκεντρωµένες ή εξ αποστάσεως δοκιµές αξιοποιούν την ψηφιακή τεχνολογία για να
καταστήσουν εφικτή τη διεξαγωγή όλων των πτυχών µιας κλινικής δοκιµής ή µερικών εξ αυτών
από το σπίτι ενός συµµετέχοντα ή από το ιατρείο ενός τοπικού γιατρού, αντί για το βασικό
κέντρο µιας µελέτης, όπως είναι ένα µεγάλο νοσοκοµείο. Οι νέες αποκεντρωµένες δοκιµές της
Novartis αναµένονται να ξεκινήσουν αργότερα φέτος στις Ηνωµένες Πολιτείες στους τοµείς της
δερµατολογίας, των νευροεπιστηµών και της ογκολογίας, αξιοποιώντας την αποκλειστική
τεχνολογία Network Oriented Research Assistant (NORA®) της Science 37, η οποία επιτρέπει στους
ασθενείς να συµµετέχουν σε µελέτες µε τη χρήση φορητών συσκευών και υπηρεσιών
τηλεϊατρικής. Μέσω της συµµαχίας αυτής, οι δύο εταιρείες σχεδιάζουν να εφαρµόσουν το
εξατοµικευµένο επιχειρηµατικό λογισµικό της Science 37 σε ορισµένα από τα κορυφαία
προγράµµατα κλινικής ανάπτυξης της Novartis.

«Η Novartis έχει ως στόχο να διεξαγάγει µελέτες µε τρόπους που ξεπερνούν πολλά από τα εµπόδια
τα οποία αντιµετωπίζουν οι ασθενείς όταν αποφασίζουν εάν θα συµµετέχουν σε κλινικές δοκιµές,
όπως οι µεγάλες µετακινήσεις ή ο πολύς χρόνος που δαπανάται σε νοσοκοµεία ή κέντρα µιας
δοκιµής», δήλωσε ο Rob Kowalski, µεταβατικός Head of Global Drug Development και Chief Medical
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Officer. «Με το κοινό µας όραµα για τις φουτουριστικές δοκιµές που καθίστανται δυνατές µέσω
της τεχνολογίας, είµαστε ενθουσιασµένοι που επεκτείνουµε τη συνεργασία µας µε την Science 37
για να εγκαινιάσουµε ένα νέο, ασθενοκεντρικό µοντέλο έρευνας».

«Από την έως τώρα εµπειρία µας, έχουµε εντυπωσιαστεί από τη διαδικασία της εγγραφής και
συµµετοχής στο πρόγραµµα των εξ αποστάσεως δοκιµών, και πιστεύουµε ότι για πολλούς
πληθυσµούς ασθενών αυτό θα είναι ανώτερο σε σχέση µε τα παραδοσιακά κέντρα, όπως ένα
νοσοκοµείο ή µια κλινική», δήλωσε ο Evan Beckman, Head of Translational Medicine στα Ινστιτούτα
Βιοϊατρικών Ερευνών της Novartis. «Η εξ αποστάσεως συµµετοχή στην έρευνα έχει το
πλεονέκτηµα της διεύρυνσης της συµµετοχής σε περισσότερες κοινότητες και
κοινωνικοοικονοµικά στρώµατα, ενώ παράλληλα µας επιτρέπει να συγκεντρώνουµε
σηµαντικότερα στοιχεία πραγµατικών συνθηκών στις κλινικές δοκιµές µας».

Σύµφωνα µε το Κέντρο Πληροφόρησης και Μελέτης για τη Συµµετοχή στην Κλινική Έρευνα
(CISCRP), µόνο 2% του επιλέξιµου πληθυσµού στις ΗΠΑ συµµετέχει σε κλινικές δοκιµές. Αυτοί που
συµµετέχουν προσέρχονται κατά µέσο όρο σε 11 επισκέψεις σε κάποιο κέντρο δοκιµής εντός
διαστήµατος έξι µηνών, κάτι που αποτελεί σηµαντικό φορτίο τόσο για τους ασθενείς όσο και για
τα κέντρα των δοκιµών. Φέρνοντας τη δοκιµή στον ασθενή, η Novartis έχει ως στόχο να µειώσει
το φορτίο από τη συµµετοχή σε κλινικές δοκιµές τόσο για τους ασθενείς όσο και για τα κέντρα
των δοκιµών. Η προσέγγιση αυτή έχει επίσης τη δυνατότητα να διευρύνει την έκταση των
κορυφαίων δραστηριοτήτων µας όσον αφορά την ανάπτυξη φαρµάκων και τις κλινικές δοκιµές σε
υποεκπροσωπούµενους και υποεξυπηρετούµενους πληθυσµούς σε όλο τον κόσµο, βελτιώνοντας
την ποιότητα και την ποσότητα των διαθέσιµων δεδοµένων που βοηθούν στην ανακάλυψη και
την ανάπτυξη φαρµάκων.

Δήλωση αποποίησης ευθύνης

Το παρόν δελτίο τύπου περιέχει δηλώσεις περί µελλοντικών προοπτικών υπό την έννοια της
Μεταρρυθµιστικής Πράξης περί Διαφορών για Ιδιωτικά Χρεόγραφα των Ηνωµένων Πολιτειών του
1995. Οι δηλώσεις περί µελλοντικών προοπτικών µπορούν γενικά να προσδιοριστούν από τη
χρήση λέξεων όπως «δεσµεύονται», «βασίζεται», «στοχεύει», «όραµα», «εγκαινιάσουµε»,
«δυνατότητα», «θα», «σχεδιάζουµε», «αναµένονται», «ανυποµονούµε», «πιστεύουµε», «έναρξη» ή
παρόµοιους όρους, ή από ρητές ή έµµεσες διατυπώσεις αναφορικά µε τη στρατηγική συµµαχία µε
την Science 37 και την επένδυση σε αυτή, ή ενδεχόµενες εγκρίσεις διάθεσης στην αγορά, νέες
ενδείξεις ή επισηµάνσεις για τα υπό έρευνα ή εγκεκριµένα προϊόντα που περιγράφονται στο
παρόν δελτίο τύπου, ή σχετικά µε ενδεχόµενα µελλοντικά έσοδα από τα εν λόγω προϊόντα ή τη
στρατηγική συµµαχία µε την Science 37 και την επένδυση σε αυτή. Δεν θα πρέπει να βασίζεστε
υπέρ το δέον σε αυτές τις δηλώσεις. Αυτού του τύπου οι δηλώσεις περί µελλοντικών προοπτικών
βασίζονται στις τρέχουσες πεποιθήσεις και προσδοκίες µας αναφορικά µε µελλοντικά συµβάντα
και υπόκεινται σε σηµαντικούς γνωστούς και άγνωστους κινδύνους και αβεβαιότητες. Σε
περίπτωση που επαληθευτούν ένας ή περισσότεροι από αυτούς τους κινδύνους ή τις
αβεβαιότητες, ή σε περίπτωση που αποδειχθούν εσφαλµένες οι υποκείµενες παραδοχές, τα
πραγµατικά αποτελέσµατα ενδέχεται να διαφέρουν ουσιαστικά από αυτά που αναφέρονται στις
δηλώσεις περί µελλοντικών προοπτικών. Δεν µπορεί να υπάρξει καµία εγγύηση ότι η στρατηγική
συµµαχία µε την Science 37 και η επένδυση σε αυτή θα επιτύχει κάποιους ή όλους τους στόχους
και τις επιδιώξεις στους οποίους αποσκοπεί, ή ότι θα είναι εµπορικά επιτυχής. Ούτε µπορεί να
υπάρξει καµία εγγύηση ότι τα υπό έρευνα ή εγκεκριµένα προϊόντα που περιγράφονται στο παρόν
δελτίο τύπου θα υποβληθούν προς έγκριση ή θα εγκριθούν για επιπρόσθετες ενδείξεις ή
πρόσθετη επισήµανση σε οποιαδήποτε αγορά ή σε οποιαδήποτε συγκεκριµένη χρονική στιγµή.
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Ούτε µπορεί να υπάρξει καµία εγγύηση ότι τα εν λόγω προϊόντα θα είναι εµπορικά επιτυχή στο
µέλλον. Συγκεκριµένα, οι προσδοκίες µας σχετικά µε τα εν λόγω προϊόντα, καθώς και µε τη
στρατηγική συµµαχία µε την Science 37 και την επένδυση σε αυτή, θα µπορούσαν να επηρεαστούν,
µεταξύ άλλων, από εγγενείς αβεβαιότητες της έρευνας και της ανάπτυξης, όπως τα µη
αναµενόµενα αποτελέσµατα κλινικών δοκιµών και πρόσθετων αναλύσεων των υφιστάµενων
κλινικών δεδοµένων, από τυχόν απροσδόκητες ενέργειες ή καθυστερήσεις εκ µέρους των
ρυθµιστικών αρχών ή κυβερνητικές ρυθµίσεις εν γένει, από τις διεθνείς τάσεις περικοπής των
δαπανών υγειονοµικής περίθαλψης, συµπεριλαµβανοµένων των συνεχών πιέσεων για µείωση των
τιµών και αποζηµίωση από πλευράς των κυβερνήσεων, των πληρωτών και του γενικού κοινού,
από τη δυνατότητά µας να κατοχυρώσουµε τα δικαιώµατα πνευµατικής ιδιοκτησίας µας ή να
διατηρήσουµε την προστασία τους, από τις ειδικές προτιµήσεις συνταγογράφησης των ιατρών
και των ασθενών, από τις γενικές πολιτικές και οικονοµικές συνθήκες, από ζητήµατα ασφάλειας,
ποιότητας ή κατασκευής, από δυνητικές ή υπάρχουσες παραβιάσεις της ασφάλειας των
δεδοµένων και του απορρήτου των δεδοµένων, ή βλάβες των πληροφοριακών µας συστηµάτων,
καθώς και από άλλους κινδύνους και παράγοντες που αναφέρονται στο τρέχον έντυπο 20-F της
Novartis AG το οποίο έχει κατατεθεί στην Επιτροπή Κεφαλαιαγοράς των ΗΠΑ. Η Novartis παρέχει
τις πληροφορίες που περιέχονται στο παρόν δελτίο τύπου ως έχουν σήµερα και δεν αναλαµβάνει
καµία υποχρέωση να επικαιροποιήσει οποιεσδήποτε δηλώσεις περί µελλοντικών προοπτικών που
περιέχονται στο παρόν δελτίο τύπου, εάν προκύψουν νέες πληροφορίες, µελλοντικά συµβάντα ή
οποιαδήποτε άλλη αλλαγή.

Source URL: https://www.novartis.com/gr-el/news/media-releases/novartis-expands-alliance-with-science-37-
to-implement-remote-clinical-trial-program 

List of links present in page

https://www.novartis.com/gr-el/gr-el/news/media-releases/novartis-expands-alliance-with-science-37-to-
implement-remote-clinical-trial-program

3/3


	Η Novartis διευρύνει τη συμμαχία με τη Science 37 για την υλοποίηση του προγράμματος εξ αποστάσεως κλινικών δοκιμών

