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Program Horizon 2020
Palyazat megnevezése Szenzitiv és validalt klinikai végpontok fejlesztése az
(magyar) elsddleges Sjogren szindroma (pSS) vonatkozasaban

Development of sensitive and validated clinical endpoints in

Palyazat megnevezése (angol) primary Sjdgren’s Syndrome (pSS)

Palyazat kédja IMI2-2017-12-03
Altalanos informdciok

Célok

Az els6dleges Sjogren-szindréma vonatkozasaban jelenleg kevés, placebdval kontrollalt és
megfeleléen megvaldsitott klinikai kisérletekbdl szarmazd, kdzzétett adat all rendelkezésre.
Bar a kdzelmultban sor kerllt olyan specifikus, Uj kezelési intézkedések fejlesztésére mint az
Eurdpai Szovetség a Reuma Ellen (EULAR) Sjogren-szindréma betegség aktivitasi index
(ESSDAI), valamint az EULAR Sjogren-szindrdma beteg jelentett index (ESSPRI), ezek klinikai
kisérletek soran tortén6 alkalmazasa vegyes eredményeket hozott. Az els6dleges Sjogren-
szindréma f0 jellegzetességei olyanok, mint a nyelési nehézségek, szexualis diszfunkciés
zavar, taplalkozasi, fogaszati, és a mentalis egészséggel kapcsolatos problémdk nem
megfeleléen meghatérozottak. Altaldnossagban, a jelenleg elérhetd intézkedések (beleértve a
valtozasra mutatott érzékenységet a beteg altal jelentett eredmények és kilonb6zd ESSDAI
teruletek soran) hasznalhatésaga egy fejlesztés alatt allé gydgyszer hatékonysaga, illetve
betegségmaddositd képessége vonatkozasaban még meghatarozandé. Tovabba, jelenleg nem
all rendelkezésre a betegség aktivitasat jelzd, objektiv, validalt mérték vagy funkcionalis
marker, amely a javulas terdpias el6nyeinek értékelését tenné lehetévé. Mindezek
kovetkezében az elsédleges Sjogren-szindromara irdnyuld gydgyszerfejlesztés sikerének
valdszinlségét novelendd, érzékeny és validalt végpontok, beleértve a javulas
vonatkozasaban relevans objektiv mértékek/biomarkerek kialakitasa szlkséges.

Jelen felhivas célja az els6dleges Sjogren-szindroma vonatkozasaban relevans, a kezelés
kimenetének mérésére alkalmas paraméterek/biomarkerek - nevezetesen a klinikai, beteg
altal jelentett eredményekre vonatkozé laboratériumi, a viselkedést meghatarozd, bioldgiai
folyamatokhoz kapcsolddd, valamint képalkotasi paraméterek/biomarkerek - azonositasa,
fejlesztése és validacidja, az alabbi megkdzelités alkalmazasaval:

e adatgeneralds és felllvizsgalat. Ennek keretében mar meglevd (kdztik kozzétett
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epidemioldgiai adatok, beavatkozassal, vagy azzal nem jard vizsgalatok, valamint pSS
adatbazisokbdl szarmazo adatok) fellilvizsgalatara és elemzésére kerll sor;

e a kezelés kimenetének mérésére alkalmas, a felllvizsgalat és elemzés eredményeire
alapuld Uj mddszerek fejlesztése;

e a pSS vonatkozasaban fejlesztett, fentiek szerinti médszerek alkalmazdasa és validacidja,
azok, valamint mar meglevé mddszerek tesztelésével, legalabb egy, eléremutato klinikai
vizsgalat keretében;

¢ a validacids vizsgalat eredményének elemzése, valamint Uj végpontok validacidja. A
kezelési eredmények Uj modszerei, illetve a kidolgozott pontozasi rendszer teljesitménye
a mar meglevékkel keriul dsszehasonlitasra, a legigéretesebb maédszer jovobeli
validacidja céljabdl.

Véarakozasok szerint a pontozasi rendszerek az eredmények mérésére alkalmas objektiv és
szubjektiv elemek 6tvozésével kell, hogy kialakitasra kerlljenek, a jelenlegi pontozérendszerek
tovabbfejlesztése érdekében.

Amennyiben a projekt sordn az iparag altal tdmogatott, nagy Iéptékd, harmadik fazisu klinikai
vizsgalat megvaldsitasara kerll sor U] terapiak érdekében, a projekt keretében zajlé validacids
vizsgalattal parhuzamosan, ugyanakkor attél figgetlenil, lehet6ség van az Uj végpontoknak a
harmadik fazisu klinikai vizsgalat soran kisérleti végpontként térténé alkalmazasara. Ezen
vizsgalatok elemzésére azonban a jelen IMI intézkedés idétartamat kdvetden keriilhet sor.

Az egészségugyi technoldgiaval kapcsolatos értékelést, valamint a finanszirozok véleményét
és elvarasait O0sszesitik a hatdsagi jovdhagydsra és paci hozzaférésre vonatkozé
kovetelImények végpontjainak meghatdrozasa soran. Az elemzéskor betegcsoportoktdl
szarmazd informacidk felkutatasara/megfontoldsara is sor kerll, a betegség aldbecsllt, vagy
figyelmen kivil hagyott, relevans és aktualis aspektusainak feltérképezése érdekében.

Mig a fejlesztés olyan Uj, érzékeny és validalt klinikai végpontokra iranyul, amelyek
alkalmazasa elsddlegesen a felndttkori pSS vonatkozasaban relevans, késébbi klinikai
vizsgalatokban realizalodik, ezek gyermekgydgyaszati alkalmazhatdsaga is korultekintd
értékelés targyat képezi. Ez utdbbira valé tekintettel a projekt fenntarthatésagi terve
keretében tovabbi validacié megvaldsitasa elvaras.

* Kutatékozpont (kutatéhely, egyetemi kutatékézpont)
* Nagyvallalat
¢ Mikro-, kis- és kozépvallalkozas

Kedvezményezett * Non-profit szervezet (civil szervezet)
* Non-profit szervezet (dllami fenntartasu intézmény)
* Egyhazi jogi szervezet
» Egyéb gazdasagi tarsasag (pl. szocialis szovetkezet)

Részvételi forma Konzorciumban torténé palyazas
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Konzorcium

A konzorcium tagjai minimum harom kilénb6zé EU
tagorszagbdl vagy csatlakozott orszagbdl kell, hogy
érkezzenek.

Pénziigyi informacidk

Teljes keret

8.200.000 EUR

Tamogatasi intenzitas

100%

Tamogatasi forma

Vissza nem téritend6

El6finanszirozas

30-45% el6leg kérheto.

Elszamolhatd kozvetett
koltségek

A kozvetlen koltségeket kiegésziti a kdzvetett koltségek
atalany-alapu tdmogatasa, melynek mértéke a kdzvetlen
koltségek 25%-aval egyezik meg. Az atalany alvéllalkozdi
teljesitményre nem igényelhetd.

Hataridok

Benyujtasi hatarido

2017.10.24.17:00

Benydjtas

Elektronikusan
https://ec.europa.eu/research/participants/portal/desktop/en
Jopportunities/h2020/topics/imi2-2017-12-03.html
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