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Przedmowa

Inicjatywa w zakresie Lekdw
Innowacyjnych (IMI) — pozytywne
zmiany

To ekscytujacy okres dla Inicjatywy w zakresie Lekow
Innowacyjnych (IMI). Realizujemy obecnie ponad
60 projektow reprezentujacych spotecznos¢ 7000
badaczy z uniwersytetow, firm farmaceutycznych,
matych i $rednich przedsiebiorstw (MSP), érodowiska
pacjentow i organdw regulacyjnych.

Terdznorodne zespoty razem zajmujag sie najwiekszymi
wyzwaniami, przed ktorymi staje  wspotczesne
spoteczenstwo, w tym opornoscia na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, demencja i cukrzyca.

Mimo ze pierwsze projekty IMI dopiero sie koncza,

IMI juz ocenia swoéj wptyw na obszary niezaspokojonych potrzeb medycznych, zdrowia publicznego i
konkurencyjnosci sektora badan i rozwoju lekéw w Europie. Pierwsze analizy wynikéw projektéw IMI s3
obiecujace i pokazuja, ze IMI osigga fantastyczne wyniki, z ktorych korzystajg zaréwno badacze na uczelniach,
jakispotkiw celu przyspieszenia prac nad bezpieczniejszymi, bardziej skutecznymiterapiami dla pacjentow. W
miedzyczasie niedawne uruchomienie programu IMI Ebola+ dowodzi zdolnosci IMI do szybkiego reagowania
na nagte sytuacje w opiece zdrowotnej w ramach skoordynowanych prac w Europie i na swiecie.

IMI cieszy sie obecnie miedzynarodowym uznaniem jako modelowe partnerstwo publiczno-prywatne w
badaniach w zakresie zdrowia i blisko wspotpracuje z podobnymi organizacjami na catym swiecie w celu

dzielenia sie najlepszymi praktykami i unikania powielania prac.

Patrzac w przysztosc¢, IMI doktada staran, aby koncentrowac sie na projektach charakteryzujacych sie
doskonatoscig naukowa, obejmujacych badania o praktycznych zastosowaniach i, co najwazniejsze,

wprowadzajacych pozytywne zmiany dla pacjentéw.
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Irene Norstedt
petnigca obowiazki dyrektora
wykonawczego IMI

Maj 2015 .
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IMI — podstawowe informacje

Inicjatywa w zakresie Lekow Innowacyjnych (Innovative Medicnes Initiative —
IMI) zostataustanowionaw2008r.ijejcelembyto przyspieszenieopracowywania
bezpieczniejszych i skuteczniejszych lekdw poprzez partnerstwa publiczno-
prawne (PPP). Do chwiliobecnejIMIwypracowataugruntowang pozycje pioniera
otwartej wspotpracy, nowatorskiej metody pracy, ktéra radykalnie zmienia
ksztatt farmaceutycznych badan i rozwoju (B+R). Korzysci wynikajace z tego
podejscia s3 oczywiste — potwierdza je wiele istotnych wynikéw uzyskanych
podczas realizacji projektow IMI, ktdre umozliwiajg uzyskiwanie znakomitych
pod wzgledem naukowym wynikéw, przyczyniajacych sie do rozwigzania
niektoérych z najwiekszych wyzwan w badaniach w zakresie zdrowia, a takze do
zwiekszania konkurencyjnosci europejskiego sektora farmaceutycznego.

Wspotpracujaca spotecznosc

Wspotpraca to klucz do sukcesu IMI. Projekty IMI
reprezentujg spotecznos¢ ponad 7000 badaczy z
zespotéw akademickich, firm farmaceutycznych, MSP,
grup pacjentow iorganow regulacyjnych z catej Europy i
spoza niej. Dzieki IMI cztonkowie tej spotecznosci blisko
wspotpracuja, aby znalez¢ rozwigzania najwiekszych
wyzwan w badaniach w zakresie zdrowia — wyzwan,
ktére po prostu s zbyt duze, aby mogta im sprostac
samodzielnie jedna firma, jeden uniwersytet czy nawet
kraj. IMI utatwia te wspotprace, dziatajac jako neutralna
osoba trzecia, zapewniajgc wszystkim partnerom
bezstronne porady i wsparcie przed rozpoczeciem
projektu, w trakcie jego realizacjii po jego zakonczeniu.

Radzenie sobie z kwestia wtasnosci
intelektualnej

Wiasnos¢ intelektualna to trudny obszar wspotpracy,
w ktérej bierze udziat tyle stron. Polityka IMI w zakresie
wiasnosci intelektualnej skutecznie chroni interesy
partneréwprojektu, jednoczesniezachecajacdodzielenia
sie wiedzg i korzystania z niej. Sita polityki w zakresie
wiasnosci intelektualnej polega na jej elastycznosdi,
dzieki ktérej mozna jg fatwo dostosowad do potrzeb
danego projektu. Dzieki polityce w zakresie wtasnosci
intelektualnej partnerzy projektu udostepniajg sobie
zwiazki chemiczne, dane i wiedze w bezprecedensowy
Sposob.

Sledzenie srodkéw finansowych

Budzet w wysokosci ponad 5 miliardow EUR sprawia,
ze IMI jest najwiekszym partnerstwem publiczno
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-prywatnym w badaniach w zakresie zdrowia.
UE zapewnia potowe tych srodkéw 2z swoich
programoéw badan naukowych - siédmego programu
ramowego (7PR) i programu ,Horyzont 2020”. S3
one przekazywane uniwersytetom, matym i srednim
przedsiebiorstwom  (MSP), grupom  pacjentdw,
organom regulacyjnym i innym  organizacjom
publicznym uczestniczacym w projektach IMI. Projekty
obejmuja petne spektrum zagadnien zwigzanych z
opracowywaniem lekow, od zrozumienia wyjsciowych
przyczyn choroby i rozpoznania potencjalnych lekéw
i docelowych miejsc dziatania leku, Reszta srodkow
pochodzi od firm farmaceutycznych nalezacych
do Europejskiej Federacji Przemystu i Stowarzyszen
Farmaceutycznych (EFPIA).

845 zespotow 169 MSP Ponad

akademickich 7 0 0 0

i badawczych
badaczy

26 organizagji
2 j 0 17 organdw

pagjentow zespotow .
EFPIA regulacyjnych

Praca narzecz

= sieci inteligencji zbiorowej

= lepszej produktywnosci B+R

= innowacyjnych podejs¢ do niezaspokojonych
potrzeb medycznych



Spotki te nie otrzymuja funduszy od IMI, lecz wnosza
wktad rzeczowy w realizacje projektow, na przyktad
oferujac czas swoich badaczy lub zapewniajac dostep
do obiektow lub zasobow badawczych. Analiza
portfela projektéw pokazuje, ze ponad jedna trzecia
budzetu IMI 1 zostata wykorzystana na badania
choréb zakaznych. Realizowane projekty koncentruja
sie na zagadnieniach takich jak opornos¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe oraz bezpieczenstwo i
skutecznos¢ szczepionek. Inne priorytety obejmuja
opracowywanie lekéw (w tym projekty poswiecone

opracowywaniu i skutecznosci lekéw), zaburzenia
pracy moézgu (z uwzglednieniem choroby Alzheimera,
autyzmu, schizofrenii, depresji i bolu chronicznego)
oraz zaburzenia metabolizmu (takie jak cukrzyca).
W ramach IMI 2 inicjatywa IMI uruchomita program
Ebola+ dotyczacy eboliichordb powigzanych poprzez
testowanie potencjalnych lekéow pod wzgledem
bezpieczenstwa i skutecznosci, do projektéw badan
klinicznych oraz monitorowania korzysci i czynnikow
ryzyka lekow i szczepionek po wprowadzeniu ich do
uzytku.

Fundusze IMI wedtug obszaru badan

(dane z lat 2008-2013)

Wykres na podstawie ,Infectious disease leads in first phase of Europe’s IMI effort”, Nature Medicine, opublikowano w internecie 7 stycznia 2014

Wzgledna skutecznos¢

. doprinos industrije
. IMI financiranje
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Choroby ptuc
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6% Komérki macierzyste

€76 872548

Bezpieczenstwo lekéw 4%

€116 287 312
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Wspotpraca w celu opracowania
metod leczenia — IMI skupia sie na
niezaspokojonych potrzebach

Mimo Ze na przestrzeni lat badania w zakresie medycyny uratowaty zycie
wielu ludziom, wcigz istnieje wiele chordb, na ktore nie ma lekarstwa, lub
ktorych leczenie jest skuteczne jedynie u niektdrych pacjentéw. Bardzo czesto
choroby te s3 tak ztozone, ze tylko wspdlne starania jednoczace wszystkie
zainteresowane strony prowadzgce badania w zakresie zdrowia umozliwiajg
postep — to wtasnie w tym momencie na scene wkracza IMI.

Postep w dziedzinie zaburzen pracy mézgu

Zaburzenia pracy mézgu dotycza jednego na trzech
Europejczykow i kazdego roku kosztuja gospodarke
prawie 800 miliardow EUR. Istnieje bardzo niewiele
skutecznychterapiizaburzen pracy mézgu, a poniewaz
mozg jest takim ztozonym organem opracowywanie
nowych lekow na zaburzenia pracy mézgu kosztuje
wiecej i zajmuje wiecej czasu niz w przypadku innych
rodzajoéw choréb. IMI prowadzi szereg projektéw w
tym obszarze i wykazuje, ze wspotpraca umozliwia
osiggniecie postepu w tym trudnym obszarze.

Osoby cierpigce na autyzm majg trudnosci
w interakcjach spotecznych i komunikacji, a
takze czesto wykazujg nietypowe powtarzalne
zachowania. Mimo, ze autyzm dotyka jednego
dziecka na 110, ta choroba trwa cate zycie i
nie ma specjalnie opracowanych lekdéw, ktore
leczytyby gtéwne objawy autyzmu. Projekt IMI
EU-AIMS stwarza narzedzia, ktére poprawig nasze
zrozumienie autyzmu i ostatecznie przygotujq
warunki do opracowania nowych, bezpiecznych
i skutecznych terapii do stosowania zaréwno u
dzieci, jak i dorostych. W ramach projektu EU-AIMS
dokonanojuzwielewaznych odkry¢. Miedzy innymi
odkryto, ze niektére zmiany w mozgu zwigzane z
autyzmem mogg by¢ odwracalne i stwierdzono,
Ze autyzm wywiera inny wptyw na mozg kobiety i
mezczyzny. Na innych polach projekt przyczynia
sie do opracowywania nowych wytycznych przez
Europejska Agencje Lekdéw oraz organizuje dwa
badania kliniczne nad autyzmem na niespotykana
dotad skale. Pierwsze badanie analizuje ryzyko
wystgpienia autyzmu u mtodszego brata lub siostry
dziecka cierpigcego na autyzm, natomiast drugie
Sledzi zmiany objawdw zachodzace z wiekiem.

Istnieje pilna potrzeba opracowania nowych terapii
na chorobe Alzheimera. Wedtug prognoz, w2050 .
az100 milionéw oséb bedzie cierpied nate chorobe,
a nadal nie ma na nig skutecznego leku i metody

jej leczenia sg ograniczone. Projekt Pharma-
Cog IMI bada matryce markeréw biologicznych
w celu okreslenia, czy mozna je wykorzysta¢ w
testach badajgcych skutecznos¢ nowych terapii
na chorobe Alzheimera. Na innych polach projekt
EMIF-AD taczy dane z réznych zrodet, takich jak
karty zdrowia pacjentow, badania kohortowe,
biobanki, rejestry, badania epidemiologiczne i
badania w zakresie biomarkeréw, w tym historie
lekéw i choroby, wyniki testéw i sekwencjonowanie
genow. Danete zostang nastepnie przeanalizowane
w celu wskazania biologicznych markerdw, ktore
moga pomoc badaczom i lekarzom rozpoznad
osoby narazone na ryzyko wystgpienia choroby
Alzheimera przed wystapieniem jakichkolwiek
objawéw. Inny projekt, AETIONOMY, przygotowuje
grunt dla nowego podejscia do klasyfikacji chorob
neurodegeneracyjnych, w szczegdlnosci choroby
AlzheimeraiParkinsona, usprawniajgc wten sposéb
proces opracowywania lekow i zwiekszajgc szanse
pacjentéw na uzyskanie dostepu do terapii, ktora
bedzie dla nich skuteczna.

Plaga opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe

Bakterie oporne na antybiotyki kazdego roku zabijajg
25 000 oséb w UE i kosztujg gospodarke 1,5 miliarda
EUR. Program IMI New Drugs 4 Bad Bugs (ND4BB)
stanowi bezprecedensowe partnerstwo pomiedzy
przemystem, sSrodowiskiem naukowym i organizacjami
biotechnologicznymi majace na celu zwalczanie
opornosci na antybiotyki poprzez rozwigzanie
problemoéw naukowych, regulacyjnych i biznesowych,
ktére utrudniajg rozwoj nowych antybiotykdw.

Projekt COMBACTE skupia sie na likwidacji barier
utrudniajgcych rozwdj kliniczny. Gtownym wynikiem
projektu bedzie wysokiej jakosci ogdlnoeuropejska
sie¢ badan klinicznych. Nazwana COMBACTE
CLIN-Net, sie¢ ta bedzie w stanie przeprowadzic
rekrutacje wystarczajacej liczby pacjentéw do préb
miedzynarodowych na wszystkich



W etapach procesu opracowywania leku. Oprocz tego
projekt ustanowi réwniez ogdlnoeuropejskg siec
laboratoriow (COMBACTE LAB-Net), ktora dostarczy
informacje epidemiologiczneidane z pracw zakresie
nadzoru mikroorganizmdw w celu utatwieniawyboru
miejsc prob klinicznych. Zasadniczo celem zespotu
COMBACTE jest wygenerowanie innowacyjnych
projektow préb klinicznych utatwiajgcych rejestracje
nowatorskich czynnikow antybakteryjnych.
Zaprojektujemy réwniez i poddamy walidacji
testy wspomagajace diagnozowanie pacjentéw,
rozpoznanie  najodpowiedniejszych  terapii i
monitorowanie reakgji pacjenta.

¥ Celem projektu TRANSLOCATION jest poprawa
zrozumienia metody wprowadzenia antybiotykdw
do wielolekoopornych bakterii Gram-ujemnych,
takich jak Escherichia coli, isposobu powstrzymania
bakterii przed odrzuceniem leku. Poprzez
udostepnienie zdobytej wiedzy i uzyskanych
danych, TRANSLOCATION opracuje wytyczne
dotyczace projektowania i opracowywania nowych
lekdw w celu rozwigzania problemu opornosci
i stworzenia centrum informacyjnego dla
wczesniejszych i aktualnie uzyskiwanych danych
badawczych, ktére zostang wykorzystane do
ustalenia najlepszych praktyk dla przysztych prac
nad opracowywaniem nowych lekow.

" Projekt ENABLE ustanawia platforme do
opracowywania lekéw stuzgcg do testowania i
optymalizacji molekut, ktére nadal znajdujg sie
na wczesnych etapach opracowywania leku, lecz
posiadajg potencjat, dzieki ktéremu moga w
przysztosci sta¢ sie kandydatami na leki zdolne
do leczenia infekcji wywotanych przez oporne na
leczenie bakterie Gram-ujemne. Po uruchomieniu
platforma bedzie w stanie réwnolegle prowadzié
kilka programéw opracowywania lekow.

Przygotowywane s3 kolejne projekty, w tym
projekt, ktory umozliwi opracowanie konkretnych
zalecen dla najnowszych modeli komercyjnych i da
sektorowi bodziec do inwestowania w tym obszarze,
jednoczesnie zapewniajgc madre wykorzystywanie
nowych antybiotykdw.

=

LTI
@

Cukrzyca

Cukrzyca to przewlekta choroba, w ktdérej poziom
cukru w krwi pacjenta podnosi sie, poniewaz komaorki
beta w trzustce nie produkujg wystarczajaco duzo
insuliny. Szacuje sie, ze na cukrzyce cierpi ok. 366
milionéw 0séb na catym swiecie i jest prawdopodobne,
ze liczba ta wzros$nie do 552 milionéw w 2030 r. U
pacjentéw istnieje ryzyko wystgpienia powaznych
komplikacji, takich jak choroby serca i udar, a takze
uszkodzenie naczyn krwionosnych, nerek i wzroku. Z
tego wzgledu cukrzyca wywiera duzy wptyw na jakosc
zycia chorego. Obecnie nie ma leku na cukrzyce, a
opcje terapeutyczne sg ograniczone.

B Od wielu lat podstawowym wyzwaniem dla
naukowcow zajmujacych sie cukrzyca byt brak linii
ludzkich komdrek beta trzustki, ktdra przezytaby (i
mogtaby zostac zbadana) w laboratorium; zamiast
tego naukowcy musieli korzystac¢ z linii komaorek
beta gryzoni. Obecnie badacze uczestniczacy w
projekcie IMI IMIDIA opracowali linie ludzkich
komorek beta trzustki, ktora nie tylko przezywa w
laboratorium, lecz réwniez zachowuije sie tak samo
jak komorki beta w organizmie. Zostato to uznane
za przetom w badaniach nad cukrzyca.

¥ Projekt SUMMIT skupia sie na pilnej potrzebie
opracowania nowych terapii dla komplikagcji
zwigzanych z cukrzyca, takich jak problemy z
oczami, nerkami i naczyniami krwionosnymi.
W ramach projektu opracowano rewolucyjne
urzadzenie ultrasonograficzne, ktére rozpoznaje
bezposrednie ryzyko wystapienia ataku serca i
udaru u pacjentow cierpigcych na cukrzyce iinnych
pacjentow. Urzadzenie jest obecnie przedmiotem
wniosku patentowego.

® Projekt DIRECT przyjmuje spersonalizowane
podejscie medyczne do cukrzycy, gdyz skupia
sie na rozpoznaniu réznych odmian cukrzycy i
skutecznych metod ich leczenia.




IMI przyspiesza uzyskanie przez pacjentow

dostepu do nowych terapii

Po opracowaniu nowy lek musi zosta¢ poddany szeregowi préb klinicznych
i zostal zatwierdzony przez organy regulacyjne (takie jak Europejska
Agencja Lekow) i organizacje optacajace opieke zdrowotng, takie jak firmy
ubezpieczeniowe i krajowe organy zdrowotne. IMI posiada szereg projektow,
ktorych celem jest przyspieszenie tych procedur, ta aby nowy lek mogt

wczesniej dotrzed do pacjenta.

W kierunku poprawy projektow badan klinicznych

W tradycyjnej prébie klinicznej pacjenci otrzymuja
potencjalny lek lub placebo przez okreslony okres,
po uptywie ktorego zostaje oceniony stan pacjenta.
Podejscie to wymaga udziatu duzej liczby pacjentéw
— z ktérych wielu nawet nie skorzysta z dziatania
potencjalnego leku, gdyz otrzymuje placebo - i
jest niezwykle drogie. Szereg projektéw IMI ma na
celu poprawe projektéw prob klinicznych, tak aby
stanowity one wieksza korzys¢ dla pacjentéw i byty
zrédtem wiarygodnych danych dla ekspertow.

® Na schizofrenie cierpi okoto 24 milionéw oséb na
catym Swiecie, pomimo tego niewiele prawdziwie
skutecznych lekéw trafito na rynek w ciggu
ostatnich kilku lat. Sprawdz projekt NEWMEDS,
w ramach ktéorego uczestniczace firmy zebraty
posiadane przez siebie dane w celu stworzenia
najwiekszej bazy badan dotyczacych schizofrenii, w
tym informacje na temat ponad 23 000 pacjentéw
z 67 badan w ponad 25 krajach. Préby kliniczne,
w ktérych pacjenci leczeni sg poréwnywani z
pacjentami przyjmujacymi placebo na ogot trwaja
sze$¢ tygodni. Jednak dzieki przeanalizowaniu
ogromnej bazy danych badacze NEWMEDS
stwierdzili, ze préby mozna skrocic¢ o tydzien lub
dwa. Badania NEWMEDS rowniez sugeruja, ze do
badan nalezatoby wtaczy¢ wiecej kobiet; obecnie
stanowig one mniej niz jedna trzecig uczestnikdw
prob, pomimo Zze mniej reaguja na placebo niz
mezczyzni. W projekcie stwierdzono réwniez,
tak zwane negatywne objawy schizofrenii (np.
niezdolnos¢ do odczuwania przyjemnosci lub do
spontanicznego dziatania) mogg reagowac w tych
badaniach lepiej niz przypuszczano — wczesniej w
duzej mierze nie dostrzegano tego faktu.

® W projekcie, ktéry jest nadal opracowywany
badacze zbadajg nowy sposéb prowadzenia
prob klinicznych w zakresie leczenia choroby
Alzheimera. Obecnie firmy prowadzg te préby
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indywidualnie. Kazda proba jest bardzo droga,
trwa kilka lat i moze wymagac uczestnictwa
tysiecy pacjentdéw, z ktorych potowa otrzymuje
placebo. Nowy projekt przetestuje nowy sposéb
prowadzenia préb  sprawdzajacych  stusznosé
koncepcji, w ktorych z placebo poréwnuje sie
jednoczesnie kilka potencjalnych lekow. W
tym scenariuszu w grupie placebo znajduje sie
tylko ok. 20% pacjentéw w poréwnaniu z 50% w
probach konwencjonalnych. Co wiecej, ten nowy
,adaptacyjny” projekt préb klinicznych umozliwia
badaczom dostosowanie proby do wytaniajacych
sie wynikow. Na przyktad, jesli dany lek
kandydujacy wydaje sie byc¢ szczegdlnie skuteczny
wytacznie dla okreslonych kategorii osob, bedzie
on preferencyjnie przypisywany do tych oséb, aby
potwierdzi¢ to odkrycie. W podobny sposéb do
prob mozna dodawac nowe leki kandydujace, a
leki, ktore okaza sie nieskuteczne mozna wytgczyd
z badania. Oprdcz tego préba pozwala badaczom
na przetestowanie zaréwno lekéw indywidualnych,
jak i potaczen roznych lekow. Skutecznosé tego
innowacyjnego projektu zostata juz potwierdzona
w badaniach nowych lekéow na raka piersi. W
przypadku choroby Alzheimera podejscie to
zostanie zastosowane po raz pierwszy.




Wypetnienie luk w danych

Po opracowaniu nowego leku musi on zosta¢ poddany
ocenie zaréwno przez organy regulacyjne (w zakresie
decyzji o dopuszczeniu do obrotu), jak i przez organy
oceny technologii medycznych (health technology
assessment, HTA) (w zakresie decyzji o dostepie do
pacjentdow). Organy regulacyjne korzystaja z danych,
ktére w gtéwnej mierze pochodzg z préb klinicznych,
aby okresli¢, czy lek jest bezpieczny i czy jest na tyle
skuteczny, ze mozna go dopusci¢ do stosowania u
pacjentéw. Ze swojej strony organizacje HTA oceniajg
warto$s¢ nowego leku dla danego systemu opieki
zdrowotnej w szerszej perspektywie. Do tego s3
im potrzebne dane na potrzeby oceny wzglednej
skutecznosci leku: to jest zakresu w jakim leczenie
przynosi wiecej korzysci niz szkod.

Jednak mimo Ze istniejg jasne, szczegdtowe wytyczne
dotyczace prowadzenia prob klinicznych, nie ma wielu
wskazowek dotyczacych generowania prawdziwych
danych i wtaczania ich do prac nad lekiem przed
wprowadzeniem go do obrotu. Jest to powazny
problemw zakresie opracowywania lekéw — nawet jesli
lek zostanie zatwierdzony jako bezpieczny i skuteczny
przez organy regulacyjne, brak wystarczajacych
dowoddw popierajacych skutecznos¢ wzgledng leku
w chwili wprowadzania leku do obrotu moze opdznic
lub ograniczy¢ dostep pacjentow do nowej terapii.

B Celem projektu GETREAL jest opracowanie
nowych  sposobdéw  wtaczania  prawdziwych
danych klinicznych do opracowywania lekdw.
Miedzy innymi projekt bedzie generowad ramy
podejmowania decyzji, aby pomodc firmom
farmaceutycznym w  opracowaniu  strategii
opracowywania lekéw. Struktura ramowa powinna
obejmowac¢ pomysty w zakresie projektu prob
klinicznych i badania dostarczajace informacji
na temat rzeczywistej skutecznosci lekéw, w
tym skutecznosci wzglednej. Dzieki zebraniu
wszystkich kluczowych zainteresowanych stron
(tj. przedstawicieli przemystu farmaceutycznego,
przedstawicieli srodowisk naukowych, agencji
regulacyjnych, organéw HTA) dzielacych sie swoimi
obserwacjami i know-how, GETREAL pomoze
osiggnac¢ konsensus w zakresie najlepszej praktyki
dotyczacej harmonogramu, przeprowadzania i
wykorzystywania badan klinicznych w procesie
podejmowania decyzji regulacyjnych i decyzji
dotyczacych refundacji. Projekt pomoze réwniez
w utworzeniu silnej platformy stuzacej do
informowania o wynikach i prowadzenia dyskusji
na temat tego waznego obszaru.

Tworzenie powigzan z organami regulacyjnymi
Wiele projektéw IMI pracuje nad nowymi narzedziami

i testami, ktore maja byc stosowane w opracowywaniu
lekéw. W wielu przypadkach narzedzia te musza

zosta¢ sprawdzone i zatwierdzone przez organy
regulacyjne, aby potwierdzic, ze sg one doktadne i ze
mozna je stosowac w procesie podejmowania decyzji.
IMI zacheca do ustanawiania silnych powigzan z
organami regulacyjnymiw trakcie realizacji projektow,
a organy regulacyjne maja swoich przedstawicieli w
komitetach doradczych potowy wszystkich projektow
IMI. Organy regulacyjne sg réwniez bezposrednio
zaangazowane w szereg projektow w charakterze
partnerow projektowych, prowadzac badania razem z
ekspertami z instytucji naukowych, przemystu i grup
pacjentow.




Akcent na bezpieczenstwo — IMI prowadzi
prace w kierunku poprawy bezpieczenstwa
nowych i istniejacych terapii

Zapewnienie bezpieczenstwa nowych i istniejagcych lekdéw i i szczepionek to
wazna kwestia w sektorze opieki zdrowotnej. Projekty IMI opracowuja testy
majace na celu wykrywanie problemoéw w zakresie toksycznosci zarowno podczas
opracowywania lekéw, jak i po ich wprowadzeniu na rynek

Wykrywanie probleméwwzakresie bezpieczenstwa
na wczesnych etapach opracowywania lekéw

Duzym wyzwaniem w procesie opracowywania lekéw
jest rozpoznanie potencjalnych lekéw, ktére moga
powodowac niezamierzone i szkodliwe efekty uboczne
poprzez uszkadzanie organéw niezbednych do
zycia, takich jak serce, watroba czy nerki. Zbyt czesto
problemy w zakresie toksycznosci sg wychwytywane
zbyt pdZzno w procesie opracowywania lekow, kiedy
na prace zwigzane z danym potencjalnym lekiem
poswiecono juz duzo czasu i pieniedzy. Majac to na
uwadze, projekty IMI opracowujg narzedzia i metody
majace na celu wykrywanie problemow w zakresie
bezpieczenstwa lekéw na duzo wezesniejszych etapach
ich opracowywania.

Naukowcy z projektu eTOX opracowali model
komputerowy w celu przetestowania, czy
potencjalne leki mogg uszkodzi¢ serce. Wystarczy
wprowadzi¢ wzor czasteczkowy zwigzku do
tego narzedzia, a system wygeneruje symulacje
EKG (elektrokardiogramu). Klinicysci regularnie
korzystajg z EKG w diagnostyce problemow z sercem
u pacjentéw; w ten sam sposob uzytkownicy moga
przeanalizowac symulacje EKG wygenerowang przez
system eTOX w celu okreslenia, czy dany zwigzek
dziata toksycznie na serce czy tez nie. Wedtug
zespotu projektowego, system dziata lepiej niz
stosowane obecnie systemy obliczeniowe.

Projekt SAFE-T ocenit 153 potencjalne markery
biologiczne w uszkodzeniach nerek, watroby i
ukfadu naczyniowego wywotanych przez leki. Z tej
grupy do dalszych badan wybrano 79 markeréw, a
projekt obecnie wspotpracuje z Europejska Agencja
Lekow oraz amerykanska Agencjg ds. Zywnosci i
Lekow (Food and Drug Administration — FDA) w celu
uzyskania akceptacji regulacyjnej dla tych markeréw
biologicznych, uznajacej je za wiarygodne narzedzia
w procesie opracowywania lekow.

Ocena korzysci i ryzyka zwigzanego z lekami na rynku

Po zatwierdzeniu leku do stosowania przez pacjentow
nalezy nadal monitorowac jego bezpieczenstwo (i
skutecznosc). Projekty IMI opracowuja nowe techniki
w zakresie monitorowania korzysci i ryzyka stosowania
szczepionek i lekdéw po dopuszczeniu ich do stosowania
przez populacje. Narzedzia te umozliwia osobom
wyznaczajgcym kierunki polityki w sektorze opieki
zdrowotnej uzyskanie dostepu do najdoktadniejszych i
najaktualniejszych informacji, pomagaja im w ten sposéb
w podejmowaniu lepszych uzasadnionych decyzji.

The Projekt PROTECT zebrat dwie kluczowe bazy
danych reprezentujace zasoby, ktore sg uzyteczne
zaréwno dla naukowcow, jak i organdow opieki
zdrowotnej. Dane w bazach danych dotyczacych
spozywania lekéw w Europie dostarczaja informacje
na temat spozycia lekéw w Europie, podczas gdy
baza danych PROTECT ADR wymienia wszystkie
dziatania niepozadane lekow (ADR) wymienione
w  charakterystyce produktu leczniczego (SPC)
dopuszczonego do obrotu w UE. Projekt wydat
rowniez zalecenia dotyczace metod stosowanych w
ocenie i wizualizacji ryzyka i korzysci.

Szczepionki to bardzo skuteczny srodek ochrony
zdrowia publicznego, ktory kazdego  roku
ratuje zycie dwém do trzech milionéw oséb na
catym Swiecie. Jednak w Europie brak zaufania
publicznego do programoéw szczepien ogranicza
przyjmowanie szczepionek na szeroka skale, co
powoduje wystepowanie ognisk chordob zakaznych,
ktorym mozna zapobiegal poprzez stosowanie
szczepien. Wspotpraca pomiedzy  Europejskim

Centrum Zapobiegania i Kontroli Chorob,
Europejska Agencjg Lekdéw, a takze krajowymi
organami zdrowia publicznego i organami

regulacyjnymi, producentami szczepionek oraz
ekspertami akademickimi w ramach projektu
ADVANCE umozliwia prowadzenie prac w zakresie
opracowywaniaitestowania metod oraz wytycznych
przygotowujacych grunt dla struktury ramowej
zdolnej do szybkiego dostarczania wiarygodnych
danych dotyczacych korzysci i ryzyka zwigzanego
ze szczepionkami dostepnymi na rynku. Ta struktura
ramowa powinna pomoc organom regulacyjnym i
organom ds. zdrowia publicznego w podejmowaniu
decyzji dotyczacych strategii szczepien.



IMI wspiera MSP

MSP to kluczowe podmioty w sektorze badan farmaceutycznych i jest to
odzwierciedlone w duzej liczbie MSP zaangazowanych w projekty IMI.

169 MSP uczestniczy w projektach IMI. Wiekszo$¢
z tych MSP to firmy biotechnologiczne; wéréd
pozostatych wiekszos$¢ to firmy specjalizujgce sie w
technologiiinformacyjnej/zarzadzaniu danymi, a czesc¢
z nich dziata w dziedzinie zarzadzania projektami.

MSP stanowia 16% beneficjentéw finansowania IMI i
otrzymuja 15,8% budzetu IMI.

Uczestnictwo w projektach IMI daje MSP szereg
korzysci:

Finansowanie — bezposrednie wsparcie finansowe
w zakresie innowacyjnych badan i rozwoju

Widocznos¢ -  wieksza  widocznos¢  w
Europie w sSwiecie akademickim i w przemysle
farmaceutycznym

Wiedza - lepsze zrozumienie  procesu
opracowywania lekow zarowno w $rodowiskach
naukowych, jak i w przemysle farmaceutycznym

Dostep - wiekszy dostep do nowych rynkow,
mozliwosci gospodarczych i zrédet finansowania

Sie¢ wspotpracy - wiaczenie do otwartych
innowacyjnych sieci wspotpracy, z bezposrednim
kontaktem z wiodgcymi badaczami na uczelniach i
w przemysle

Reputacja — MSP uczestniczace w projektach IMI s3
znane z wysokiego poziomu prowadzonych badan,
otwartego podejscia do innowacji i tworzenia
silnych sieci wspotpracy




Pacjenci — partnerzy w prowadzonych badaniach

Pacjenci (a takze ich rodziny i opiekunowie) moga sie przyczyni¢ do badan
naukowych na rézne sposoby — poprzez uczestnictwo w komitetach etyki
i innych, poprzez doradztwo w zakresie projektu badan i uczestnictwo w

badaniach.

Ogotem 23 organizacje pacjentéw sg parterami w
projektach IMI, a badanie zaangazowania pacjentéw w
IMI wykazato, ze 60% projektoéw angazuje pacjentow
w swoje prace w ten czy inny sposéb. IMI chetnie z
tego korzysta i wyznaczyta sobie nastepujace cele:

B ipoprawe zrozumienia dziatalnosci IMI przez
pacjentow i reszte spoteczenstwa oraz wptywu tej
dziatalnosci naich zycie

B iwieksze korzystanie z wiedzy i doswiadczenia
pacjentow przez IMI poprzez angazowanie ich w
przygotowywanie i realizacje projektow

® izapewnienie forum dla dyskusji i interakgji
pomiedzy pacjentami, badaczami i innymi
zainteresowanymi stronami

Sztandarowym projektem IMI dla pacjentéw jest
EUPATI, ktéry ustanawia Europejskg Akademie
Pacjentow w zakresie Innowacji Terapeutycznej,
prowadzacg kursy szkoleniowe, zapewniajaca
materiaty edukacyjne i biblioteke publiczng on-line, co
zapewni pacjentom mozliwosci bardziej skutecznego
angazowania sie w opracowywanie i zatwierdzanie
nowych terapii i stania sie prawdziwymi partnerami
w pracach badawczo-rozwojowych  przemystu
farmaceutycznego.

Innym projektem z duzym udziatem pacjentéw jest
U-BIOPRED, ktory przygotowuje grunt dla medycyny
spersonalizowanej w leczeniu ostrej astmy. Pacjenci
sg bardzo zaangazowani w ten projekt, biorg réwniez
udziat w badaniu klinicznym, a takze przekazali
informacje dotyczace kwestii etycznych, naukowych i
komunikacyjnych, przestawiajac perspektywe pacjenta.
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Wspotpraca na wysokim poziomie — IMI promuje

doskonatosc w nauce

Analiza prac naukowych powstatych na podstawie projektéw IMI pokazuje, ze
IMI prowadzi wysokiej jakosci badania, a wyniki wielu projektow sg publikowane
w najbardziej prestizowych czasopismach. Badanie pokazuje réwniez site
wspotpracy zardwno pomiedzy panstwami, jak i pomiedzy sektorami.

Analiza wynikéw projektéw IMI przeprowadzona przez
Thomson Reuters podkresla zaréwno jakosc, jak i
liczbe prac naukowych opublikowanych w zwigzku z
projektami IMI. Badanie wymienia wszystkie publikacje,
ktore okreslaja IMI jako zrodto finansowania, i wykazuje,
ile razy kazda publikacja jest cytowana w pozniejszych
pracach (,indeks cytowan”). Wyniki pokazujg, ze
projekty IMI zapewniajg zarowno jakos¢, jak i wysoka
liczbe prac naukowych.

® Do konca 2014 r. na bazie projektow IMI
opublikowano ponad 1134 prace naukowe.

= Artykuty dotyczace projektow IMI publikowano w
ponad 300 czasopismach, w tym w prestizowych
tytutach takich jak Science, Nature, JAMA (Journal
of the American Medical Association), PNAS
(Proceedings of the National Academy of Sciences)
i innych.

® Indeks cytowan publikacji z projektéw IMI jest
dwukrotnie wyzszy od Sredniej swiatowej i wyzszy
od sSredniej UE.

® Okoto jednej czwartej publikacji z projektow IMI nalezy
do publikacji ,najczesciej cytowanych”, i stanowig one
,ao6rne” 10% publikacji dla danej kategorii czasopisma i
roku publikacji wedtug liczby cytowan.

B Czestosc cytowania publikacjilMljest poréwnywalna
do Wellcome Trust.

Analiza podkresla réwniez wptyw wspotpracy na
czestosc cytowania.

B Badania prowadzone w ramach projektow IMI
opieraja sie na wspotpracy. Autorzy prawie dwoch
trzecich publikacji IMI pochodza z réznych sektorow
(np. uniwersytetéw, przemystu farmaceutycznego,
matych firm biotechnologicznych). Autorzy ponad
potowy publikacji IMI pochodza z réznych krajéw.

B Czestos¢ cytowania artykutéw, ktorych autorzy
pochodzg z réznych sektoréw jest wyzsza niz w
przypadku publikacji autoréw pochodzacych z tego
samego sektora.

® Indeks cytowan artykutéw, ktérych autorzy
pochodzg z réznych krajow jest wyzsza niz w
przypadku publikacji autoréw pochodzacych
z tego samego kraju. Srednia
czestosc cytowania badan IMI jest dwa razy wyzsza
od sSredniej Swiatowej

Srednia czesto$¢ cytowania badan IMI jest dwa
razy wyzsza od $redniej Swiatowej

- Srednia czesto$¢ cytowania

Srednia czesto$¢ cytowania
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Swiat EU IMI

Badania opierajace sie na wspotpracy sa cytowane czesciej
niz badania, ktore nie sg realizowane w ramach wspétpracy

- Oparte na wspolpracy
- Nieoparte na wspotpracy
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IMI szkoli nowe pokolenie ekspertow w zakresie
opracowywania lekow

Projekty edukacyjne i szkoleniowe IMI przygotowuja kursy i materiaty
informacyjne umozliwiajgce nowym i obecnym specjalistom nadazanie za
najnowszymiosiggnieciamiwdziedziniebadarnmedycznychifarmaceutycznych,
co umozliwia rozwdj ich kariery

szkolnictwa wyzszego podczas  salonu Salon

® W ramach projektu IMI EMTRAIN opracowano Educatec-Educatice w Paryzuw 2012 1

on-course®, najbardziej wszechstronny portal
dla kurséw/studiéw podyplomowych w zakresie
badan biomedycznych i medycznych w Europie.
Portal gromadzi informacje na temat ponad 5000
kursow prowadzonych w 20 jezykach w 39 krajach
i obejmuje ponad 60 obszaréw naukowych i
terapeutycznych. Darmowy i tatwy w uzyciu on-
course umozliwia uzytkownikom wyszukiwanie
kursow wedtug rodzaju (magisterski, doktorski,
krotki),  programu  (stacjonarny,  zaoczny,
modutowy), typu nauki (zdalny, na miejscuy,
mieszany), jezyka, lokalizacji, a takze obszaru
naukowego/terapeutycznego. Uzytkownicy moga
réwniez wyszukiwad kursy prowadzone w ramach
projektow edukacyjnych i szkoleniowych IMI. Dla
kazdego kursu na stronie, on-course® przedstawia
opis kursu, wykaz modutow (jesli jest to istotne),
informacje na temat optat, dane kontaktowe oraz
tacza do strony internetowej kursu. | wreszcie dla
0s6b szukajgcych kurséw za pomoca aplikacji
mobilnych dostepna jest aplikacja on-course®,
ktéra mozna pobrad bezptatnie na smartfony.

Projekt Eu2P oferuje kursy w zakresie
bezpieczenstwa farmakoterapii i
farmakoepidemiologii ze specjalizacjami w ocenie
korzysci, aspektach regulacyjnych, kwantyfikacji
ryzyka, zdrowia publicznego i informowania o
zagrozeniach. Projekt Eu2P otrzymat nagrode
w zakresie technologii edukacyjnej w kategorii

Projekt Safe SciMET przygotowuje kursy
dotyczace bezpieczenstwa. Studenci moga
skorzystac¢ z indywidualnych krétkich kurséw lub
uczestniczy¢ w petnym programie, aby uzyskac
tytut magistra w dziedzinie zaawansowanych
zagadnien bezpieczenstwa lekow (Master of
Advanced Safety Sciences of Medicines).

Miedzy innymi projekt PharmaTrain stworzyt
kurs w zakresie opracowywania lekéw w Europie
na bazie wspotpracy (Cooperative European
Medicines Devel opment Course - CEMDQ),
dajacy podyplomowe kwa lifikacje w dziedzinie
opracowywania lekéw, prowadzony w sieci 10
uniwersytetow. Uniwersytety uczestniczace
w programie CEMDC znajdujg sie w Estonii,
na Wegrzech, Litwie, w Polsce, Portugalii,
Rumunii, Serbii, na Stowacji i w Turcji. W ten
sposob ta inicjatywa umozliwia studentom z
Europy Srodkowej i Wschodniej oraz z regionu
Morza Srédziemnego skorzystanie z nauczania
na najwyzszym poziomie oferowanego przez
wszystkie uniwersytety uczestniczace w programie.
Koncepcje sieci uniwersytetéw opracowano,
poniewaz w matych krajach i krajach, w ktorych
udziat przemystu farmaceutycznego jest niewielki,
tylko koncepcja sieci moze zagwarantowac trwata
stabilnos$¢ programu.




Projekty IMI

Skrot Petna nazwa Strona Analizowany
projektu projektu internetowa obszar

Szczepienia antybiofarmaceutyczne:
ABIRISK przewidywania i analizy znaczenia www.abirisk.eu bezpieczenstwo lekdw
klinicznego w celu minimalizacji ryzyka

Przyspieszenie rozwoju wspotpracy w
ADVANCE zakresie korzysci i ryzyka zwigzanego  www.advance-vaccines.eu szczepionki
ze stosowaniem szczepionek w Europie

Organizacja wiedzy
mechanistycznej dotyczacej chordb
AETIONOMY neurodegeneracyjnych w celu www.aetionomy.eu
usprawnienia opracowywania lekow i
terapii

Choroba Alzheimerai
choroba Parkinsona

Biomarkery dla wiekszego

S . www.biovacsafe.eu szczepionki
bezpieczenstwa szczepionek

BioVacSafe

reumatoidalne zapalenie

BTCure Bad? lekiem www.btcure.eu .
stawow

Leczenie i monitoring choréb
nowotworowych poprzez rozpoznanie
CANCER-ID krazacych komorek nowotworowych  www.cancer-id.eu choroby nowotworowe
i kwasow nukleinowych zwigzanych z
nowotworami w krwi

Metody produkcji chemicznej dla

. www.chem21.eu zielona chemia
przemystu farmaceutycznego 21. wieku

CHEM21

Zwalczanie opornosci bakterii w opornos¢ na $rodki
www.combacte.com

COMBACTE . . :
Europie przeciwdrobnoustrojowe
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Skrot

projektu

COMBACTECARE

COMBACTEMAGNET

COMPACT

DDMoRe

DIRECT

DRIVE-AB

EBiSC

EBODAC

EbolaMoDRAD

Petna nazwa
projektu

Zwalczanie opornosci bakterii w
Europie — opornosc na karbapenem

Zwalczanie opornosci bakterii w
Europie — czasteczki przeciwko
infekcjom wywotanym przez bakterie
Gram-ujemne

Wspotpraca w zakresie optymalizacji
makromolekularnego dostepu
farmaceutycznego do komarek
docelowych

Zasoby modelu interakgji lek —
choroba

Badania nad cukrzyca w zakresie
stratyfikacji pacjentow

Kierowanie re-inwestycjami w
pracach badawczo-rozwojowych
i odpowiedzialnym stosowaniu
antybiotykow

Europejski bank pluripotencjalnych
komadrek macierzystych

Strategia komunikacyjna i
narzedzia optymalizujace wptyw
wdrozenia szczepien przeciwko
wirusowi ebola

Wirus ebola: nowoczesne podejscie do
opracowywania szybkiej diagnostyki
przy t6zku pacjenta

Strona
internetowa

www.combacte.com /About-us/
COMBACTE-CARE

www.combacte.com /About-us/
COMBACTE-MAGNET

www.compact-research.org

www.ddmore.eu

www.direct-diabetes.org

www.drive-ab.eu

www.ebisc.org

www.imi.europa.eu/content /
ebola-programme

www.imi.europa.eu/content /
ebola-programme

Analizowany
obszar

opornos¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe

opornos¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe

zarzadzanie wiedzg

szczepionki

cukrzyca

opornos¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe

komaorki macierzyste

Ebolaiinne goraczki
krwotoczne wywotywane
przez filowirusy

Ebolaiinne goraczki
krwotoczne wywotywane
przez filowirusy



Skrot

projektu

EBOMAN

EBOVACI

EBOVAC2

EHR4CR

ELF

EMIF

EMTRAIN

ENABLE

EPAD

Petna nazwa
projektu

Produkcja i prace nad szybkim
dostepem do szczepionki przeciwko
wirusowi ebola

Opracowanie profilaktycznej
szczepionki przeciwko wirusowi Ebola
z wykorzystaniem heterologicznej
szczepionki typu prime-boost

Opracowanie profilaktycznej
szczepionki przeciwko wirusowi Ebola
z wykorzystaniem heterologicznej
szczepionki typu prime-boost: faza Il

Systemy elektronicznych kart zdrowia
dla badan klinicznych

European Lead Factory

Europejska struktura ramowa w
zakresie informacji medycznych

Sie¢ szkoleniowa w zakresie
europejskich badan nad lekami

Europejski instrument do badan
bakterii Gram-ujemnych

Konsorcjum ds. zapobiegania
demencji wywotywanej przez
chorobe Alzheimera w Europie

Strona
internetowa

www.imi.europa.eu/content /
ebola-programme

www.imi.europa.eu/content /
ebola-programme

www.imi.europa.eu/content /
ebola-programme

www.ehrécr.eu

www.europeanleadfactory.eu

www.emif.eu

www.emtrain.eu

www.nd4bb-enable.eu

www.ep-ad.org

Analizowany
obszar

Ebolaiinne goraczki
krwotoczne wywotywane
przez filowirusy

Ebolaiinne goraczki
krwotoczne wywotywane
przez filowirusy

Ebola i inne goraczki
krwotoczne wywotywane
przez filowirusy

zarzadzanie wiedza

opracowywanie lekow

zarzadzanie wiedza, choroba
Alzheimera, zespoty
metaboliczne

edukacja i szkolenia

opornos¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe

choroba Alzheimera



Skrot
projektu

eTOX

eTRIKS

Europain

Eu2P

EU-AIMS

EUPATI

FILODIAG

FLUCOP

GetReal

Petna nazwa
projektu

Integracja podejscia
bioinformatycznego i
chemioinformatycznego w celu
opracowania zaawansowanych
systeméw umozliwiajacych
przewidywanie toksycznosci in
silico

Zapewnienia ustug w zakresie
ttumaczen oraz zarzadzania
informacjami i wiedza w Europie

Rozumienie bélu chronicznego i
ulepszenie jego leczenia

Europejski program
bezpieczenstwa farmakoterapii i
farmakoepidemiologii

Europejskie interwencje w zakresie
autyzmu — wieloosrodkowe
badanie w celu opracowania
nowych lekow

Europejska akademia pacjentow w
zakresie innowacji terapeutycznej

Ultraszybka molekularna
diagnostyka filowirusow

Standaryzacja i opracowywanie
testébw w zakresie oceny korelacji
ochrony szczepionek na grype

Wiaczanie rzeczywistych danych
klinicznych do opracowywania lekow

Strona
internetowa

www.e-tox.net

www.etriks.org

WwWw.imieuropain.org

WWW.eu2p.org

www.eu-aims.eu

www.patientsacademy.eu

www.ilodiag.eu

www.imi-getreal.eu

Analizowany
obszar

zarzadzanie wiedzg

cukrzyca

bol przewlekty

edukacja i szkolenia

autyzm

edukacja i szkolenia

Ebola iinne goraczki

krwotoczne wywotywane

przez filowirusy

szczepionki

wzgledna skutecznos¢



Skrot

projektu

IMIDIA

iPiE

K4DD

MARCAR

MIP-DILI

Mofina

NEWMEDS

OncoTrack

Open PHACTS

Petna nazwa Strona
projektu internetowa

Poprawa funkcji komorek beta

i identyfikacja biomarkerow
diagnostycznych w celu
monitorowania leczenia cukrzycy

www.imidia.org

Inteligentna ocena srodkow
farmaceutycznych w srodowisku

Kinetyka w opracowywaniu lekow www.k4dd.eu

Biomarkery i molekularna
klasyfikacja nowotwordw dla
niegenotoksycznego powstawania
nowotworéw

WWW.imi-marcar.eu

Zintegrowane systemy na

bazie mechanizmu w zakresie
przewidywania uszkodzen watroby
wywotanych stosowaniem lekow

www.mip-dili.eu

Mobilny test na kwasy nukleinowe  www.imi.europa.eu/content /
filowirusow ebola-programme

Nowatorskie metody prowadzace
do powstawania nowych lekow na www.newmeds-europe.com
depresje i schizofrenie

Metody systematycznego
opracowywania biomarkeréw
onkologicznych nastepnej
generacji

www.oncotrack.eu

Otwarte koncepcje
farmakologiczne — dane triple www.openphacts.org
store

Analizowany
obszar

cukrzyca

wptyw lekow na srodowisko

opracowywanie lekow

bezpieczenstwo, choroby
nowotworowe

bezpieczenstwo lekow

Ebolaiinne goraczki
krwotoczne wywotywane
przez filowirusy

schizofrenia, depresja

choroby nowotworowe

zarzadzanie wiedzg



Skrot

projektu

OrBiTo

Pharma-Cog

PharmaTrain

PRECISESADS

PREDECT

PreDiCT-TB

PROactive

PROTECT

QuIC-ConCePT

Petna nazwa
projektu

Doustne narzedzia
biofarmaceutyczne

Przewidywanie wtasciwosci
kognitywnych nowych lekow
kandydujgcych na choroby
neurodegeneracyjne podczas
wczesnych etapow klinicznych

Program szkoleniowy w zakresie
medycyny farmaceutycznej

Molekularna reklasyfikacja w
celu odnalezienia uzytecznych
biomarkeréw dla uogdlnionych
choréb autoimmunologicznych.

Nowe modele przedklinicznej
oceny skutecznosci lekow w
powszechnie wystepujacych
guzach litych

Przedkliniczne opracowanie
potaczen lekdw przeciwgruzliczych
na bazie modelu

Aktywnos¢ fizyczna jako istotny
rezultat zgtaszany przez pacjentéw
w POChP

Badania farmakoepidemiologiczne
w zakresie wynikéw terapii
prowadzony przez konsorcjum
europejskie

Obrazowanie ilosciowe w
chorobach nowotworowych:
taczenie procesow komérkowych
Z terapia

Strona
internetowa

www.orbitoproject.eu

www.alzheimer-europe.org/

Research/PharmaCog

www.pharmatrain.eu

www.precisesads.eu

www.predect.eu

www.predict-tb.eu

www.proactivecopd.com

www.imi-protect.eu

www.quic-concept.eu

Analizowany
obszar

podawanie lekow

choroba Alzheimera

edukacja i szkolenia

reumatoidalne zapalenie
stawow i toczen

choroby nowotworowe

gruzlica

przewlekta obturacyjna
choroba ptuc (POChP)

bezpieczenstwo
farmakoterapii

choroby nowotworowe



Skrot
projektu

RAPP-ID

SafeSciMET

SAFE-T

SPRINTT

StemBANCC

SUMMIT

TRANSLOCATION

U-BIOPRED

ULTRA-DD

Petna nazwa
projektu

Opracowanie szybkich platform

testowych dla choréb zakaznych w

miejscu opieki

Europejski program edukacji
modutowe;j i szkoleh w zakresie
bezpieczenstwa lekow

Bezpieczniejsze i szybsze
ttumaczenia na bazie dowodow
klinicznych

Sarkopenia i kruchos$¢
fizyczna osob starszych:
wielokomponentowe strategie
leczenia

Komorki macierzyste dla badan
biologicznych nowych lekéw i
toksykologii predykcyjnej

Markery zastepcze dla
koncowych punktéw mikro-
i makronaczyniowych dla

innowacyjnych narzedzi do walki z

cukrzyca

Molekularne podstawy
przepuszczalnosci membrany
zewnetrznej

Obiektywne biomarkery do

przewidywania przebiegu choréb

drég oddechowych

Nieograniczone korzystanie z
celéw w zakresie postepu w

badaniach i opracowywania lekow

Strona
internetowa

www.rapp-id.eu

www.safescimet.eu

www.imi-safe-t.eu

www.mysprintt.eu

WWW.stembancc.org

WWW.imi-summit.eu

www.translocation.eu

www.ubiopred.eu

www.ultra-dd.org

Analizowany
obszar

choroby zakazne

edukacja i szkolenia

bezpieczenstwo lekow

geriatria

komaorki macierzyste

cukrzyca

opornos¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe

astma

opracowywanie lekow



Skrot
projektu

VSV-EBOVAC

WEB-RADR

ZAPI

Petna nazwa
projektu

Bezpieczenstwo szczepionek i
immunogenicznos$¢ odpowiedzi
ludzi na vsv-zebov

Rozpoznawanie skutkow ubocznych
lekow

Inicjatywa w zakresie
przewidywania wystepowania
choréb odzwierzecych i
przygotowania do ich zwalczania

Strona
internetowa

www.imi.europa.eu/content /
ebola-programme

www.imi.europa.eu/content /
web-radr

Analizowany
obszar

Ebolaiinne goraczki
krwotoczne wywotywane
przez filowirusy

bezpieczenstwo lekow

choroby zakazne






Skontaktuj sie z IMI

Odwiedz naszg strone internetowy: www.imi.europa.eu

Sledz nas na Twitterze: @IMI_JU

Zarejestruj sie, aby otrzymywad nasz comiesieczny biuletyn: bit.ly/IMInewsletter
Dotacz do naszej grupy na LinkedIn: bit.ly/LinkediniMI

Skontaktuj sie z nami przez e-mail: infodesk@imi.europa.eu

(@ INFARMA

Zwigzek Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

Niniejszy dokument zostat przygotowany i zredagowany przez Inicjatywe w zakresie Lekdw Innowacyjnych (Innovative Medicines Initiative — IMI) i
przettumaczony na jezyk polski dla wygody Zwigzku Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.

Ttumaczenie na jezyk polski stuzy wytgcznie do celdw referencyjnych. Oficjalny tekst zostat napisany w jezyku angielskim i wersja angielskojezyczna jest jedyng
wersjg zatwierdzong przez Inicjatywe w zakresie Lekow Innowacyjnych. W przypadku rozbieznosci pomiedzy oryginalng wersjg angielska a ttumaczeniem na
Jjezyk polski, wersja angielska jest rozstrzygajaca. Inicjatywa w zakresie Lekéw Innowacyjnych, a takze Komisja Europejska, EFPIA i jej jednostki stowarzyszone nie
ponoszg odpowiedzialnosci za jakiekolwiek btedy, pominiecia i szkody majace zwigzek z ttumaczeniem.



