Paris, le 27 Juin 2008 :
« Pédiatrie, Qualité de vie et Patient-Reported Outcomes : introduction aux méthodes et applications »

Objectif 

L’évaluation des médicaments pour des indications pédiatriques pose des challenges éthiques, pratiques et méthodologiques. La réglementation pédiatrique, entrée en vigueur dans l’Union Européenne en janvier 2007, oblige désormais (sauf exonération) les sponsors à inclure, dans les demandes d’AMM des nouveaux produits ou les modifications d’AMM, les résultats des études menées dans la population pédiatrique selon un Plan d’Investigation Pédiatrique.

L’évaluation de Patient Reported Outcomes et de Parent Reported Outcomes au cours des études en pédiatrie peut être un élément important pour valoriser un produit. La recevabilité de ces évaluations demande un travail réfléchi pour le choix ou le développement de questionnaires adaptés selon l’âge des patients.

 

Lors de ce petit-déjeuner débat, nous vous proposons de discuter des approches à utiliser pour le choix des outils PRO pour les enfants, du nourrisson à l’adolescence, et d’illustrer les bénéfices d’une approche PRO avec des exemples tirés de notre expérience.

 

Agenda

Chloë Brown, Mapi Values France : l’importance d’un plan de développement pédiatrique.

 

Linda Abetz, Mapi Values UK : “The Paediatric Research Puzzle :  Pieces, Pitfalls and Potential Solutions”;  (méthodologie pour développer des outils PRO en pédiatrie).

 

Benoit Arnould, Carla Dias-Barbosa, Mapi Values France :  exemples de valorisation des produits en pédiatrie par l’évaluation patients et parents

 

A qui ce débat s’adresse-t-il ?

 

A tous ceux qui sont impliqués dans le développement clinique et la conception des études cliniques pour des produits qui pourraient être utilisés chez les enfants :

 

·         les chefs de projets cliniques

·         les chefs de projets Outcomes Research

·         les statisticiens

·         les chefs de projets médico-marketing

·         les directeurs d’affaires réglementaires
