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Gemal dem Entwurf der FDA-Leitlinien vom Juni 2024 mussen fur
bestimmte klinischen Prifungen von Arzneimitteln, Biologika und
Medizinprodukten Diversity Action Plans entwickelt werden.

FDA ZU DIVERSITY ACTION PLANS (DAP) l

ZIELE ANFORDERUNGEN
VERBESSERUNGSBEREICH DAP-CONTENT
Repréasentativitat Beteiligungsziele

Schneller Zugang zu medizinischen Grunde fur die Teilnahme

Erkenntnissen
MalRnahmen zum Erreichen der

Generalisierbarkeit der Ergebnisse Beteiligungsziele

Verstehen von Krankheiten/Produkten

Informationen Uber sichere und
kwirksame Verwendung von Produkten/ K /
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UBER LIONBRIDGE

Jahrzehntelange Erfahrung in der Unterstitzung des
gesamten Lebenszyklus von Arzneimitteln mit Fachwissen
und Technologie in jeder erforderlichen Grof3enordnung

COA/eCOA-L6sungen

« Ubersetzung und linguistische Validierung

+ eCOA-Services

« Unterstitzung im Zusammenhang mit Urheberrecht
und Lizenzierung

« Schulung der Bewerter
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FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG
Vorklinische Entwicklung
Klinische Arzneimittelentwicklung PH 1-3 (CTA/IND)
Clinical Outcome Assessments (COA)
Prifpraparatkennzeichnung
Berichte (z. B. Zusammenfassungen in laienverstandlicher Sprache)

ANGEBOTSERWEITERUNG ANTRAG AUF
Produkterweiterungen ARZNEIMITTELZULASSUNG/
ANTRAG AUF

GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRBRINGEN
Common Technical
Document (CTD)
Endgultige Kennzeichnung
(linguistische Priifung)

AUF DEM MARKT HALTEN
Produktvarianten
Verlangerung der Genehmigung fur
Inverkehrbringung/
Neuzulassung
Uberwachung nach Markteinfiihrung
Klinische Studien nach Markteinfiihrung PH 4

INVERKEHRBRINGEN
Behordliche Zulassungen
Zugelassene Kennzeichnung

Produktmarketing fi i i
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@ UBER PEARSON Pearson

Mehr als achtzig Jahre

Assessment-Erfahrung.

Umfassendes Portfolio an . °
forschungsbasierten, gepriften und
zuverlassigen Instrumenten, die flr '

hochste technische Qualitat der

Assessments sorgen. .

|

Grolde internationale Prasenz.
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FDA-Definition der COA (Clinical Outcome Assessments):

Ein Instrument, das den emotionalen oder gesundheitlichen Zustand einer Person beschreibt.
Es kann von einem Gesundheitsdienstleister, einem Patienten, einem nicht-klinischen Beobachter
(z. B. einem Elternteil) oder durch die Ausflihrung einer Tatigkeit oder Aufgabe tbermittelt werden.

VIER COA-TYPEN IN KLINISCHEN STUDIEN

O

N
B
Patient-Reported Observer- Clinician- Performance
Outcome (PRO) Reported Reported Outcome (PerfO)
Outcome Outcome
(ObsRO) (ClinRO)
- AN RN AN J
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Im Rahmen der Entwicklung

des Protokolls mussen die
ausgewahlten COA mit
Bevolkerungsgruppen

ausreichender Diversitat
validiert werden.
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RELEVANZ DER COA-AUSWAHL

Unzureichende Diversitat
der Studien kann zu
eingeschrankten
Behandlungsmaglichkeiten
fir unterreprasentierte
Bevolkerungsgruppen
fuhren.

Die Verwendung
ungeeigneter kognitiver
Bewertungsmalfistabe wird
als wesentlicher Grund fir
das Fehlschlagen von

98 % der klinischen
Alzheimer-Studien in
Phase Il und Ill genannt.

(Nelson, 2023; Kim, et al., 2022)




BIAS DEFINIEREN

ICRES Konstruktvaliditatsbias ltem-Bias
Liegt vor, wenn die Item-
Eigenschaften dazu fuhren,
dass Teilnehmer mit
gleichem Fahigkeitsniveau
unterschiedlich abschneiden,
well sie verschiedenen
Gruppen angehoren.

Systematische Bevorzugung Gibt an, ob ein Test das
oder Benachteiligung im misst, woflr er konzipiert

Assessment. wurde.
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TESTBIAS IM
RAHMEN DER

TESTENTWICKLUNG P
REDUZIEREN
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ITEM-PLANUNG

HAUTFARBE REGION

HAAR-/AUGENFARBE BILDUNGSGRAD DER ELTERN ALS
FAKTOR DER SOZIOOKONOMIE

BEHINDERUNG >

FRISUR/HAARSTRUKTUR

STEREOTYPISCHE
ROLLEN

GESCHLECHT (MANNLICH, WEIBLICH,
GESCHLECHTSNEUTRAL)
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GESCHLECHTSNEUTRALITAT

Verwenden Sie geschlechtsneutrale Sprache.

Bewertungsrichtlinien fur Kinder, die keine binaren
Geschlechtspronomen verwenden.

Viele Assessments generieren mittlerweile elektronische
Berichte, die keine Geschlechtspronomen enthalten.
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PRUFUNG AUF BIAS DURCH EXPERTEN

Untersuchen der Prifungskomponenten (z. B. Anleitungen und Patientenformulare) auf
ltem-Eignung und mdgliche Voreingenommenheiten bezogen auf Aspekte wie:

@ GESCHLECHT > @ SPRACHVARIATIONEN >
@ ETHNIE > @ SOZIALER STATUS >
@ KULTURELLER HINTERGRUND > @ BILDUNGSGRAD >
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WESENTLICHE ZIELE:

INTERNATIONALE VEROFFENTLICHUNGEN

Gute
Ubersetzungen
und Adaptionen

bereitstellen

Theoretische
Konstrukte
vermitteln

Kulturellen
Kontext
beriicksichtigen
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Psychometrisch
einwandfreie
Ergebnismessung
en entwickeln




A 4

INTERNATIONALE PRUFUNGSENTWICKLUNG

,#Alle Aktivitaten werden als Prufungsadaption bezeichnet und
schliel3en die Entscheidung ein, ob ein Test in einer zweiten
Sprache und Kultur tatsachlich dasselbe Konstrukt wie in der

(13
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International Test Commission 2016




INTERNATIONAL TEST
COMMISSION (ITC)

Die ITC liefert die einflussreichsten und
umfassendsten Empfehlungen flr
kulturtbergreifende Adaptionen.

—O www.intestcom.org

INTERNATIONAL

TEST
W m COMMISSION
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PHASEN DER
INTERNATIONALEN
ADAPTION VON TESTS

@ VORAUSSETZUNG

@ TEST/ITEM-ENTWICKLUNG

@ BESTATIGUNG (EMPIRISCHE ANALYSEN)

@ ADMINISTRATION

BEWERTUNGSSKALEN UND
INTERPRETATION

@ DOKUMENTATION

FORMALE PRUFUNG DURCH LOKALE
BEHORDEN

NP NN/ N NN AN
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BEISPIEL: WMS-V
(IN ENTWICKLUNG)

« Wechsler Memory Scale, 5. Edition
» Wird derzeit in den USA standardisiert

» Vergleichende Prifung wahrend der
Entwicklung in den USA, um die Eignung
der Items fur den internationalen
Gebrauch sicherzustellen.

~
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BEISPIEL: RAVENS
PROGRESSIVE MATRIZEN

« Nonverbal mit wenigen verbalen
Anweisungen

« Mal fur die allgemeine Intelligenz
oder ,g"

« Content qilt als ,kulturunabhangig”

« Européaische Normen von
sechs EU-Landern

» Geeignet fur Regionen mit hoher
Diversitat

=

)
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TESTENTWICKLUNG:
VERFAHREN ZUR IDENTIFIZIERUNG
UND BESEITIGUNG VON BIAS

Befolgen der APA- und AERA-RIchtlinien
zur Entwicklung fairer Tests

Prifung auf Bias durch Experten

DIF-Analyse mit IRT und Mantel-Haenszel-
Methoden

Analyse der Messinvarianz

Demonstration, Vermittlung und Beispiel-ltems
Analyse des Antwortprozesses T
Scoringstudien fur verbale Subtests A

Normative Stichproben, zufallig nach
Maldgabe der Zensusdaten geschichtet
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LINGUISTISCHE VALIDIERUNG:
BIAS DER LOKALISIERUNG IM RAHMEN DER ADAPTION
FUR KULTURELLE EIGNUNG REDUZIEREN

4 N\ [
Linguistische Validierung: Zentrale Ziele der
Eine anerkannte Methodik fiir die linguistischen Validierung:
Lokalisierung von COA (Clinical Outcome « Aquivalenz zur urspriinglichen Messung
Assessments) mittels Ubersetzung und « Einfache Interpretation und Verstandlichkeit
kultureller Adaption fir die Zielgruppen der Studie
» Sprach- und kulturtibergreifende
Vergleichbarkeit
- N\ J
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LINGUISTISCHE VALIDIERUNG

BEWERTUNG DER KONZEPT- AUTOREN- ZWEI SEPARATE ABSTIMMUNG
UBERSETZBARKEIT AUSARBEITUNG PRUFUNG UBERSETZUNGEN
FORMATPRUFUNG KLINISCHE ABGLEICH VON VERGLEICHENDE BLIND-
UND KORREKTORAT PRUFUNG UBERSETZUNG UND PRUFUNG RUCKUBERSETZUNG
RUCKUBERSETZUNG
TEILNEHMER- TEILNEHMER- BERICHT- IMPLEMENTIERUNG ZERTIFIZIERUNG

REKRUTIERUNG BEFRAGUNGEN ERSTELLUNG




DIVERSITAT IM

This material contains information that is proprietary and confidential to Lionbridge. It cannot be shared with third parties without Lionbridge written consent. DO NOT COPY. DO NOT DISTRIBUTE.

LIONBRIDGE

Interview Age Profession or Year of

G Ethnicit E tional | | ]|
Participant# (full years) Sex snder nicity ducationalieve employment SE8SS diagnosis

Participant#1
Participant#2
Participant#3
Participant#4
Participant#5

The categories below are available as drop-down lists for "Sex" and "Educational Level". The rest of the categories are free text.
"Sex" refers to the biological/physioclogical characteristics, whereas "Gender" refers to socially constructed characteristics (internal sense of self, identity

Male No formal
Female Primary
Secondary

Third Level




REKRUTIERUNG VON RECHTEINHABERN:

DIVERSITAT SICHERSTELLEN

Die globale Lionbridge-Community
umfasst 500 000 Menschen.
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Uber 40 % der Mitglieder in der Life-
Sciences-Community geben an, dass
sie Diversitatskriterien fur ihre Region

oder ihr Land erfullen.

Die Einbindung von Diversitatskriterien
erfillenden Mitgliedern der Community
in alle Lokalisierungsaktivitaten von
Lionbridge stellt sicher, dass der
resultierende Content fur Zweck und

Zielgruppe geeignet ist.

- )




REKRUTIERUNG VON RECHTEINHABERN:

DIVERSITAT SICHERSTELLEN

Globale Reichweite

LIONBRIDGE | @) Pearson

(&

Heterogene Life-
Sciences-Community

)

Zielorientierte
Lokalisierung
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