Provningen

Informationsblad fran Apotekarsocietetens sektion for kliniska studier september 2018

Vi dr nu i andra veckan i september 2018 och valet i
Sverige ar just genomfért. Annu ar liget ovisst kring
hur var regering kommer att se ut under kommande
mandatperiod. Sjukvarden har varit en viktig fraga i
debatten och valaffischerna har gett oss budskap om
kortade vardkder, god vard, jamlik vard. Vilken pa-
verkan kommer regeringsbildningen att ha for forsk-
ningsklimatet i Sverige? Klart &r, att det finns en sam-
syn over partierna kring vikten av att vara i framkant
och att det kravs en langsiktighet och ett helhetsgrepp
for att driva life science-omradet framat.

[ tid for Almedalen slappte Regeringkansliets Life Sci-
ence-kontor en fardplan - vagen till en nationell stra-
tegi — dar tre prioriteringsomraden beskrivs:
Nyttiggorande av digitala hilso- och varddata
Precisionsmedicin - framtidens diagnostik, behand-
ling och bot
Framtidens vard och omsorg - integrering av forsk-
ning och innovation

Las girna fardplanen i sin helhet, for det ar ni - sek-
tionens medlemmar - som idag utfor det utprovnings-

och implementeringsarbete av nya behandlingar,
innovationer, digitala stod som gor att kunskapsut-
vecklingen kommer till svenska hélso- och sjukvar-
dens nytta. Ett ansvar vi bar, ar att formedla vad som
kréavs, i praktik och organisation, for att kunna na fard-
planens mal. Ingen kedja ar starkare dn dess svagaste
lank, och grundldggande krav - som ocksd namns i
fardplanen - behover vi lopande paminna om, sdsom
behovet av fortbildning, incitament for ldkare och
forskare att arbeta med kliniska studier, avsatt tid for
datainmatning av registerdata och tillgang till (regis-
ter) data.

A Apotekarsocieteten

Box 1136, 111 81 Stockholm. Tel 08-723 50 00.
Fax 08-20 55 11. hemsida: www.apotekarsocieteten.se

[ sektionen arbetar vi flerdimensionellt for att fora er
talan och underlatta ert arbete. Vara natverksmoten
i Stockholm, Goteborg och Lund pa aktuella dmnen
fortsatter att vara uppskattade och under september/
oktober forbattras nu tekniken genom en ny inspel-
ningsanordning i biblioteket pd Wallingatan, vilket
mojliggér an béttre informationsspridning genom
streaming och inspelning. Ett vardefullt verktyg som
har en bred anvandning ar sektionens nio generiska
mallar for kliniska studier, som under sommaren
blivit uppdaterade och nu finns att ladda ner pa var
hemsida.

Skicka gdrna ett mail med dina tankar kring hur vi kan
hjalpa dig 4n mer!

Varma halsningar fran
sektionsstyrelsen genom Karin

(karin@leire.com)

Bidrag till nasta nummer senast den 23 november 2018.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Susanne Henriksson
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Sektionen for kliniska studier

Sektionen for kliniska studier har cirka 1100 medlemmar
och ar darmed den stérsta sektionen inom Apotekarso-
Cieteten.

Sektionens vision ar att framja utvecklingen och hoja
kompetensen inom omradet kliniska studier och vara en
motesplats for personer med professionellt intresse for
lakemedel. Sektionen vill ocksa generellt 6ka medve-
tenheten om och forstaelsen for kliniska prévningars
centrala roll i den medicinska utvecklingen.

Sektionen medverkar aktivt i diskussioner kring regel-
verket som styr den kliniska prévningsprocessen och blir
darfér ofta nyttjad som remissinstans for utredningar
och foérslag om féreskrifter som berér kliniska prévningar
och godkannande av [akemedel.

Medlemmar

Medlemmarna ar verksamma bade inom sjukvard,
industri,myndigheter och den akademiska varlden till
exempel som kliniska prévningsledare, forskningssjuk-
skoterskor, l3kare, apotekare och har positioner inom
olika myndigheter.

Utbildning

| samarbete med Lakemedelsakademin anordnar vi
aven utbildningsaktiviteter som ar mycket uppskattade
bland annat kurser i GCP samt temadagar for att framja
fortbildning och debatt.

Inom sektionen finns lokala natverk som anordnar "After
Work"” traffar med intressanta féreldsningar inom aktu-
ella 3mnesomraden runt om i landet. Som medlem gar
du kostnadsfritt pa dessa traffar.

Stipendier

Ett hedersstipendium delas arligen ut av sektionen till
en person som pa ett fortjanstfullt satt bidragit till att
framja klinisk prévning.

Ett stipendium instiftat till Bert Erstrands minne kan
sdkas av medlem i sektionen for att anvandas till en
kurs/temadag anordnad av Lakemedelsakademin eller
Apotekarsocieteten/Sektionen for kliniska studier. Detta
uppgar till max 5 000 kronor och delas ut varje ar.

Generiska mallar

Vi har tagit fram generiska mallar som t.ex. mall fér CV,
temperaturlogg, kalldata samt signatur/delegationslogg
som kan anvandas i samband med kliniska prévningar.
Dessa mallar finns att hamta bade pa sektionens och
LIF:s hemsida. Via Lakemedelsverkets och Kliniska Stu-
dier Sveriges hemsida finns lankar.

Tidskrifter

Sektionens tidning Prévningen utkommer med 3-4
nummer per ar och denna far du kostnadsfritt via
e-mail liksom Apotekarsocietetens nyhetsbrev och
webbtidningen Lakemedelsvarlden.se. Du far ocksa
rabatt pa bocker utgivna av Apotekarsocieteten.

Mer information finns pa www.apotekarsocieteten.se
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LIF vill se en tydlig nationell satsning

pa Halsodata

En breddad registersatsning, ett sarskilt register
for att kunna félja lakemedelsanvandningen och
ett storre statligt engagemang ar nagra av for-
slagen i LIFs nyligen publicerade handlingsplan
"Atgarder for att forbattra tillgdngen till och
anvandningen av halsodata”.

Under manga ar har de svenska kvalitets- och hélso-
dataregistren beskrivits som en guldgruva for forsk-
ning och utveckling. Ett stort antal projekt och initia-
tiv pagar men dnda saknas idag ofta underlag for att
kunna mata och utvardera det medicinska och ekono-
miska vardet av nya behandlingar i varden.

I handlingsplanen "Atgarder for att forbittra tillgdng-
en till och anvdandningen av halsodata” har LIF samma-
stéllt vilka atgarder som behoéver genomforas for att
Sverige ska fa en hélso- och sjukvard dar kvalitetsupp-
foljning, verksamhetsutveckling och klinisk forskning
kan bli en integrerad del av den dagliga verksamheten.

Bredda registersatsningen

Karolina Antonov, analyschef pa LIF som lett arbetet
med handlingsplanen ar frustrerad 6ver att Sverige
inte har kommit langre i anvandningen av halsodata:

- I mer 4n 10 ar har det konstaterats att vdra halso
data utgor en enorm potentiell resurs, bade for kva-
litetsuppfoljning och verksamhetsutveckling i hélso-
och sjukvarden liksom for forskning och innovation
i foretagen men dnda kdmpar vi pa med system som
inte innehaller den information som behovs.

Karolina Antonov menar att en del av dagens pro-
blem beror pd att den nationella satsningen 2012-
2016 bara omfattade kvalitetsregister:

- Kvalitetsregistren ar viktiga men bara en data-
kélla bland flera. Det ar hela ekosystemet som ar den
svenska guldgruvan, inte bara kvalitetsregistren. Fram-
tida satsningar for att starka den kliniska forskningen
maste darfor inkludera hélsodataregister, biobanker,
akademiska kohorter, register hos andra myndigheter
och strukturerad varddokumentation.

Sarskilt register for Iakemedelsanvandning
LIFs handlingsplan foreslar tre olika typer av atgar-
der och innehaller nara 50 atgarder och aktiviteter.

- Alla ar viktiga for att forbattra varden och bland de
viktigaste for LIFs medlemmar - de forskande lakeme-
delsbolagen - ar data for att mata ladkemedelsanvand-
ningen, folja upp introduktionen av nya ldkemedel och
bedriva forskning av betydelse for lakemedelsutveck-
lingen.

Forandring av befintliga hadlsodata- och kvalitets-
register tar lang tid och det ar inte meningsfult att

utveckla register for kortsiktiga uppfdljningsbehov.
Karolina Antonov tror ocksa att det kommer att droja
flera ar innan varddokumentationen ar sa strukture-
rad att den kan anvandas for att extrahera de data som
behovs for att folja nya lakemedel nar de introduceras.

- Darfor foreslar vi att det ska etableras en sarskild
infrastruktur for insamling av halsodata i samband
med ordnat inférande/stegvist godkdnnande av/for
lakemedel.

Staten har en viktig roll

LIF menar att staten ska stotta TLV och landstingen
genom att tillhandahalla en infrastruktur for att till-
godose behovet av snabb insamling av data fér mo-
nitorering av det medicinska och ekonomiska vardet
i samband med lansering av nya behandlingar och
andra innovationer. Systemet behéver omfatta alla
typer av ldkemedel oavsett om de forskrivs pa recept
eller administreras i halso- och sjukvarden.

- Behovet ar sarskilt tydligt inom onkologin och
for medfodda sallsynta sjukdomar, sdger Karolina
Antonov, och papekar att liknande system redan an-
vands i Italien och i Belgien. System som etablerats
genom Overenskommelser mellan regeringen och den
forskande lakemedelsbranschen.

Som en rod trad i LIFs handlingsplan 16per onskan
om en tydlig statlig styrning:

- Det pagar manga initiativ och projekt och vi tror
att en av de viktigaste atgirderna ar att regeringen
skapar ett radgivande organ med 6versikt och gedigen
kunskap om alla pagdende initiativ. Vi tror ocksa att
det statliga ansvaret for halsodata tydliggérs om det
samlas pa farre myndigheter an idag, avslutar Karolina
Antonov.

Ladda ner hela handlingsplanen "Atgirder for att for-
battra tillgangen till och anviandningen av hilsodata”
pa lif.se
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Kliniska Studier

\V4

Vetenskapsradet

Nationell samordning av kliniska studier

Vetenskapsradet har i uppdrag att, genom
nationell samordning, stodja och utveckla
forutsattningarna for kliniska studier i Sverige.
Kliniska Studier Sverige - ett samarbete mellan
Vetenskapsradet och Sveriges sjukvardsregio-
ner - ar en viktig del i att genomféra uppdraget.

Maria Wastfelt blir ny chef pa

Enheten for kliniska studier

Den 3 september borjar Maria Wastfelt som chef for
Vetenskapsradets enhet for kliniska studier. Maria
kommer narmast fran Karolinska Institutet, dar hon
varit chef for en enhet pa strategiskt ledningsstdd vid
Universitetsforvaltningen. Maria har tidigare bland
annat arbetat med life science-fragor pa regerings-
kansliet och har en forskarbakgrund inom molekylar-
biologi.

Nationell konferens om kliniska studier

Den 6-7 februari 2019 arrangeras Nationell konfe-
rens om kliniska studier i Malmo pa temat "Vardet av
kliniska studier”. Arbetet med program och utform-
ning ar i full gdng hos Forum Séder, som ar regional
vard och ansvarar for konferensen. Konferensen ar
en motesplats for kunskapsutbyte och natverkande
for aktorer inom akademi, industri och halso- och
sjukvard. Anmélan 6ppnar i mitten av september och
informationen uppdateras fortlépande pa
www.konferens.kliniskastudier.se.

Information om kliniska studier

inom medicinteknik

"Vi samlar ldnkar till information som finns tillgdnglig
hos olika myndigheter och forséker fylla igen eventu-
ella luckor. Mycket av den medicintekniska informa-
tion som finns tillgdnglig idag dr producerad fér akté-
rer med ett kommersiellt intresse medan det dr sdmre
tillgdng till information riktad mot akademisk klinisk
forskning.” Missa inte intervjun med Karin Skoglund
som berattar om arbetet med att ta fram innehall for
att bygga ut guiden Kliniska studier - steg for steg pa
kliniskastudier.se, med fokus pa medicinteknik.

Lank till intervju.

P3 gang - utlysningar

[ var kalender hittar du ett antal 6ppna utlysningar,
just nu till exempel NordForsks och Vinnovas "Indi-
vidanpassad vard” och Medtech4healths "Medicin-
tekniska samverkansprojekt” som stinger den 4 res-
pektive den 20 september. Lank till kalender.

Registerforskning 2018, den 17 september

i Stockholm

Registerforskning 2018 &r en konferens for dig som
arbetar med registerbaserad forskning. Under da-
gen far du bland annat héra mer om registerdata hos
svenska myndigheter, vetenskapliga metoder och till-
gangligt stod for forskning. Las mer har.

Vetenskapsradet soker koordinator
Vetenskapsradet soker koordinator for klinisk be-
handlingsforskning och nationell samordning av kli-

niska studier. Lank till platsannons.
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Nytt fran Lakemedelsverket

Ny fraga publicerad under Q&A: Good clinical
practice (GCP), pa EMAs hemsida
Fragan, som publicerades i maj, ror anvindandet av
elektroniska system fran extern leverantor i klinisk
provning. Den tar upp vilka atgarder som forvantas
av sponsor, och vilken dokumentation som behdver
finnas pa plats rérande kvalifikation och validering
av sddana system.

Las mer i fraga 9 under rubriken "GCP-matters” pa

EMAs hemsida: Q&A: Good clinical practice (GCP)

Forslag pa tydliggorande dokument om

Data Monitoring Committees

For att tydliggora vilken roll en Data Monitoring Com-
mittee (DMC) bor ha i olika faser av lakemedelsutveck-
ling och under en produkts livscykel, har detinom EMA
tagits fram ett forslag pa fragor-och-svar-dokument.
Dokumentet (Questions and answers on Data Monito-
ring Committees issues, Draft EMA/492010/2018) finns
publicerat, och gar att liamna kommentarer pa fram till
31 juli 2019, pa EMAs hemsida.

Forslag pa ny guideline om “Good Clinical Prac-
tice for Advanced Therapy Medicinal Products’
En draft guideline om GCP specifikt fér avancerade
terapier (Advanced Therapy Medicinal Products,
ATMP) har tagits fram av EU-kommissionen i sam-
arbete med EMA och en expertgrupp fran EUs med-
lemsldnders myndigheter. Dokumentet fokuserar pa
det som géller for ATMP, och ar darmed tankt att spe-
cifikt for dessa produkter komplettera ICH GCP. Do-
kumentet finns publicerat pd kommissionens hem-
sida och ar oppet for s.k. ‘targeted consultation’, dvs
kommentarer fran intressenter.

Inférandet av EU-forordningen om kliniska
provningar, férordning (EU) nr 536/2014:

Férslag pa ny guideline om sponsors ansvar kring

hantering och transport av prévningsldkemedel
[ forra numret av Prévningen lyftes den nya EU-gui-
deline som tagits fram rorande Good Manufacturing
Practice (GMP) for provningsliakemedel: Detailed
Commission guidelines No C(2017) 8179 on GMP for
investigational medicinal products for human use. Den
kommerioch med férordningen attersatta nuvarande
Annex 13, men beskriver endast tillverkarens ansvar.
En separat guideline har darfor utarbetats for att be-
skriva sponsors ansvar kring hantering och transport
av provningslakemedel. Draft guideline on the respon-
sibilities of the sponsor with regard to handling and
shipping of investigational medicinal products for hu-
man use in accordance with good clinical practice and
good manufacturing practice (EMA/202679/2018)
har varit ute pa publik konsultation under sommaren
(avslutades 31 augusti).

Frdgor och svar kring férordningen, diskuterade av

EU-kommissionens expertgrupp for kliniska Idikeme-

delsprévningar
Pa EU-kommissionens hemsida (under EudraLex
Volume 10 - Clinical trials guidelines), finns en rad
vagledande dokument som ror inférandet av Prov-
ningsforordningen. Ett dokument listar Fragor och
svar diskuterade i kommissionens expertgrupp for
kliniska ldakemedelsprovningar (‘expert group on
clinical trials”). Dokumentet ar tankt att uppdateras
l6pande. Draft version 1.0, daterat april 2018, finns

att hitta under Chapter V, Additional documents.

Pilotprojektet 6ppet for nya ansdkningar

For att underldtta implementeringen av Europapar-
lamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014
om Kkliniska provningar av humanlédkemedel har ett
flertal Europeiska medlemsstaterna startat natio-
nella pilotprojekt. De nationella pilotprojekten syf-
tar till att koordiera utredningen av ansokningar
mellan medlemsstatens etikkommittéer och lake-
medelsmyndigheter. I dagslaget pagar pilotprojekt i
bland annat Belgien, Frankrike, Tyskland, Sverige och
Osterrike. Ytterligare ett antal medlemsstater har fér
avsikt att starta pilotprojekt inom den narmsta fram-
tiden. Merparten av de medlemsstater som inte har
och inte planerar att utveckla nationella pilotprojekt,
deltar istéllet i VHP-plus som forberedelse infor att
EU-forordningen ska tillampas. Pilotprojektets upp-
lagg skiljer sig mellan de olika medlemsstaterna for
att kunna genomforas i enlighet med gillande lag-
stiftning. Det svenska pilotprojektet har utformats i
samarbete mellan Lakemedelsverket, samtliga sex
Etikprovningsnamnder, Stralsdkerhetsmyndigheten
och Biobank Sverige. Detta for att inte enbart ta fram
en fungerande samverkanstruktur mellan Likeme-
delsverket och Etikprévningsnamnderna utan dven
identifiera mojliga samarbetsformer och struktu-
rer for att inhdmta yttrande fran berdérda biobanker
och stralskyddskommittéer gallande ansokningar
som ror deras omrade. De forsta ans6kningarna togs
emot i april 2017 och sedan dess har ans6kningar
gillande kommersiella sdvail som icke kommersiella
provningar kontinuerligt hanterats inom ramen for
pilotprojektet. Pilotprojektet kommer fortga och nya
ansokningar kommer att tas emot fram till den dag da
EU-férordningen ska tilldampas. Tidpunkten for detta
avgors av nar de funktionella kraven anses uppfyllda
for den EU-portal som den europeiska liakemedels-
myndigheten EMA (European Medicines Agency) an-
svarar for att uppratta och halla i drift.

Mer information om pilotprojektet finns pa Lakeme-
delsverkets hemsida.
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Fran vinster: Ingrid Helander, chefredaktér Liakemedelsvirlden.se; Karin Carlin, utredare vid Folkhdlsomyndigheten; Magnus Thyberg, avdel-
ningschef inom hdlso- och sjukvardsforvaltningen i Stockholms Idns landsting (SLL) samt Karin Meyer, Apotekarsocietetens VD.

Lakemedelsvarlden tar pulsen p3a
- kampen mot antibiotikaresistens, 7 maj 2018

Antibiotikaresistens ar ett av de storsta globala
halsohoten enligt Varldshalsoorganisationen
WHO. Men trots att “alla” ar medvetna om pro-
blemet fortsatter till exempel antibiotikafor-
skrivningen att oka i delar av Sverige. Nu vidtas
ett antal nationella atgarder for att forbattra
och sprida kunskapen om antibiotika och resis-
tens i samhallet.

Den 7 maj holl Likemedelsvarlden ett frukostsemi-
narium i Apotekarsocietetens lokaler pa Wallingatan
dir Karin Carlin fran Folkhdlsomyndigheten och
Magnus Thyberg fran Stockholms lans landsting be-
rattade om konkreta projekt och aktiviteter for att
6ka kunskapen om antibiotikaresistens - bade hos
allmanheten och hos de som arbetar professionellt
med ladkemedel.

Apotekarsocietetens VD, Karin Meyer, inledde fru-
kostseminariet med att forklara varfor Apotekarsocie-
teten valt att engagera sig i kampen mot antibiotika-
resistens.

Det ar viktigt att alla i samhallet kdanner och tar an-
svar for att vi dndrar beteende och minskar anvind-
ningen av antibiotika, menade Karin. Det giller bade
individer och organisationer, inte minst "Lakemedels-
sverige” sa som apotek, lakemedelsforetag, bransch-
organisationer och ideella organisationer. Hon lyfte

o Bl

ocksa fram en debattartikel publicerad i Uppsala Nya
Tidning, 5 maj, om arbetet kring att motverka resis-
tensutvecklingen och att det ar en kamp mot klockan.

Det finns ocksa ett globalt incitamentsproblem for
kommersiell utveckling av effektiva antibiotikum da
det ar svart att fa igen utvecklingskostnaderna for
lakemedelsforetagen eftersom sjukvarden maste mi-
nimera anvandningen for att bromsa resistensutveck-
ling av det nya lakemedlet.

Karin Kallin fran Folkhdlsomyndigheten fortsatte
seminariet genom att diskutera hur samhallet i stort
maste ta ansvar och agera for att dndra férbruknings-
monster. Det giller inte minst djurhallningen i Sveri-
ge sa som jordbrukare, andra djuruppfodare, veteri-
narer. Folkhdlsomyndigheten har darfor tagit initiativ
till ett nationellt samarbete mellan olika myndighe-
ter och organisationer for att 6ka medvetenheten om
hur allt hanger ihop. Resistenta bakteriestammar kan
uppkomma i alla miljéer dar antibiotika anvands, inte
bara inom sjukvarden.

Exempel pa aktiviteter som man koordinerar ar
ett kommunikationspaket www.Skyddaantibiotikan,
olika samverkansfunktioner, behandlingsrekommen-
dationer fran Liakemedelsverket, BVC-utbildning, in-
formation till sjukvardsupplysningen 1177 inklusive
oversattning till sex olika sprak. Det giller ocksa att
forandra manniskors attityd till antibiotikan da man
sett i undersokningar att manga sjdlvmedicinerar med
antibiotika som man sparat eller kopt med sig fran an-
dra lander, t.ex. ndr man varit pa semester eller besokt
sitt hemland.

Stockholms Lans Landsting (SLL) representerades
av Magnus Thyberg som pratade om hur de plane-
rar arbetet mot antibiotikaresistens. Man har sett
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en nedatgdende trend for antibiotikaanvandningen
inom SLL sedan 90-talet, med vissa undantag, men
man jobbar fortsatt mycket med information till for-
skrivare och forordar ett kollegialt samarbete. SLL
tanker sig en modell med informationssegmentering
till olika grupper och hur man bemoéter dem (Vem -
vad - hur modellen). Magnus menade att det ar vik-
tigt att forsta slutanvandarens (patientens) upplevda
behov av behandling. Det kan vara valdigt olika bero-
ende pa alder, kultur, geografi, socioekonomi m.m, sa
det géller att rikta kommunikationen pa ratt satt till
ratt grupp.

Strama-gruppen ar forstas ocksa en viktig spelare
som bidrar mycket med forskningsron och informa-
tion till bade beslutsfattare och sjukvardspersonal.

Seminariet avslutade med en fragestund med manga
bra fragor och viktiga synpunkter. T.ex podngterades
skolan roll i att lara elever om antibiotikaresistens pa
ett tidigt stadium. Det diskuterades ocksda hur man
ska bemota olika grupper i samhallet med ratt in-
formation utan att de ska kidnna sig utpekade och att
man behover rikta informationen pa ratt satt.

Apotekens roll togs ocksa upp da farmacevtens age-
rande ar viktigt. Dels ska farmacevten ge information
om lakemedlet och poangtera vikten av att ta hela anti-
biotikakuren, men ocksa kunna ge rad om alternativ
behandling inom egenvardsprodukterna, eller att rada
patienten att uppsoka lakare, t.ex vid misstankt UVI.
Farmacevten maste dock utga fran att ldkarens recept
ar korrekt, dven om man ibland upptacker felaktig-
heter.

En annan viktig komponent for att minska antibio-
tikaanvandningen ar ett forbattrat forskrivarstéd som
guidar ldakaren att bara forskriva antibiotika nar det
verkligen behovs. Privata vardaktorer ar ibland sva-
rare att paverka da de har ett "kundférhallande” till
sina patienter och girna vill att de dterkommer. Det
finns en risk att de privata vardcentralerna skriver ut
antibiotika for att fa en nojd patient som atervander
nasta gang. Det dr dnnu inte helt klart hur olika appar
(Kry m.fl) kommer att paverka forskrivningen av anti-
biotika men man kan misstdanka en liknande situation
som med privata vardaktorer.

Man har noterat att unga lidkare generellt skriver ut
mindre antibiotika dn dldre, troligen pa grund av att 13-
karutbildningen férandrats och trycker pa antibiotika-
resistensutvecklingens samband med forskrivningen.

Seminariet avslutades med en fraga till féreldsarna
om vad de tyckte var det viktigaste greppet mot anti-
biotikaresistensutvecklingen. Karin Kallin tryckte pa
att ha en bra pedagogik i utbildningen och informatio-
nen sd budskapet gar hem. Magnus Thyberg poédngte-
rade vikten av att félja rekommendationerna och Karin
Meyer ansag att utbildning och att fylla kunskapsluck-
or ar det viktigaste.

Fredrik Juhlin
Calliditas Therapeutics

Nya cancerlakemedel
— lokal aktivitet i Skane

Den 16 maj 2018 anordnade Apotekarsocieteten,
sektion Kliniska studier i Skanska kretsen en
forelasning kring “Nya cancerlakemedel” med
Ann Sofie Fyhr som foreldsare fran Regionala
Cancercentrum i Samverkan Syd (RCC Syd).

RCC ar ett statligt initiativ och bestar av olika regioner:
Norrt, Stockholm-Gotland, Syd, Sydost, Uppsala-Orebro
och Vast. Med detta initiativ syftas till att skapa ett sam-
arbete med landsting och regioner for en nationellt
mer jamlik cancervard. Det ar dven ett kunskapsstod
for cancerpersonal och for patienter med nérstaende.

Till vardpersonal finns underlag for rekommenda-
tioner och information om vilka ldkemedel som om-
fattas. Som cancerdrabbad patient, kan patienten soka
information om sin cancerdiagnos.

Detta forum innehaller, om inte viktigast ur behand-
lingsperspektivet, en samling pa de flesta onkologiska
kliniska prévningar som pagar i landet.

Ann Sofie Fyhr tillhandaholl statistik fran Cancer-
fondsrapporten, de vanligaste cancerformerna for
man och kvinnor, vilket ar prostata- respektive brost-
cancer. Antalet fall av hudcancer har 6kat markant
mellan aren 2006 till 2016. Cancerformen som tar flest
liv hos bade mén och kvinnor ar lungcancern.

Utvecklingen av cancerldkemedel ar i en dynamisk
utvecklingsfas. Under 2017 blev 35 nya ladkemedel god-
kinda for forsdljning, 11 av dem var cancerldkemedel.
[ en del kliniska studier inom onkologi sker tidiga god-
kdnnanden for cancerldkemedel, ibland redan sa tidigt
som efter fas II. Forskningen kring bekdmpning av can-
cer har flera angreppssatt och de framsta lakemedels-
grupperna paverkar enligt:

1. Cytostatika paverkar celldelning

2. Hormoner hammar hormonkansliga tumorer

3. Antikroppar binder till receptorer eller

cirkulerande proteiner

4. Proteinkinashdmmare hammar tyrosinkinaser

som ofta ar muterade eller 6veraktiverade

5. Immunterapier dar det egna immunforsvaret

anvands for att angripa cancercellerna

[ vissa fall kan olika ldkemedelsgrupper kombine-
ras. Ett bra exempel dar kombination av lakemedel
kan nyttjas ar malignt melanom, dar antikroppar och
immunterapi kan kombineras (t.ex. Ipilimumab och
CTLA-4 hammare).

Nya cancerlikemedel pa marknaden:
1. Prostatacancer: Zytiga och Xandi
2. Aggstockscancer: Lynparza
3. Brostcancer: Ibrance och Kisqali
For mer information om Regionalt Cancercentrum i
Samverkan, besok hemsidan.
Jeanette Nilsson, LINK Medical
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Konferens Kvalitetsregisterforskning

Kvalitetsregister for forskning

23 maj 2018, Arlanda

| tidig hogsommarvarme bjods det i slutet av
maj till konferens for diskussioner kring kvali-
tetsregister for forskning. Bakom arrangemang-
et stod SKL (Sveriges kommuner och landsting),
Nationella Kvalitetsregister, Vetenskapsradet
och Apotekarsocieteten. Programmet bjod bade
pa overgripande reflektioner och mer konkreta
tips och erfarenheter av méjligheterna att an-
vanda registerdata i forskning.

Dagen inleddes med ett formiddagsblock i stora hor-
salen pa Radisson Blu vid Arlanda. Kvalitetsregist-
rens roll inom vardens kunskapsstyrning stod pa
agendan, for att pa sa satt lagga spelplanen for dagen.
Med Bertil Lindahl som moderator konkretiserade
de forsta talarna att kvalitetsregisterdata behovs for
kvalitetssdkring av data och kunskapsunderbyggda
beslut. Den kvalitetsregisterbaserade forskningen ar
darmed en viktig och vardefull del av vardens kun-
skapsstyrning. Skillnaden mellan ett kvalitetsregister
och ett internt kvalitetsutvecklingssystem klargjor-
des ocksa; ett kvalitetsregister ar en strukturerad och
automatiserad samling uppgifter om patienter, som
samlar information frdn flera olika vdrdgivare for att
utveckla och sidkra vardens kvalitet samt gora jam-
forelser nationellt och regionalt. Svarigheterna dis-
kuterades ocksa - sdsom hur kvalitetsforbattringen
sakerstills och inte minst hur finansieringen ska se
ut. [ dagslaget drivs och finansieras kvalitetsregistren
huvudsakligen av de olika huvudmannen.

Efter en benstrackare presenterade Johan Sundstréom
mojliga svarigheter nir det giller metaanalyser av
poolade data fran olika typer av observationsstu-
dier - och hur det gar att undvika nagra vanliga fallor.
Gunilla Andrew-Nielsen lyfte nagra exempel pa vad
man behover tinka pa i de fall en registerstudie ror
lakemedel och klassas som en klinisk lakemedelsprov-
ning.

Under eftermiddagen delades sedan programmet
upp i tre parallella sessioner, dir medverkande och
deltagare fick fordjupa sig i en vald programpunkt av
(se mer detaljerad information om tva av sessionerna
har intill):

Biobank och register
Enklare tillgang till registerdata

Att tdnka pd nér det giller PROM - som rattvisande

mattiforskning

Fr v. Jack Lysholm, senior strateg/radgivare, SKL, Kvalitetsregis-
ter; Karl Gertow, forskningssekreterare, Vetenskapsrddet och Lisa
Bandholtz, vetenskaplig sekreterare, Apotekarsocieteten.

Pafyllda av nya kunskaper och reflektioner, savil som
kaffe, atersamlades vi sedan i helgrupp for de sista
presentationerna. Under detta block delgavs ytterliga-
re konkreta exempel och erfarenheter. Vi fick ta del av
industriperspektivet gillande s.k. Real World Eviden-
ce/epidemiologi, dar ju register kan vara viktiga kallor
for att bekrafta real world data. Flera talare delade till
sist med sig av erfarenheter fran olika typer av klus-
terrandomiserade studier, med exempel pa varfor det
upplagget valts, ndgra etiska fragestéllningar som blir
aktuella, samt konkreta exempel pa utmaningar man
stéllts infér och mojliga lI6sningar for dessa.

Kvalitetsregister for forskning har bliviten arligt ater-
kommande konferens med syfte att 6ka den allmdnna
kompetensen i fragor relaterade till kvalitetsregister-
forskning - och lardomarna efter 2018 ars konferens
var manga ndr dagen avrundades. Finns intresse kan
vi darfor rekommendera att halla utkik efter program-
met om/ndr nasta ars konferens annonseras!

Om nagon av sessionerna pa drets konferens later
spannande sa finns presentatorernas bilder att hamta
pa www.kvalitetsregister.se/aktuellt/kurserochkonfe-
renser/kalenderhandelser

En av eftermiddagens tre parallella sessioner hand-
lade om “Att tdnka pa nér det giller PROM - som ritt-
visande matt i forskning .

De bada talarna i denna session, Evalill Nilsson
fran Linkopings Universitet och Marika Wenemark
frn region Ostergotland, bjod p& spiannande insikter
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kring allt som behéver beaktas vid beslut om vilka pa-
tientrapporterade utfallsmatt att anvianda i en studie.
PROM = Patient Reported Outcome Measurement (dvs
matt av livskvalitet/symtom/formaga, utan professio-
nens paverkan), medan PREM = Patient Reported Ex-
perience Measurement. Nagra konkreta rdd var: borja
med att radfraga/utga fran patienter for att besluta vil-
ka domaner som bor anvandas (utifran studiens syfte).
Vilj sedan utfallsmatt. For detta steg kan du t.ex. kika
pa vilka PROMs liknande studier anvant sig av, men
du behover dven definiera om du vill méta hélsostatus
(Hur ar det?), halsoutfall (Hur har halsan férandrats
efter intervention/behandling?) och/eller hilsoeko-
nomisk utvardering (QALY). Till sist maste det siker-
stéllas att det valda mattet finns tillgangligt i 6nskad
form (sdsom sprak, att det ar validerat i ratt kontext,
vad det innebar for licenser/kostnader, och om det
finns pa papper och/eller for elektronisk datainsam-
ling etc.) I kvalitetsregisterstudier har ndgon annan
som regel redan gjort dessa val, och vilket/vilka PROM
som ingar i registret dr ett faktum, men det ar inte min-
dre viktigt att trots detta fundera kring fradgorna ovan,
for att sdkerstélla att data hanteras rétt, och inte minst
att vara medveten om vilka kompromisser man gor.
En itembank dr en databas dar ett stort antal en-
katfragor ingar och kan skapa adaptiva hogpreci-
sionsmatt (CAT = Computer Adaptive Testing). Alla
patienter kan da fa besvara samma forstafraga, med-
an resten av enkdten sedan individanpassas, och
innehallet/fortsattningen hela tiden beror av tidi-
gare ldmnade svar. Alla svar gar i slutdnden att jam-
fora precis som traditionella enkater, men varje indi-

Konferens Kvalitetsregisterforskning

vid behover i regel besvara farre (och mer relevanta)
fragor. Den amerikanska item-banken PROMIS har
oversatts till svenska med malet att kunna bli anvind-
bar for samtliga kvalitetsregister och hela vardsverige.
[ en varld dar antalet enkéter vi tillfragas om att besvara
okar explosionsartat giller det forstas att varje enkat
ar skapad pa basta mojliga satt ur svarandes perspek-
tiv. Andra initiativ som diskuteras for att underlatta for
patient/brukare/samhallsmedborgare, och 6ka motiva-
tionen att svara pa enkaterna, ror t.ex. mojligheten att
samordna enkatutskick mellan olika kvalitetsregister,
och ev. att kunna besvara fragorna via 1177.
Louise Lunt, Tina Wolmeryd,
Suzanne Kilany, Karin Fagerlund

Medverkande under dagen:

Anders Sylvan, landstingsdirektor, Vasterbottens lans landsting

Bjorn Eriksson, forvaltningschef, Skanes Universitetssjukhus

Jonas Oldgren, verksamhetschef, Uppsala Kliniskt Forskningscenter
Jack Lysholm, senior strateg/radgivare, SKL, Kvalitetsregister

Bertil Lindahl, professor Uppsala Universitet/Akademiska sjukhuset
Johan Sundstrém, professor, Uppsala Universitet/Kliniskt Forskningscenter
Gunilla Andrew-Nielsen, chef, Kliniska prévningar och licenser, Lake-
medelsverket

Sonja Eaker, chef, Regionalt Biobankscenter Uppsala-Orebro

Par Stattin, professor, Uppsala Universitet/Akademiska sjukhuset och
registerhallare Nationella Prostatacancerregistret

Thomas Bergman, biobankskoordinator, Svenskt Reumatologiskt
Kvalitetsregister

Manolis Nymark, jurist, SKL, Kvalitetsregister

Magnus Eriksson, IT-arkitekt, Registerforskning.se/RUT Vetenskapsradet
Anna Gref, statistiker, Registerservice, Socialstyrelsen

Evalill Nilsson, forskare, Linkdpings Universitet

Marika Wenemark, universitetslektor, Linképings Universitet
Marianne Cunnington, GSK, England

Staffan Bjork, medicinsk radgivare, docent, Registercentrum Vastra
Gotaland

Maria Rosaria Galanti, professor, Karolinska Instistutet

Olof Skdldenberg, docent, Karolinska Institutet

Enklare tillgang till registerdata

En av eftermiddagens 3 parallella sessioner hand-
lade om att enklare fa tillgang till registerdata.

Forst ut var Anna Gref och Jessica Magnusson som
berattade om hur man enklare kan fa tillgang till re-
gisterdata med hjalp av Registerservice.

Under hostterminen 2018 kommer de starta ett
projekt kring en E-tjanst for bestillning av data. Detta
kommer innebdra kortare handlaggningstid samt fler
kompletta ansokningar och dven utokat tjansteutbud
utifran bestéllarens dnskemal. Man ska kunna ansoka
om lopande bestillning fran Likemedelsregistret. Ett
tips vi fick var att titta pa natet forst for att fa en uppfatt-
ning om vad som finns innan man bestaller. Ett annat
tips var att tdnka igenom vilka variabler man vill ha for
att kunna skapa en variabellista, eventuellt ta hjalp av
RUT (se nedan). De rekommenderade att g in pa www.
registerservice.se och titta pa steg-for-steg guiden.

Anna och Jessica namnde att de garna kommer ut till
foretag for att foreldsa och berdtta om Registerservice.
De ndmnde dven att de samarbetar med andra myn-
digheter sasom SCB, kvalitetsregister och Registercen-
trum samt Vetenskapsradet.

Den 18:e oktober kommer de ha 6ppet hus, hall ut-
kik pd hemsidan fér mer information.

Magnus Eriksson fran Vetenskapsradet (VR) var
ndsta foreldsare som berattade om VR och uppdraget
som de fatt fran regeringen 2013. Uppdraget gick ut
pa att bygga upp en infrastruktur for registerbaserad
forskning. Malet ar att alla myndighetsregister, kva-
litetsregister och i viss man dven biobanker som an-
vands frekvent i registerbaserad forskning ska kopplas
till verktyget Register Utiliser Tool (RUT). Detta ar ett
metaanalysverktyg som ska underlatta for registerba-
serad forskning som tillater sokning i och analys av
metadata. Med hjalp av RUT kan man utvardera vilka
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register och variabler som behovs for fragestallningen
och pa sa satt fa ett mer precist underlag for att begara
ut data fran registerhallare.

Manolis Nymark, jurist fran SKL var sist ut bland
foreldsarna. Han pratade om vad den nya GDPR lagen
kommer innebéra. Etikprovningslagens krav pa etik-
provning av forskning pa kdnsliga personuppgifter/
uppgifter om lagovertradelser foreslds behallas nar
dataskyddsférordningen trader ikraft 25/5 2018. Kun-
skapsvinsten vags alltid mot enskildes risker vid etisk
beddmning. Vid registerforskning ar det en relativt li-
ten eller mycket liten risk eftersom uppgifterna redan
finns lagrade i databaser och (oftast) ar kodade. Kun-
skapsvinsten vid registerforskning behover darfor inte
vara "sarskilt stor” for den ska vara godtagbar.

Vad ar forskning och vad ar inte forskning?
Ett rad vi fick var att alltid ansoka till EPN for att fa
ett radgivande yttrande om man ar osaker tex vid pu-
blicering.

Hantering av personuppgifter - det ar forbjudet att
hantera vanliga personuppgifter med undantag for
forskning dd man dar har inhdmtat samtycke eller om

allmant intresse foreligger sa ska det kunna utforas.

All forskning kraver som huvudregel samtycke. Men
EPN har i sitt beslut att beddma huruvida samtycke
kravs eller inte. Enligt nAmndens praxis stills inget
krav pa samtycke fran forskningspersoner:

Vid uttag av omfattande registeruppgifter (inte en

rimlig arbetsinsats)

Sarskilt anonymiserade uppgifter (omojligt att kon-

takta registrerade)

Nationella kvalitetsregister:
Uppgifter samlas fran olika vardgivare hos en myn-
dighet som ansvarar for informationen (CPUA). Vard-
givarna ansvarar for sin egen inrapportering, vilken
ar frivillig. Dessa uppgifter far endast anvandas till
att utveckla och sikra varden, forskning samt statis-
tik. Patienterna behover INTE samtycka, men har ratt
att sdga nej till registreringen. Men de skall vara val
informerade via t.ex. hemsida, informationsblad, kal-
lelse till varden, informationskampanjer och infor-
mationen skall finnas pa olika sprak.

Till slut fick vi besked om att det inte kommer nagon
ny forskningslag.

Patient Reported Outcome Measurement

Eftermiddagens parallella session handlade om Pa-
tient Reported Outcome Measurement, PROM.

Presentatorer:

Eva Lill Nilsson och Marika Wenemark fran Linko-
pings Universitet

www.Kvalitetsregister.se

Information om vilka instrument som finns (licens
attanvanda?)

Instrumenten i alfabetisk ordning med férklaring
till respektive PROM

EQ-5D ar det instrument som anvands mest.

Nar man valt ett PROM sa bor man "validera” detta
med en brukargrupp for att veta om instrumentet ar
det ratta att anvanda i den givna situationen.

Eva Lill pratade om skillnaden av olika PROM och
vikten av att anvanda ratt instrument till Vad man ska
mata: Halsostatus eller Halsoutfall.

Se COSMIN checklist: Journal of epidemiology
60(2007) 34-42.

Moderna hogprecisionsmatt: (elektronisk datain-
samling).

IRT-baserad (item related) med CAT-funktion: CAT=
computerized adaptive testing.

Responders svarar pa ett antal fragor och beroende
pa Hur du svarar sa sorteras patienten in i ritt grupp

och endast relaterade fragor stlls. Det behovs 4-8 fra-
gor for att sortera in patienten i ratt fack.
Resultat: signifikant storre svarsfrekvens.

Respondentens perspektiv (Marika)
Viktigt med rattvisande patientmatt i kvalitets-
register:

1. Generella forutsittningar: < 2018 Kvalitetsre-
gister fick ersittning/bidrag (certifieringsgrad 2) i
forhallande till PROM data som anvandes. Leder oftast
till anvindning av frageformular som ar irrelevanta for
sjukdomsomradet och-/eller gammalmodiga.

>2018: Ny certifieringsgrad som tar hansyn till kvali-
tetsregistrets forutsattningar for PROM eller inte.

2. Bra fragor: Anvandning av "Kognitiva fragor”/
kognitiv intervju

3. Testade fragor: Las fragorna hogt och garna till-
sammans med en testperson. Lter det vettigt? Ar fra-
gorna anpassade for andamalet?

4. Motiverande fragor: Manga respondenter svarar
inte pa fragor (t.ex. enkatfragor fran myndigheter) for
att de inte engagerar/motiverar till svar.

"Bara for att man anvander ett PROM-formulér i ett
kvalitetsregister sa innebar inte det att formularet ar
testat och validerat pa brukaren”. For att brukaren ska
svara pa samtliga fragor sd maste han/hon kédnna att
mina svar ger mervarde - leder till ndgot.
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World clinical trial day 20 maj

Den 17:e maj uppmarksammades World Clinical
Trial Day med ett informationsseminarium om
Transcelerate anordnat av sektionen for kliniska
studier tillsammans med LIF.

Motet dgde rum i Stockholm, men via storbildsskarm
deltog aven ett 20-tal fran Lund. Tekniken testades
for forsta gangen. Ljudet var lite svagt i borjan, men
efterhand blev kvalitén battre. Framo6ver hoppas och
tror jag att detta satt att samordna aktiviteter kom-
mer att anvandas och utvecklas mer. Det upplevdes
som mycket positivt och interaktionen med fragor
fran Lund via sms fungerade utmarkt.

Maria Fagerquist inledde med att presentera dagens
agenda. Forst ut var Toni Spens, Sanofi, med en 6ver-
gripande presentation om Transcelerate Biopharma
Inc. som forst lanserades 2012. Det ar en icke vinst-
drivande organisation inom vilken manga globala
foretag samarbetar. Idag finns 19 globala lakeme-
delsforetag som medlemmar. Transcelerate bygger
pa samarbete och har bla. till syfte att 6ka kvalité,
standardisera, harmonisera och bringa ett mervarde
for sponsor, provare, site och patient. Det gemen-
samma malet ar forbattrade kliniska provningar och
det framjar ett omfattande samarbete innefattande
regulatoriska myndigheter, kontraktsorganisationer
(CRO), industri, akademi, provare och provningsen-
heter.

Linda Palmeér, Pfizer, berattade om Site Qualification
& Training. I dagslaget finns 800 GCP-traningar upp-
lagda och mer dn 30 lander ar representerade. Hon
uppmanade till att registrera traningar pa hemsidan.
Att slippa gora samma utbildning infor varje studie
underlattar for provaren och ger betydande tidsbe-
sparing vid uppstart av studier dven fér sponsorn.
Generiska mallar och formular finns ocksa att tillga.
Genomgang av denna del ger en bra introduktion till
nya medarbetare inom omradet.

Christina Kawati Stenberg, Roche, fortsatte med att
ge en Oversikt av Shared Investigator Platform (SIP).
Via denna web-baserade plattform registrerar pro-
varen anvandarprofil, CV, facility profile, feasability
surveys, study workspace osv. Utmaningarna ar att fa
ldkarna att anvinda den. Det &r mdnga portaler och
system och den upplevs som svar, men kan vara val-
digt vardefull, speciellt ndr man har manga studier.
Det sparar tid och man slipper ”"jaga” information
fran site. Man kan ocksa dela information. Férdelarna
for provaren ar flera. Information, som t.ex. CV, beho-
ver provaren bara lagga in en gang och blir synlig for
fler sponsorer.

Johanna Wilsson och Ulrika Cederberg, Lily, berat-
tade om e-consent som de anvint i flera studier. Pa
iPads installerades en app for samtycket. Vanligtvis
hade den skriftliga informationen skickats hem till
patienten for genomldsning innan han/hon kom till
kliniken, men mdjlighet fanns ocksa att lasa direkt
pa iPaden och att markera avsnitt som man behévde
fraga mer om. Sedan gick man tillsammans med pro-
varen igenom avsnitten och signerade direkt pa plat-
tan. Fordelar var bl.a. att man fick en loggad tid for
e-signeringen.

Sofia Gulliksen, GSK, talade om Risk Based Monito-
ring. TransCelerate har utvecklat modellriktlinjer for
riktad, riskbaserad monitorering, som i slutdndan
syftar till att forbattra datakvaliteten och patientsa-
kerheten. Metoden kan anvandas av alla typer av or-
ganisationer och anpassas till vilken typ eller fas som
helst av en klinisk prévning. Riskidentifiering och kri-
tisk data styr hur mycket vi ska monitorera och vad
vi ska gora SDV pa. Central monitorering anvéands for
att fa en bredare uppfattning om nagot "sticker ut” pa
en specifik site. Hon understrok vikten av att folja den
uppgjorda monitoreringsplanen och inte 6verarbeta.
Det handlar om att gora ratt saker med ratt teknologi.

Cecilia Roos, Sanofi, berattade om Common Protocol
Template som ocksa finns tillgdngliga i Transcelerate.
Dessa mallar har tagits fram i ett samarbete mellan
medlemsforetag och etikndmnder och finns for olika
indikationer. All feedback pa dessa mallar uppskattas
och nya versioner har kommit efterhand. Det byggs
ocksa pa med nya indikationer. Allt finns gratis i enkel
Word version att tillgd. GSK har anvant mallen i 62
studier. Det finns dven en teknisk del inom Transce-
lerate som gor att samma text ateranvands for andra
dokument som t.ex. SAP och den kliniska rapporten
vilket kan innebdara en stor tidsbesparing.

Slutligen berattade Lotta Jonsson om Placebo and
Standard of Care Data Sharing. Det innebar att man i
vissa fall kan ateranvanda placebodata som matats in
fran studie till studie. Hittills finns 88 000 patienter i
databasen. Aven data fran kontrollarm finns registre-
rad. Det medfor en enorm besparing i de fall man kan
ateranvanda data. Spannande ...

Sammanfattningsvis finns mycket information i
Transcelerate gratis att tillgad. Se bifogad lank for mer in-
formation; www.transceleratebiopharmainc.com. Hop-
pas ocksa pa fler samordnade aktiviteter med hjilp av
ny teknik inom sektionen. Trots att kvalitén i borjan var
dalig gav det mersmak. Det kan bara bli battre!

Gunilla Johnson, McNeil AB
(en av métesdeltagarna i Lund)
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| huvudet pa Jenni Nordberg,
ny chef for Life Science-kontoret

Ett frukostseminarium arrangerades den 1 juni
av Apotekarsocieteten och Sveriges Farmaceu-
ter med Jenni Nordberg, chef for regeringens
life science-kontor pa Naringsdepartementet.
Intresset var mycket stort och ca 60 personer
ndrvarade nar Jenni Nordberg berdttade om
arbetet kring den kommande life science
strategin.

For att Sverige ska vara langsiktigt konkurrenskraf-
tigt inom life science maste arbetet vdssas pa ett an-
tal punkter. Sverige behover bland annat 6ka inno-
vationstakten i hélso- och sjukvarden, 6ka antalet
kliniska provningar i Sverige samt snabba pa sam-
ordningen av kvalitetsregistren och nationella bio-
banker. Andra viktiga omraden handlar om att Sve-
rige ska vara konkurrenskraftigt som internationell
testmarknad och attraktivt for internationella inves-
teringar och etableringar, samt digitaliseringens moj-
ligheter i varden.

- Det som vi har lagt fokus pa i firdplanen &ar nyt-
tiggérandet av all hdlsodata, det behovs en malbild for
ett fungerande och interoperabelt system av halsodata
i framtiden. Det andra omradet ar individanpassad
medicin, precisionsmedicin, som ar ett helt nytt satt
att tdnka dar vi vill att Sverige ska vara kant for att ha
ett intelligent helhetstank kring nya arbetssatt. Det
tredje omradet handlar om hur vi far forskning och
innovation till att vara en del av hela vardens vardag,
forklarar Jenni Nordborg.

De senaste arens digitala utveckling férdndrar och
forbattrar hur vi lever och arbetar i samhillet och
Life Science omradet ar inget undantag. "Digitalise-
ring transformerar det satt som vi gor vard och forsk-
ning och utvecklar nya affirer. Det mo6jliggér sam-
mankoppling av diagnostik och behandling pa ett helt
annat satt och darfor ar digitaliseringen och det sat-
tet vi kan anvanda data pa framat revolutionerade for
Life Science omradet och for varden. Forhoppnings-
vis dven revolutionerande for hur vi kan férebygga
vard med prevention av halsa”

En battre anvandning av hdlsodata skapar battre ar-
betsplatser och gor det enklare att skapa en person-
centrerad vard dar halsodata féljer individen. Det blir
dessutom betydligt enklare att utvardera effekten av
nya behandlingar och ldkemedel. Inom dataomradet
har Sverige maojligheten att ta ledartrdjan vilket inter-
nationellt sett kommer gora den svenska marknaden
mer attraktiv for realtidsstudier.

Aven dessa omraden ir breda och omfattar insat-
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Jenni Nordberg, chef fér regeringens life science-kontor pd
Ndringsdepartementet

ser och aktiviteter pa manga plan. Jenni Nordborg och
hennes medarbetare pa life science-kontoret har dar-
for dgnat varen 2018 at att samtala med olika aktorer
inom life science-omradet. Under sommaren kommer
ett sa kallat dialogunderlag att finnas nedladdnings-
bart pa naringsdepartementets hemsida med syfte att
skapa just dialog med olika aktorer inom life science-
branschen.

Ungefar till mitten av september finns mojlighet att
paverka den kommande life science-strategin. Daref-
ter ska den utarbetas och formuleras tills den slapps
i december.

Claes Jagensjo
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Hogtryck pa forelasning i Goteborg

Sommarens ihadllande varme ar nagot unikt och
ingen ar val den som kan misstrosta vid slaskets
sannolika aterkomst in pa vinterhalvaret.

Nar vi nu minns tillbaka pa féreldsningen om
sakerhetsrapportering i kliniska provningar,
som dgde rum den 16 april, kan vi konstatera att
hogtrycket fanns pa plats redan da. Narmare 50
personer fran bade sjukvard och industri dok
upp for att lyssna pa féredraget "Sakerhetsrap-
portering vid klinisk prévning - fran patient till
myndighet”.

Liksom varmen lockar till svalkande bad, lockar sa-
kerhetsomradet inom Klinisk prévning till foren-
klande akronymer. For att minska mojliga huvudbry
under foreldsningarna delade sektionen ut ett pap-
per om termer inom omradet: AE, ADR, CIOMS, DSUR,
SUSAR, ADE, SAE, SADE, DD ...

Lars Ny, docent och 6verldkare vid Onkologen Sahl-
grenska Universitetssjukhuset startade med tva in-
tressanta foredrag: dels om den enskilda provarens
sakerhetsperspektiv, men ocksa om hans arbete som
ansvarig for provarinitierade studier. Lars gick igenom
texter fran regelverk och riktlinjer som var extra vik-
tiga for honom att kinna till. Huvudbudskapet ar att
hela tiden tillvarata forsokspersonens sakerhet och ha
detta i fokus. Lars betonade vikten av kommunikation
i alla led och sag sjalv ett behov av forbattrade kom-
munikationsvdagar mellan PI/Site - CRO - Sponsor.
Lars berattade dven att i provarinitierade studier, dar
en icke-kommersiell sponsor saknar mojlighet att rap-
portera SUSAR direkt i den europeiska databasen (Eu-
dravigilance), kan Lakemedelsverket hjélpa till.

Efter gemensam mingelstund gav Magnus Ysander,
Qualified Person Pharmacovigilance (EU QPPV) vid
AstraZeneca en tydlig och fargstark presentation
om sdkerhetsrapportering ur ett ldkemedelsforetags
perspektiv. Magnus berattade om sin roll som QPPV
och gav sedan ett brett spektrum pa de olika bitarna i
foretagets sikerhetsarbete. Magnus beréttade till ex-

‘,"
. 1 4
R d

-

il

?.n

empel hur foretaget arbetar med riskanalys, bedom-
ning av adverse drug reaction, men daven hur man
planerar insamlandet av sdkerhetsinformation i en
studie: frageformular, 6ppna fragor, dagbocker, fol-
low up periodens langd, AE:s av speciellt intresse etc.

Magnus beskrev ocksa faktorer som kan vara viktiga
for att analysera kausalitet, orsakssambandet och om
vilka krav det finns runt en DSUR (Development Safety
Update Report) samt hur man arbetar med sdkerhets-
databaser och poolning av data. Magnus avslutade
med att berdtta om olika kallor for sdkerhetssignaler
aven efter ett godkannande.

Darefter fick vi en god insyn i sakerhetsrapportering-
en ur medicinteknikforetagens perspektiv.

Ann-Catrin Petersson Olmads, Clinical Compliance
Manager, Mdlnlycke Health Care och Sofia Jonhede,
Director Clinical Affairs, Oticon Medical AB var de som
bidrog med sin kunskap.

Man startade med en 6verblick i amnet, for att sedan
ge oss en grund i foreskrifter och vagledande doku-
ment som anvdands inom omradet just nu, men infor-
merade ocksd om den nya férordningen Medical De-
vice Regulation (MDR) och implementeringsperioden
fram till ar 2020. Foreldsarna valde ett pedagogiskt
uppldgg, dar man tydligt gick igenom sdkerhetsrap-
porteringens skillnader och begrepp fore och efter CE-
markning.

Med forhoppningsvis nojda deltagare, efter bade
intressanta och vilarbetade presentationer, knots
sacken ihop med en paneldiskussion dar moderator
Jenny Skogsberg, ordférande i Natverket Kliniska
Provningar Vastra Gotaland, agerade moderator.
Efter avslutad forelasningskvéll vandrade de nastan
50 deltagarna ut fran foreldsningssalen pa Sahlgren-
ska Universitetssjukhuset, helt ovetande om att det
meteorologiska hogtrycket, som startade ett par veck-
or senare, skulle ge den varmaste julimanaden pa 6ver
260 ar.
Karin Lundqvist, ndtverket KPVG
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Notiser

Ny redaktionsmedlem

Annika Hed, Senior Clinical Site e N —
Manager (CSM) pa PAREXEL. Har
en filkan inom humanbiologi/
kemi och har arbetat med klinis-
ka prévningar i 6ver 20 ar bade
inom CRO och pa likemedels- %\
bolag. Har erfarenhet av arbete . ™
med studier i fas II-IV med en AnnikaHed

bred terapeutisk kinnedom. Ar intresserad av men-
torskap och utbildningsfragor.

Elektronisk ansokan till EPN

Etikprovningsnamnderna arbetar for att ersatta etik-
provningsansokanipappersform med ett elektroniskt
ansokningsforfarande i drendehanteringssystemet
Prisma. Nar det har inférts kommer etikprévnings-
ansOkan inte langre tas emot i pappersform. Avgiften
kommer da inte heller kunna betalas i forvag utan ska
betalas med ett OCR-nummer som erhalls i samband
med den elektroniska ansokan. Det elektroniska an-
sokningsforfarandet kommer preliminart att inforas
1 januari 2019 i samband med att Etikprévnings-
myndigheten startar sin verksamhet och de regionala
etikprovningsnamnderna upphor.

Kalendarium

Ar 2018

Lakemedelsakademin
- aktuella kurser

Grundkurs i Regulatory Affairs

18-20 september 2018, Stockholm
Pabyggnadskurs medicintekniska produkter:
Klinisk utvirdering och Klinisk prévning
25-26 september 2018, Stockholm
Pabyggnadskurs i kliniska prévningar:
Kvalitetssakring

24-25 oktober 2018, Stockholm
Grundkurs medicintekniska produkter
ur ett EU-perspektiv

7-8 november 2018, Lund

GrundKkurs i klinisk lidkemedelspréovning
20-22 november 2018, Stockholm
Grundkurs i Pharmacovigilance

27-29 november 2018, Stockholm
E-learning Biobankslagen 2018

Helar 2018, webbaserad

For aktuell information lakemedelsakademin.se
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Fragor och svar

Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar
upp aktuella fragor som ror arbetet med kliniska
provningar. Fragorna fran lasekretsen diskuteras
och svaren stams av med tolkningsféretradare/
amnesforetradare samt styrelsen. | styrelsen sit-
ter representanter for saval Ladkemedelsverket,
lakemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga 1: Hur bor ID-listan hanteras vid avslut och
arkivering av en klinisk provning?

Svar: Patient-ID-listan ar provarens nyckel till identi-
teten (i Sverige namn och personnummer) pa alla in-
divider som enrollerats/randomiserats i en provning.
Det dar darmed provaren som vid alla tillfallen under
provningen och arkiveringstiden ansvarar for och ska

ha tillgang till dokumentet. Listan ska darfér under
provningens gang, och under hela arkiveringstiden,
forvaras i provarparmen tillsammans med provarens
ovriga studiedokumentation. Listan ar ett essentiellt
dokument i provningen enligt ICH GCP och ska darfor
alltid vara en del av prévarparmen.

[ vissa provningar kan provaren bedéma att det ar
onskvart att behalla en kopia mer lattillgédngligt pa kli-
niken en period efter att prévarparmen arkiverats, for
att fortfarande ha snabb tillgang till listan. Provaren
ansvarar da for att listan under en sadan period for-
varas sakert och konfidentiellt, och att kopian néar den
fyllt sitt syfte destrueras. Cecilia och Eva

Valkommen att skicka din fraga till ndgon av oss,
som ar ansvarig for fragespalten. Vi ar ocksa tack-
samma for dina synpunkter, i synnerhet om du har
nagon annan uppfattning dn den som ges i svaren.
Ansvariga for spalten ar Cecilia Roos (cecilia.roos@
sanofi.com) och Eva Adas (evadas@its.jnj.com). De
ar bada utbildade apotekare som arbetat med Kli-
niska studier sedan tidigt 2000-tal.
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