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Ordforande har ordet

Manga aktorer dr idag intresserade av att bidra till att
oka antalet kliniska provningar i Sverige. Manga ganger
forsoker vi gora detta genom att identifiera vad som inte
fungerar sa bra och som om det fungerade annorlunda
skulle underlatta for oss att gora kliniska prévningar.

Styrelsen for Sektionen for klinisk prévning for natur-
ligtvis ocksa dessa diskussioner. Det har i dessa diskus-
sioner utkristalliserat sig att det finns ett antal saker som
ar krangliga och tidskravande. Alla dessa krangligheter
beror dock inte pa att vara myndigheter satter krav som
kan upplevas som svara att leva upp till. En del av krang-
ligheterna kommer fran en del av vara sponsorer som
satter krav pa klinikerna. Man kan da tycka att det inte ar
nagot fel med krav och det ligger mycket i det. Men - det
finns krav som ibland inte 6kar kvaliteten utan som helt
enkelt ar till for att kunna bocka av en aktivitet. En sddan
sak kan vara aterkommande utbildningar som &r av ge-
nerell karaktar, tex utbildningar i Good Clinical Practice
(GCP) och som begirs av flera sponsorer. Det &r inte all-
tid men det kan hédnda att personalen pa en Klinik, trots
att de har uppdaterad kunskap, tvingas ga utbildning i
GCP som &r initierad av olika sponsorer inom mycket
kort tidsrymd. Nar det géller sidana har krav kan man
undra om det inte skulle rackt med ett intyg om att man
gatt en utbildning inom ndgon tidsram som sponsorn
satter (vissa accepterar detta men kanske inte alla)?
Detta skulle underlitta for klinikerna.

En annan sak som kan vara komplicerande och som
ocksa ligger under sponsorns ansvar ar lagintensiva stu-
dier. Det finns idag studier pa vissa kliniker som i prak-
tiken inte ar aktiva - det kanske inte ska inkluderas fler
patienter. For allas skull borde kanske en sadan klinik
stdngas fullt ut sa att personalen dér kan koppla av de
inaktiva studierna och fokusera pa de aktiva.

Vad skavi da gora at detta? Kan en mojlighet vara att tillse
att sponsorn drabbas av en ekonomisk foljd av att man tex
inte stinger en klinik? Om varje klinik tar ut en manatlig
avgift for alla pagdende studier kanske sponsorn blir mer
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noggrann med att bara ha aktiva kliniker 6ppna? Likasa nar
detgéller utbildning - men dar antar jag att man redan idag
betalar for att personal pa kliniken utbildar sig?

Nar det galler var mojlighet att paverka myndighets-
regler som upplevs som besvarande har vi inte alltid haft
sa stora mojligheter. Nu har vi dock fatt ndgra chanser
och en ar att vi ar inbjudna att bidra till ett projekt som
drivs av Kungliga IngenjorsVetenskapsAkademin (IVA).
Det vi behover gora ar att identifiera problemomraden
och bidra med denna information. Kan vi dessutom
komma med 16sningsforslag ar det an mer bidragande.
Styrelsen arbetar med detta men vialkomnar naturligtvis
bidrag fran oss alla!

Ytterligare en sak bor kanske ocksa diskuteras och det
ar incitamentet att initiera kliniska prévningar. Nar val
en provning ska koras ar det viktigt att Sverige framstar
som ett bra land att ldgga manga center i - det ska vara
naturligt att Sverige dr med i varje initierad klinisk prov-
ning. Detta borde kunna vara en vision eller malsattning.
Men - kan vi ocksa tinka ut ndgot som innebar att kli-
niska prévningar behévs inom omraden som idag inte
ar foremal for klinisk prévning? Nastan alla pastaenden
som far lov att goras inom den biologiska sfaren ar ba-
serade pa empiriska erfarenheter i form av experiment
- ofta pd manniska och som da kallas klinisk provning.
Men - finns det pastdende som gors som inte baseras pa
resultat fran kliniska provningar?

Ett pastdende som ibland hors dr “denna tablett fung-
erar lika bra som den hér tabletten for den innehaller
lika mycket av samma aktiva substans”. Baseras detta
pastaende alltid av resultat fran kliniska prévningar?
Viss generika genomgar bioekvivalens-prévningar -
men gor alla generika detta? Om inte, kan det vara ett
omrade dér vi verkligen behdver empirisk information?
Och det finns sakerligen fler omraden dar bevis borde
foranledas av kliniska provningar men som idag inte gor
det. Aterkom girna med exempel om ni har sidana!

Mikael Astrém

Bidrag till nasta nummer senast den 22 nov 2013.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Sanna Henriksson
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Sektionen for klinisk provning

Vi bildades 1980 som en fristdende férening men ar
sedan 1983 en sektion inom Apotekarsocieteten.

Sektionen har idag mer an 1200 medlemmar och ar
den storsta av Apotekarsocietetens tretton sektioner.

Var malsattning ar att framja utvecklingen och hoja
kompetensen inom omradet klinisk provning.

Vi anordnar arligen ett antal utbildningsaktiviteter och
temadagar och deltar i Lakemedelskongressen.

Sektionen delar varje ar ut ett stipendium till person
som pa olika satt framjat utvecklingen inom klinisk
prévning.

| samarbete med 6vriga intressenter i klinisk prévning i
Sverige anordnar sektionen diplomering i klinisk prov-
ning tva ganger per ar. En oberoende och kvalificerad
kvalitetssakring av personer som ar verksamma inom
klinisk prévning.

Provningen kom ut med sitt férsta nummer 1983 och
har sedan dess utkommit med upp till fyra nummer/ar.

Mikael Astrém, ordforande, AstraZeneca, Mélndal

Henny Gustafsson, Apoteket vid Universitetssjukhuset
i Lund

Gunn Johansson, Neurologiska kliniken/LAR,
Universitetssjukhuset, Linkdping

Kerstin Granberg, Ume3d
Tobias Backstrom, Takeda Pharma AB, Solna

Anne Borjesson-Hanson, CTC - Clinical Trial Center,
Gothia Forum for Clinical Research, Goteborg

Annica Jarl, Stockholm

Ewa Berndtson, Abbott Scandinavia AB, Solna
Osten Karlsson, AstraZeneca, Mélndal

Helena Risinggard, GlaxoSmithKline AB, Solna
Suzanne Kilany, Norma, Lund

Helena Lindberg, Lakemedelsverket, Uppsala

Louise Lunt, adjungerad, Lakemedelsakademin,
Stockholm
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Provningar for svensk medicin

Sverige maste bli attraktivare for kliniska stu-
dier. Det ar grundsyftet med IVAs (Kungliga In-
genjorsVetenskapsAkademin) pagaende projekt
Provningar for svensk medicin. Bade intresset
och samverkan maste 6ka inom saval industri,
akademi som sjukvard.

— Efter en rad utredningar och projekt under
snart tio ars tid tror jag att tiden nu 3r mogen for
en forandring, sager Carola Lemne, ordforande for
Provningar for svensk medicin. Det ar ocksa det
helt samlade intrycket i projektet sa har langt.

dier ar samhallsviktiga for flera grupper av

manniskor och verksamheter, av en rad olika
skél. Patienterna far snabbare tillgang till den bista
varden och sjukvarden behover behalla och utveckla
sin kompetens om nya ldkemedel, nya behandlings-
metoder liksom ny medicinteknik. Ska svensk life-
science-industri dessutom bibehdlla en fortsatt hog
internationell konkurrenskraft, sa dr en okad attrak-
tivitet for att forlagga studier har en absolut nédvan-
dighet.

De senaste aren har antalet industrisponsrade prov-
ningar i Sverige sjunkit markant. Ett symptom pa att
klinisk forskning och utveckling i sjukvarden inte prio-
riteras och premieras tillrackligt val.

- Tar vi inte tag i fragan hotas vard-
kvaliteten och i grunden hela den
svenska life-scienceindustrin, sager
projektledaren Arvid Séderhdll. Un-
der mitt arbete med projektet har jag
inte traffat en enda person som inte
vill ha fler och battre kliniska studier _ |
i Sverige. Alla inser nédvandigheten, Arvid Soderhall
nu dr det "bara” systemet som maste
andras for att mojliggora detta.

Det som behovs ar enligt Arvid Séderhall en storre
forskningsnérvaro generellt pa svenska sjukhus samt
fler och battre kliniska studier specifikt. Fran sjuk-
vardshuvudmainnen har projektet fatt samma, i grun-
den, positiva signaler. Man vet och forstar att kliniska
studier behdovs for att utveckla varden, problemet ar
snarare att prioritera det och fa igang verksamheten
igen.

- Sverige var ju trots allt en stor- y /ff .
makt inom klinisk forskning en gdng *
i tiden. Det som behévs idag ar en =
nationell samordning, siger Carola **
Lemne. Darfor kommer regeringsut-
redningen "Nationell samordning av
kliniska studier” som leds av Ingrid
Persson att vara av avgorande bety- Carola Lemne
delse for fragan.

Vélfungerande och hogkvalitativa kliniska stu-

Apotekarsocieteten och Provningar
for svensk medicin

Inom “Provningar for svensk medicin” har tre olika
arbetsgrupper startats for olika mal som incitament,
infrastrukturtillganglighet och infrastrukturprocesser.

Apotekarsocieteten har varit med i projektets refe-
rensgrupp sedan hosten 2012 och har under varen och
sommaren gett inspel kring i forsta hand processer
kring det arbete som Sektionen for klinisk prévning
gjort kring GCP-byrakratin och certifiering i monitore-
ring. Las mer.

Under hosten kommer vi att fortsatta arbetet mot
projektgruppen for att kunna vara med och ge ett bra
underlag till regeringsutredningen “Nationell samord-
ning av kliniska studier” som ska [dmna sin rapport
innan nyar. | nasta nummer av Provningen raknar vi
med att komma med ytterligare information.

Den 14 oktober anordnar sektionen ett After work i
Stockholm kring projektet dar IVAs projektledare Arvid
Soderhall medverkar (se vidare sidan 8.)

Styrelsen i sektionen for klinisk prévning arbetar till-
sammans med Apotekarsocietetens kommunikations-
chef Birgitta Karpesjo i denna fraga. Om du har fragor
kontakta Birgitta pa birgitta.karpesjo@apotekarsocie-
teten.se

IVAs projekt Provningar for svensk medicin arbetar
med en rad konkreta mal i fragan. Samverkansmalet
ska stimulera till 6kad samverkan mellan sjukvard,
akademi och industri. Ett steg pa den végen éar att for-
mulera en gemensam malbild som alla intressenter
star bakom.

Ytterligare en fraga ar behovet av en effektivare in-
frastruktur, forslagsvis genom en nationell harmonise-
ring och standardisering av processer for och genom-
forande av kliniska studier. Behovet av en forbattrad
tillganglighet till provare, patienter, biobanker och
register ar ocksa en central fraga for projektet liksom
behovet av starkare incitament for kliniska studier pa
saval individ som organisationsniva.

Prévningar for svensk medicin startades i arsskiftet
2012/2013 och berdknas paga ungefar fram till halv-
arsskiftet 2014. Las mer.

Birgitta Karpesjo
Kommunikationschef
Apotekarsocieteten
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http://www.apotekarsocieteten.se/templates/SPstandard.aspx?id=2973
http://www.iva.se/Projektverksamhet/Projekt/Provningar-for-svensk-medicin/

Ny bok

Handbok i genomfdrande
av en klinisk prévning

Styrelseledamot Kerstin Granberg har fatt i
uppdrag av styrelsen for Sektionen for klinisk
provning att recensera boken Handbok i
genomfdrande av en klinisk prévning.

Forfattare: Aina Oman

(redaktor), Niklas Lind-

berg och Helena Lomberg.

NG A/ LAGHR 00N Nybérjare inom kliniska

R sk ouToREe provningar far ofta ICH-

Good Clinical Practice

(GCP) i sin hand. Manga

har undrat varfér doku-

mentet inte finns 6versatt

till svenska. Varfor det ar

sa vet jag inte, men den

\westndsn seto#s  har boken blir i alla fall

| 4 en bra hjilp pa vigen for

" att fa en 6versattning och

tolkning av dokumentet.

Boken ar skriven med ett latt sprak och en av de

stora fordelarna ar de tydliga hanvisningarna till

den eller de punkter i ICH GCP-dokumentet som det

aktuella stycket beror. Det finns dven referenser till

andra regelverk och relevanta websidor, men inte sa
frekvent att flytet i texten paverkas.

Inom den Kkliniska prévningsvarlden anvands
manga engelska ord dven i det svenska spraket,
ibland i en forsvenskad version. I boken har man
oversatt de vanligast anvanda orden till svenska och
dessutom ibland dven fortydligat inneborden. Ett
bra grepp for att forhindra sprakliga missforstand.
[ slutet av boken finns dessutom en anvandbar ord-
lista. Som en extra hjalp skulle det ha varit 6nskvart
med ett sakregister. Manga vanliga uttryck berors
pa flera stéllen och det ar inte alltid l4tt att hitta det
stycket i boken som man skulle behdva lasa igen.

Bokens titel, med underrubriken Praktiskt till-
lampning av lagar och regler med fokus pa monito-
rering, kan vara nagot missvisade, da boken enbart
beror industriinitierade lakemedelsprovningar. Men
naturligtvis ar regelverket och raden kring moni-
torering i de flesta fall dven applicerbart pa studier
inom medicin teknik och i prévarinitierade studier.

Att forfattarna tillsammans har en gedigen och
bred erfarenhet inom kliniska prévningar marks, da
boken ticker omradet val. En nyskriven och uppda-
terad bok inom dmnet ar valkommen, da dndringar
i regelverket snabbt kan gora stora delar av en bok
inaktuell.

Handbok i genomfbrgnde
av en klinisk provning

GLER

Kerstin Granberg

Nytt avseende
EFPIAs etiska regler

Viktiga dndringar i EFPIAs etiska regler 2013-08-
13. Reglerna skall vara implementerade i LER
senast 31 december 2013.

EFPIAs stimma antog i juni f6ljande:

» EFPIA HCP/HCO DISCLOSURE CODE

o UPPDATERINGAR AV EFPIA HCP CODE
Dessa skall vara implementerade i LER senast
31 december 2013.

LIF Expertgrupp Compliance kommer under hosten
att arbeta med implementeringen av dessa forand-
ringar i LER och viktiga aspekter som t ex PUL.

Se nedan for en sammanfattning av féordndringarna,
se ocksa:
http://transparency.efpia.eu/uploads/Modules

Mediaroom/newsdisclosurecode.pdf

EFPIA HCP/HCO DISCLOSURE CODE

Vad skall deklareras? Vardeoverforingar till halso-
och sjukvarden (t ex sjukhus, klinik, intresseorgani-
sation) och hélso- och sjukvardspersonal. Innefattar
saledes t ex donationer, sponsring, konsultation/upp-
drag, kongressavgifter resor och logi samt forskning
och utveckling, etc.

Nar skall det deklareras? 2015 ars 6verforingar skall
deklareras av foretagen 2016. Foretag rekommende-
ras dock att sa snart som mojligt se ver sina interna
system och rutiner sa att man ar redo for insamling
av dessa uppgifter 2015.

Vart skall det deklareras? Pa foretagens svenska
hemsida eller nationell plattform. LIF tittar pa en
moijlighet likt samarbetsdatabasen.

Hur och pa vilken niva skall det deklareras? En
sarskild mall finns bifogat EFPIAs kod som belyser
detta. Men kort innebar det att 6verforingar dekla-
reras pa individuell niva dvs. namnet pa den person
eller den klinik som mottagit vardedverféringen samt
summa. Har behdver man dock ta hansyn till PUL och
medgivanden. Det dr endast forskning och utveckling
(kliniska provningar, icke-interventionsstudier etc.)
som inte skall presenteras pa individuell niva utan en-
dast som en aggregerad totalsumma per ar.
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Guideline avseende fokusering av patientinklusion
for att oka sannolikheten for positiva resultat

Food and Drug administration (FDA) gav i december
2012 ut en guideline (draft) som bar titeln "Enrich-
ment Strategies for Clinical Trials to Support Appro-
val of Human Drugs and Biological Products”. I tider
da det ar av intresse att fa sd mycket varde som moj-
ligt for en gjord investering ar det av stort intresse att
oka sannolikheten for att fa rattvisande resultat i kli-
niska provningar. Ovan nidmnda guideline behandlar
detta omrade och dven om den &r i draft form sa kan
den vara till nytta vid diskussioner om patienturval i
kliniska studier.

Nastan aldrig ar kliniska provningar designade att
demonstrera en drogs effekt/sidoeffekt profil i ett
slumpmadssigt urval av en population. Istillet véljer
sponsorn ut en subgrupp av patienter i vilken det ar
mer sannolikt att kunna demonstrera det som 6nskas
- och vilka patienter som kan komma med styrs av
intradeskraven i form av inklusionskriteria. En del in-
tradeskrav ar mycket naturliga sdsom att patienterna
ska ha den sjukdom som terapin avser behandla. Men
- man kan mycket val tinka sig att fokusera dn mer pa
patienter pa vilka man tror pa en storre effekt, eller
mer sannolik effekt. Exempel ar att man enbart stu-

derar patienter som har en stabil sjukdom, patienter
som bevisligen inte responderar pa placebo, patienter
med samma grad av sjukdomen, etc. Alla dessa urvals-
strategier kan beskrivas som “enrichment of the study
population”. I guidelinen definierar man "enrichment”
som prospektiv anvandning av patient karakteristika
for att valja ut en studie population i vilken en drog ef-
fekt ar mer trolig.

Guidelinen beskriver och illustrerar hur denna fo-
kusering kan goras och diskuterar for- och nackdelar
med olika designer. Likasa adresseras hur tolkningen
av studiens resultat kan hanteras.

Man delar ocksa med sig av erfarenheter inom vissa
omraden sasom kardiovaskulara sjukdomar och onko-
logi. Aven tips pa olika designer for att hantera enrich-
ment diskuteras genom t ex randomiserad "withdra-
wal” studier. Mojlig hantering av olika situationer
diskuteras och manga bra tips ges.

Det ar inte kdnt nar en final version publiceras men
redan denna draft version dr mycket lasvard for alla
som ar inblandade i design av kliniska studier och
tolkningen av dess resultat.

Mikael Astrém

Ett nordiskt natverk for monitorering har sett dagens ljus!

Alla som arbetar med monitorering och kvalitetssak-
ring av akademiska studier med lakemedel i de nord-
iska ldnderna kan vara med i gruppen.

Syftet ar:

¢ Att erbjuda en samordnad GCP monitorering av
nordiska akademiska studier

o Att gora de nordiska ldnderna attraktiva for genom-
forande av kliniska studier

o Att 6ka GCP kunskap bland akademiska forskare i
de nordiska ldnderna och diarmed hoja kvaliteten
pa lakemedelsforskning

Natverkets har bestamt sig for att arbeta med f6ljan-

de uppgifter:

¢ Kartldggning av alla GCP-enheter som erbjuder mo-
nitorering av akademiska ldkemedelsprovningar i
de nordiska landerna.

¢ Organisation av ett system fér samordnad monito-
rering av multicenter studier i Norden.

¢ Dela kunskap och erfarenheter

¢ Erbjuda audits

 Hjalpa till och stotta etablering av nya GCP enheter.

Vihar borjat med att kartlagga alla GCP enheter i Norden
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och har dven borjat titta pa ett organiserat system for en
samordnad monitorering av lakemedelsprévningar i de
nordiska landerna. Arbetet har bara paborjats, men om
du redan nu kanner till nagot projekt som skulle behova
hjalp att monitorera en multicenter studie i Norden ta
kontakta ndgon av styrelsemedlemmarnal!

KoM

Nordic Monitoring Network

Foljande moten ar inplanerade:
Workshop i egen regi i Malmo,
den 9 oktober 2013
NRI-Conference maj 2014

Styrelsemedlemmar:

Sverige: Lena Liliebladh; FoU-centrum Skane

E-mail: lena.liliebladh@skane.se; Tel: +46 46177966
Finland: Lena Nybond; Clinical Research Center

E-mail: Lena.Nybond@tyks.fi; Tel: +358 (2)3133588
Danmark: Annette Joérgensen; GCP-unit at Aathus Univ.
hospital

E-mail: anjor@ki.au.dk; Tel: +45 784 13950

Norge: Dag Granvoll; Centre for Clinical Research/Educa-
tion, University Hospital of North-Norway

E-mail: dag.gronvoll@unn.no; Tel: +47 77755856

Island: Halla Sigrun Arnardattir; Clinical Trial Unit National
Hospital Iceland

g-mail: hallarn@landspitali.is; Tel: +354-825-5011




Lakemedelsverket kom till Vastsverige

| samarbete med GU Holding och Sahlgrenska
Science Park arrangerade Lakemedelsverket
den 27 maj ett seminarium om regulatoriska
fragor, framst riktat till sma och medelstora
foretag och aktorer inom life science-sektorn.

| centrum under eftermiddagen stod det nystar-
tade Innovationskontoret, som verkar for att
oka kunskapen om regelverken kring medicin-
ska produkter hos malgrupper som innovatorer,
akademin och foretagare inom life science.

och blandad ahorarskara som halsades vil-

komna av generaldirektor (GD) Christina
Akerman pa Konferenscenter Wallenberg i Goteborg.
[ sitt vilkomstanférande betonade GD att Likeme-
delsverket (LV) vill vara en myndighet i tiden och hur
verksamheten, i takt med att omvarlden utvecklats,
breddats fran en traditionell tillsynsmyndighet till
att vara ett stod genom hela livscykeln - fran idé till
fardig produkt. Genom sin vision "en ledande kraft i
samverkan for battre hélsa” vill LV arbeta for att nya
innovationer ska komma patienter till gagn sa snart
som mdjligt, men ocksa undvika att tid och resurser
laggs pa utveckling av produkter som inte platsar pa
marknaden. For att kunna ge stod att gora ratt fran
borjan uppmuntrar LV till tidig kontakt och dppnar
upp dorren till sin expertis.

D en lockande varsolen till trots var det en stor

En ny vag in till myndigheten finns sedan januari
2013 i Innovationskontoret, vars verksamhet presen-
terades av Susanne Baltzer. Innovationskontoret ut-
gor en kontaktpunkt for hela LV, vilket forhoppnings-
vis leder till att &ven mindre aktorer vagar nirma sig
myndigheten pa ett tidigt stadium i produktutveck-
lingen. Istallet for att forst behova ta reda pa vart man
bor vinda sig med en viss fragestillning, kan Inno-
vationskontoret fungera som en inkdrsport och guida
vidare inom myndigheten. I uppdraget ingar dven att
aktivt synliggéra Lakemedelsverkets tjidnster och i
slutdndan 6ka den regulatoriska kunskapen i samhal-
let. Innovationsstdd i utvecklingsfasen ges genom ve-
tenskaplig och regulatorisk radgivning, dialog vid an-
sokningar om kliniska prévningar och godkdnnande
av ldkemedel, men ocksa genom att experter fran LV
svarar pa fragor och deltar vid olika utbildningsak-
tiviteter. Susanne betonade Lakemedelsverkets cen-
trala roll i EU:s regulatoriska natverk och vikten av
att den kompetens som myndigheten besitter ocksa
kommer till nytta for industrin och akademin.

Under eftermiddagen gav olika experter fran myn-
digheten en introduktion till viktiga regulatoriska
aspekter under produktutvecklingen, val anpassat

till nya aktorer inom life science-sektorn. Lars Da-
gerholt, Innovationskontoret, gav en o6versikt éver
svenska och europeiska myndigheter pa vagen till
marknaden. For narvarande rader en trend mot 6kad
centralisering inom Europa, vilket yttrar sig t ex ge-
nom en utdkad roll for EMA och ett 6kat samarbete
mellan medlemslander, men ocksa olika discipliner
som exempelvis ladkemedel och medicinteknik. Mo-
nica Lidberg fran Regulatoriska enheten borjade
med att lista ett antal fragor som bor stillas nar man
paborjar ldkemedelsutveckling, och guidade sedan
ahorarna genom godkidnnandeprocessen for lakeme-
del. Helena Dzojic, Enheten for medicinteknik, for-
klarade hur medicintekniska produkter regleras idag
och gav en vigledning till hur man vet att man har en
medicinteknisk produkt samt vilka fragestallningar
som LV kan vara behjalpliga med att besvara. Gunilla
Andrew-Nielsen, Kliniska provningar och licenser,
introducerade regelverket for kliniska prévningar
och forklarade handlaggningsproceduren vid anso-
kan till LV. Slutligen gav Axel Stdhlbom en inblick i
regulatoriska utmaningar vid avancerade terapier.

Presentationer fran dagen finns i sin helhet pa Inno-
vationskontorets hemsida,
www.lakemedelsverket.se/innovation. Déar finns
dven information om kommande aktiviteter, samt
portalen SME-guiden
(www.lakemedelsverket.se/SME) som ger lattill-
ganglig och kortfattad information om vad som be-
hover ingd i en ans6kan om klinisk provning eller 13-
kemedelsgodkdannande samt vagledning till aktuella
regelverk.

Emma Larsson
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Notiser

Nya medlemmar i redaktionen
Emma Larsson arbetar som pro-

jektledare pa Gothia Forum for r
kliniska prévningar vid Vistra Go- § /f
talandsregionen. Hon har en ma-
gisterexamen i farmaceutisk bio-
medicin och 10 ars erfarenhet som
klinisk provningsledare inom bade
ladkemedel och medicinteknik.

Du nar Emma pa hennes e-post emma.k.Jlarsson@

vgregion.se.

Heidi Grill Magnusson. Det har nu ¢ _
gatt 2 ménader sen jag fick frigan &
om jag ville vara redaktor och detar = Y
med spénning jag ser fram emot att KB i 't
fa vara delaktig i att ta fram manga .

nya nummer av Provningen tillsam- - 3 A
mans med de andra pa redaktionen. ~

Min bakgrund ar att jag ar sjuksko-
terska sedan 1998, redan 2000 borjade jag arbeta med
kliniska prévningar och har gjort det mer eller mindre
sedan dess.

Oresund Diabetes Team AB var min forsta anstill-
ning dar jag arbetade som forskningssjukskoterska.
En bred tjanst dar jag bade undervisade och ansva-
rade for studier. Under denna tid utbildade jag mig till
diabetessjukskoterska och gick en specialistutbildning
for arbete inom klinisk forskning och klinisk prévning.
Har arbetade jag som studiekoordinator i 8 ar med
bade sma universitetsprojekt, sponsordrivna studier
och stora EU-projekt, med livsmedelsforskning, stu-
dier pa apparater och liakemedelsstudier. Mina chefer
pa foretaget arbetade pa USIL och pa UMAS sa nér be-
hovet fanns jobbade jag extra pa deras forskningsen-
heter.

2010 borjade jag pa Center for Lakemedelsstudier
som bytte namn till Pharmasite dir var jag ansvarig
for alla diabetesstudier som drevs pa foretaget. Jag ar-
betade dven med andra studier, sdsom KOL, hjart-karl-
prevention, smarta, zoster, tromboembolicprevention,
neuropati, allergi.

Jag blev certifierad via Apotekarsocieteten 2011
da jag tog Diplom i Kliniska Prévningar och har alltid
tyckt det var viktigt att fa en kontinuerlig uppdatering,
sa med aren har jag hunnit ga diverse GCP-utbildning-
ar och andra kurser inom forskning.

Sedan varen 2013 jobbar jag som forskningssjuk-
skoterska och studiekoordinator pa Hematologi- och
koagulationsklinikens kliniska prévningsenhet pa Uni-
versitetssjukhuset i Lund.

Som studiekoordinator har jag fatt vara med pa mo-
nitorering, audits, inspektion fran Likemedelsverket

RN
! A
7

och FDA-inspektion. Och sett detta som en mojlighet
till forbattring och nagot man lar sig av.

Nar det galler erfarenhet av tidningar sa jag har skri-
vit rapport fran FEND for Diabetesnurse.se och publi-
cerat "Pain in connection with capillary blood test at
different sites in the palm” i European Diabetes Nur-
sing och varit medforfattare pa "Quality of life in diabe-
tic patients: the impact of neuropathy and a foot ulcer”.
Jag gillar att ldsa och ta del av allt nytt som hander, sa
jag hoppas kunna bidra till spdnnande lasning for er.

Det tar ett tag innan man kommer in i hur arbetet
bakom tidningen fungerar och vilket mitt ansvar kom-
mer att vara, men jag ska gora mitt basta.

Det som dnda kdnns viktigast ar vad ni lasare vill
lasa? Vilka artiklar dr det som drar er uppmarksamhet
och som gor att ni vill ldsa mer? Jag skulle garna vilja
veta mer om vad ni anser om tidningen.

Heidi Grill Magnusson,
redaktor

Stipendier

Sektionen for klinisk prévning delar varje ar ut tva
stipendier. Nedan foljer lite kort om vad som géller
for respektive stipendium.

1983 beslutade davarande Foreningen for klinisk
lakemedelsprovning att inrdtta en fond som har till
dndamal att genom utdelande av stipendier upp-
marksamma en person som genom sina insatser aktivt
frdmjar utvecklingen inom klinisk provning. Det forsta
stipendiet utdelades 1984 och gick till Bernhard Hu-
itfeldt, statistiker. 2012 ars hedersstipendiat var Peter
Hoglund verksam vid Skdanes kompetenscenter for Kkli-
nisk forskning samt ledamot i den centrala etikprov-
ningsndmnden. Vem vill du se som 2013 ars heders-
stipendiat?

Ett temadagsstipendium till Bert Erstrands minne
har delats ut sen 1992. Stipendiet delas ut till "... sjuk-
skéterska eller motsvarande som fértjdnstfullt arbetat
med klinisk Idkemedelsprévning.” Den forsta kandida-
ten att erhdlla detta temadagsstipendium var Aina
Ostman. Nytt for i &r 4r att du kan vilja fritt bland de
av Lakemedelsakademins kurser som ar relevanta for
klinisk provning eller en temadag anordnad av Sektio-
nen for klinisk prévning. Stipendiet ar pa max 5000
kronor att anvidndas till kursavgift och ev. resebidrag.
OCH du har mdjlighet att anvanda stipendiet under
2013 - 2014! Vill du soka detta stipendium s3a ber
vi dig ange namn, arbetsplats, arbetsuppgifter samt en
motivering varfor just du ska tilldelas stipendiet.

Nominering resp ansokan skickas senast 15 septem-

ber till agneta.andersson@apotekarsocieteten.se.
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Arbetsgruppen informerar

Arbetsgruppen for lokal aktivitet i sektionen for
klinisk provning i sédra sjukvardsregionen kallar
nu till en aktivitet infor 5 - arsjubileet fran start.
Pa programmet star:

Trial Master File och essentiella dokument
- Fran en hog pa bordet till ett elektroniskt
mappsystem - Hur ska vi ha det?

Med denna rubrik som vi i arbetsgruppen kommit
fram till vill vi inbjuda till samling med mingel igen
for femte gangen. Ett program som inleds med en re-
sumé av de fem gangna arens tidigare program. De
gangna arens programpunkter har varit i nimnd ord-
ning: Electronic Data Capture, CRA-rollen, patient-
rekrytering och sociala medier och senast grazoner
i kliniska prévningar. Det planerade programmet for
detta tillfalle Trial Master File och essentiella doku-
ment hoppas vi intresserar var malgrupp, sektionen
for klinisk provnings medlemmar.

Under de har fem aren har vi varit mellan 75 - 95
deltagare vid varje tillfille och det har uttryckts att det
har flera funktioner med dessa medlemstriffar, man
traffar kolleger inom omradet klinisk préovning, ming-
lar en stund och far lyssna pa ett aktuellt amne. Darut-
over ar det en besparing bade tidsméssigt och ur kost-
nadssynpunkt att slippa resa for att delta i en aktivitet.

Med dessa korta rader hoppas vi i arbetsgruppen
att vi ses den 21 november. Se bifogat program t h.

For arbetsgruppen

Solveig Wennerholm, FoU-centrum Skdne

Enheten fér kliniskt prévningsstod

Skdnes Universitetssjukhus, Lund

Prov for Diplom i klinisk
provning i Goteborg 4-5 dec

Diplom i klinisk prévning anordnas den 4-5 dec 2013
av Svenska utbildningsradet for klinisk provning.
Provet dger rum i Goteborg och bestar av hemuppgift,
skriftligt test och muntligt forhor.

Diplomeringen ar avsedd for personer som arbe-
tar med kliniska provningar inom sjukvarden eller
industrin (t ex lakare, forskningssjukskoterskor, bio-
medicinska analytiker, kliniska prévningsledare) och
som har bdde gedigna teoretiska kunskaper och lang
praktisk erfarenhet av kliniskt prévningsarbete.

Sista dag for ansokan dr den 20 sept 2013.

For mer information:

www.apotekarsocieteten.se/diplom.

PROGRAM

Trial Master File och essentiella dokument

- Fran en hog pa bordet till ett elektroniskt mapp-
system - Hur ska vi ha det?

Ett trdd som dr 5 dr har bérjat vixa upp och arbetsgrup-
pen for lokala aktivitet i sédra sjukvdrdsregionen gor
ocksad det. Nu bjuder vi in till 5 drs-jubileum.

Malgruppen: Sektionen for klinisk prévnings medlem-
mar, kliniska provningsledare, CRA, prévare och perso-
nal fran klinik.

Syfte: Lyfta och medvetandegora dagsaktuella fragor
inom klinisk prévning.

Tid och plats: Torsd. den 21 november 2013 i forelas-
ningssal 3 C blocket Skanes Universitetssjukhus, Lund.

15.00 Samling for fika och mingel
16.00 Inledning och vilkommen
Moderator: Solveig Wennerholm
Resumé av de fem drens program med
arbetsgruppen for lokal aktivitet
16.15 Trial Master File/Investigator Study File
- Vad ska den innehalla?
- Vad sager regelverket eller ar det SOParna
som bestammer
- Reflection Paper - GCP working Group
- Relationen till Investigator Study File
Féreldsare: GCP - inspektér fran LV
Anders Hellgren, Hellgren GCP Consulting AB
Vivian Kristoffersson, Ferring,
Forskn.ssk Hanna Aberg SUS Lund
Anders Hellgren, Hellgren GCP Consulting AB
17.20 Paus med frukt och dryck
17.40 Paneldiskussion om Trial Master File/
investigator Study File
18.00 Templates - de generiska mallarna for
klinisk prévning
- Bakgrunden
- Kan alla anvdnda dem eller maste vi ha
lakemedelsforetagets
- Behover vi fler?
Foreldsare: Osten Karlsson AstraZeneca
18.45- Fragestund och avslutande diskussion
19.00

Arbetsgruppen for lokal aktivitet i Sektionen for klinisk
provning/Apotekarsocieteten i sodra sjukvardsregionen

After work 14 oktober

14 oktober bjuder Sektionen for klinisk prévning in till
After Work i biblioteket pa Apotekarsocieteten i Stock-
holm. Inbjudan kommer i ett separat mail men boka
redan nu av 16.30 - 19.00 den dagen. Titeln pa evene-
manget ar "Utmaningar fér kliniska studier i Sverige -
vill vi vara med?” Bland annat s kommer IVA projektet
att presenteras och vad Sektionen for klinisk prévning
bidragit med. Kanske har du tankar/synpunkter som
du vill dela med dig av, kring detta? Valkommen!
Annica Jarl
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Vilkommen till Fragor & Svar - spalten dar vi
tar upp aktuella fragor som ror arbetet med
kliniskaprovningar.Fragornafranliasekretsen
diskuterasochsvarenstamsavmed tolknings-
foretradare/amnesforetradaresamtstyrelsen.
IstyrelsensitterrepresentanterforsavallLike-
medelsverket,likemedelsindustrin,sjukvarden
och apoteken.

Fraga1l.

LVFS 2011:19 - Signatursidor till ansékan.

Enligt LVFS 2011:19, 5 kap, ansékans innehdll, 1 § (c)
anges att provningsprotokollet ska vara undertecknat
av sponsor och prévaren. Vid multicenterprévningar
ska protokollet i stdllet vara undertecknat av sponsor
och den koordinerande prévaren.

Fraga: Om det giller en internationell multicen-
terstudie, dr det den nationella koordinatorns
signatursida som skall bifogas ansékan eller ac-
cepteras den internationella koordinators signa-
tursida som bilaga till ans6kan?

Svar:

Enligt vagledning till LVFS 2011:19 skall protokol-
let i en multicenterstudie utéver sponsorn signeras
av den provare som ansvarar for den dvergripande
samordningen (dvs. inte nédvandigtvis den svenska
nationella koordinatorn).

Liksom tidigare maste varje enskild ansvarig préva-
re i en multicenterstudie signera prévningsprotokollet
fore studiestart, men dessa signatursidor behover ej
bifogas ansokan till Lakemedelsverket.

Fraga 2.

LVFS 2011:19 - Icke-vdsentlig dndring.

Fraga 1: Om man under pagaende studie byter an-
svarig provare pa ett provningsstille eller initie-
rar ett nytt provningsstille, sa kravs ett godkin-
nande fran etikprovningsnimnd, men inte fran
Likemedelsverket. Bor inte Likemedelsverket
som dr tillsyningsmyndighet ha information om
dessa fordndringar?

Fraga 2: Enligt LVFS 2011:19 framgar att icke-
vasentliga andringar inte ska anmalas till Like-
medelsverket. Sponsorn ska dock registrera och
fora in sddana andringar i provningsprotokollet
eller den 6vriga dokumentation som ligger till
grund for tillstandet. Skall icke vasentliga forand-

Fragor och Svar

ringar som genererats under studiens gang till-
sandas Likemedelsverket i samband med att en
vasentlig dndring insindes?

Svar:

Enligt vagledning till LVFS 2011:19 skall sponsor ej
meddela icke-vdsentliga dndringar till Lakemedels-
verket. Icke-vasentliga dndringar skall dock foras in
i dokumentationen sa att uppdateringen finns med
ndr dokumentationen ldmnas in, t ex i en senare an-
malan av en vasentlig dndring eller i samband med
inrapportering av 'End of Trial’.

Fraga 3.

Slutrapportering av studie.

Sponsorn skall enligt LVFS 2011:19, 9 kap 1 § inom 90
dagar efter att prévningen i sin helhet avslutats pd alla
provningsstdllen rapportera till Ldkemedelsverket och
den berérda etikprovningsndmnden att provningen dr
avslutad sdsom faststillts i prévningsprotokollet, "End
of Study”.

Fraga: Innebir detta att om studien avslutats i
Sverige (sista patienten avslutat sitt deltagande
enligt provningsprotokollet), men fortsatt pa-
gar utomlands sa skall sponsorn dven framledes
skicka in visentliga dndringar, arsrapporter etc.
till Laikemedelsverket fram till dess att studien i
sin helhet avslutats och global "End of Study” de-
Kklarerats?

Svar:

Ja, &ven om studien ar avslutad i Sverige, men fort-
gar utanfor Sverige, sa skall vasentliga forandringar i
provningen som kan paverka studiens vetenskapliga
intresse insandas till Lakemedelsverket.

Fraga 4.

Patientjournalen.

Enligt LVFS 2003:6, 3 kap 4 § allmdnna rdd framgick
att patientnummer och/eller randomiseringsnummer
skall std med i patientens journal. Detta anges varken
i LVFS 2011:19 eller vigledningen. Vi har nu informe-
rats vdrt personuppgiftsombud att det inte dr accepta-
belt att addera den informationen i patientens journal.

Fraga. Har saledes om lagstiftningen pa nagot sitt
andrats eftersom patientnummer och/eller ran-
domiseringsnummer ej lingre far adderas i pa-
tientens journal?
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Svar:

Nej, nagra forandringar som ur laglig synvinkel dnd-
rar detta har ej genomforts. Enligt vagledning till
LVFS 2011:19 skall férsokspersonens kodnummer
vid blindade provningar framga av journalen och det
ska finnas uppgift om hur koden kan brytas vid en
akutsituation.

Fraga 5.

Killdata.

Fraga: Ska en anteckning pa en post-it-lapp i Kli-
nisk prévning sparas?

Svar:
Kalldata har definierats i ICH GCP 1.51, och dven
mer i detalj pd EMAs hemsida. Dar stéar det att kall-
data skall vara: exakt/tydlig, lasbar, samtida, i origi-
nal, hanforlig, bestdende, tillginglig och dtkomlig. En
post-itlapp uppfyller inte dessa kriterier och behdver
darfor inte sparas.

Osten, Karin och Eva

Vilkommen att skicka din fraga till nagon av oss,
som dr ansvarig for fragespalten.

Vi dr ocksd tacksamma fér dina synpunkter, i synner-
het om du har ndgon annan uppfattning dn den som
gesisvaren.

Ansvariga for spalten ar en grupp bestdende av fol-
jande personer.

Osten Karlsson (osten.karlsson@astrazeneca.com)
Arbetar som Senior Clinical Process Manager pa Ast-
raZeneca, Nordic MC. Har arbetat med kliniska prov-
ningar inom AstraZeneca under cirka 20 ar, med di-
verse olika roller, och 10 ar i varden.

Karin Leire (karin@leire.com) Arbetar som nordisk
affirsomradeschef fér bemanning pa TFS i Norden
och sitter pa kontoret i Stockholm. Utbildad biomedi-
cinare och diplomerad klinisk provningsledare.

Eva Adas (eva.adas@pfizer.com) Borjade 1998 som
CRA pa Pfizer AB. Har under sina ar pa Pfizer haft
flera olika roller, men under de senaste aren varit
gruppchef for CRAer. Utbildad Farm Mag. och diplo-
merad klinisk provningsledare.

»Du kan aldrig fly fran ditt
hjarta, sa det ar battre att
lyssna till vad det har att
saga.«

Paulo Coelho

Kalendariet

OKTOBER

Praktiska aspekter pa design och statistisk
analys av kliniska préovningar

8-9 oktober, Sigtuna

Afterwork

14 oktober, Stockholm

Gothia Forums nationella konferens om
klinisk prévning

22-23 oktober, Goteborg

GrundKurs i klinisk lakemedelsprévning
22-24 oktober, Stockholm

NOVEMBER

Lakemedelskongressen

12-13 november, Stockholm

Trial Master File och essentiella dokument
21 november, Lund

Monitoreringskurs for forskningssjuk-
skoéterskor, BMA, m.fl.

27-28 november, Stockholm

DECEMBER

Temadag och Arsmote
3 december, Stockholm

Diplom i klinisk prévning
4-5 december, Goteborg

Kick-off for regionalt natverk

For dig som ar aktiv inom kliniska prévningar i
Vastra Gotaland.

Vi vill bjuda in till ett natverk for kollegor fran industri,
klinik och akademi, kort sagt alla som ar intresserade.
Du kan vara med och paverka!

| samband med Gothia Forums konferens pa Svenska
massan, den 22 oktober kl. 17.00-18.30, ar det dags for
kick-off.

Du behoéver dock inte delta i konferensen for att vara
med i natverket. Valkomna till mingel och lattare
fortaring.

Anmal dig till: kliniskaprovningarvgr@gmail.com
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