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Starka tillsammans - fran idé till verklighet

NATIONELL KONFERENS OM KLINISK FORSKNING I
GOTEBORG den 14-15 april 2015, den forsta i sitt slag
i Sverige. Detta extranummer av Provningen ar helt
tillagnat konferensen "Starka tillsammans - fran idé
till verklighet”.

Utifran regeringens direktiv 24 juni 2013 gjordes en
utredning av Ingrid Pettersson, ”Starka tillsammans
SOU 2013:87” som rapporterades den 18 dec 2013.

Utredningens uppdrag var att foresla ett system for
nationell samordning, radgivning och stod till den
kliniska forskningens aktorer. I regeringsdirektivet
pekar man pa betydelsen av kliniska studier av lake-
medel, medicintekniska produkter och behandlings-
metoder for Sverige. I direktivet lyfts som en viktig
bakgrund fram att det under manga ar varit en ned-
gang av antalet l1akemedelsprovningar i Sverige.

[ direktivet anges ocksa att regeringen planerar for en
langsiktig statlig finansiering av denna samordning,
successivt upptrappad till 50 miljoner kronor per ar
frdn och med 2016.

Uppdraget ar en del av en bred satsning for att starka
Sveriges stillning inom livsvetenskaperna/Life Sci-
ence och dven generellt inom forskning och utveck-
ling.

Medlemmarna i sektionen far genom detta nummer
en heltdckande sammanstillning pd vad som presen-
terades. Konferensen kommer att turnera runt i Sveri-
ge och nista ars viardskap kommer Uppsala att sta for.

Den 28/4 2015 publicerades det att Kaj Stenlof blir
chef for Vetenskapsradets nyinrattade enhet for na-

A Apotekarsocieteten

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

tionell samordning av kliniska studier. Provningen
kommer att fortsitta att bevaka utvecklingen i kom-
mande nummer.

Vi vill &ven passa pa att 6nska alla medlemmar i sek-
tionen en riktigt skon och solig sommar!

Lena Liliebladh, sekreterare
i Sektionen fér klinisk prévning

Bidrag till nasta nummer senast den 28 augusti 2015.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Sanna Henriksson
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Fakta om
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 har sektionen tagit fram tva certifieringar.
Diplom i klinisk prévning (anordnas 2 ganger per ar)
och certifiering av monitorer i kliniska provningar
(webbaserat test).

Provningen kom ut med sitt férsta nummer 1983 och

har sedan dess utkommit med upp till fyra nummer/ar.

Sektionens styrelse 2015

Mikael Astrom, ordforande, Epidemiologi och
Registercenter Syd, Lund

Helena Risinggard, GlaxoSmithKline AB, Solna
Annica Jarl, Apoteket AB, Stockholm

Lena Liliebladh, FoU-centrum, Skane

Helena Lindberg, Lakemedelsverket, Uppsala
Karin Leire, Northern Europe TFS, Stockholm
Katarina Berndtsson Blom, Ladulaaskliniken, Bords
Maria Carlsson, Apoteket, Stockholm

Marja-Liisa Lammi Tavelin, Clinical Trial Unit, Ume3d
Suzanne Kilany, Astellas Pharma, K6penhamn
Sven Anders Benjegard, Gothia Forum, Goteborg
Tobias Backstrom, Takeda Pharma AB, Solna
Anders Hellgren, Hellgren GCP Consulting AB
Staffan Hagg, adjungerad, Linkdpings Universitet

Louise Lunt, adjungerad, Lakemedelsakademin,
Stockholm
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Starka tillsammans - fran idé till verklighet

For forsta gangen anordnades den 14-15 april Natio-
nell konferens om klinisk forskning av Kommittén for
nationell samordning av kliniska studier i samarbete
med de sex sjukvardsregionerna. Vetenskapsradet
har genom kommittén fatt i uppdrag av regeringen
att stddja och utveckla forutsattningarna for kliniska
studier i Sverige. Konferensen, som holls pa Svenska
massan i Goteborg, inleddes av kommitténs ordfo-
rande Hdkan Billig.

Hakan borjade med att ge en bild/reflektion kring
dagslaget jamfort med 1993, som ses som den svenska
stormaktstiden inom Kklinisk
provning, samt en framtids-
bild cirka 2023.

1993: Da hade USA och
Vasteuropa en sarstallning,
foretagen var integrerade
och nationella och de var
starka i Sverige, vi hade ocksa
langre slutenvardstider och
ett sammanhallet halso- och
sjukvardssystem. En statlig
lakemedelsfinansiering utan
tak och ett ndra samarbete

Hdkan Billig

industri/vard/akademi.

2013: Det ar global kunskapsutveckling och inter-
nationell industri som géller och det har kommit nya
utvecklingsmodeller samt CRO-foretag. Det finns of-
fentliga och privata vardproducenter och numera ar
lakemedelskostnaderna integrerade i budgeten.

Sa till 2023, vilka trender forutspas? Mer komplice-
rade provningar som kraver specifik utrustning och
farre patienter pa grund av mer specifika studier? Nya
affairsmodeller och samarbetsformer? Okad konkur-
rens fran manga lander?

Utifran denna trend har man identifierat foljande
krav for att mota marknaden:

Latt hitta ratt patienter

Snabba processer

Bra incitament for varden att medverka - pa alla

nivaer

[ utredningen ”Starka tillsammans” finns féljande
fyra omraden identifierade for att ge en forsknings-
infrastruktur for att bedriva kliniska studier

Nationellt samordningssystem

Regionala noder och en central enhet

Gemensam informationsportal - Patientsékning

Sarskild utvecklingssatsning med hog prioritet

Effektivare regulatoriska processer

Lakemedelsverket, Etikprovning, Biobanker,

Stralskydd

Béttre nationell statistik och uppfoljning

Arbetsgrupp for 6versyn

Kommittén som ska leda arbetet fér samordning av
kliniska studier har 10 ledamdter med representanter
fran LIF, SKL, sjukvard och universitet.

Aktuellt inom kommitténs arbete just nu ar 1. Por-
talen (teknik, juridik, IT), 2. Agera tillsammans med
andra uppdrag (Register, etikprévning), 3. Kontakter
med branschorganisation, myndigheter och intresse-
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organisationer, samt 4. Organisera noderna baserade
pa existerande kliniska provningscentra.

De regionala noderna dr Forum Norr, Forum Sydost,
KTA, Gothia Forum, FoU-centrum Skdne samt en fri-
stdende enhet knuten till UCR. Inom noderna finns en
stor potential for samarbete och samordning samt en
"best practice”.

Avslutningsvis tog Hakan upp de framgangsfaktorer
som ska gora att vi far fler kliniska prévningar i landet.

Mobilisering av patientengagemanget

Tillit och langsiktighet i samarbetet mellan vard,

akademi och industri

Klinisk forskning och utveckling som en integrerad

delidetlopande vardarbetet

Snabba och effektiva regulatoriska processer

Kompatibla system och processer for att soka

patienterihelalandet

Goda utvecklingsmojligheter for kliniska forskare

Effektiva former for svenskt, nordiskt och interna-

tionellt samarbete

Utvardering av arbetet kring noderna ska ske om
cirka 2 ar. Ett spannande arbete som precis har borjat.

Efter denna informativa och tydliga dragning fick vi
hora om tre exempel fran framgangsrika samarbeten
internationellt. Forst ut var Evan Rosen, Stanford Uni-
versity, forfattare av "The Culture of Collaboration” och
"The Bounty Effect: 7 steps to The Culture of Collabo-
ration”. Han betonade att det dr de gamla strukturerna
som haller oss tillbaka och paverkar for mycket, sa en
strukturforandring dr nédvandig. Tvingande omstan-
digheter som vid HIV/AIDS-katastrofen gav mojlig-
het till férandring, dven samarbete kring HIV-vaccin
och bromsmediciner gav resultat. Evan tog ocksa upp
Ford som ett exempel fran bilindustrin. Han betonade
framgangsfaktorerna dndrade strukturer och att mixa
arbetsgrupper.

Veronica Miller, UC Berkeley School of Public Health,
presenterade en modell fér samarbete fran Forum for
Collaborative HIV Research, dar snabbare lakemedels-
utveckling uppnatts genom att man overfort delar av
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Hdkan Billig tillsammans med en representant frdn varje regional
nod, under diskussion om forslag frdn idévdggen.
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David Jaffray (till héger) och moderator Mikael Persson.

forskningen och erfarenheter kring HIV till CMV (inom
transplantation), HCV och leversjukdomar.

Stephan Lynn, Treat-NMD, Newcastle University,
gav en presentation som patalade vikten av samar-
bete kring ovanliga sjukdomar, dar fa patienter gor
det nddvandigt att samarbeta for att komma vidare i
forskningen kring sjukdomarna, tillsammans med de
register som finns idag.

Sammanfattningsvis var detta tre intressanta fore-
lasningar som alla gav en tydlig bild av vikten pa sam-
arbete och att bygga laget som en nddvandighet att
komma vidare idag.

Dag tva av konferensen inleddes med ytterligare ett
exempel pad en lyckad samarbetsmodell for att frimja
forskning och utveckling. David Jaffray, Techna Insti-
tute i Toronto, berdattade om hur man dar genom att
ta tillvara pa idéer fran forskare och foretag och inte-
grera dessa i sjukvarden pa ett mycket framgangsrikt
satt skapat en modell for effektiv utveckling och imple-
mentering av ny teknologi.

Under eftermiddagen gistades vi dven av Helene
Hellmark Knutsson, Minister for hogre utbildning och
forskning, som talade om regeringens satsningar pa
Life Science och vikten av samverkan och samordning.
Hon inledde med att siga att den nya regeringen star
bakom satsningar fran den tidigare och betonade att
det ar viktig med politisk samsyn for att kunna komma
fram till 1angsiktiga l6sningar. Tva fokusomraden inom
forskningen generellt ar en satsning pa unga forskare
samt att 6ka jamstélldheten i forskningen. Nar det gal-
ler forskning inom Life Science ar den stora utmaning-
en att nu ga fran analysstadie till handlingsstadie. Ett
Oppet samarbete och tillgang till hilso- och sjukvarden
ar viktiga framgangsfaktorer for en stark Life Science-
sektor. Landstingen maste fa ett tydligare forsknings-
uppdrag och mojligheterna for att 6ppna upp for nya
innovationer forbattras. For att underlatta en god sam-
verkan ar valfungerande forskningsinfrastrukturer av
stor vikt, och Helene lyfte sarskilt fram satsningarna
som gjorts genom utlysningen inom klinisk behand-
lingsforskning samt inrattandet av just kommittén for
nationell samordning och dess uppdrag.
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Under konferensens tva dagar hade deltagarna moj-
lighet att pa en idéviagg lamna forslag pa fragor som
den nationella samverkansorganisationen bor arbeta
med. Dessa sammanfattades avslutningsvis av Hdkan
Billig och representanter for de sex regionala noderna
och kommer att tas upp i planeringen for det fortsatta
arbetet. Det betonades att det ar viktigt att noderna
blir en ldrande organisation och att kunskap delas
mellan regionerna, och dven fors ut i verksamheten.

Goda exempel maste lyftas fram sa att vi tydligare visar
vad vi ar bra pa och dessutom blir dannu béttre. Vi ska
bygga ett landslag, inte vinna SM!

Nedan presenteras referat fran de parallella semina-
rier som varvades med presentationerna ovan under
konferensen. Bilder fran samtliga foredrag finns att
lasa pa www.gothiaforum.com/konferens-2015

Lena Liliebladh och Emma Larsson

Hur kan forskningsfinansiering stimulera

samarbete?

Vard: Norrlandstingen och dess forskningsstodjande
infrastruktur Forum Norr

Martin Ingvar, Karolinska Institutet, introducerade
SWElife, ett nationellt program for att gynna innova-
tioner inom halsa. SWElife dr en langsiktig satsning
finansierat for 10 ar och programmet utvirderas
vart tredje ar. Huvudprogramledare ar Peter Nord-
stréom, Lunds universitet. Storsta delen av budgeten
gar till 6ppna utlysningar. Exempel pa utlysningar ar
Diabetets (9 diabetetsprojekt finansierade) och Non-
communicable Diseases dar 18 MSEK utlystes, max
2 MSEK per projekt och beviljade projekt startar se-
nast i september 2015. Visionen ar att Sveriges Life
Science ska ha globalt ledande position genom inno-
vativt samarbete i forbattring av halsa och vélstand.
Missionen ar att paskynda innovationer och kollabo-
rativa processer i Life Science fran idé till samhalls-
nytta. Landstingen dr med i innovationsprocessen
vilket dr unikt fér denna satsning med stora pengar.
Sjukvarden ska med vardebaserad vard integrera
regioner, marknader, vardekedjor, informatik och Life
Science. Utmaningarna dr manga och bestar av att ka-
pital inte nar idéer (for tidig forsaljning, innovationer
dor innan de blir verklighet, kapitalbehoven ar olika
for teknologi/innovation), hemmamarknaden &r dalig
(sjukvarden koper inte in det nya, nationell samord-
ning ar svag, upphandlingsprocesserna ar komplexa)
och det finns brister i integrationen (den nationella
provningsplattformen ar svag, regional splittring).
Sjukvard-industri-akademi moter inte varandra. De
langsiktiga malen &r att forbéttra patientnytta och hal-
sa, bidra till kompetitiv och vaxande Life Science-indu-
stri, skapa dynamiska innovations-ekosystem for Life
Science och effektivisera hélso- och sjukvard. SWElife
arbetar genom att bilda interaktiva plattformar for att
underlatta samarbete och tillgang till kliniska data,
expertnatverk, halla "open calls” for innovationspro-
jekt och satsa pa strategiska projekt som paskyndar
innovationsprocesser (t ex finansieringslosningar for
sma- och medelstora foretag). Expertnitverk ar ett

strategiskt projekt med mal att skapa modell for att
visa relevant kompetens inom lakemedelsutveckling,
medicinteknik och E-hdlsa/M-hdlsa. Aktiviteterna
innefattar mapping av vardekedjor, aktérer och ex-
perter. Partners ar Swedish Medtech och Sweden Bio.
Klinisk excellens ska uppnds genom samordning med
kommittén for Nationell Samordning av Kliniska Stu-
dier. Aktiviteter ska sattas in tidigt i vardekedjan for att
oka klinisk involvering i hela innovationsprocessen.
Satsning for ”"Personalized Medicine” inom onkologi
har fokusomraden klinisk informatik, prediktiv bio-
markorstestning, forstarkning av kliniska forsknings-
enheter, facilitering av hexa-helix samt skapande av
nationella patientkohorter. Aktiviteterna inom omra-
det koordineras med évriga SWElife. Forskning méaste
mota marknad. Finns det risker for revirpinkande?
SWElife har 3 ar att visa om de kan dstadkommer na-
got mer. Satsningen linjerar med starka tillsammans
andan och ska inte motverka den.

"Det racker inte att vara varldsledande i sin region”
som Martin Ingvar sammanfattade det.

Olle Larké, Goteborgs Universitet, undrade i sin pre-
sentation "Konkurrens och samarbete - har vi incita-
ment for attlyckas?” om man i Sverige anvander folk till
det som de ar utbildade f6r? Det ar bara i Sverige man
kan tycka att den som kan mer ar samre dn den som
kan mindre (ar docenter bra ldkare? Ja!) och har dven
haft de samst utbildade verksamhetscheferna (men
dar har skett forbattring). Belona det som ska belénas
- kompetens. "Swedish disease” att tycka att vara chef
ar ett jobb - det ar viktigt att ha fackman pa ledande
positioner! Det finns forskningsintresse — men det tar
dubbelt sa lang tid att utbilda sig till Med Dr. Han tyck-
te dven att meritvardet ar tveksamt i sjukvarden. Det
finns en konkurrenssituation fran privat vard och brist
pa ldkare. Arbetssituationen pressar vardanstallda. El-
ler gor vi fel saker? Fler yrkeskategorier dn ldkare och
sjukskoterskor kan utféra uppgifter inom varden som
inte kraver medicinsk eller vardkompetens. Kliniker-
na behover fa en draglig arbetssituation. Den kliniska
verkligheten och kliniska provningar ar inte samma
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sak. Han avslutade med att tycka att saker i Sverige gar
segt framat, som Hallandsas - men att det ar viktigt att
bygga upp akademiska miljoer som gynnar forskning.
Larosaten har bra samarbete mellan sig idag - Sverige
ar litet och vi behover samarbeta med varandra.
"Samverkan for att stodja klinisk behandlingsforsk-
ning” var temat for seminariets tredje och sista talare,
Vetenskapsradets huvudsekreterare Mats Ulfendahl.
Han belyste det faktum att storsta delen av pengar
till forskning kommer fran staten - Vetenskapsradets
roll dr dnda viktig for finansiering av klinisk forsk-
ning. Ett flertal utredningar om klinisk forskning har
genomforts; Vetenskapsradet, VINNOVA, Klinisk be-
handlingsforskning... de har kommit fram till manga
bra forslag. Mats Ulfendahl gick mer i detalj genom
Vetenskapsradets och VINNOVAs utredning (uppdrag
fran regeringen) ”"Starka samverkan inom den kliniska
behandlingsforskningen” dar rapport lamnades den
30 juni 2011, och hur det gick sedan. Utredningen
valde att fokusera pa "behandlingsforskningsfond”.
Forslagen som lades fram handlade om vilken typ av
forskning utlysningen Svensk behandlingsforskning

skulle finansiera: forskning med fokus pa halso- och
sjukvardens behov, tex. patientstudier, diagnostik
och behandling, medicinsk teknik, forskarinitierade
projekt — behovsinitierade projekt, studier som leder
till patientnytta inom cirka 5 ar, studier som kriver
samverkan mellan flera aktorer. Vilka krav och krite-
rier skulle dessa uppfylla - hog vetenskaplig kvalitet,
Klinisk relevans, hialsoekonomiska 6vervaganden, ori-
ginalitet/innovativt, genomférandeplan med tydliga
effektmal samt plan fér implementering. Forslaget for
finansiering var delad finansiering mellan stat och
landsting och organisation och styrning skulle skotas
av styrelse med representanter for stat och landsting.
Hur kan man sammanfatta nulaget da? Utlysning av fi-
nansiering ar ett problem; ansokningarna maste halla
hogre kvalité internationellt! Det dr ocksa vart att no-
tera att sju landsting star for 94% av sektorns forsk-
ning. Samverkan ar viktigt for att stodja och utveckla
svensk klinisk forskning pd en bred front.
Marja-Liisa Lammi-Tavelin
Forum Norr - for klinisk forskning

Hur kan E-halsa utveckla klinisk forskning?

Vard: Stockholms Lans Landsting

Det finns idag ett stort behov av smartare och mer
effektiva 16sningar vad géller e-halsa. Valutvecklade
och anpassade IT-tjdnster skulle kunna underlatta
processer och floden inom klinisk forskning genom
att ge tillgang till aggregerad data. Detta skulle kunna
underlatta forarbetet och planering infor studiestart,
insamlande av studiedata och rekrytering av patien-
ter. Det finns idag ett behov av harmoniserade och
kompatibla l6sningar som minskar dubbelarbete och
underlattar sokningar och detta ar vad alla dessa pro-
jekt stravar efter att forbattra och uppna.

Mats Sundgren, AstraZeneca, presenterade projek-
tet EHR-4CR som utvecklar en Europeisk plattform for
ateranvandning av EHR data for klinisk forskning som
ska vara kompatibel i hela Europa. Syftet dr att under-
latta processer inom klinisk forskning sdsom protokol-
lets genomforbarhet (Protocol feasibility), identifiera
och rekrytera patienter (Patient recruitment), samt
anvandning av data. Flera pilotprojekt har genomforts
och nu ar fokus pa att lansera plattformen. Plattformen
kommer forhoppningsvis underlatta planering infor
och oka effektiviteten samt bidra till att uppna hogre
maluppfyllelse i prévningarna.

Esther Edlund-Rose, Karolinska Institutet, talade
sedan om projektet IntegrIT som utvecklar ett inno-
vativt verktyg for patientnara klinisk forskning och
kunskapsbaserad vard. Verktyget ar en IT-plattform,

som syftar till att underlatta klinisk forskning. Bland
annat genom integrerad datainhdmtning fran olika
kallor och att integrera forskning med vardprocessen
samtidigt som patientens integritet skyddas. Verktyget
kommer underlatta planerings- och forberedningsfa-
sen i kliniska prévningar genom att enklare kunna
utfora sokningar for att fa tag i forskare och rekrytera
patienter. Malet dr daven att minska dubbelarbete vad
galler datainmatning.

Slutligen talade Nina Sellberg om 1177 Vardguiden
och projektet mina vardfloden dar fokus ar att skapa e-
tjanster som effektiviserar kontakten mellan vard och
patient samt underlattar for forskning. Den nationella
tjansteplattformen med aggregerade tjanster riktar sig
bade till patienter, vardpersonal och inom Kort dven
till forskningssektorn och bestar av offentlig data samt
tillgang till patientbunden data. Dessutom har man
skapat Health Innovation Platform (HIP) i syfte att ut-
veckla nya e-hilsotjanster for invanare genom 6ppen
innovation. Malet ar att det ska vara enkelt for alla att
ta del av den information som berdr dem, oavsett om
du ar patient, arbetar inom varden eller inom forsk-
ningssektorn.

Anna Lundstrém
Karolinska Trial Alliance
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Hur kan vi samverka kring patientdata

for forskning?

Vird: Uppsala-Orebro regionen

Seminariet tog upp olika aspekter pa hur vi kan sam-
verka kring patientdata inom klinisk forskning med
viss tonvikt pa biobankning.

Tony Hansson, Uppsala Universitet, presenterade
U-CAN - en strategisk forskningssatsning som omfat-
tar cancerpatienter inom Uppsala-Orebro regionen
samt Norra sjukvardsregionerna. Man samlar material
till biobanker fore, under och efter behandling. Ma-
terial och information ar tillgangligt for forskare vid
universitet, landsting/region och foretag. Behovet fran
U-CAN har varit starkt bidragande till att Uppsala Bio-
bank skapat mojligheter for sjukvardsintegrerad prov-
insamling till biobank dygnet runt, vilket nu sprids till
flera sjukhus inom Uppsala-Orebroregionen.

Sonja Eaker, Nationellt biobanksrdd och Maria
Svensson, Bitr. Biobankssamordnare, Region Orebro
lan presenterade biobanker som en viktig resurs for
forskning, med mojligheter att kartlagga riskfaktorer
och for den enskilde patienten ocksa mojliggora indi-
viduell/skraddarsydd behandling vid exempelvis olika
cancerdiagnoser. Det finns ett stort fortroende fran
allmanheten. Det behdvs en fortsatt utveckling av na-
tionell samverkan inom bade akademin och hélso- och
sjukvarden.

Magnus Stenbeck, Karolinska institutet, gick ige-
nom registerforskningens majligheter och svarigheter

och viktiga legala och etiska fragor. Europaparlamen-
tets forslag till dataskyddsforordning kan omdjliggora
Westerbergs forslag om registerforskning. Ministerra-
dets pagdende arbete kan daremot leda till en forbatt-
rad situation jamfort med dagens svenska regler, d v s
om ministerradet "vinner” i EU dr Westerbergs forslag
genomforbart. Men Datainspektionen och SCB ar kri-
tiska i remissvaren pa Westerbergs utredning medan
manga andra inklusive Socialstyrelsen ar positiva.
Kent W Nilsson, Centrum for klinisk forskning, Vas-
teras presenterade hur de i Vastmanland tillsammans
med olika externa datateknologiféretag arbetat med
att utveckla ett integrerat system for register pa in-
dividniva framst inom Barn- och ungdomspsykiatrin
(BUP). Utvecklingsidén var bl a att via ett strukturerat
forskningsprotokoll forbattra rutinerna for patient-
intag, via den nya databasen fa tillfille till en mangd
nya kliniska studier, ge mojlighet att koppla samman
biologiska data, anamnes och diagnos pa ett nytt satt
och fokusera pa translationell forskning mm. Hittills
har projektet visat goda resultat. Arbetssittet och
web-plattformens stora fordelar ar att det enkelt kan
anpassas till olika specialiteter eller forskningstradi-
tioner sasom genforskning, livskvalitet eller halsoeko-
nomi.
Eva Norgren Holst
Clinical Research Support, Orebro

Framtidens inverventionsstudier
— infrastruktur och kvalitetssakring

Vird: Region Skane

Moderator Solveig Wennerholm gav en presenta-
tion av verksamheten i den sddra regionala noden.
Hon gav exempel péa likheter och skillnader mellan
de regionala noderna och presenterar exempel pa
samarbete mellan noderna. Solveig introducerade
darefter Docent Stefan James, vetenskaplig ledare
vid UCR. Stefans uppdrag ar att utveckla den kliniska
forskningen i Sverige och sprida det nationellt och in-
ternationellt. Stefan menade att det inte behover vara
nagon kris med den Kliniska forskningen i Sverige,
vi maste kanske bara hitta andra végar for att utfora
den. Den kliniska forskningen ar mycket viktig for att
kunna bedriva en god och sdker vard, som exempel

Registerbaserade randomisera
kliniska provningar —
Innovativa exempel fran dagens
pagaende hjait- forskning i
Sverige

Stefan James,
Professor Kardiologi
Vetenskaplig ledeare UCR,
sweoz :%‘y tEpssia UCR®

AV
NATIONELL
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Stefan James.
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belyste han hur lite evidensbaserad sjukvard som be-
drivs. Inom ett stort forskningsomrade som kardio-
logi ar det bara i intervallet 5-20% av sjukhusvarden
som baseras pa evidens. Ett konkret forslag for att
underlatta genomforandet av kliniska prévningar ar
RRCT (Register Randomised Clinical Trials), dvs re-
gisterbaserade randomiserade kliniska prévningar.
Det positiva med RRCT ar att man erhaller férdelarna
fran bade de prospektiva randomiserade provningar-
na och registerbaserade observationsstudier; prov-
ningen ar randomiserad, generaliserbar och stora pa-
tientpopulationer kan inkluderas till en 1ag kostnad.
Stefan berattade vidare om TASTE-studien, en studie
dar man undersokte om trombaspiration i samband
med ballongsprangning var battre dn bara ballong-
sprangning i samband med hjartinfarkt. Resultatet
visade att sa inte var fallet, dvs det fanns ingen fordel
med att aspirera tromben. Detta har resulterat i and-
rade behandlingsriktlinjer och besparat sjukvarden
stora kostnader. Resultatet dr sedan konfirmerat i en
"klassisk” studie som genomforts internationellt.
Fortsattningsvis talade Stefan om Validate, en studie
dar man undersoker tva godkdnda lakemedel (Heparin
och Angiox) som anvinds i samband med PCl-ingrepp
(ballongvidgning av kranskarlen i samband med hjart-
infarkt). 6000 patienter med hjartinfarkt (3000 med
STEMI och 3000 NSTEMI) fran drygt 20 site i Sverige
ska inkluderas. Det primaéra i studien ar att utvardera
dod, ny hjartinfarkt, blédning och stroke efter ingrep-
pet. Randomisering sker via Swedheart (ett kvalitets-
register inom hjart- karlsjukdomar). I samband med

att patientdata laggs in i kvalitetsregistret blir préva-
ren uppmarksammad pa att den aktuella patienten ar
lamplig for studien och prévaren kan darefter inhdmta
patientens samtycke till deltagande i studien. I sam-
band med PCl-ingreppet administreras studiemedi-
cinen. Ovrig patientkontakt i studien sker via telefon-
samtal pa dag 7 respektive dag 180 efter ingreppet. I
dagslaget ar ca 1500 patienter inkluderade i studien
och inklusionen forvantas pagaica 1,5 ar till.

Nasta tva talare var Anna Stendahl och Frida Kdaver
fran UCR, som berittade om projektledning och moni-
torering i Validate-studien. De belyste vikten av team-
arbetet och den goda férankringen bland site ute i Sve-
rige. Monitorering i studien sker riskbaserat, dvs antalet
monitorsbesok och grad av killdataverifiering sker ef-
ter riskbedémning. Frekvensen kan saledes 6kas eller
minskas efter behov pa varje individuellt site. Argumen-
ten for att valja denna modell ar att Validate raknas som
en studie med 13g risk, det dr godkinda lakemedel, inga
nya procedurer och kinda site. UCR genomfor dven cen-
tral monitorering i studien dar de tar ut data fran regis-
ter och granskar trender mellan olika sites.

Avslutningsvis berattade Lena Liliebladh om NORM,
som 4r ett nordiskt natverk féor monitorer. Syftet med
NORM ar att underldtta och optimera monitorering av
akademiska studier 6ver granserna i Norden. Natver-
ket har utarbetat en guideline for samordnad monito-
rering av multinationella provningar i vilken det ingar
ett riskbaserat monitoreringsverktyg.

Johan Olsson
FoU-centrum Skdne

Medicinteknik oppnar upp for samarbeten

Vard: Forum Sydost

Anders Persson, forestandare for Center for Medical
Image Science and Visualization (CMIV) i Linkoping
startade upp seminariet med att berdtta om CMIVs
lyckade samarbetsform dar sjukvard, forskning och fo-
retagsamhet verkar tillsammans. CMIV startades 2003
som ett samarbetsprojekt mellan Link6pings Univer-
sitet, Landstinget i Ostergétland och Sectra AB. Syftet
var att samla all tillgdnglig kompetens inom medi-
cinsk bildbehandling och visualisering i samma loka-
ler for att 6ka mojligheterna for intressant forskning
att nd dnda fram till tillampning pa patient istéllet for
att stanna i bokhyllan i form av doktorsavhandlingar.
Nyckeln till framgang var att géra CMIV till en frista-
ende enhet utan institutionstillh6righet med placering
mitt i Universitetssjukhusets lokaler dar narheten till
patienterna ar sjalvklar. I och med denna organisato-
riska 16sning skapades en kansla av tillhorighet for
alla CMIVs anvindare eftersom att enheten tillhérde

alla och ingen, vilket sannolikt bidrog till utvecklingen
av den tvarvetenskapliga enhet den ar idag. Pa CMIV
utfors idag en mingd undersdkningar for sjukvar-
dens riakning men hilften av instrumenttiden gar till
forskningsprojekt och man har unika avtal med ett
flertal stora bolag som upplater sina instrument och
sin mjukvara for forskningssamarbeten. Ett antal av-
knoppningsforetag har ocksa bildats fran CMIVs verk-
samhet. Anders tips till andra som vill prova liknande
samverkansmodeller ar att tidigt knyta kontakter med
personer pa beslutsfattande positioner i respektive or-
ganisation for att kunna genomfora, ibland kontrover-
siella, organisatoriska forandringar som kan leda till
nagot nytt och framgangsrikt.

[ det tomrum som uppstod nar AstraZeneca kraf-
tigt reducerade sin verksamhet i Sverige genomfordes
statliga insatser i syfte att bevara den starka kompe-
tens som genom aren genererats inom ldkemedelsjat-
tens verksamhet. Ett antal forskningsinstitut bildades
for att framja fortsatt lakemedelsutveckling i Sverige.
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Magnus Larsson, som holl seminariets andra fore-
drag, representerar ett av instituten som VD for SP
Process Development. Vagen mellan en intressant mo-
lekyl till en fardig lakemedelsformulering kan ofta vara
lang och fylld av hinder. Manga faktorer inverkar pa
molekylens sannolikhet att kunna bli en fardig produkt
dar permeabilitet och l6slighet ar de viktigaste for att
uppna en relevant exponering in vivo. Flertalet forsk-
ningssubstanser som fungerar bra in vitro har svart att
lyckas in vivo antingen pa grund av bristande l6slighet
eller pa grund av bristande permeabilitet. I allmdnhet
saknas dessutom kompetens kring den har delen av
lakemedelsutveckling inom sma och medelstora bolag
samt hos akademiska forskare. SP Process Develop-
ment fungerar som en kvalificerad samarbetspartner
for industri och akademi genom att bistd med kompe-
tens kring utvecklingen av en fardig lakemedelsformu-

lering. SP har till exempel mojlighet att beddma hur
en molekylstruktur kan férandras i syfte att forbattra
dess farmakokinetiska profil utan att inverka pa verk-
ningsmekanismen. Magnus tips till forskaren eller bo-
laget ar att involvera kemister och farmakokinetiker i
storre grad i utvecklingsprojekt. Ibland tror man att
lakemedelsformulering dr nagonting separat fran 6v-
riga delar av ett projekt. Inget ben ar dock starkt nog
att sta for sig sjalvt och de basta samarbetena skapas
nar manga kompetenser kan vara en aktiv del i utveck-
lingen av ett ldkemedel.

Masood Kamali-Moghaddam fran ScilLife Lab var ty-
varr tvungen att lamna dterbud och dérfor utgick den-
na programpunkt.

Karin Skoglund
Forum Ostergétland

Regelverk i forandring — vagen mot
samordnade requlatoriska processer

Vard: Vastra Gotalandsregionen

Under konferensens andra dag holl Vastra Goétalands-
regionen ett forldngt seminariepass som anordnades
i samarbete med Natverket Kliniska prévningar Vas-
tra Gotaland, Apotekarsocieteten. Syftet var att ge en
uppdatering av senaste status kring de forandringar
av regelverken som vantar inom bade ldkemedel och
medicinteknik, och att knyta an till behovet av for-
battrade regulatoriska processer som identifierats i
”Starka tillsammans”.

\ Gunilla Andrew-Nielsen,
Lakemedelsverket, rapporte-
rade om de senaste nyheterna
| kring implementeringen av
den nya EU-forordningen om
kliniska préovningar pahuman-
lakemedel. Forordningen pu-
blicerades den 27 maj 2014
och utgér EU-gemensam lag
sedan juni samma ar. Dock
trader den i kraft tidigast 2 ar
efter publiceringen, forutsatt att den gemensamma por-
tal och databas som ska anvédndas for ansékningar etc.
finns tillgdnglig och &r funktionell.

EU-portalen dgs och utvecklas av EMA pa uppdrag av
EU-kommissionen. All kommunikation mellan sponsor
och berorda medlemsstater kommer att ske via porta-
len, och informationen kommer att lagras i en databas.
Informationen i databasen kommer vara tillganglig for
allménheten, med undantag av personuppgifter, affars-
hemligheter och medlemsstaternas utredningsarbete.

Gunilla Andrew-Nielsen

Paneldiskussion om regelverksférdndringar.

Ansokan i det nya systemet kommer att besta av tva
delar, dar tidigare tolkning varit att del 1 granskas av
rapporterande myndighet och del 2 av etikkommittéer i
berorda lander. Dock kommer det i sjdlva verket bli mer
av ett samarbete eftersom bdda delarna innehaller visst
material som bade LV och EPN behover bedoma.

Definitionen olika typer av prévningar blir tydligare i
och med att man i forordningen infort begreppet “1agin-
terventionsstudie”, vilket ungefar motsvarar det vi idag
kallar fas IV-studie. En laginterventionsstudie utfors pa
godkanda lakemedel enligt villkoren i godkdnnandet for
forsaljning, eller enligt klinisk praxis. Eftersom klinisk
praxis kan skilja sig at mellan lander kan detta bli en ut-
maning, och det faller pa det land som anstkan lamnas
till att avgora vad som dr klinisk praxis.

Gunilla presenterade en detaljerad plan 6éver de tids-
linjer som galler for de totalt 91 dagar som behandling-
en efter inlimnad ansokan omfattar. For att na ett ge-
mensamt beslut for hela EU kravs korta tidsramar i de
olika stegen. Den stora utmaningen kommer antagligen
ligga i hur samverkan ska ske mellan myndigheter och
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etikkommittéer, vilket kommer vara upp till varje land
att avgora. Det kommer fortfarande vara mojligt for ett
enskilt land att avsld en ansokan, men avslaget maste
tydligt motiveras och publiceras via portalen.

Det som aterstar innan forordningen trader i kraft
ar, forutom att fardigstilla portalen, att pa nationell
nivd genomféra noédviandiga lagandringar (politiska
beslut vantas mot arsskiftet) och definiera hur myn-
dighetssamverkan ska ske, samt pa bade nationell och
internationell niva att revidera berorda forfattningar,
riktlinjer och viagledande dokument. Nar férordning-
en val trader i kraft kommer sponsor under det for-
sta aret ha ratt att skicka in ansokan enligt det gamla
regelverket, och under de tre forsta aren giller att
provning som ldmnats in enligt tidigare lagstiftning
under forsta overgangsaret genomfors enligt gammal
lagstiftning.

Peter Hoglund, Lunds Universitet, fortsatte darefter
med att ge sin syn pa EU-férordningen ur EPN:s per-
spektiv. Sedan de regionala etikprévningsnamnderna
(REPN) inférdes 2004 har antalet ansokningar for-
dubblats, men organisationen dr densamma. For nar-
varande pagar en Oversyn av organisationen for etik-
provning, inte minst med tanke pa de krav som den
nya forordningen kommer att stilla vad galler kliniska
lakemedelsprovningar. Fordelar med en centraliserad
process for dessa ansokningar (som utgor ca 7% av to-
tala antalet etikansokningar) skulle kunna vara:

Mojlighet att fordela arbetsbérdan

Forhindra taktiskt val av REPN

Minska bias (om forskare ar aktiv i EPN)

Troligtvis kommer bedémningar som gors av myndig-
heter bli mycket lika mellan medlemsstaterna, medan
etikprovningen fortfarande kommer att skilja sig mellan
lander. Etikkommittéerna kommer ocksa ha ett storre
mandat an myndigheter att komma med invandningar
ndr man inte dr rapporterande land. Det kommer ocksa
att finnas mojlighet att pa nationell basis bestimma om
SUSAR:s ska skickas till EPN eller inte. Eftersom forord-
ningen dppnar for mojligheten att aterkalla tillstand for
en provning avslutade Peter med att konstatera att det
"inte blir lika meningslost att ta emot SUSAR:s”.

I ”Starka tillsammans” identifierades stralskydds-
ansokan som ett moment som fordrojer den regulato-
riska processen genom att stralskyddskommittérnas
moten sker sillan och inte synkroniseras med EPN:s
sammantraden. Annika Baan, Sahlgrenska universi-
tetssjukhuset, informerade om att NASTRO (Network
of Academic Swedish Trial centers in Oncology) som
ett av sina samverkansprojekt tagit initiativ till en ge-
mensam process for stralskyddsansokan vid multicen-
terstudier. Efter ett mote pa Stralskyddsmyndigheten i
november 2014 formulerades féljande forslag:

Gemensam blankett for ansokan till stralskydds-

kommitéer

Bilda natverk dar ordforande i de lokala stral-

skyddskommitéerna regelbundet traffas

Se 6ver och harmonisera lagstiftning sa att det tyd-

Peter Héglund och Helena Dzojic.

ligt framgar vilken roll EPN respektive stralskydds-
kommitéerna har vid bedémning av forsknings-
projekt

Myndighet och kliniker ar éverens om hur en ge-
mensam process for stralskyddsansokan skulle kunna
se ut, men for att komma vidare maste de lokala kom-
mittéerna fa en samsyn av hur ansokan ska goras och
bedomas. En gemensam blankett har tagits fram och
anvands dn sa ldnge av dtminstone en kommitté.

Aven de medicintekniska EU-direktiven dr pa vig att
ersattas av forordningar, och Helena Dzojic, Likeme-
delsverket, gav en statusuppdatering kring detta ar-
bete. En rad faktorer har lett fram till behovet av ett
uppdaterat regelverk, sdsom snabb vetenskaplig och
teknisk utveckling, 6kad globalisering och uppmark-
sammade skandaler. Fokus under forhandlingarna
har bl a legat pa godkdnnandeprocessen for hogrisk-
produkter, utndmning och tillsyn av anmalda organ
samt hogre krav gillande klinisk utvardering och kli-
nisk provning. Det forsta forslaget till forordning lades
fram redan 2012, men har sedan dess omarbetats och
ett finalt dokument finns dnnu inte tillgdngligt. Fran
svenskt hall har myndigheten pekat pa en risk att 6ka-
de krav inverkar negativt pa innovationen men inte
okar sakerheten. Darfor agerar Sverige for att forord-
ningsforslagens ekonomiska konsekvenser begransas
bade for statens budget och EU-budgeten och i synner-
het fér sma och medelstora foretag.

Eftermiddagen avslutades med en paneldiskussion
ledd av moderator Helena Lomberg, dar bl a ansok-
ningsavgifter, handlaggningstid och kompetenskrav for
ansvarig provare diskuterades. Pa fragan om vad panel-
deltagarna sag som de storsta hoten med det nya regel-
verket pekade Gunilla pa eventuellt misslyckad sam-
verkan mellan myndighet och etikpréovningsndmnd,
medan Peter sag EU-portalens funktionalitet som en
risk. Inom medicinteknik tog Helena ater upp risken att
okade krav utan 6kad sakerhet kan hindra innovationen
och t ex leda till att morkertalet av kliniska prévningar
som inte anmals till myndighet 6kar &nnu mer. Samtliga
deltagare i panelen var dock 6verens om att de stora for-
delarna med uppdaterade regelverk kommer att vara
en 0kad harmonisering och att det for lakemedelsprov-
ningar kommer att racka med en enda ansokan for att fa
studien godkédnd inom hela EU.

Emma Larsson, Gothia Forum
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