Provningen

Informationsblad fran Apotekarsocietetens sektion for klinisk provning oktober 2015

Sommaren lider mot sitt slut. I den delen av landet jag
for det mesta vistas har sensommarens vider varit fan-
tastiskt dven om andra delar av sommaren haft mer
tveksamt vaderlage. Naval, hosten far val sdgas ha bor-
jat och dess vader fortsatter vara bra enligt tillgdngliga
prognoser.

I mitten av mars manad hade vi planeringskonferens
med styrelsen. Vi koncentrerade oss pa 2 saker. Den
ena var att identifiera vidareutbildningsbehov hos vara
medlemmar och sjositta aktiviteter for att uppfylla
dessa. Som underlag hade vi en medlemsenkat vi gjor-
de varen 2015 angdende dnskemal fran vara medlem-
mar om temadagar och utbildningsaktiviteter. Svars-
frekvensen var inte imponerande hog men de som
deltog var desto mer engagerade och vi hade stor nytta
av alla enkatsvaren - manga tack till er alla som bidrog!

Den aktivitetsplan vi nu lagt stracker sig fram till och
med 2016 och ar alltsa forankrad hos vara medlemmar.
Varje aktivitet har fatt en ansvarig person inom styrel-
sen och arbete med att fa till utbildningarna pagar for
fullt. Vi ar mycket forvantansfulla!

Den andra saken vi koncentrerade oss pa var att
identifiera och fordela arbetsuppgifter inom styrelsen
for att pa sikt ha tydliga "arbetsbeskrivningar” for alla
styrelsemedlemmar och fordela styrelsearbetet sa lika
som mojligt. Resultatet blev att alla i styrelsen har en
tydlig roll och om man framéver blir tillfrdgad av val-
beredningen sa ar det klart vilka arbetsuppgifter som
kan komma ifraga. Detta dr en arbetsstruktur vi alla i
styrelsen tror ska underlatta vart arbete och dessutom
effektivisera bade styrelsearbete, medlemsrekrytering,
remisshantering med mera.

Kort sagt: planer for framtiden ar lagda och forankra-
de bland vara medlemmar och en tydlig struktur for ar-
betet finns pa plats. Kinns som ett mycket bra avstamp
och vi ser fram emot ett smidigt arbete med manga
trevliga och larorika aktiviteter for vara medlemmar.

En ny sak vi kommer att testa ar web-baserad utbild-
ning!

A Apotekarsocieteten

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

Det har framkommit dnskemdl om att kora utbild-
ningar pa flera platser i vart avlanga land och genom
web-baserad utbildning hoppas vi kunna ga ett steg i
denna riktning. Det ar dock inte bara sjalva utbildning-
en som ar viktig vid vara aktiviteter - natverksbyg-
gande ar minst lika viktigt som sjalva utbildningen och
det nar vi inte genom web-baserad utbildning och det
ar vi medvetna om. Darfér kommer inte web-baserad
utbildning att ersatta att vi forsoker gora utbildningar
pa olika platser och vi fortsatter strava efter att kunna
erbjuda samma utbildning pa flera platser.

En aktivitet vi har planerat att genomfora ar en se-
rie av seminarier - eller kanske en kurs - avseende
registerbaserad forskning. Sverige har som vi vet en
unik mojlighet genom att vi har personnummer och
darmed kan kombinera information fran olika datakal-
lor. Naturligtvis gar det inte utan vederbdrliga tillstand
men tekniskt kan vi genom att kombinera information
fa fram manga matt som inte dr mdjliga i andra ldnder.

Ett exempel ar att vi kan kombinera klinisk effekt
med sjukskrivningsinformation och likemedelsut-
hdamtning. Manga ganger ar den kliniska effekten det
viktigaste men ur ett samhallsperspektiv ar det kanske
ocksa onskvért att veta vad en viss behandling bidrar
med avseende att minska sjukskrivningstiden eller att
minska lakemedelskonsumtionen. Detta later sig goras
i Sverige men kunskapen harom behéver utvidgas och
metodologin diskuteras och mojligen utvecklas. Detta
onskar vi belysa framéver och hoppas fa till bra semi-
narier genom de manga duktiga och erfarna "register-
manniskor” vi har i landet.

Totalt har vi mer dan 130 kvalitetsregister i Sverige
med enormt mycket data. Det dldsta kvalitetsregistret
har registrerat information fran 1975! Ratt anvant kan
den information vi har lagrat 6ka var forstaelse for ut-
gangen av manga behandlingar!

Mikael Astrém

Bidrag till nasta nummer senast den 4 december 2015.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Sanna Henriksson
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Fakta om Sektionens styrelse 2015

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.

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 AB, 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
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Enheten for nationell samordning
av kliniska studier tar form

Provningen fortsatter att bevaka utvecklingen efter
utredningen Starka tillsammans (SOU 2013:87), i
detta nummer genom en rapport fran Kaj Stenlof, ny-
tilltradd chef for Enheten for nationell samordning av
kliniska studier under Vetenskapsradet.

- Mycket av uppgiften just nu ar att konkretisera
uppdraget och forstd hur systemet fér samordning ska
se ut och fungera, sager Kaj Stenlof. Det gors bla. ge-
nom samtal med medlemmar ur Kommittén for natio-
nell samordning av kliniska studier och foretradare for
de sex regionala noderna (Forum Norrt, Forum Sydost,
Karolinska Trial Alliance, Gothia Forum, FoU-centrum
Skane samt en fristiende enhet vid Uppsala Clinical
Research Center). En verksamhetsplan ska utformas
och organisationens mal och vision formuleras. Paral-
lellt planeras ett varumarkesarbete for hur systemet
ska presenteras, bade nationellt och internationellt.

- Till skillnad fran tidigare infrastruktursatsningar
ska man fran Vetenskapsrddets sida inte bara finan-
siera utan aven drifta en verksamhet, vilket gor sats-
ningen unik i sitt slag.

Samarbetet med de regionala noderna har ocksa in-
letts och moten med nodférestindarna kommer att
héllas regelbundet. Ett antal arbetsgrupper har star-
tats och arbetet paborjats inom nagra av de sarskilda
utvecklingssatsningar som identifierades i Starka till-
sammans.

- En forsta version av en informationsportal gors till-
ganglig under hosten och kommer sa smaningom att ut-
vecklas till ett nationellt system for att kunna identifiera

samt na kontakt med patienter, berattar Kaj Stenlof.

Ett antal forslag pa utvecklingssatsningar har dven
kommit in frin de regionala noderna. Aven andra ak-
torer ska kunna komma med forslag pa utvecklings-
projekt, och just nu arbetar man darfor med att sitta
en process for hur forslag ska lamnas in och behand-
las. Tanken ar att forslag ska utformas enligt ett antal
faststéllda kriterier och samordnas via de regionala
noderna. En styrgrupp bestdende av representanter
fran den centrala enheten samt de regionala noderna
behandlar och resurssitter forslagen, som sedan pre-
senteras for kommittén for nationell samordning, vilka
ytterst beslutar om ett eventuellt genomforande.

Under hosten kommer aven ett tiotal tjdnster vid den
centrala enheten att utlysas, vilka kommer att vara
placerade vid kontoret i Goteborg. Nya, centralt be-
lagna lokaler haller pa att fardigstallas och inflyttning
ar planerad till mitten av oktober. Delar av lokalerna
kommer att utgoéra en aktivitetsbaserad miljo, som
ar tankt att stimulera och underlatta samverkan och
samarbete genom att t.ex. anvdndas for mdten och
projektarbete. En officiell invigning av lokalerna pla-
neras till januari 2016, da féorhoppningsvis ytterliga-
re ett antal medarbetare finns pa plats.

- Det forsta halvaret kommer i stort ga at till att satta
spelplanen, men de niarmaste aren har vi genom ut-
vecklingen av systemet for samordning mojlighet att
skapa battre forutsattningar for kliniska studier i Sve-
rige, avslutar Kaj Stenlof.

Emma Larsson

Nyheter fran Lakemedelsverket

Europaparlamentets och radets féorordning (EU)
nr 536/2014 om kliniska provningar av humanla-
kemedel: Den 28 augusti publicerade kommissionen
ett antal dokument som kopplar till forordningen, for
offentlig konsultation. Ett par dokument handlar om
GMP for provningslakemedel och ett dokument beror
GCP inspektioner. Lank till kommissionens hemsida
dar aven information om hur man gor och aktuella
svarstider finns:

http://ec.europa.eu/health /human-use/clinical-tri-

als/developments/index _en.htm

Revision av ICH E6; guideline for good clinical
practice: En ny uppdaterad version av ICH E6 ligger
ocksa ute for konsultation. Riktlinjen revideras med
avseende pa bl.a. kvalitéts arbete, provarens och spon-
sors totala 6verblick av studien, kalldata, riskbaserad

monitorering, allvarliga hiandelser, essentiella doku-
ment och elektroniska system samt datahantering.
Integrated addendum to ICH E6(R1): guideline for
good clinical practice E6 (R2)

Dokumentet ar oppet for konsultation till den 31 ja-
nuari 2016. Mer information om hur man gor for att
kommentera dokumentet hittar ni pa ICHs webbplats

Ta gdrna ocksa en titt pa Lakemedelsverkets hemsida

om Kkliniska provningar https://lakemedelsverket.

se/malgru Foretag/l.akemedel /Kliniska-prov-
ningar/
Manga av sidorna har nyligen uppdaterats, daribland
"Vanliga fragor om GCP”.
Helena Lindberg
GCP inspektor
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Stralskydd och status av central ansokan

Sedan i somras finns nu processen for central anso-
kan till stralskyddskommitté att finna pa etikprov-
ningsndmndens hemsida, http://www.epn.se/start/.
Dar ligger dven den gemensamma blankett som de
flesta kommittéerna accepterat. Denna process finns
aven beskriven pa Stockholms stralskyddskommit-
téns hemsida och dar star att lasa:

Ny ansokningsrutin for multicenterstudier fran och
med juli 2015
Ansokningar som avser multicenterstudier lamnas
pa sarskild blankett som finns att himta pa Centrala
etikprovningsnamndens hemsida .
En ansokan gillande multicenterstudie ska enbart
bedomas av stralskyddskommittén vid det koor-
dinerande centret. Ovriga studiecenter ska infor-
meras om villkoren i beslutet och bedoma de egna
forutsattningarna att delta.
Beslut och ansdkningar for information och lokal
forankring pa Karolinska skickas dven de till stral-
skyddskommittén pa den site som deltar i studien.

Det som kvarstar ar, att i dagsldget har Goteborgs
stralskyddskommitté inte godkdnt denna process

och det kan dven hdnda att om koordinatorn sitter pa
annat dn universitetssjukhus, att de dnnu inte vant
sig vid den gemensamma blanketten utan vill ha sin
egen.

Det viktigaste nu ar att vid start av studie kontakta
den stralskyddskommitté, om ej Uppsala och Stock-
holm som uttalat har accepterat processen, som till-
hor nationell koordinator och hanvisa till den gemen-
samma processen och fraga vad som giller just den
har kommitteen. Rekommenderat ar dven att fraga
de ovriga kommittéerna, berdrda av studien, vad
som géller for dom utifran den gemensamma proces-
sen. Vi har ett gemensamt ansvar att formedla den
nya processen till dess alla vant sig vid den men efter-
som snabb start av studien ar viktigast ar det for oss
bara att acceptera att alla kommittéer inte har anam-
mat processen annu och da maste vi folja det som gal-
ler just det sjukhuset.

Catharina Ostberg

Rapport fran Nordic Monitoring Networks méte i maj 2015

Motet arrangerades i samband med NRIs konferens
i Bergen, de fyra nordiska ldnderna, Norge, Finland,
Danmark och Sverige var representerade.

Motet startade med Martha Colban och Charlotte Ca-
lovs uppdatering av status och erfarenhetirespektive
land kring anvandning av NORMs Guideline fé6r moni-
torering med RAT (Risk assessment tool). Riktlinjer-
na har anvants i studier fram for allt i Danmark och i
Norge. Erfarenheten visar att man behéver komma in
tidigt i projekten och att projektmoétena tagit mer tid
i ansprak an tidigare. Positivt ar att kunskapen kring
studien och de olika momenten i studien 6kar och att
de sedan kan belysas redan vid initieringsmotet.
Erfarenheter fran en gemensam nordisk studie som
gar i alla 4 landerna kommer att diskuteras mer pa
nasta workshop i Képenhamn den 22 oktober 2015.

Lena Nybond fran Finland berittade att man star-
tat ett samarbete kring monitorering och utbildning
mellan enheterna knutna till universitetssjukhusen.
Man har dven varit med och skapat hemsidan Clini-
calTrialsFinland (www.clinicaltrialsfinland.com).

For Sverige rapporterade Lena Liliebladh om erfa-
renheter fran SE-Norms nétverkstraffar. Workshops
med dmne som; ISF - vad maste finnas? Avvikelser -
hur gor vi? Hur anvander vi RAT?

Aven information kring den nya organisationen frén
“Starka tillsammans” med en central och sex regionala
noder och det arbete som startat kring detta diskute-
rades.

Fortsattning foljer, valkomna till Kbpenhamn den 21-

22 oktober!
Lena Liliebladh
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Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar
upp aktuella fragor som rér arbetet med kliniska
provningar. Fragorna fran lasekretsen diskuteras
och svaren stams av med tolkningsforetradare/
amnesforetradare samt styrelsen. | styrelsen sit-
ter representanter for saval Lakemedelsverket,
lakemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga:

Maste provaren signera CRF efter varje besok i en Kkli-
nisk provning, eller racker det med en gang vid prov-
ningens avslutande?

Svar:

Provarens signering av CRF namns i ICH GCP 4.9.1
och 8.3.14. Fragan har diskuterats inom EMAs GCP
inspektorsgrupp nyligen, och gruppens gemensam-
ma tolkning ar:

Provaren, eller en kvalificerad delegerad medpro-
vare, signerar varje patients CRF i anslutning till att
patienten avslutar sitt deltagande i provningen. Tids-
aspekten ar sarskilt viktig i de fall CRF innehaller kall-
data och provningen pagar en langre tid.

Det forvantas att kliniken, féorutom signerat CRE,
dven kan uppvisa annan dokumentation som visar pa
provarens kontinuerliga dversyn av prévningens ge-
nomforande, t.ex. signering av journaler, arbetsblad,
korrespondens.

Observera att om provningen innehaller en interims-

Fragor och Svar

analys sa forvantas provaren via sin signatur bekrafta
att insamlad data i CRF ar korrekt infor interims-
analysen, och inte bara vid prévningens avslutande.
Interimdata anvands ofta for analys av primara fra-
gestdllningar och som underlag for ansékan om mark-
nadsforingstillstand, och kan diarmed representera det
huvudsakliga syftet med hela prévningen.

Beroende pa provningens design och var kalldata
dokumenteras, kan det ibland vara lampligt med ytter-
ligare signering vid vissa uppnadda milstolpar i CRE,
eller for olika typer av data set (t.ex. AE), men ovansta-
ende r vad som forviantas som minimum. Kraven pa
signering av CRF ar oberoende av om CRF ar elektro-
niskt eller pappersbaserat.

Karin och Eva

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

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

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

Karin Leire (karin@leire.com), arbetar pa Trial Form
Support och ar utbildad biomedicinare och diplome-
rad klinisk provningsledare.

Eva Adas (eva.adas@pfizer.com), arbetar pa Pfizer
AB och ar utbildad Farm Mag och diplomerad klinisk
provningsledare.

Bert Erstrand stipendiet

Da jag dr medlem i Apotekarsocieteten och Sektio-
nen for klinisk provning fick jag information om Bert
Erstrands temadagsstipendium som delas ut till ”...
sjukskoterska eller motsvarande som fortjanstfullt
arbetat med klinisk lakemedelsprovning”. Som sjuk-
skoterska dr detta mycket gladjande och da ar det ju
saklart att man vill ta chansen att soka!

Jag ville valdigt garna delta pa temadagen den 4 juni
"Aktuella regler och riktlinjer for kliniska prévningar
- Europeisk harmonisering” - och hade faktiskt redan
anmalt mig, dels for att undvika den forhdjda anmal-
ningsavgiften, men sjilvklart ocksa for att jag bara
kunde hoppas pa ett stipendium.

Jag ar en av tre diplomerade forskningssjukskoter-
skor som arbetar som studiekoordinator pa Klinisk
Farmakologisk Provningsenhet (KFP) pa Karolin-
ska Universitetssjukhuset i Huddinge. KFP &r en av

en handfull prévnings-
enheter i Sverige, som
har Lakemedelsverkets
tillstand att genomfora
FirstinHuman  studier.
Det ar viktigt att vi hal-
ler bade oss sjilva och
enheten  uppdaterade
om regelverksandringar,
liksom att fa tillfalle att
diskutera de aktuella fragestéllningar som vi star infor
mer specifikt har i Sverige.

Deltagande i temadagen var en av fa mdjligheter att
traffa kollegor inom omradet och fa tillfille att disku-
tera den praktiska tillaimpningen av kommande EU-
forordning om Kliniska likemedelsprévningar. Aven
om mycket arbete aterstar, bade pa EU-niva och natio-
nellt, innan férordningen kan bli verklighet sa lyckades
Apotekarsocieteten/Likemedelsakademin genomfora
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en mycket givande dag med manga kunniga och val-
renommerade foreldsare och Osten Karlsson som ly-
sande moderator. Pa bilden ser ni en mycket glad och
stolt Bert Erstrand stipendiat som skickar ett stort och
varmt TACK!

Marta Stenberg

Diplomerad i klinisk provning

[ juni 2015 diplomerades Cornelia Lif Tiberg.
Nésta diplomering dr varen 2016. Lis mer.

LAKEMEDELS
KONGRESSEN R

9-10 november
Stockholm

Den sjalvklara kongressen for dig
som arbetar med |akemedelsfragor!

Lakemedelskongressen ar Apotekarsocietetens
arligen dterkommande kongress for alla i
[akemedelsbranschen.

Syftet ar att stodja kompetensutveckling, professionellt
natverkande och att formedla de senaste ronen inom
forskning och utveckling
tillverkning och handel
anvandning och patientsdkerhet

Oavsett om du ar verksam inom apotek, ldkemedelsindustri,
myndighet, sjukvard eller akademin sa erbjuder den arligen
aterkommande Lakemedelskongressen kompetensutveckling
och ny kunskap for dig!

Lakemedelskongressen geriar pa SO,
Quality Hotel Globe, Stockholm! ,;},5'v L‘?%_
Utstallning och tavlingen ¢ FOKUS :
Arets kompetensapotek! ‘c‘g&b @553
Farmacihistoria som satellitprogram s part®
redan 8 november!

Anmalan och mer information pa lakemedelskongressen.se

A Apotekarsocieteten

Partners

#LLIF

Kalendarium

Lakemedelsakademin
- aktuella kurser

Grundkurs i klinisk provning

17-19 november, Stockholm

Denna kurs ger dig en helhetsbild av arbetet med
kliniska provningar och géllande regelverk inkl.
Good Clinical Practice (GCP).

4th Nordic Pharmacovigilance Conference

24 november, Stockholm

The aim of this conference is to highlight hot topics
within the field of Pharmacovigilance Legislation
and to discuss challenges in implementing the new
legislation in every day practice.

Monitoreringskurs for forskningssjukskoterskor,
BMA m.fl.,

3-4 december, Stockholm

Under kursen gar vi igenom hur du som monitor for-
bereder, startar upp, monitorerar samt avslutar en
provarinitierad studie.

For aktuell information lakemedelsakademin.se

Apotekarsocieteten
- aktuella aktiviteter i klinisk provning

"Medical device - Grinsland lidkemedel /device”
Torsdagen den 18 november 2015 i foreldsnings-
sal 3 C blocket Skanes Universitetssjukhus - Lund
Tisdagen den 24 november kl 16.00 i Hjartats
aula, SU/Sahlgrenska- Goteborg

Mer information och anmalan via hemsidan
apotekarsocieteten.se kommer i oktober.

Arbetsgruppen for lokal aktivitet i sektionen for kli-
nisk provning/Apotekarsocieteten i sodra och vastra
sjukvardsregionen. Vilkomna!

“Om du inte kan forklara enkelt,
sa forstar du det inte tillrackligt
bra.”

Albert Einstein
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