Provningen

Informationsblad fran Apotekarsocietetens Sektion for kliniska studier december 2016

Vi summerar snart 2016 och jag summerar ocksa min
tid som styrelseledamot och ordférande i Sektionen
for klinisk provning.

Jag blev invald i styrelsen pa darsmotet den 28 novem-
ber 2006. Tre ar senare, den 24 november 2009, fick
jag aran att bli ordférande. Jag eftertridde da Helena
Lomberg som var ordférande innan jag fick dran att ta
vid. Jag ar skyldig Helena manga tack for att ha introdu-
cerat mig pa ett foredomligt sétt och standigt och alltid
stallt upp nar jag behovt fraga eller diskutera olika fra-
gestallningar rérande kliniska provningar i allmdnhet
och sektionens arbete i synnerhet.

D3 jag nyligen avgatt som ordférande och fran styrel-
sen blir det alltsa exakt 10 ar i styrelsen varav 7 ar som
ordférande.

Under dessa 10 ar i styrelsen har jag haft dran att lara
kdnna valdigt manga kompetenta kollegor och tillsam-
mans har vi fortsatt det arbete vara foregdngare pa-
borjade. Mycket har hiant under dessa ar. Det som till-
kommit i 6kande utstrackning — och som fortfarande ar
under okat intresse ar registerbaserade studier - bade
prospektiva (Registerbased Randomised Clinical/Con-
trolled Trials, RRCT) och retrospektiva studier. Bada
dessa typer av registerstudier har mdnga utmaningar
i val av t.ex. kontrollgrupp men ocksa stora mojligheter
om de ar ratt utforda.

En annan sak som ar naturligtidag men som inte alltid
varit lika sjalvklart ar risk-baserad monitorering. Vid
den After Work vi hade den 28/11 2016 (innan ars-
motet) diskuterades bla. riskbaserad monitorering
och dess egenskaper och hur det kan anvandas for att
sdkerstalla kvalitet. Det diskuterades ocksa att ordna
en temadag med detta &mne och dér finns manga moj-
ligheter till givande foredrag och diskussioner.

Vi har sett en glidning avseende antal kliniska stu-
dier i Sverige och var omvérld. Antal provningar har
gatt ner i antal och ett stort arbete vi deltagit i ar att
stoppa upp nedgangen och forsoka underlatta att gora
kliniska provningar i Sverige. Vi hoppas vi ar pa vag i
ratt riktning och nya data tyder pa detta.

A Apotekarsocieteten

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

Vi ser ocksa ett okat fokus pa medicintekniska pro-
dukter, probiotika och kosttillskott. Omraden inom
vilka det ocksa gors kliniska prévningar och dar
kvaliteten ar lika viktig som for lakemedel och som
darmed kréver lika kompetent personal. Att gora en
klinisk provning pa ett etiskt séitt och pa ett satt som
gor studien utvarderingsbar har liknande utmaningar
oavsett typ av produkt som ska testas.

Det dr med stor gladje och mycket tacksamhet jag
blickar tillbaka pa dessa 10 ar i styrelsen. Jag har lart
kdnna sa manga ambitidsa, duktiga och engagerade
styrelsekollegor som dgnat mycket av sin fritid at sek-
tionens och Apotekarsocietetens fragor. Jag tackar er
alla for alla dessa ar och for alla trevliga stunder och
all lardom!

Jag vill ocksa tacka alla pa Apotekarsocieteten. Inte
minst Andreas Furdngen (tidigare VD) och Karin Mey-
er (nuvarande VD). Ni har ocksa funnits dar vid varje
behov av interaktion och alltid visat stort intresse for
var verksamhet - och stor forstaelse for att vart arbete
gors ideellt.

Jag onskar ocksa er som fortsatter arbeta i styrelsen
- och ni som ar nya i denna - all lycka i ert viktiga och
intressant och larorika arbete. Likasd onskar jag Karin
Leire - ny ordférande - all framgang i denna funktion.
Utmaningarna ma dndras men upphor aldrig!

Mikael Astrom

Sektionen byter namn

Vid arsmotet den 28 november 2016 beslutades att
Sektionen for klinisk prévning byter namn till Sektionen
for kliniska studier. Detta for att avspegla att medlem-
marna idag arbetar med manga olika typer av studier,
inom bade ldkemedel, medicinteknik, livsmedel etc. och
verksamheten darmed har breddats.

Bidrag till nasta nummer senast den 24 mars 2017.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Susanne Henriksson
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Valkommen som medlem i
Sektionen for kliniska studier

Sektionen for kliniska studier har drygt 1000 medlemmar
och ar darmed den stoérsta sektionen inom Apotekarsocie-
teten.

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

Sektionen medverkar aktivt i diskussioner kring regelver-
ket som styr den kliniska prévningsprocessen och blir darfor
ofta nyttjad som remissinstans for utredningar och férslag
om foreskrifter som berdr kliniska provningar och godkan-
nande av lakemedel.

Medlemmar

Medlemmarna ar verksamma bade inom sjukvard, industri,
myndigheter och den akademiska varlden till exempel som
kliniska provningsledare, forskningssjukskoterskor, [8kare,
apotekare och har positioner inom olika myndigheter.

Utbildning

Sektionen anordnar den aterkommande konferensen “Clini-
cal Trials in the Nordic Countries” tillsammans med Lakeme-
delsakademin samt representanter fran de évriga nordiska
[anderna.

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

Inom sektionen finns lokala natverk som anordnar "After
Work” traffar med intressanta forelasningar inom aktuella
amnesomraden runt om i landet. Som medlem gar du kost-
nadsfritt pa dessa traffar.

Stipendier

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

Ett stipendium instiftat till Bert Erstrands minne kan sékas
av medlem i sektionen for att anvandas till en kurs/tema-
dag anordnad av Lakemedelsakademin eller Apotekarsocie-
teten/Sektionen for kliniska studier. Detta uppgar till max
5000 kronor och delas ut varje ar.

Generiska mallar

Vi har tagit fram generiska mallar som t.ex. mall for CV,
temperaturlogg, kalldata samt signatur/delegationslogg
som kan anvandas i samband med kliniska prévningar.
Dessa mallar finns att hdmta bade pa sektionens och LIF:s
hemsida. Via Lakemedelsverkets hemsida finns [ankar.

Tidskrifter

Sektionens tidning Prévningen utkommer med 3-4 num-
mer per 3r och denna far du kostnadsfritt via e-mail liksom
Apotekarsocietetens nyhetsbrev e-lixir och webbtidningen
Ldkemedelsvarlden.se. Du far ocksa rabatt pa bocker utgivna
av Apotekarsocieteten.

Mer information finns pa www.apotekarsocieteten.se
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Kliniska Studier

e

Vetenskapsradet

Pa bild fran vdnster till hoger: Jonas Oldgren, verksamhetschef pd Uppsala Clinical Research Center (UCR) vilkomnar till konferensen. Folk-
hdlso-, sjukvdrds- och idrottsminister Gabriel Wikstrém tillsammans med moderator Lisa Kirsebom. Mingel i utstdllningshallen.

Vdlbesokt konferens

Den 6-7 september anordnades "Nationell konferens
om Kkliniska studier” i Uppsala, dar 425 personer fran
akademi, halso- och sjukvard och industri deltog. Te-
mat var "Pragmatiska patientndra studier - storre,
snabbare och smartare”. Forum Uppsala-Orebro var
arets regionala vard och presentationer fran dagarna
ligger pa www.kliniskastudier.se. Planeringen pagar
for ndsta ars konferens som arrangeras av Karolinska
Trial Alliance i Stockholm den 7-8 september.

Lar kanna nodférestandarna

Pa wwwkliniskastudier.se hittar du just nu en serie
intervjuer med Kliniska Studier Sveriges sex nod-fo-
restandare, som beradttar om nodorganisationen, nod-
uppdraget och vad som ar pa gang inom varje region.

Pagaende utvecklingsprojekt

Inom Kliniska Studier Sverige drivs utvecklings-
satsningar som ska forbattra forutsittningarna att
bedriva kliniska studier i Sverige. Satsningarna leds
av projektledare pa Enheten for kliniska studier, Ve-
tenskapsradet, eller av projektledare pa de regionala
noderna. De projekt som pagar just nu ar:

Samverkan kring kvalitetssystem och
arbetsprocesser

Projektet ska kartldgga kvalitetssystem (processer,
rutiner och mallar) inom noderna och analysera moj-
ligheter till synergier, samverkan och fdljdprojekt.
Projektet leds av Ulrika Logren pa Gothia Forum.

Stodinsatser for kliniska studier pa medicin-
teknik - en forstudie

Projektet ska utvardera behov av stéd och utbildning
for att forenkla kliniska studier pa medicintekniska
produkter och beskriva hur stodet kan goras tillgang-
ligt for akademin, industrin och hélso- och sjukvar-
den. Karin Skoglund pa Forum Sydost leder projektet
och samarbetar med Forum Norr, Forum Uppsala-
Orebro och Forum Séder.

Nationell webbplats for kliniska studier
Projektet ska succesivt bygga ut www.kliniskastudier.
se till att:
bli en samlad informationskélla om kliniska stu-
dieri Sverige.
underlatta genomforandet av kliniska studier.
inspirera till nya studier.
informera om Sveriges styrkor som land att ge-
nomfora kliniska studier i.

Projektledare ar Sara Aspengren pa Enheten for kli-
niska studier.

Standardiserad process for avtal mellan
sponsorer och huvudman

Malet med projektet ar att underldtta och forkorta
avtalsprocessen for forskare, klinik och industri ge-
nom att skapa en standardiserad avtalsprocess. Har-
riet Udd vid Karolinska Trial Alliance leder projektet
och samarbetar med noderna Forum Soder, Gothia
Forum och Forum Uppsala-Orebro.
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Nationellt EDC-system, lagring av fangade data
och nationell randomiseringstjanst

Projektet ska undersoka mdjligheter och forutsatt-
ningar for ett nationellt datainsamlingssystem (EDC-
system, Electronic Data Capture) och en central rando-
miseringsfunktion for akademisk forskning. Projektet
ska ocksa utreda moijlighet och tankbar driftsform for
dessa funktioner hos ett centralt eller regionalt organ.
Projektet drivs av Agneta Hellsing vid Forum Soder; i
samverkan med Forum Uppsala-Orebro.

Statistik och uppféljning av kliniska studier
Projektet ska sdkerstilla god och dndamalsenlig sta-
tistik och uppf6ljning av kliniska studier i Sverige ge-
nom att:
ta fram en databas for pagaende kliniska studier.
sakerstalla kontinuerliga analyser och rapporter om
kliniska studier.
tillgangliggora statistik och studieinformation pa
www.kliniskastudier.se.
Ansvarig projektledare ar Christian Thorn, Enheten
for kliniska studier.

Feasibility

Projektet ska kartlagga nuvarande processer for stu-
dieforfragningar (feasibilities) i Sverige och identi-
fiera behov av en forbattrad och samordnad process.

Projektledare ar Jenny Skogsberg pa Enheten for Kkli-
niska studier.

Expertnitverk

Projektet ska kartldgga behov av expertnatverk (med
kliniska specialister) for kliniska studier. Projektet
ska ocksa identifiera 4-6 natverk for en pilotstudie
samt ta fram en plan for hur natverken ska arbeta.
Ansvarig projektledare ar Marika Hellqvist Greberg
vid Enheten for kliniska studier.

Forskningspatientenkit

Projektet ska ta fram, forankra och sprida en natio-
nell forskningspatientenkat. Enkdten ska bidra till
att 0ka medvetenheten om mojligheterna att delta i
kliniska studier, skapa statistikunderlag till forbatt-
ringsarbete pa forskningskliniker och majliggora att
studier kan anpassas efter forskningspatienternas
behov. Projektet drivs av Sara Olofsson pa Gothia Fo-
rum, i samarbete med SKL.

Kliniska Studier Sverige ar ett samarbete mellan
Vetenskapsradet och Sveriges sjukvardsregioner.
Utover sex regionala noder bestiar systemet av
Kommittén for kliniska studier och Enheten for
kliniska studier vid Vetenskapsradet.
www.kliniskastudier.se

Nationell konferens om klinisk forskning 2016

A _* Kiniska Studier
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Den nationella satsningen Kliniska Studier Sverige
inom Vetenskapsradet anordnade arets konferens
den 6-7 september i Uppsala med Forum Uppsala-
Orebro som regional vird. Temat p& konferensen var
"Pragmatiska patientnara studier - storre, snabbare
och smartare”. De tva dterkommande ledorden i anfo-
randena var begreppen pragmatiska och samverkan.
Aven de forskningsetiska frigorna togs upp vid Bengt

Kliniska Studier Sveriges monter vdckte intresse.

Gerdins foreldsning "Oredlighet i kliniska studier”.
Drygt 420 besokare fran bade akademi, hilso- och
sjukvard samt industri deltog under dagarna. Enhe-
ten for kliniska studier samt de sex regionala noderna
presenterade sin verksamhet vid montrarna. Aven ett
flertal foretag fran CRO-, MedTech och IT-branscher-
na fanns bland utstéllare.

Konferensen inleddes med att Jonas Oldgren, verk-
samhetschef pa Uppsala Clinical Research Center
(UCR) halsade alla varmt vilkomna. Han berattade
dven om valet av konferenstemat, pragmatiska klinis-
ka studier, som valdes utifran vikten av att skapa var-
debaserad forskning med patientnytta i fokus.

Folkhélso-, sjukvards- och idrottsminister, Gabriel
Wikstrom stod for ett av dppningsanforandena. Att
stdlla om mot mer personcentrerad vard dr avgorande
for kliniska studier.

- Vi ska inte frdmja kliniska studier i separata spdr
utan insatserna ska kopplas mot de insatser vi gor for
att utveckla vdrden.

Att arbeta langsiktigt, se dver infrastrukturen och e-
héilsa var andra omraden Wikstrom lyfte fram. Avslut-
ningsvis betonade ministern vikten av att kunna losa
kompetensfragorna och starka villkoren for att kunna
syssla med forskning och inte dela dessa i tva spar.

4
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- Vi mdste koppla insatser med forskning mot insatser
ivardagens jobb.

Darefter tog Hdkan Billig, Ordférande i Kommittén
for kliniska studier, 6ver pa scen for dagens andra och
sista 6ppningsanforande. Han talade om den utveck-
lingspotential som finns gallande kliniska studier och
pekade dven pa att antalet studier inte gar ner utan
upp och med hogre kvalité. Hakan Billig talade ocksa
om behovet av 6kad samverkan i Sverige, inte minst
mellan de sex noderna inom Kliniska Studier Sverige.
Det ar viktigt att hela Sverige och alla patienter oavsett
bostadsort involveras och har méjlighet att medverka
i klinisk forskning.

De bada dagarna bjod pa en spannande blandning av
foreldsningar, paneldiskussioner, fragor fran publiken
och inspel fran moderator Lisa Kirsebom. Daremellan
fanns det i pauserna tid for deltagarna att ha moéjlighet
att bade nitverka och besoka utstallare.

Under forsta dagen fick deltagarna lyssna pa foljan-
de framtrddanden:

Sveriges unika mojligheter for pragmatiska pa-
tientnira kliniska studier - till nytta for patien-
ter och medborgare

Hakan Billig: Kliniska studier i Sverige - var star vi
idag?

Hur anvidnder vi guldgruvan for pragmatiska
Kliniska studier?

Mans Rosén: Registerforskning - vad har hant och
vad aterstar att gora?

Lars Wallentin: Hur anvander vi vid UCR guldgruvan
for pragmatiska studier

Jack Lysholm: Nationella kvalitetsregister

Maria Nilsson: Infrastrukturer for registerbaserad
forskning

Pragmatiska patientnira studier - storre, snab-
bare och smartare

Stefan James: Pragmatiska patientnara studier

Stefan James - Pragmatiska patientndra studier

Vilka verktyg behovs for pragmatisk klinisk
forskning? (digitalisering, e-hilsa, m-hilsa)
Peter Hovstadius: Sensorer, appar och andra nya
verktyg i kliniska studier

Nina Sellberg: Vad finns i dagslaget - tillgangligt for
patient, vardpersonal och forskare

Lars Lindskold: Electronic Health Records for Clini-
cal Research

Bengt Gerdin - Oredlighet i kliniska studier

Kliniska Studier Sverige stavas samverkan
Kaj Stenlof: Kliniska Studier Sverige stavas samver-
kan

Konferensens andra dag bjod pa foljande framtradan-
den:
Hur underlittar vi for pragmatiska patientnira
studierivardagen?
Sonja Eaker: Tillgang till prov i medicinsk forskning
Johanna Adami: En &ndamalsenlig reglering for bio-
banker - hur gar vi vidare?
Johan Brun: Finlandsmodellen for informerat sam-
tycke
Filippa Nyberg och Kerstin Granberg: Att integrera
forskning och innovation i vardprocesser och for-
battringsarbete
Oredlighet i kliniska studier
Bengt Gerdin: Oredlighet i kliniska studier
"Patienter behover Klinisk forskning for att fa till-
gang till basta mojliga vard - idag och imorgon”. SKLs
positionspapper - hur gor vi realitet av detta?
Bert Lindahl: SKLs positionspapper om klinisk
forskning
Nasim Farrokhnia: Varfor forbattringsarbete?
Johanna Vernersson: Hur stimulera patientndra
forskning?

Konferensen avslutades med att Patric Amcoff, nod-
forestdindare féor Forum Uppsala-Orebro limnade
over stafettpinnen for nasta ars konferens till Maria
Englund, nodforestindare for den regionala noden i
Stockholm (Karolinska Trial Alliance).

Alla forelasningar i sin helhet gar att se pa: http://

www.Kkliniskastudier.se /nationell-konferens-kliniska-
studier/

En sammanfattande rapport om konferensen hit-
tar ni pa http://www.ucruu.se/sv/component/edoc-
man/nationell-konferens-om-kliniska-studier-2016

Marja-Liisa Lammi Tavelin,
Cecilia Roos och Ingegerd Dahlfeldt
Foto: Marie Eklund
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Respected gualities in the Nordics
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Bild 1. Colin Moon listade respekterade egenskaper som betraktas som "nordiska”. Bild 2. Charlotte Calov — hur GCP-enheten har tagit med

auditering i sina dverenskommelser med kunder

Nordic Monitoring Network - natverksmotet 2016

Nordic Monitoring Network (NORM) - det nordiska
natverket inom NRI for monitorering av akademiska
studier - traffades i ar i Helsingfors 26-27 oktober. Ett
femtiotal deltagare fran Danmark, Finland, Norge och
Sverige samlades for att skapa kontakter, diskutera
samarbetsmojligheter och lara sig mer om genomfor-
ande av kliniska studier i de olika nordiska landerna.

Motet inleddes med en trevlig guidad tur i National-
museum och en mycket god gemensam middag. Sjédlva
motesdagen dppnades av chefen for Helsinki Clinical
Research Institute’s forskningsstdodjande verksamhet,
Tomi Vahevaara, som valkomnade de nordiska delta-
garna till Helsingfors Universitetssjukhus och Biome-
dicum och berattade om deras mangsidiga forsknings-
stodjande verksamhet.

Darefter valkomnade dven styrelsen for NORM ge-
nom Birgitte Vilsbpll Hansen, fran GCP-enheten vid
Kopenhamns universitetssjukhus, oss till motet. Lau-
ra Brown, Cardiff University, berdttade om bakgrun-
den till och innehallet i ICH GCP addendum 2 som hon
arbetat aktivt med. Kristina Devantier, Kopenhamns
universitetssjukhus GCP-enhet, delade med sig av sina
erfarenheter om att koordinera monitorering av mul-

ticenterstudier via NORM-natverket. En workshop
med kommunikationsfragor i fokus tog vid darefter,
och deltagarna diskuterade ivrigt om samarbetsmoj-
ligheter och -begransningar med kollegor fran andra
nordiska lander.

Efter lunchen fick vi hora en mycket underhallan-
de och tankevickande presentation av Colin Moon,
“Cracking the Nordic Code”, Intra-Nordic Communica-
tion. Om vi dr mer lika dn olika vara nordiska grannar
ar svart att sdga, men kanske dnda mer lika varandra
an ovriga Europa! Tiina Holmberg, Finnish Medici-
nes Agency Fimea, hade GCP-inspektionsfynd som sitt
amne. Det ar vildigt lika fynd som gors och dven likt
synsatt som de nordiska myndigheterna har sinsemel-
lan och de har dven ett tiatt samarbete. Charlotte Ca-
lov, Odense universitetssjukhus GCP-enhet, avslutade
den mycket givande dagen med att dela med sig sina
erfarenheter om att auditera akademiska studier. Dan-
mark ar det land i Norden som kommit langst i det har
arbetet och vi 6vriga fick manga bra tips och lardomar
fran henne.

Marja-Liisa Lammi Tavelin

Nytt fran Lakemedelsverket

1. Forslag pa ny riktlinje for ’First-in-Human’-
provningar nu ute pa remiss.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (European
Medicines Agency, EMA) har tillsammans med en ex-
pertgrupp fran EUs medlemslander tagit fram ett for-
slag pa uppdaterad riktlinje for "First-in-human”-prov-
ningar. Forslaget pa reviderad riktlinje finns publicerat
pa EMAs hemsida och ar 6ppen for kommentarer fram
till den 28 februari 2017. Synpunkter kan skickas till
FIH-rev@ema.europe.eu genom att anvanda en mall
som finns pd EMA:s webbplats.

Forslaget har utformats med hansyn till den utveck-
ling som skett inom tidig lakemedelsutveckling (t ex
mer komplex studiedesign). Den uppdaterade riktlin-
jen ska ge 6kad végledning till vilka faktorer som ska

tas i beaktande vid identifiering och minimering av
risker for forsokspersonerna.
For mer information och lank till uppdaterad riktlin-

je se EMAs webbplats “Revising the guideline on first-
in-human clinical trials”

2. Uppdateringen av riktlinjen for god klinisk
provningssed (GCP), ICH E6 ar Kklar.

Den 30 november faststilldes det nya integrerade
tillagget till ICH E6(R1), daven kidnd som riktlinjen
for god klinisk provningssed (GCP), av International
Council for Harmonisation (ICH). Den uppdaterade
riktlinjen finns publicerad pa ICHs webbplats.

"Integrated Addendum to ICH E6(R1):Guideline for
Good Clinical Practice E6(R2)”
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After Work i Stockholm och Sektionen for kliniska
studiers arsmote 28 november 2016

Ett femtiotal medlemmar tog sig till Apotekarsociete-
tens bibliotek pa Wallingatan for att lyssna pa Helena
Lomberg (BCT Consulting) som presenterade ICH GCP
addendum och Sofie Gulliksen (GSK) samt Liz Jergle
Almgqvist (Kliniska Studier Sverige-Forum S6der) som
presenterade Riskbaserad monitorering fran spons-
orn respektive provarinitierade studiers perspektiv.
Helena berattade att det &r 20 ar sedan ICH GCP upp-
daterades vilket kan jamforas med Helsingforsdekla-
rationen som uppdaterats 7 ganger sedan 1964. Vad
star ICH for? 2015 skedde en omorganisation och ICH
star numera for International Council for Harmonisa-
tion och deras uppgift ar att ta fram de guidelines som
tacker alla omraden for utveckling av ldkemedel och
har patientens sdkerhet i fokus. Deras guidelines de-
las in i Quality, Efficacy, Safety och Multidisciplinary.
ICH GCP (E6) ar en av de efficacy guidelines som ges
ut. De tillagg som gjorts ar tydligt markerade Adden-

dum i texten sd ga in pa lanken http://www.ich.org/
products/guidelines.html och forbered dig pa vad som

kommer implementeras i borjan av 2017.

Sofia Gulliksen redogjorde for hur de pa GSK arbe-
tar med implementering av
Riskbaserad monitorering
i Sverige. Bakgrund till att
riskbaserad  monitorering
infors ar att de regulatoriska
myndigheter som godkan-
ner nya likemedel sett ett
behov av att minska kostna-
derna for att forska fram nya ldkemedel. Riskbaserad
monitorering syftar till att minska graden av kalldata-
verifiering for att istéllet 1agga fokus pa processer som
t.ex. om patienten blivit korrekt informerad, lakemedlet
tas korrekt, effektmatningar och AE rapportering utfors
korrekt etc. Enligt statistik fran Transcelerate har endast
7,8% av de fragor som genereras i studier med kéllda-
taverifiering att géra och av dessa ror endast 2,3% kri-
tisk data for studien. Genom riskbaserad studiedesign
laggs mer fokus pa att identifiera risker, kritiska data
och atgardsplaner for studien. Central monitorering av
data gors och CRA/monitor far en "monitoring activity”
rapport varje vecka som vagleder vad som behover mo-
nitoreras fran kontoret och pa site, och nar ar det dags
for nasta besok till kliniken.

En bil monitorerar sig sjalv innan start och endast
nagra fa lampor tinds fér monitorering av foraren. Pa
samma satt skall CRA/monitor endast monitorera kri-
tisk data pa site, resterande data kontrolleras via cen-
tral monitorering.

Liz Jergle Almqvist beskrev hur en typisk provarini-
tierad studie kan se ut med mycket entusiasm men ofta
lag budget och mindre rutin hos sponsorn gillande att
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skriva protokoll etc. Hon beskrev att de olika kliniska
noderna som nu finns inom landstingens regi 6nskar
komma in och supportera framtagande av protokoll,
montoreringsplan etc i ett tidigt skede for att séker-
stélla kvalité.

Sektionen for kliniska studiers arsmote holls efter
forelasningen.

Ordférande Mikael Astrém 6ppnade motet och val-
des dven att leda motet.

Verksamhetsberattelse och verksamhetsplan pre-
senterades och de kommer att ldggas upp pa hemsi-
dan. Helena Lomberg, ordférande i valberedningen
presenterade forslaget till ny styrelse. Mikael Astrom
har tackat nej till omval och kommer att lamna styrel-
sen efter 10 ar varav 7 som ordforande. Karin Leire
(TFS) tar over som ordférande. Se hemsidan for mer
information om den nya styrelsen.

Styrelse 2017

Nyval ordférande:

Karin Leire (Director Business development, TFS)

Omval:

Cecilia Roos (Country Team Manager, Sanofi)

Ingegerd Dalfelt (Senior Manager, Clin Op PRA Health Scien-
ces, ledamot i Vetenskapsradets kommitté for kliniska studier)
Katarina Berndtsson Blom (Prévare, Ladulaas Kliniska Studier)
Lena Liliebladh (CRA, PRA Health Sciences, NORM/Nordic
monitoring network)

Marja-Liisa Lammi Tavelin (Projektkoordinator pa Clinical Trial
Unit och Forum Norr)

Suzanne Kilany (Medical Scientific Advisor, Astellas Pharma
A/S i Danmark)

Nyval:

Fredrik Hansson (Statistiker, Devicia AB)

Tina Wolmeryd (Projektledare, Akademiska studier,
Kardiologen, Sahlgrenska Universitetssjukhus)

Johanna Nurbo (Farmaciutredare, Lakemedelsverket)
Lisbeth Norlander (Receptarie, Sjukhusapoteket Lund)
Avbaojt omval:

Mikael Astrém (Statistiker, nuvarande ordférande)

Helena Risinggard, (kvalitets- och utbildningsansvarig GSK
Vice ordf).

Anders Hellgren (GCP Radgivare)

Maria Carlsson (Farmaceut Apoteket AB)

Tobias Backstrom (klinisk farmakolog Med Dir, Takeda)
Camilla Svensson (Pre-klinisk utredare, Lakemedelsverket)
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Snack som sakrar lakemedel

Den 17 nov var det ater dags for det arliga
kvallsmoétet som arrangeras av Sektionen for
kliniska studiers lokalavdelning i Lund.

Temat for kvallen var sdkerhetsrapportering angaen-
de lidkemedel i studier och inom sjukvarden. Mode-
rator Anders Nyberg fran CCConsulting inledde med
att belysa vikten av detta med att SVT i oktober rap-
porterat om Elektroniskt Expertstod, EES, som finns
pa samtliga apotek och kan anvandas for att se 6ver
vilka mediciner som en person far utskrivna och om
dessa kan ge biverkningar, om de ges i ratt dos och
om man far tva eller flera mediciner med samma ver-
kan. Anvands dock endast vid lite drygt tva procent
av alla uthdmtningar av receptbelagda lakemedel.
Lakemedelsverket inleder i host en kampanj for att
fa allmadnheten att rapportera in misstiankta biverk-
ningar av lakemedel - Youtube!

Margareta Svensson och Helena Grahn fran TFS
presenterade Likheter och skillnader i sdkerhetsrap-
portering i olika typer av studier - vad ska rapporte-
ras, vad ska inte och vad kan ga fel? Vad som rappor-
teras och hur detta gors styrs av EU-direktiv samt
svenska och andra riktlinjer. For kliniska studier och
Icke-interventions/post-marketing studier (PASS)
finns skillnader. T.ex. rapporteras (S)AR i Icke-inter-
ventionsstudier jamfort med alla SUSARs i kliniska
studier till myndigheter. Viktigt att komma ihag att
rapportering och tidslinjer skiljer sig at och att folja
det som star i protokollet (och regelverk), vilka rap-
porteringstider galler - att dag 0 ar nar foretagets
representant far veta att en AE/SAE/(S)AR intraf-
fat, samt att manga faktorer (t.ex. fran hur patienten
fragas till hur inrapporterad diagnos klassificeras)
paverkar kvalitén pa inrapporterad data. Malet med
sakerhetsrapportering ar att ge ratt information till
forskrivande ldkare, anvandare/patient i produkttex-
ter sasom IB och Produkttexter. Margareta och Helen
fick ett omrade som ofta kan kinnas snarigt att kin-
nas lite enklare.

Nasta forelasare Mats Eriksson, Onkolog pa Skane
Universitetssjukhus beskrev “Sdkerhet och rappor-
tering i kliniska studier, en prdvares perspektiv” i det
dagliga arbetet med patienter som deltar i kliniska
studier. Overviganden som han gor innan studien
accepteras ar bla.: Ar sakerhetsprofilen/biverkning-
arna oroande, och kan detta i sa fall uppvagas av den
mojliga vinsten for patienten? Ar inklusionskriteri-
erna rimliga ur sdkerhetssynpunkt - och ur andra
synpunkter? Om randomisering forekommer - ar
den rimlig ur etisk synvinkel? Mats gav oss nagra
synpunkter pa patientinformationen och hur den kan

forbéattras; ofta for lang, langa upprakningar av moj-
liga biverkningar baserade pa "adverse events” i tidi-
gare studier maskerar viktig information - "man ser
inte skogen for bara tran”, rakna istallet upp de vanli-
gaste/viktigaste biverkningarna och skriv att patien-
ten kan fa ytterligare information om sa 6nskas. Mats
paminde om att om mdjligt friskriva sig fran rappor-
tering av vissa AEs och SAEs t.ex. vanliga redan kdnda
biverkningar (som illamaende) och sjukhusinlagg-
ning i samband med planerade behandlingar. Inhdmt-
ning av uppgifter om patientens biverkningar samt
rapportering av dessa ar en viktig del av varje klinisk
provning, tillsammans med utvirdering av effektmatt
utgor detta grunden for risk/nytta-avvagning.

Fraga er alltid; ar studien etisk, ar patienten adekvat
informerad och ar patienten hela tiden Kklar 6ver fri-
villigheten?

Som sista forelasare berattade Elisabeth Ekman, Kli-
niska Studier Sverige - Forum Séder, Skanes Universi-
tetssjukvard om sitt projekt “Biverkningsombud - ett
projekt for att stdrka spontanrapporteringen”. Inom
sjukvarden ska man rapportera samtliga misstankta
biverkningar av ett ldkemedel till Lakemedelsver-
ket (LV). Ca 5000 biverkningar rapporteras arligen i
Sverige. For att forsoka oka antalet rapporterade bi-
verkningar har nu ett projekt startat pa Skane Uni-
versitetssjukhus som innebar att sjukhusanstillda
via journalsystemet Melior kan ange att en patient
har en mojlig biverkan och sedan foljer Elisabeth upp
och rapporterar detta till LV. I projektet ingar dven in-
formation till klinikerna och fokusomraden ar barn,
infektion, neurologi och akutsjukvard. Utvardering
kommer nér projektet pagatt ett ar.

Tack for en trevlig och larorik kvall!
Kristina Johansson

Klinisk Prévningsledare
Kliniska Studier Sverige - Forum Séder
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Helena Lomberg

Liz Jergle Almqvist

Frdn vdnster uppifrdn: Marianne Brunander, Petra Noack, Helena Lomberg, Rebeckha Mag-
nusson, Katarina Wiemerd Norrby, Liz Jergle-Almqvist

Natverkstraff i Vastra Gotaland: ICH GCP - 20 ar senare

Den 5 oktober 2016, samlades ca 45 personer
for att lyssna till spannande forelasningar och
mingla med kollegor i Géteborg. Amnet for
eftermiddagen var ICH GCP - 20 ar senare och
riskbaserad monitorering. Temaeftermiddagen
arrangerades av Natverket Kliniska Provningar
Vastra Gotaland (KPVG) som finns under Sektio-
nen for kliniska studier.

Helena Lomberg, Senior advisor, BCT consulting in-
ledde med en forelasning gillande det nya ICH GCP
addendum som snart kommer vara gallande. ICH GCP
har inte uppdaterats sedan den skrevs 1996 och im-
plementerades 1997.

Malet med uppdateringen ar att forbattra och effek-
tivisera genomforandet av kliniska provningar utan att
for detta dventyra dataintegriteten och sdkerheten for
deltagarna. Med dagens nya teknologi sa ges det storre
mojligheter for okad effektivitet och att kunna foku-
sera pa de relevanta aktiviteterna i en prévning. Ingen
text ar ersatt i det uppdaterade dokumentet utan ny
punkt eller kompletterande text har lagts till vilket gor
det enkelt att se vad som ar dndrat sedan tidigare ver-
sion.

De dndringar som skett i ICH GCP galler bade ordlis-
ta, GCP principer, dokument, prévarens och sponsorns

ansvar. Storst antal dndringar sker for sponsorn. Un-
der sin forelasning beskrev Helena de olika dndring-
arna tillsammans med flera bra exempel som hjalper
oss forstd och ger oss mdjligheten att omsitta det i
praktiken. Helena papekade aven att det kanske inte
ar sa mycket i innehallet som egentligen ar "nytt” men
att det nu star med i ICH GCP vilket ar valdigt bra.

Sammanfattningsvis innebar forandringarna i ICH
GCP att man skall ha ett risk-baserat tankesatt genom
hela den kliniska provningen. Uppdateringen ger en
flexibilitet i monitoreringen dar det centrala ar att fo-
kusera pa det som &r relevant. Det ges storre majlig-
heter att anvdnda tillganglig elektronisk data for att
forsta och bevaka kallan till den variation som kanske
uppstar under en provning. Elektronisk data ger oss
dven mojligheter att identifiera och agera pa problem
innan, under och efter den kliniska prévningen.

Moderator Marianne Brunander, AstraZeneca, led-
de darefter in deltagarna i amnet riskbaserad moni-
torering (RBM). Under eftermiddagen gavs en inblick
i det praktiska arbetet med RBM ur olika perspektiv.
Rebeckha Magnusson och Petra Noack, Clinical Ope-
rations AstraZeneca Mdlndal, beskrev hur deras or-
ganisation arbetar med Quality by design, ett koncept
som innebar att fokus pa kvalitet genom hela proces-
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sen fran studiedesign och protokollutformande till
studierapport. Tva viktiga aspekter i detta ar kvali-
tetsplanering, inklusive en noggrann riskutvardering,
samt kvalitetskontroll ur ett riskbaserat perspektiv.
Detta innebdr ett nytt, systematiskt arbetssatt dar
monitoreringen anpassas till den specifika studiens
och forskningssitens behov, och monitoreringen dven
delas upp pa fler aktorer. Ny teknologi mojliggor en
helt annan typ av central granskning dn vad som ti-
digare varit mojligt, och genom detta kan monitorn
uppmarksammas pa systematiska fel och skillnader
pa ett nytt satt. Besok pa site kan fokuseras pa kon-
troll av data och processer som inte gar att 6vervaka

centralt. En viktig aspekt ar att dven "off-site” aktivi-
teter planeras och dokumenteras pa ett strukturerat
satt. Syftet med RBM ar inte att minska pa montore-
ringen utan att fokusera insatserna pa ratt saker!
Darefter pratade Katarina Wiemeré Norrby, GSK
om hur hennes arbete som monitor férandrats sedan
RBM implementerades inom deras organisation. Slut-
ligen gav Liz Jergle Almqvist, Kliniska Studier Sverige
- Forum Séder, en insikt i hur det ar att arbete med kli-
niska studier initierade av akademin och sjukvarden.
Mer om detta finns att l1dsa i referatet fran After Work i
Stockhom den 28 november.
Anna Christiansson och Emma Larsson

Nyheter inom omradet medicinteknik

Det hiander mycket just nu inom omradet medicintek-
nik, bade har i Sverige, i EU och runt om i varlden. Har
foljer en kort beskrivning av vad som ar aktuellt, och
som borjar lokalt har i Sverige inom Apotekarsocie-
teten.

Den SIG (Speciell Intressegrupp) for medicinteknik
som funnits sedan 2010, har nu blivit en egen sektion
inom Apotekarsocieteten, Sektionen for medicintek-
nik! Det forsta arsmotet gick av stapeln den 31 oktober.
Micael Johansson, NIMIO AB, forelaste om nyheterna i
de kommande medicinteknikférordningarna i EU, den
nya styrelsen bildades och det firades med bubbel och
mingel. Den 5 december halls det forsta styrelsemotet
och vi kommer da att planera for aktiviteter och utbild-
ningar inom omradet. Hall 6gonen 6ppna om ni ar in-
tresserade av att lara er mer om medicinteknik, och bli
gdrna ocksa medlemmar i sektionen, om ni inte redan
ar det.

Inom EU har de sedan flera ar viantade medicintek-
nikforordningarna offentliggjorts, som ska ersatta nu
gillande direktiv. An s linge ar de forslag, men det
mesta talar for att det inte blir nagra betydande for-
dndringar i dessa forslag som kom i juni i ar. Det ar tva
forordningar; en for medicintekniska produkter och
en for medicintekniska produkter for in-vitro diagnos-
tik. Nar forordningarna har éversatts till alla officiella
sprak, kommer de att godkdnnas formellt genom att de
publiceras i Europeiska unionens officiella tidning, vil-
ket vantas ske under forsta delen av 2017. Darefter fol-
jer en overgangsperiod pa tre respektive fem ar. Som
tillverkare av medicintekniska produkter ar det dags
att borja forbereda sig for de kommande kraven.

Forordningen som galler medicintekniska produkter
kommer att innebira betydligt 6kade krav pa kliniska
provningar. Fler kliniska provningar kommer att be-
hova genomforas bade innan och efter att produkter
CE-markts. Dessutom stalls 6kade krav pa prévning-
arna avseende bland annat kvalitet. I och med detta
behover andra dokument, t.ex. standarder; uppdateras

for att mota de nya kraven. En av dessa standarder ar
SS-EN ISO 14155 Klinisk provning av medicintekniska
produkter - God Klinisk praxis, d.v.s. den GCP-standard
som géller for medicinteknik. ISO 14155 genomgar
just nu en omfattande revision, och i samband med
detta tas bl.a. hansyn till ICH-GCP addendum, men dven
andra dokument som har en koppling till standarden.
Detta ar ett arbete som pagar pa internationell niva
och i Sverige drivs via SIS, Swedish Standard Institute.
Jag ar sjalv medlem i arbetsgruppen for ISO 14155,
vilket ar ett mycket intressant och larorikt arbete dar
det finns mojlighet att paverka. Vi skulle girna vilja se
ett storre engagemang ifran svenskt hall i detta arbete.
Den som dr intresserad av detta kan vdnda sig direkt
till SIS eller till mig, sd berattar jag gdrna mer och for-
medlar vidare kontakt till SIS.

Utanfor EUs granser har det ocksa hint en hel del
under 2016, t.ex. publicering av en egen GCP for kli-
nisk provning av medicintekniska produkter i Kina.
Dessutom har CFDA (China Food and Drug Adminis-
tration) kommit med nya regulatoriska krav som inne-
bar att fler kliniska prévningar behéver genomforas i
Kina. Detta galler aven om kliniska prévningar redan
genomforts pa den aktuella produkten, utanfor Kina.
Australien har ocksd kommit med forslag pa uppda-
terade krav for kliniska utvarderingar av medicintek-
niska produkter.

Vi kan med andra ord se fram emot ett spannande
2017 inom medicinteknikvarlden. For er som vill lara
er mer om medicinteknik finns all anledning att vara
uppmarksamma, och att bevaka aktiviteter och utbild-
ningar inom Sektionen for medicinteknik.

Ann-Catrin Petersson,

Clinical Process Manager,

Moélnlycke Health Care AB
ann-catrin.petersson@molnlycke.com
Styrelseledamot i Sektionen for medicinteknik.
ExpertiISO/TC194 WG4

(arbetsgruppen for ISO 14155).
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Remisser 2016 — Sektionen for kliniska studier
aktiv i Apotekarsocietetens remissarbete

Apotekarsocieteten ar remissinstans i manga fragor
som ror ldkemedelsomradet. I detta arbete ar de olika
sektionerna viktiga da det ar dar foreningens detalj-
kunskap i olika fragor finns. Under det gdngna aret har
Sektionen for kliniska studier aktivt deltagit i detta ar-
bete. Nedan foljer en sammanfattning av de synpunk-
ter sektionen haft och som blivit en del av Apotekar-
societetens slutliga remissvar. Dessa kan du hitta har

Addendum till Good Clinical Practice (‘Guideline
for good clinical practice E6(R2)’ (EMA/CHMP/
ICH/135/1995 - GCP addendum) var forst ut av dem.
Regelverket har varit oférandrat nistan 20 ar och en
viss “modernisering” foreslds nu i o m de dndrade ar-
betsforhallandena - elektronisk datahantering och
anviandandet av CRO-bolag i allt storre sammanfatt-
ning ir nagra av de mer betydande forandringarna
som hant under tiden. Grundprinciperna i ICH-GCP
ar oférandrade, och endast tillagg och fortydliganden
foreslas inforas.

'SOU 2015:98 Traning ger fardighet. Koncentrera
varden for patientens basta’”. Utredningen belyser
mojligheterna att i storre omfattning skapa bra for-
utsattningar for specialistkompetens och alla patien-
ters tillgang till det.

'SOU 2016:2 Effektiv vard. Slutbetdnkande av en na-
tionell samordnare for effektivare resursutnyttjande
inom hélso- och sjukvarden’. Sektionen for kliniska
studier vialkomnar utredningens forslag att forhal-
landet mellan forskning och utveckling ska vara som-
16st i ett akademiskt préaglat sjukvardssystem, och att
hélso- och sjukvarden bor i allra hosta grad ta egna
initiativ inom forskningen istillet for den passiva
tolkningen som kan goras idag dar skyldigheten tol-
kas som medverkan i en verksamhet diar nagon an-
nan har initiativet.

Likemedelsverkets nya foreslagna foreskrifter om
kliniska provningar pa djur och deras konsekvens-
utredning kommenterades. Reglerna gérs om pa grund
av att de gallande foreskrifterna ar gamla och har inte
uppdaterats pa ldnge, och utéver sprakliga uppdate-
ringar har vissaregler fortydligats eller tagits bort efter-
som de inte langre bedéms som nddvéandiga. Generellt
foresldas manga harmoniseringar med de foreskrifter
som finns for kliniska prévningar pa manniskor, vil-
ket r bra da volymerna for Kkliniska studier pa djur ar
sma i Sverige, och dessa harmoniseringar underlattar
genomforande av provningar for personal som berors
av dessa foreskrifter, sd som kliniska prévningsledare,
apotekspersonal och myndighetspersoner.

Sektionen for kliniska studier ldmnade dven kom-
mentarer infor den arliga omvarldsbevakningen av
nationella ldkemedelsstrategin framforallt utifran
utifran klinisk forsknings synvinkel. Sektionen val-
komnade att kapitlet "Kunskapsbaserad och innova-
tiv utveckling och framjande av life science” tar upp
hur viktigt det ar att fortsitta satsa pa utveckling av
life science och innovationer. Det sektionen ocksa vil-
le lyfta fram var att de lakemedel som forskas fram i
Sverige dven ska kunna komma svenska patienter till
nytta vilket diskuterades i kapitlet om nationellt ord-
nat inforande, och att det ar viktigt att se pa helheten
i patienternas behandling nar olika budget paverkas
av lakemedelskostnaderna och annan vard.

EMAs ‘Draft guideline on anticancer medicinal
products in man’ kommenterades framst utifran be-
skrivning av studiedesign och statistiska metoder dar
nagra fortydliganden och fordandringar féreslogs.

‘Dnr: 2.2.3-2016-00767 Forslag till reviderad forord-
ning (2010 1167) om avgifter for den statliga kontrol-
len av lakemedel” dar Lakemedelsverket bl a foreslar
kraftigt forhojda ansokningskostnader for kliniska
provningar kommenterades bade utifran ldkemedels-
industrins och akademiska provningars synvinkel.
Speciellt de akademiska kliniska prévningarna kom-
mer att ha svart att nd kostnadstickning om de fore-
slagna héjningarna infors, om inte det samtidigt intro-
duceras andra mdjligheter till ekonomiskt stod.

‘Ds 2016:11 Anpassningar av svensk ratt till EU-for-
ordningen om kliniska prévningar'. I och med den nya
EU-forordningen som trader i kraft nar den gemen-
samma EU-portalen ar pa plats behoéver svensk lag-
stiftning anpassas till det nya regelverket. Sektionen
for kliniska studier har lamnat kommentarer till dnd-
ringar som foreslas i ldkemedelslagen (2015:315),
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), la-
kemedelsforordningen (2015:641), offentlighets-
och sekretessforordningen (2009:641) samt lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden.
Sektionen stodjer de foreslagna andringar i stort och
endast mindre fortydliganden vid vissa stycken och
eventuella framtida utredningar foreslas (det senare
géllande att pa sikt utreda mojligheten att infora ett
forenklat samtycke i specifika fall, och eventuellt da
dndra lakemedelslagen baserat pa utredningsresul-
tat).

‘Ds 2016:12 Etisk granskning av klinisk lakemedels-
provning’. Analogt med utredningen ovan sa handlar
detta om att anpassa svensk lagstiftning, dven gallan-
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de etikprovning, till den kommande EU-férordning-
en. Sektionen for kliniska studier har kommenterat
utredningen utifran andringar i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning pa manniskor (etik-
provningslagen) samt andringar i forordningen
(2007:1069) med instruktion for regionala etikprov-
ningsnamnder. Sammanfattningsvis anser sektionen
att det ar viktigt att framhava Sveriges position som
klinisk forskningsnation och infora forandringar som
medverkar med detta syfte och undvika faktorer som
forsvarar for lakemedelsforetag att lagga sina prov-
ningar i Sverige.

“Till Prévningar for svensk medicin. Forslag till
att underlitta for kliniska préovningar i Sverige’.
Sektionen lyfte i sin kommentar, infor APS remissvar,
fram t ex att det ska vara tillatet att spara prover ut-
omlands, att ge samtycke for framtida dnnu inte pla-
nerad forskning ska vara mojligt, mer tydlighet i hur
patientsamtycke ska vara formulerat - garna en mall,
harmonisering mellan de olika EPN i hur de tolkar la-
gen och tydlighet nér det géller roller mellan EPN och

biobank, vilket beslut star over det andra..
Marja-Liisa Lammi Tavelin, remissgruppering,
Sektionen for kliniska studiers styrelse

Debatt

Hur langt ska vi ga for att folja upp
onkologistudiernas patienter i overlevnadsfas?

Kliniska prévningar inom onkologi ar oftast desig-
nade for att behandla patienter till dess att tumor-
progress eller oacceptabla biverkningar intraffar.
Darefter tas patienten av behandling med prévnings-
ladkemedlet, men far fortsétta i en uppfoljningsfas dar
man kontaktar patienten med till exempel tre mana-
ders mellanrum for att registrera om patienten lever.
Detta gors for att overlevnad ar en effektvariabel
(endpoint) som ligger till grund fér godkdnnande av
nya lakemedel pa marknaden. Cancerpatienter stan-
nar alltsa kvar i studien fram tills dod eller tillbakata-
gande av samtycKke, till skillnad fran studiepatienter i
de flesta andra indikationer.

Etttilltagande problem dr hur langt vi ska ga i variver
att informera dessa patienter - som ju per definition
fortsatter att vara studiepatienter — med sdkerhets-
uppdateringar. Vi vet mycket vl att studiepatienter i
enlighet med ICH GCP ska informeras under studien
om ny relevant sdkerhetsinformation blir tillganglig,
och vi dokumenterar det genom att patienterna far
skriva under ett nytt samtycke, sa kallat "re-consent”.

Vissa sponsorer krédver att patienter i dverlevnads-
fas informeras och skriver under nytt samtycke pa
samma satt som patienter i behandlingsfas. Vissa kra-
ver det inte. Vi kan dock pdminna oss om vad det star
i ICH GCP, sektion 4.8.2:"The written informed consent
form and any other written information to be provided
to subjects should be revised whenever important new
information becomes available that may be relevant to
the subject’s consent” ....”The subject or the subject’s le-
gally acceptable representative should be informed in
a timely manner if new information becomes available
that may be relevant to the subject’s willingness to con-
tinue participation in the trial”...

Det ar alltsa mycket tydligt att det ar relevant infor-
mation som ska ges till patienterna, och det ar ocksa

tydligt att det ska vara information som kan paverka
patientens beslut att vara kvar i studien och inte dra
tillbaka sitt samtycke. Med detta som bakgrund kan
vi alltsa ifragasatta varfor en del sponsorer kraver att
patienter med terminal sjukdom som gatt ur studie-
behandling for flera ar sedan, ska informeras av la-
kare om att biverkningsprofilen for studielakemedlet
uppdaterats nagot, kanske dr nu anemi en vanligare
biverkan jamfort med neutropeni, kanske vill man be-
ratta for dessa patienter att man inte langre behover
ha restriktioner i samtidig medicinering med CYP3A
hdammare.

Detta ar naturligtvis helt absurt, och ger inte me-
ning ur GCP perspektiv, och det ar oetiskt. Lat dessa
patienter istdllet vara, leva sin sista tid i fred, och ge
varje lakare frihet att informera patienter till den grad
lakaren anser ar rimligt, utan krav pa dokumentation.
Absurditeten i problemet blir dn stérre nar man dess-
utom stalls infér sponsors krav att informera patienter
som inte ens fatt studieldkemedlet, utan en godkand
komparator.

Trots support fran etikkommittéer i den har fragan
kan det vara svart att gora sin rost hord mot sponso-
rer som - formodligen av ren okunskap - stiller dessa
krav pa information och dokumentation. Men om vi
alla hjalps at och star upp for de etiska principer vi ska
jobba enligt kan vi forhoppningsvis tillsammans vianda
denna oceanangare av tilltagande administration och
dokumentationskrav som gor att det som verkligen ar
viktigt riskerar komma i skymundan.

Christina Junvik, Junvik Clinical
Development Consulting, Malmé

Dr. Henrik Lindman, overldkare vid klinisk
onkologi, Akademiska sjukhuset, Uppsala
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Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar
upp aktuella fragor som ror arbetet med kliniska
provningar. Fragorna fran lasekretsen diskuteras
och svaren stams av med tolkningsforetradare/
amnesforetradare samt styrelsen. | styrelsen sit-
ter representanter for saval Ladkemedelsverket,
lakemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga 1: Hur ska vi forhalla oss till dokumentet
FDA 1572 - Statement of Investigator? Den refe-
rerar till lagar som dr obekanta for oss i Sverige.

Svar: Likemedelsverket besvarar fragan pa hemsidan
enligt foljande: Alla provningar som genomfors i Sve-
rige ska genomforas enligt svenska lagar och forord-
ningar, som har sin grund i de europeiska direktiven
2001/20/EC, 2001/83/EC och 2005/28/EC. Genom
att signera Form FDA 1572 foérbinder sig provaren
att genomfora studien under amerikansk lag (21 CFR
part 312), vilket i mdnga avseenden inte ar forenligt
med svensk lagstiftning. Detta avrader vi dirmed
fran. Det finns inga krav fran FDA att kliniska prov-
ningar utanfor USA ska genomfdras under en IND och
detta ar klart beskrivet i deras regelverk. Dar beskrivs
ocksa vad FDA forvantar sig om IND provningar trots
detta genomfors utanfor USA. FDA:s standpunkt i
dessa fragor finns beskrivna i Frequently Asked Ques-
tions - Statement of Investigator.

TransCelerate Biopharma Inc som flera svenska fo-
retag samarbetar med, beskriver i detta dokument hur
de rekommenderar att FDA 1572 anvands.

Fraga 2: Pa Apotekarsocietetens hemsida finns ge-
neriska mallar som anvinds som standard i vara
studier. I en del studier borjar vi leta efter patien-
ter redan innan patientinklusionen paboérijats,
s.k. pre-screening, vilket dr ett moment som vi
idag inte dokumenterar pa nagot standardiserat
vis. Borde vi gora det?

Svar: ICH GCP anger att en "Subject Screening Log”
ska finnas, och huvudsyftet med denna ar att verifiera
att forsokspersonerna inte selekterats in i prévning-
en, d.v.s. man redovisar de forsokspersoner som pa-
borjar en screeningprocess men kanske inte i slutan-
dan ar inkluderbara i prévningen. Screeninglistan ar
ocksa ett verktyg for sponsorn for att tidigt under
provningen kunna identifiera om nagot av inklusions-
eller exklusionskriterierna férsvarar inklusionen av
forsokspersoner i studien. Begreppet "pre-screening”
finns inte definierat i ICH GCP, och anvands pa olika
satt av olika sponsorer och i olika provningar; det kan
vara alltifrdn klinikens genomgang av patientlistor

Fragor och Svar

till att det involverar t.ex. vissa laboratorietester och
darmed kraver patientsamtycke.

[ vilken utstrackning den pre-screening du avser
behover dokumenteras beror alltsa pa vad som ingar
i begreppet i den aktuella provningen. Om begreppet
"pre-screening” anviands bor det definieras i studie-
protokollet och det bor ocksa framga hur aktiviteten
ska dokumenteras.

Fraga 3: ICH GCP 4.8.2 sdger “...The subject or the
subject’s legally acceptable representative should
be informed in a timely manner if new informa-
tion becomes available that may be relevant to the
subject’s willingness to continue participation in
the trial.” Hur ska vi applicera detta pa patienter
som inte lingre behandlas i studien men som ar
kvar i 6verlevnadsfas (vilket iar mycket vanligt i
bl a onkologistudier). Se dven debattartikel pa sid
12.

Svar: Enligt Likemedelsverket bor utgangspunkten
vara en bedomning om den nya informationen &r re-
levant for dessa patienter. T.ex.; handlar det om en ex-
tra provtagning i prévningens inledningsskede, eller
handlar det om ny sidkerhetsdata, t.ex. biverkningar
som kan uppkomma aven efter avslutad behandling?
Om det ar relevant; behover patienten kontaktas per
telefon och fa den nya Patientinformationen ome-
delbart hemskickad, eller racker det att patienten
far informationen och signerar samtycket vid nista
planerade besdk? Det bor dokumenteras i studiedo-
kumentationen vilka stillningstaganden som gjorts
och vilken kommunikationsprocess som anvants. Om
man planerar att inte informera patienter i uppfolj-
ningsfas, eller pd annat satt anvinda Patientinforma-
tionen endast pa en delméngd av patienterna, sa bor
detta framga i ansokan till myndighet fér godkédnnan-
de av den uppdaterade Patientinformationen.

Karin och Eva

Valkommen att skicka din fraga till ndgon av oss,
som ar ansvarig for fragespalten. Vi ar ocksa
tacksamma for dina synpunkter, i synnerhet om
du har nagon annan uppfattning an den som ges
i svaren.

Ansvariga for spalten ar en grupp bestaende av
foljande personer:

Karin Leire (karin@leire.com), arbetar pa Trial Form
Support och ar utbildad biomedicinare och diplo-
merad klinisk prévningsledare.

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

2016 ars hedersstipendiat

Sonja Eaker-Filt, ordférande, Na-
tionellt biobanksrad har utsetts till
2016 ars hedersstipendiat av Sek-
tionen for kliniska studier

Sonja har under manga ar och
med stort engagemang arbetat for
att forenkla biobank ansdkanpro-
cessen for kliniska provningar och
arbetar aktivt med utbildningar for alla parter inom
omradet.

Sonja ar disputerad inom medicinsk epidemiologi ar
2003 och hon har arbetat med epidemiologisk brost-
cancer forskning fram till 2010. Ar 2006 tilltrddde hon
som enhetschef for Regionalt biobanksrad Uppsala/
Orebro. Sedan 2012 ordférande av Nationellt bio-
banksrad, SKL.

Sonja arbetar aktivt via utbildningar och artiklar
med att sprida mojligheterna med att bedriva forsk-
ning pa de rutinprover som tas inom Hélso-och sjuk-
varden idag och belyser de utmaningar som finns med
dagens biobankssystem och gillande lagar.

Hon ar projektledare och nationell samordnare for
biobankerna inom den stora satsningen som genom-
fors med stod av SWElife och startade 2015. Syftet
ar att tillsammans med landstingen/regionerna, bio-
banksservice, biobankssamordnare och regionala bio-
bankscentrum inom en femarsperiod inféra en natio-
nell standardiserad sjukvardsintegrerad biobanking
av blod och annan vatska for forskning. Detta kan ge
stor kraft till svensk klinisk forskning och behand-
lingsutveckling.

Sonja agerar sekreterare i socialdepartementets ut-
redning gillande en dndamalsenlig reglering for bio-
banker som skall vara Kklar till arsskiftet 2017/2018.

Sektionen inom kliniska studier pa Apotekarsociete-
ten uppskattar att det under Sonjas ledning framtagits
centralt biobanksavtal for kliniska lakemedelsstudier
och att e-utbildning for kliniska proévningar tagits
fram. Sonja har férmagan att tillvarata och forsta alla
parters behov, vard akademi och naringsliv.

ek

Stort tack till det fina utndmnandet som darets he-
dersstipendiat av Apotekarsocieteten, Sektionen for
kliniska studier.

Det var inte bara ett glidjande besked for mig, utan
ocksa for andra inom det nationella biobanksnatver-
ket, bdde biobankssamordnare, RBC-chefer och opera-
tiv biobanksservice. Manga finns det som ar och kén-
ner sig delaktiga i arbetet och ocksa i utndmningen.

Min personliga drivkraft dr utveckling av vard for

forbattrad halsa och nytta for patienter, dess anhoriga
och allmanheten, samt innovationer och utveckling
som underlattar och mojliggor for personal att omhan-
derta varje patient pa basta vis. Sjukvarden i Sverige ar
idag bra, men jag ar 6vertygad om att vi kan gora det
dnnu béttre genom att bade ta tillvara den kompetens
som finns och att patienter ar positiva till att medverka
i forskning, men ocksa genom en stark, fortroendefull
och respektfull samverkan mellan vardgivare, akademi
och industri dar alla har en mycket viktig roll att fylla.
Ett av vara mal inom det Nationella biobanksradet ar
att forsoka underlatta for och mojliggora kliniska prov-
ningar i Sverige och att de ska ske pa ett sitt som foljer
biobankslagen och patientens samtycke. Darfor finns
ett stort engagemang bade gillande att ta in och for-
st framtidens behov, att underlatta i avtalshantering
samt att tillgdngliggéra undervisning om biobanksla-
gen som inte alltid 4r den enklaste att tolka och forsta.
Det kidnns forstas extra roligt att detta uppmarksam-
mats av er och att jag nu far detta hederspris.
Sonja Eaker, Ordf Nationella biobanksrddet

Diplom i klinisk provning upphor

Sektionen for kliniska studier har beslutat att diplo-
meringen i kliniska prévningar upphor. Bakgrunden
till beslutet ar att behovet av diplomering har mins-
kat jamfort med nar diplomeringen startade samt att
yrkesrollerna har fordndrats. Totalt har 147 personer
diplomerats sedan starten 1994.

Sektionen har ocksa beslutat att pausa certifiering i
monitorering for att se dver behovet av uppdatering.
Ansokningar inkomna fore den 1 december behandlas
som tidigare. Ansokningar inkomna efter detta datum
hanvisas till sektionens beslut.

Bert Erstrands-stipendiet

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

Mer information finns pa www.apotekarsocieteten.se
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Om den pagaende
biobanksutredningen

[ slutet av oktober bjod Apotekarsocieteten in till ett
rundabordssamtal med Johanna Adami som ar utre-
dare for "En dndamalsenlig reglering for biobanker”.
Detta samtal var for ett fatal inbjudna personer dar
Helena Risinggard deltog som representant for sty-
relsen for Sektionen for kliniska studier. Vi har for
avsikt att under varen folja upp detta med aktiviteter
for alla intresserade. Det forsta ar planerat till tidig
var, mer information kommer pa hemsidan. Om du
har fragor kring detta arbete ar du vilkommen att

kontakta mig pa mail birgitta.karpesjo@apotekarso-

cieteten.se

Registerforskningsdagen 2017

Apotekarsocieteten i samarbete med Nationella Kva-
litetsregister och Vetenskapsradet kommer nasta ar
att halla den arliga registerforskningsdagen i maj pa
Arlanda, med temat Kvalitetsregister fér forskning
2017.

Mer information och program kommer i borjan av
ndsta ar.

Vill du vara med
och paverka Prévningen?

Vi behover forstarka redaktionen for Provningen
med fler redaktorer. Arbetet ar ideellt och inne-
bar bade att skriva och sammanstilla material.
Om du ar intresserad, kontakta Suzanne Kilany

(suzanne.kilany@astellas.com).

Kalendarium

Lakemedelsakademin
- aktuella kurser

Monitoreringskurs for forskningssjukskéterskor,
BMA m.fl.

12-13 januari, Stockholm

Forhandlingsteknik inom kliniska prévningar
26-27 januari, Stockholm

Praktiska aspekter pa design och statistisk
analys av kliniska préovningar

7-8 februari 2017, Stockholm

GrundKurs i klinisk lidkemedelspréovning
14-16 mars 2017, Stockholm

Grundkurs i klinisk lidkemedelsprévning
21-23 november 2017

E-learning Biobankslagen och provhantering i
kliniska provningar

Helar 2016, webbaserad

For aktuell information lakemedelsakademin.se

"Det ar lattare att veta hur man
ska gd om man vet vart man ar pa
vag”

Nalle Puh
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