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Pa semestern spelade jag EXIT: Det hemliga laborato-
riet. Ett 'escape room’ som sallskapsspel. Pa baksidan
beskrivs det rafflande dventyr man har framfor sig. 'Ni
har anmalt er som testpersoner till en likemedelsstu-
die. Val pa plats i laboratoriet syns dock inte en enda
manniska till. Ur en glasbagare stiger en gronaktig
dimma upp och innan ni vet ordet av svartnar det for
ogonen. Nar ni vaknar igen far ni syn pa en mystisk
anteckningsbok och en underlig snurrskiva ...

Vidare, i DN fran 30e augusti i en artikel kring hoga
kostnader for nya ldkemedel sa intervjuas en mamma
vars barn varit med i en blindad studie placebo-kon-
trollerad studie och de skriver ‘Men tyvarr hamnade
han i projektets placebogrupp och fick en skenbe-
handling, nagot fordldrarna fick veta forst efterat’
Det enkla syftningsfelet far stora konsekvenser for
inneborden av randomisering.

Dagen fore arrangerade vi en foreldsning pa temat
'Behover vi patienter i den kliniska forskningen?’. En
medvetet provocerande fraga. Ja, vi behover dem for
att kunna fa in sa mycket data som behdévs for att fa
statistisk signifikans, men utformades studien for att
ge storsta mojliga utvaxling for den deltagande pa-
tienten? Catharina Ostberg illustrerade det vil genom
att ta ett inhalerbart insulin som exempel, dir du med
det nya ldkemedlet slapp nalsticket men istéllet fick
en otymplig cylinder att bara med dig. Vi vet mahanda
mest och bast kring verkningsmekanismer, farmako-
kinetik och terapeutiska fonster men vi maste vara
6dmjuka nog att ta in det som patienterna vardesat-
ter och hur vi kan mojliggora ett sd oberoende liv som
mojligt, bade i studien och efterat med likemedlet
som en del av vardagen. Det var manga av er som tit-
tade pa den streamade foreldsningen, men ni bor alla
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BE
[ PART OF MY STUDY?

Paul Wicks, tecknad under en foreldsning pa EMBLive.

se den! Hamta en kopp kaffe eller te, sitt er i en be-
kvam fatodlj, ga in under 'inspelade aktiviteter’ och ta
till er av de viktiga insikter som foreldasarna formed-
lade. Nasta steg ar att tanka till en gang extra hur du
kan forbattra patientens involvering in i de studier du
har framfor dig just nu? Vaga ta strid for patientens
basta. Da kan vi bade fa ett mer verklighetsforankrat
utfall i studierna och, forhoppningsvis, 6ka patienter-
nas kunskap kring lakemedelsstudier sa att vi slipper
bilden av laboratorium, bubblande flaskor och okar
patientens egen drivkraft att vara med i en studie.

Varma hdlsningar
Karin

Bidrag till nasta nummer senast den 29 november 2019.
Ansvarig utgivare: Birgitta Karpesjo
Layout: Susanne Henriksson
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Sektionen for kliniska studier

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

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

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

Medlemmar

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

Utbildning

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

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

Stipendier

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

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

Generiska mallar

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

Tidskrifter

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

Mer information finns pa www.apotekarsocieteten.se
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Med anledning av International Clinical Trials Day den 20 maj bjod LIF och Sektionen for
kliniska studier vid Apotekarsocieteten in till ett seminarium for att diskutera nulaget for
kliniska lakemedelsprovningar i Sverige: Status lakemedelsforskning i Sverige - hur ligger
vi till? Missade du dagen kommer har ett referat av frilansjournalist Sten Erik Wreile-Jensen.

Foretagen initierar allt farre kliniska
lakemedelsprovningar

Antalet kliniska lakemedelsprévningar som ini-
tierats av foretag och startas i Sverige fortsatter
att minska. Under 2018 inleddes 83 prdovningar,
en nedgang fran 100 stycken ar 2017 och 120
stycken ar 2015. Det framgar av ny statistik som
stallts samman av LIF, de forskande lakeme-
delsforetagen. Resultaten bygger pa analyser

i databaser for kliniska provningar och enkater
till organisationens medlemsféretag.

Undersokningen presenterades vid Apotekarsociete-
tens seminarium den 20 maj, "International Clinical
Trials Day”, av Jenny Soderberg fran LIF som lett ar-
bete med att sammanstalla statistiken.

I arbetet med arets FoU-rapport lade man ner en hel
del kraft pa definitioner i enkétfrdgorna, nagot som
saknats i tidigare sammanstallningar.

- Utan definitioner finns det risk for att de som har
svarat gjort sina egna tolkningar av vad frdgorna avser.
Vi har darfor forsokt vara sa tydliga som mojligt. Och
till nasta sammanstallning kan vi vara dnnu tydligare,
sade Jenny Séderberg.

Lakemedelsverket har tagit fram statistik 6ver an-
talet godkdnda ansokningar om kliniska lakemedels-
provningar. Aven i denna statistik ses en minskning,
som dock inte ar lika kraftig som i LIF-rapporten. Dar
visas genomgdende hogre antal, eftersom gruppen
kommersiella provningar daven inkluderar prévningar
initierade av féretag som inte ar medlemmar i LIF. Och
i myndighetens statistik ingdr dven provningar som
godkints men som av olika anledningar ej inletts, vil-
ket ocksa bidrar till en hogre summa.

Definitionen pa en inledd provning i LIF-rapporten
ar att det har genomforts ett startmote eller att en
patient har inkluderats i studien under kalenderaret
2018. Bakom de 83 provningarna som inleddes under
2018 star 23 foretag. Sex foretag stod for mer dn half-
ten av provningarna.

- Ett orostecken &r att nagra av de storre foretagen
som inledde flera provningar under 2017 inte startade
nagon alls under 2018. Men samtidigt fanns nagra f6-
retag som 0kade antalet prévningar, sa allt ar inte natt-
svart, sade Jenny Soderberg.

Foretagens forskning inom onkologi och immuno-
logiska sjukdomar &r, liksom tidigare ar, fortsatt stark.

Mer an fyra av tio provningar galler ldkemedel mot
tumorer. Daremot startades relativt farre provningar
inom nervsystemets sjukdomar samt matsmaltning
och dmnesomsattning.

En nyhet ar att man redovisar antalet prévningar
som inkluderar personer yngre dn 18 ar. Nio sddana
provningar inleddes under 2018. Som fragan var stalld
framgar det dock inte hur manga provningar som ar
renodlade provningar pa barn, vilket dr nagot som
kommer att justeras till ndsta ar.

Ibland gar det snabbt jamfort med omvarlden. I sju
provningar inkluderades den forsta patienten i prov-
ningeniSverige. Andra ganger kan det ta ldngre tid fran
det att en provning ar godkand tills den forsta patien-
ten dr inkluderad. Medeltalet for samtliga provningar
ar atta manader. Spridningen &r stor. Prévningar inom
hudsjukdomar inleds efter tvd manader medan det tar
13 manader att fa igdng provningar inom rorelseappa-
ratens sjukdomar.

- Aven detta ar ett nytt nyckeltal som vi hoppas
kunna folja framgent. Syftet ar att fa information kring
om vilka som &r Sveriges starka sidor. Vilka omraden,
typ av provningar och vilka faser dr nagra exempel. Vi
vill ta fram information som kan anvandas dels for att
marknadsfora Sverige internationellt, dels for att iden-
tifiera omrdden dar det finns utrymme till forbattring.
Just tiden &r, jamte kvalitet, det viktigaste nyckeltalet
- att det finns en effektiv process for att inkludera pa-
tienter, sager Jenny Soderberg.
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Sammanlagt rekryterades knappt
tusen patienter till provningarna
som inleddes 2018. Manga lake-
medel som utvecklas numera har
smala indikationer och ofta ar det
fa patienter som &r aktuella och har
ratt forutsattningar for behandling
inom ramen for provningen. Forr
kunde en enda ldkemedelsprévning
inkludera tusentals patienter bara i Jenny Siderberg
Sverige.

Cancerstudierna var manga till antalet men omfat-
tade relativt fa patienter. Totalt ingick flest patienter i
provningar inom matsmaltning och &mnesomsattning.

Aven det totala antalet provningar som pagar sjonk
kraftigt, frdn 437 provningar ar 2017 till 338 prov-
ningar 2018. Jenny S6derberg menar att en del av
skillnaden sannolikt kan férklaras med att kvaliteten i
insamlade enkétdata inte var sa bra tidigare.

- Exempelvis stack siffrorna for fas 4-provningar ut
forra aret, jamfort med bade tidigare ar och 2018, vil-
ket kan bero pa hur vi utformade enkéten, sade Jenny
Soderberg.

Det totala antalet patienter som ingar i nagon prov-
ning har minskat kraftigt i takt med att stora prévning-
ar ersatts av mindre. Ar 2016 var det mer 4n 12 000
personer. For 2017 redovisades inte detta nyckeltal
eftersom tdckningsgraden bland enkitsvaren da var
for lag, men for 2018 hade antalet sjunkit till knappt
7 900 personer.

Studier pa distans

Traditionella kliniska prévningar lampar sig ofta da-
ligt mot bakgrund mot det som sagts ovan. Kan man
exempelvis anvdanda videoteknik och telemedicin i
framtida provningar?

Erik Rein-Hedin fran CRO-foretaget CTC Clinical
Trial Consultants i Uppsala beriattade om ett pilotfor-
sok dar man utforde i princip hela studien pa distans.
Prévningen handlade om att kvinnor med en paga-
ende antibiotikabehandlad urinvagsinfektion lottades
till antingen placebo eller probiotika (Lactobacillus
reuteri). Designen var en dubbelblind, randomiserad,
placebokontrollerad parallellgruppsstudie.

- Under senare tid har det skett en explosion i form
av videomoten med ldkare, psykologer och sjukskoter-
skor. Vi tankte att om man kan behandla diverse dkom-
mor och skriva ut antibiotika efter videosamtal borde
man kunna traffa en patient i en prévning via video,
sade Erik Rein-Hedin.

Kvinnor som sag reklam for studien och kontaktade
CTC fick information om studien och bokades in till ett
videosamtal. For att logga in till samtalet och vidimera
samtycke anvindes bank-ID for legitimering. P4 sam-
ma satt legitimerade prévaren sig med sitt bank-1D.

- I det har fallet fick kvinnorna hdmta ut studiepro-
dukten pa en Kklinik i Uppsala, Malmo, Goteborg, Stock-
holm eller Linkdping. Inget hindrar emellertid att man

Foto: Henrietta Asplund

skickar hem produkten till deltagarna i studien. Sedan
foljdes kvinnorna under 90 dagars behandling plus
ytterligare 90 dagars uppfoljning. I en digital dagbok
kunde de svara pa fragor. Patienterna var néjda och
tyckte att de behandlades lika seriost av lakare som
om det varit ett fysiskt mote.

Detta var ett pilotforsok och studien handlade om
probiotika, vilket gor att regelverket kring studien ser
annorlunda ut jamfért med ldkemedel, men online-
moten borde kunna anvdndas aven i lakemedelsstu-
dier. Det finns ett intresse hos de globala lakemedels-
foretagen for att ordna exempelvis samtycke pa digital
vag, menade Erik Rein-Hedin.

- Vi har visat att man med videosamtal kan ha en god
process for bade muntlig information och samtycke.
Tva nyckelfragor for studier dr en bra rekrytering for
att hitta ratt patienter och att de ska fullf6lja studien.
[ var pilotstudie var f6ljsamheten god och mdnga full-
foljde studien. En bidragande faktor var sakert mojlig-
heten med videosamtal som ger mer an enbart telefon.
Jag ser inga hinder mot att man i lakemedelsprévning-
ar kombinerar videosamtal med fysiska moéten, sade
Erik Rein-Hedin.

Viktiga natverk

Aven om samarbete kring kliniska prévningar mellan
foretag och varden kan fungera trogt sa finns ocksa
exempel pa motsatsen. Susanne Hedenstedt jobbar
pa Bristol-Myers Squibb som senior projektledare
inom kliniska provningar berdttade om ett sddant
inom natverket for svensk barnonkologi.

- Vi skickade ut en forfragan om en studie och fick
svar inom nagra timmar. Snabbt bestimdes att det var
Karolinskas tur att driva den hér studien. Nésta gang
kunde det bli Goéteborg, sade hon.

Installningen i varden ar att &ven om det ror forsk-
ning pa svart sjuka patienter sa ar det viktigt att driva
studier, inte bara for att bota utan dven for att lara sig
mer om sjukdomen och behandling. Foretaget bjods in
till vardplaneringsmote med svenska specialister for
att presentera studien med kriterier for inkludering.
Darmed forbattrades mojligheterna att hitta patienter
till den aktuella studien dven pa andra kliniker dn Ka-
rolinska.

Sten Erik Wreile-Jensen
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Kliniska Studier
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Vetenskapsradet

Nytt fran Kliniska Studier Sverige

De sex regionala noderna som samarbetar inom
Kliniska Studier Sverige identifierar gemensam-
ma nationella utmaningar. | s3 kallade utveck-
lingssatsningar samarbetar noderna for att hitta
I6sningar pa dessa.

Under varen har utvecklingssatsningen "Implemen-
tering — Samverkan kring kvalitetssystem och arbets-
processer” avslutats. Satsningen har syftat till att bi-
dra till 6kad kvalitet och effektivitet i genomforandet
av kliniska studier genom att etablera samverkan
mellan nodernas Quality Assurance (QA)-funktion
och sprida goda exempel pa valfungerande arbets-
processer mellan noder och till andra samarbetspart-
ners.

- Under arbetet med utvecklingssatsningen har vi
i projektgruppen sett manga positiva effektivitets-
vinster med att etablera samverkan mellan nodernas
QA-funktioner. Dubbelarbete har kunnat undvikas och
noderna har pa ett effektivt sitt kunnat sprida infor-
mation om forandringar i regelverk, till hjalp for saval
nodorganisationerna sjalva som de aktérer som no-
derna ger stdd till, kommenterar Ulrika Logren, pro-
jektledare med tillhorighet pa noden Gothia Forum.

Las mer har.

Goda exempel, kalender och nyheter

[ vara goda exempel, samlar vi intervjuer med perso-
ner som berattar om hur de arbetar med kliniska stu-
dier inom halso- och sjukvarden. Lis till exempel om

Ola Andersson som ar overldkare i neonatologi vid
Skanes universitetssjukhus och forskare vid Lunds
universitet. Olas forskning om férdelarna med sen av-
navling pa nyfédda har fatt ett globalt genomslag och
forandrat riktlinjer och rutiner i forlossningsvarden
varlden 6ver. Nu arbetar han med att bygga upp en
egen forskargrupp med doktorander som for forsk-
ningen vidare.

I kalendern hittar du just nu till exempel R-RCT
workshop den 15 oktober, med fokus pa de framtagna
nationella rekommendationerna fér randomiserade
registerbaserade studier.

[ sidfoten (scrolla langst ner) pa kliniska studierse
kan du registrera dig for att prenumerera pa nyheter,
kalenderaktiviteter och goda exempel. Da far du ett mail
ndr vi publicerar nytt material under dessa rubriker.

Prenumerera

Vill du prenumerera pa nyheter,

goda exempel eller
kalenderhéndelser fran
kliniskastudier.se?

Borja prenumereral

Vetenskapsrdadet arbetar med att stédja och utveckla forutsdtt-
ningarna for kliniska studier i Sverige. En viktig del i arbetet dr
Kliniska Studier Sverige - ett samarbete mellan Sveriges sjukvdrds-
regioner.

Etikprovningsmyndigheten infor
nytt arendehanteringssystem

Etikprovningsmyndigheten lamnar nu det drende-
hanteringssystem som utvecklats i Prisma for etik-
provningar. Anledningen ar att det inte ger det stod
som var avsikten. Nu upphandlas istéllet ett nytt sys-
tem och ambitionen ar att det nya ska finnas pa plats
under 2020. Tills dess kommer myndigheten anvanda
en Overgangslosning for att hantera etikprovningar.
Prisma stangs for etikansokningar den 27 september.
https://etikprovningsmyndigheten.se

Behov av en
forskningssjukskoterska?

KTA driver ett pilotprojekt med uthyrning av forsknings-
sjukskoterskor i syfte att erbjuda flexibla l6sningar med
uthyrning av erfarna forskningssjukskoterskor till bade
kortare och langre uppdrag for att tka mojligheten for
kliniker/enheter att starta, bedriva och delta i akademis-
ka och industrifinansierade kliniska studier.

Later detta intressant? Kontakta oss for mer informa-
tion via ktaadmin.karolinska@sll.se

Las mer om piloten har:
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Peter Lindgrens (VD) pad IHE,
Institutet fér hdlso- och sjuk-
vdrdsekonomi.

After Work om introduktion till halsoekonomi

Medlemmarna i Sektionen for kliniska studier
hade den 8 maj mdéjlighet att ta del av Peter
Lindgrens (VD pa IHE, Institutet for hdlso- och
sjukvardsekonomi och professor i hdlsoekono-
mi) gedigna kunskaper om halsoekonomi. After
Work arrangerades i Apotekarsocietetens biblio-
tek i Stockholm, men for de som inte kunde nar-
vara pa plats fanns dven mdjlighet att delta via
videolank. For den som missade denna dag och
nu blir intresserad av att fa veta mer sa finns
lanken kvar pa hemsidan och man kan lyssna pa
presentationen nar man far tillfalle for det!

Peter introducerade oss till grunderna i hdlsoekono-
mi, varfor det behovs och hur hilsoekonomi hanteras
i kliniska provningar.

Det finns manga olika typer av halsoekonomiska
fragestéllningar. Dels finns det systemfragor (sa som
medicinska innovationers paverkan), dels fragor kring
vad som styr efterfragan pa sjukvard, eller varfor gor
man pa ett visst sitt och hur anvinds skattepengar pa
ett kostnadseffektivt satt (t ex ar en ny behandling rim-
lig anvandning av vara resurser).

Kostnad jamfors med halsoutfall. Det gors alltid ett
val mellan tva eller flera alternativ med avseende pa
kostnader och utfall. D3 sjukvardens mal inte ar att
tjdna pengar sa handlar det om pengar in och hélsa ut.
Det finns alltid ett val dar kostnaderna vager i ena vag-
skalen och hélsa i den andra, och det handlar om att
hitta balansen mellan dem.

Hélso- och sjukvardslagen styr hur man handlar i
varden. Kostnadseffektivitetsprincipen ingar i lagen
som tredje prioritet, men 6vertrumfas av mannisko-
vardesprincipen som nummer ett och solidaritetsprin-
cipen pa plats 2. Manga myndigheter i Sverige tittar pa
hélsoekonomiska data och en del gor dven egna hal-
soekonomiska analyser. Socialstyrelsen, TLV, NT-radet,
SBU och regionala HTA dr exempel pa myndigheter

som anvander sig av hdlsoekonomiska berdkningar.
Manga europeiska ldnders myndigheter har liknan-
de forfaringsatt dar t ex NICE i England och Wales ar
traditionellt mycket tongivande. USA daremot dr mer
tveksam till hdalsoekonomiska berakningar och de an-
vands inte av myndigheterna i landet.

Det finns olika typer av ekonomisk utvirdering och
skillnader hur vi hanterar halsoutfall. Kostnadsmini-
meringsanalys (cost-minimization) ar en ovanlig situa-
tion men med begransade budget (som hos regioner-
na) skulle det kunna anvandas till viss del.

Kostnadseffektivitetsanalys (cost-effectiviness) hand-
lar om kostnad per vunnen halsoenhet eller per und-
vikt oonskad handelse dvs valuta for pengarna.

Kostnad-nyttoanalys (cost-utility analysis) vager
samman morbiditet och mortalitet till kvalitetsjuste-
rade levnadsar (QALY).

Cost-benefit tittar pa effekt mot pengar. T ex vid tra-
fiksdkerhetsfragor - hur manga liv kan rdddas med
viss atgird, vad ar det vart?

Nar man jamfor tvd behandlingar vad giller deras
kostnad och hélsoutfall blir det aktuellt med en kost-
nadseffektivitetsanalys ndr den dyrare behandlingen
ger ett battre halsoutfall. Man tar fram cost-effectivi-
ness ratio och raknar fram den inkrementella kost-
nads-effektivitetskvoten.

Kostnader kan vara antingen direkta eller indirekta.
De direkta kostnaderna har med hélso- och sjukvards-
atgarder att gora och inkluderar dven de anhorigas tid.
Indirekta kostnader ar t ex produktionsbortfall (sjuk-
skrivning, fortidspension, mortalitet).

Halsoekonomer och myndigheter i Sverige rekom-
menderar att anvanda samhallsperspektiv ndr man tit-
tar pa kostnader for att inte ge en sneddriven helhets-
bild dar besparingar pa en del av samhallet ger stora
kostnader till en annan del (t ex regioner vs kommu-
ner). Daremot t ex NICE uppdrag ar strikt att optimera
hélso- och sjukvardskostnaderna.
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[ kliniska prévningar kan man analysera halsoeko-
nomi vad géller ldkemedelskostnader och sjukhusvis-
telser. Daremot ar det svarare att rakna kostnader och
effekt utanfor halso- och sjukvarden. Effekt i kliniska
provningar ar latt att mata med endpoint, primara och
sekundara. Det ar viktigt att effektmatten ar kliniskt
relevanta, surrogatmatt boér undvikas om de inte kan
tolkas entydigt. Kostnadseffektivitetsanalys ger inte
alltid de svar som behdvs, da kan nytta-utility analys
tillampas. Dar varderas olika halsotillstind mot varan-
dra. Man mater pa en skala dar 1= full hilsa och 0 =
dod. Pa det viset far man fram QALYs (Quality Adjusted
Life Years) dar man analyserar nytta och overlevnad.
Man far olika resultat beroende pa vem man fragar, pa-
tienter eller allmanheten. Det finns validerade generis-
ka livskvalitetsformular att anvdnda sig av, t ex EQ-5D
(ursprungligen fran NICE), SF-36, HUIMKIII, SF-12. 1
kostnadseffektivitetsanalysen ar det oftast inte mojligt
att utga enbart fran klinisk prévning. Detta pga otill-
racklig uppfoljningstid (for att fa fram de ekonomiska
effekterna), selekterad population (patienter, sites,
geografiskt lage) och utfall. Det beh6vs berdkningsmo-
deller som for samman basta tillgdngliga data pa kli-
nisk effekt, epidemiologi och kostnader.

Sammanfattningsvis kan sagas att hdalsoekonomi
kan anvdndas som beslutsstdd - da resurserna all-
tid kommer att vara begransade ar det battre att
inte gora prioriteringar som dnda maste goras, i
blindo! Det ar viktigt att hdnsyn tas till bade kost-
nader och halsoeffekter. Kostnads-nyttoanalys ar
standard idag. QALY ger oss en gemensam matt-
stock for hilsa. Modellering &r oftast nédvandigt
och data fran kliniska provningar ger viktig input
till dessa modeller!

Hur ser framtiden for hilsoekonomi ut da? Olika
i olika delar av varlden; I Sverige ser det ut som
att vi mer gar at det hallet dar England och Wales
(NICE) ar redan idag, dvs frangar fran samhéllsper-
spektivet mer och mer och tittar mer pa hilso- och
sjukvardsperspektiv. USA som inte anvint sig sa
mycket av halsoekonomiska berakningar blir mer
och mer intresserad av halsoekonomiska fragor.
Detta kan leda till storre relevans i hdlsoekonomis-
ka fragor hos lakemedelsbolag da USA &r en sa stor
marknad for nya ldkemedel och medicintekniska
produkter.

Marja-Liisa Lammi Tavelin
Styrelseledamot Sektion for kliniska studier

Optimera din affarsutveckling for medicinska produkter

Optimera din affarsutveckling for medicintek-
niska produkter gick av stapeln 4 juni 2019 pa
World Trade Center i Stockholm.

Landskapet kring medicinteknik forandras och pa
denna temadag forsokte vi visa pa hur affarsutveck-
ling saval som saljstrategi beh6ver anpassas och vad
man ska tinka pa for att verkligen optimera sin af-
farsutveckling. Malgruppen var framforallt entrepre-
norer, innovatérer, mindre bolag samt investerare
som onskar okad forstdelse for regulatoriska krav
och strategier och vad dessa innebdr i form av kost-
nader och tidslinjer i utvecklingen av medicintek-
niska produkter - hur man gor ratt fran borjan helt
enkelt! Deltog gjorde ocksa manga stodfunktioner sa-
som innovationsaktorer/inkubatorer/science parks
och regulatoriska konsulter och konsultbolag/CRO,
tillverkare och leverantorer inom det medicintek-
niska omradet. Populdra pass under dagen var bland
annat dragningen kring nya regulatoriska landskapet
och strategier, men ocksa hur en investerare tianker
och vad en sadan kan tipsa om (t ex att ha en exit-
strategi, oavsett om du sjilv eller ndgon annan ska
ta bolaget eller produkten vidare sa tjanar du pa att
ha gjort din hemlaxa val), hur storbolag som képer
in innovation tinker. Uppskattad var ocksa den av-
slutande panelen med ett antal bolag som kommit en
bit pa vag, deras lardomar. Temadagen var ett samar-

rangemang av SwedenBIO, Apotekarsocietetens sek-
tion for Medicinteknik, Swedish Medtech, UIC, Sting,
Lakemedelsakademin och Plastforum. Deltagarna
skrev i utvarderingarna att det var en bra bredd och
mix, rod trad i programmet, flera olika perspektiv, bra
handfasta rad, bra natverkande! Vi kor darfor nasta
ar igen med ytterligare finslipat program. SAVE THE
DATE 11 mars 2020.

PS. 6nskar ni komma i kontakt med programkom-
mittén sa kontakta Hanna.Rickberg@lakemedelsaka-
demin.se.

Hanna Rickberg
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Nytt fran Lakemedelsverket

Nya dokument i Eudralex Volym 10

Under Eudralex - Volume 10 - Clinical trials guidelines
pa Europakommissionens hemsida finns tva nyheter
bland dokumenten som beskriver situationen nar for-
ordningen om Kkliniska prévningar av humanlakeme-
del (EU) 536/2014 blir gallande.

Bada finns att hitta under kapitel V (Additional do-
cuments):

- Draft - Questions and Answers Document - Regula-
tion (EU) 536/2014, Version 2 publicerades i juni och
innehaller nagra nya eller uppdaterade fragor samt ett
nytt kapitel med 47 stycken fragor och svar rorande
sdkerhetsrapportering. Dokumentet ar fortfarande i
draft-version, och kommer aven fortsattningsvis att
uppdateras efterhand som fragor diskuterats i kom-
missionens expertgrupp for kliniska provningar.

- Question and Answers on the interplay between the
Clinical Trials Regulation and the General Data Protec-
tion Regulation, publicerades i april och innehaller
fragor och svar kring samspelet mellan GDPR (EU)
2016/679 och forordningen om kliniska provningar
av humanldkemedel (EU) 536/2014.

Studieresultat i EudraCT

EU-myndigheterna har initierat atgiarder for att sa-
kerstélla att sponsorer kdnner till och agerar i enlig-
het med sina skyldigheter att publicera studieresultat
i EudraCT efter avslutad provning. Sedan september
2018 har EMA manadsvis identifierat provningar
som saknar publicerade resultat, och skickat ut pa-
minnelser till sponsorer. I april 2019 inneho6ll Eud-
raCT-databasen totalt 57 687 registrerade provning-
ar, varav 27 093 var avslutade. Av dessa avslutade
provningar borde resultat ha funnits publicerade for
18 432 stycken. Publiceringskraven var uppfyllda for
68,2% (12 577) av provningarna, men resultat sak-
nades fortfarande for 31,8% (5 855).

[ juli 2019 publicerades gemensamt fran EU-kom-
missionen, the European Medicines Agency (EMA) och
Heads of Medicines Agencies (HMA) ett "letter to sta-
keholders regarding the requirements to provide re-
sults for authorised clinical trials in EudraCT”. Brevet
sprids via intressentgrupper for att na ut framfor allt
till akademiska sponsorer, vars foljsamhet med publi-
ceringskraven visat sig vara betydligt 1agre an for kom-
mersiella sponsorer.

Det ar sponsorns ansvar att resultat publiceras i Eu-
draCT inom ett ar efter avslutad provning (eller sex
manader for pediatriska provningar). Resultaten blir
da officiellt tillgdngliga genom EU Clinical Trials Re-
gister, och dven delade till WHOs International Clinical
Trials Registry Platform (ICTFP).

Pagdende uppdateringar av ICH guidelines

- Ett utkast till en ny vagledning, "ICH guideline
E19 on Optimisation of Safety Data Collection” (EMA/
CHMP/ICH/173706/2019) publicerades i mars och
finns 6ppet for kommentarer fram till den 29 septem-
ber 2019. Den nya vigledningen beskriver under vilka
omstindigheter det kan vara mdjligt att anvianda en
mer riktad strategi for insamling av sdkerhetsdata i
vissa typer av studier, och hur en saddan strategi kan
laggas upp.

- Draft ICH guideline E8 (R1) "Guideline on Gene-
ral Considerations for Clinical Trials” (EMA/CHMP/
ICH/544570/1998). Utkastet till uppdatering av den-
na vagledning (ursprungligen fran 1997) publicerades
i maj och finns 6ppet for kommentarer fram till den 30
september 2019.

Kommentarer pa respektive dokument kan sam-
manstallas i mall som lankas i dokumentet, och skickas

till ich@ema.europa.eu.

Louise Lunt

Kliniska provningar av medicintekniska produkter

Rapportering av SAE och SADE via ny e-tjanst
Lakemedelsverket har nu inradttat en ny e-tjanst for
rapportering av Serious Adverse Events (SAE) och Se-
rious Adverse Device Effects (SADE) i kliniska prov-
ningar av medicintekniska produkter.

Precis som tidigare galler fortfarande att ALLA all-
varliga och avvikande handelser (SAE/SADE) for
medicintekniska produkter ska rapporteras till Like-
medelsverket i det elektroniska blankettformat som

aterfinns som bilaga I till MEDDEV 2.7/3. Genom att
anvanda e-tjansten kan man undvika att skicka kans-
liga personuppgifter med e-post.

Lank: E-tjdnst fér SAE-rapportering

GOr sa har:
Vilj Mottagare “SAE-rapport Klinisk provning av
medicinteknisk produkt” i e-tjanstens rullgardins-
meny
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https://e-service.lakemedelsverket.se/formservice/formDownload?serviceName=file_upload_lakemedelsverket&scriptcomponent.cmtagname=trex-lakemedelsverket-file_upload-cfd&service_name=file_upload

Fylli ditt namn och e-postadress i de obligatoriska
falten

Bifoga filen med rapporten

Viénligen ange bade provningens CIV-ID och diarie-
nummer i meddelandefaltet.

E-tjansten for anmalan av klinisk prévning och
vasentlig andring uppdaterad
Anmalan om klinisk provning av medicinteknisk pro-
dukt respektive vasentlig dndring av sadana prov-
ningar skickas precis som tidigare in antingen via
e-post eller via den e-tjdnst som finns for uppladd-
ning av anmalan. E-tjdnsten mojliggér overforing
med battre skydd for bifogade dokument och det gar
ocksa att skicka storre filer an via e-post. Den uppgra-
dering av tjansten som nyligen gjorts innebar att det
nu ocksa finns mojlighet att bifoga filer i zip-format
och att man ddarmed kan strukturera anmalningsdo-
kumentationen i mappar. Vilka filer som ska bifogas
anmaélan framgar under sektion 10 och 11 i anmal-
ningsblanketten.

Det gar bra att ladda upp hela anmaélan som en zip-fil
eller som separata dokument.

Lakemedelsverket rekommenderar att man skickar

in bilagorna med féljande struktur:

1. Anmalningsblanketten - Elektroniskt ifylld
blankett som dokumenttyp docx

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

(// LAKEMEDELSVERKET

2. Anmalningsblanketten - Underskriven och
inskannad som pdf-fil

3. Prévningsplan

4. Patientinformation

5. Forsakring

6. Produktdokumentation (prévarhandbok,
forsakran om vasentliga krav etc.)

7. Provare och provningsstillen

8. Ovriga dokument

Om det ar flera dokument inom samma kategori, van-
ligen namnge dessa 3a + dokumentnamn, 3b + doku-
mentnamn etc. och/eller goér en mapp.

Nar man skickar in en dndringsanmélan ar det inte
langre obligatoriskt att skicka in en anmaélningsblan-
kett, men det bor goras om denna har uppdaterats. Om
dandringsanmalan innehdaller manga dokument kan
med férdel samma mappstruktur som ovan anvandas,
annars gar det bra att bifoga separata dokument.

For ytterligare instruktioner angdende bilagorna se

Lakemedelsverkets hemsida for Kkliniska provningar

av medicintekniska produkter.
Dar hittar du dven dokumentet "Anvisningar for an-

malan - klinisk prévning av medicinteknisk produkt”

Elin Karlberg

Notiser

Bert Erstrands stipendium

Mitt namn ar Maria Falkdahl och
jag arbetar som forskningssjuk-
skoterska/forskningsadministra-
tor pa institutionen for medicin |
vid Goteborgs Universitet. Jag har
arbetat med forskning och kli-
niska provningar under manga ar,
bade akademiska studier och la-
kemedelsstudier. Mycket har hant
genom daren vad giller regelverk
och lagar som vi behéver ta hansyn till och vara val
insatta i, for att bedriva forskning pa ett korrekt satt.
Jag har deltagit i flera av Apotekarsocietetens utbild-
ningar genom aren och kinner att jag nu behover
uppdatera mig och fa ytterligare kunskap inom om-
radet, darfor sokte jag stipendiet och ar valdigt glad
for att bli utsedd till att fa det. Min malsattning ar att

o n

ga "Kvalitetssdkring for Sponsor - Kliniska Prévning-
ar Pabyggnadskurs” for att fordjupa mina kunskaper
inom omradet.

Adjungerad i styrelsen

Erik Rein-Hedin ir legitimerad r
lakare och arbetar sedan 2016 pa

CTC Clinical Trial Consultants AB.
Erik har medverkat som huvud-
eller medprovare i ett 50-tal kli-
niska provningar. Framst arbetar
han med lakemedelsprovningar i

| = "‘5‘f
tidig fas inklusive First-in-Human-
studier, men har som provare er-

farenhet av studier fran fas 1 till

fas 4, medicintekniska produkter och functional food.
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Biobankskonferensen 2019

Biobank Sverige - fran idé till verklighet

Den 26-27 mars anordnade Biobank Sverige
Nationell Biobankskonferens 2019.
Konferensen holls i Goteborg pa temat
“Biobank Sverige - fran idé till verklighet”.
Konferensen var vadlbesdokt med omkring 300
deltagare fran hela Sverige.

[ det spackade programmet som modererades av ve-
tenskapsjournalist Lisa Kirsebom varvades presen-
tationer med workshops, diskussioner och poster-
visningar. Medverkade gjorde daven 22 utstéllare som
hade fullt upp i pauserna nar de fick besok av nyfikna
konferensdeltagare som passade pa att lara sig mer
om allt fran fryslésningar till provror. “Jag blev valdigt
glad att flera utstallare tyckte mina fragor var relevan-
ta och att de forstod varfor jag ville ha lite storre frysar
an vanliga hushallsfrysar!”, berattade en av deltagarna.

Hélsade vilkommen gjorde Diana Berggren fran
Umead universitet, som ar ordforande for Biobank Sve-
riges styrgrupp, samt Sonja Eaker Filt, ordférande i
Biobank Sveriges beredningsgrupp. Darefter var det
dags for Kristian Hveem, ansvarig for HUNT Biobank,
pa temat The role of biobanks in genetic discovery and
precision medicine. Han lyfte olika exempel pa hur bio-
banksprov och genomik kan vara en viktig resurs for
snabbare utveckling av nya ldkemedel inom exempel-
vis precisionsmedicin. Han betonade ocksa vikten av
att stdrka samarbetet mellan nordiska biobanker for
att framja forskningssamarbeten.

Sonja Eaker Falt och projektkoordinator Therese Fa-
gerquist frin RBC Uppsala Orebro presenterade déref-
ter tillsammans ett nytt projekt inom Biobank Sverige.
Initiativet syftar till att forbattra forutsattningar for
biobanksforskning och man hoppas pa ett effektivt och
sakert satt kunna koppla biobanksprov och hilsodata.
Aven de lyfte sirskilt fram samverkansperspektivet
och menade att det nationella samarbetet ar grund-
laggande for att kunna mojliggéra utnyttjandet av bio-
banksprov och registerdata till nytta for patienter.

Nésta talare var Jenni Nordborg, nationell samord-
nare for regeringens life science-kontor. Life Science-
kontoret har som mal att fraimja kunskapsutveckling,
innovation och kvalitet i bade héalso- och sjukvarden
och akademin. Bland annat diskuterade hon hur forsk-
ning och innovation bor integreras i vard och omsorg
och hur man kan skapa en stabil grund fér samverkan
inom life science. Hon betonade sarskilt nyttiggéran-
de av hilso- och varddata, policyutveckling kring etik
och integritet, starkande av forskningskapacitet och
kompetens, forebyggande halso- och valfardsteknik,
integrering av forskning och innovation inom varden.

Den sista presentationen fore lunch var pa temat ef-
fektivisering och arendehantering. Lena Brynne och Fia
Malmstrém fran Stockholms medicinska biobank (SMB)
berattade om arendehanteringssystemet PROSIS (Prov-
samlingar i Stockholm) som utvecklats av SMB for att
effektivisera biobanksprocesser. Med PROSIS kan man
samla avtal, blanketter och sparbarheten for prov pa ett
och samma stalle, vilket spar mycket tid och arbete.

Efter intensiva diskussioner éver den goda lunchen
var det dags for konferensens tva forsta workshops.
Nationell modell for sjukvdrdsintegrerad biobankning
- en resurs for forskning leddes av Inger Lindstrém,
projektledare Biobank Sverige, Maria Jénsson, biome-
dicinsk analytiker Klinisk kemi Lund och Johanna Ek-
strém, processteamledare Biobanksprocessen AMM
Syd och Biobank Region Skane. De berittade om hur
sjukvdrdsintegrerad biobankning (SIB) fungerar. Inger
Lindstrom inledde workshopen med att presentera sin
nationella kartldggning av SIB och de olikheter som
finns mellan olika biobanksfaciliteter i fraga om pre-
analytiska variabler. Ett kvalitetsprojekt har initierats
med stod av finansiering fran Vetenskapsradet med
syftet att utviardera om olikheterna paverkar analys-
resultat. Johanna Ekstrom presenterade darefter ar-
betet pa servicefaciliteten BD47 i Region Skane. Maria
Jonsson avslutade med att berdtta hur preanalytisk
provhantering gar till gillande forskarprov inom SIB
vid region Skane. Workshopmomentet utgjordes av en
interaktiv fragestund dér publiken fick bidra med egna
erfarenheter och kunskaper.

[ workshopen Kohorter - en guldgruva fér forskare gav
Elin Thysell och Anders Johansson, bagge provservice-
koordinatorer Biobank Sverige, nod Ume3, samt Eva
Ortega-Paino, provservicekoordinator Biobank Sve-
rige, nod Syd, en introduktion till vad en kohort ar och
vilka storre kohorter som finns i Sverige idag. De lyfte
sarskilt hur viktiga dessa kohorter ar for precisionsme-
dicin. I den interaktiva delen av workshopen kunde del-
tagarna besvara fragor. Merparten ansag att det ar var
framtida generation som kommer dra storst nytta av
insamlade prov. Man diskuterade ocksa hur en nationell
satsning for okad samordning kommer leda till 6kad
anvandning av de resurser som finns i vara rika prov-
samlingar - ndgot som med tiden kommer resulterai ett
langre och friskare liv for individen.

Efter workshopmomentet berdttade de nationella
koordinatorerna for biobanksstrategi, Maria Liljan-
der och Elisabet Norén, om sitt arbete med att 6ka
vardet och anvindningen av vardprovsamlingar. Ge-
nom en serie rundabordssamtal och enkatutskick har
de samlat in tankar och synpunkter kring vad som be-
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hover goras for att tillgdngliggora provsamlingar med
vardprov. Ett viktigt exempel pa en sadan samling ar
PKU-biobanken dar miljontals prov finns tillgangliga,
men dar avsaknaden av digitala data innebar att pro-
ven ar svartillgangliga for forskarna.

Lena Morgan, projektledare fran SIS (Svenska In-
stitutet for Standarder) berdttade darefter om den
nya standarden som skapats for biobanker, SS-ISO
20387:2019. Standarden omfattar generella krav for
biobanker och innebar ett viktigt steg framat for att
kunna kvalitetssidkra biobankningsverksamheten pa
ett nationellt och internationellt plan.

Dérefter presenterade Andrea Wutte, ansvarig for den
europeiska infrastrukturen BBMRI-ERICs Quality Mana-
gement-arbete, pa temat All BBMRI-ERIC working groups
and Sweden’s participation in the European research in-
frastructure for biobanking. Hon redogjorde for arbetet
inom infrastrukturens olika arbetsgrupper. I fraga om det
europeiska kvalitetsarbetet betonade hon sarskilt vikten
av att anvanda standarder inom biobankning med fokus
pa de standarder som ror just provhantering.

Dagens sista talare var Samu Kurki fran Auria Bio-
bank, Finlands forsta biobank, med presentationen
Turning hospital biobank data into real world evidence
using an artificial intelligence tool. Flera exempel lyftes
fram pa hur biobanksprov i kombination med Al och
hélsodata kan anvdndas i utvecklingen av ny diagnos-
tik och behandling vid olika typer av cancer.

Pa kvéallen sammanstralade manga av deltagarna pa
Universeum dar de férutom att inta en fantastisk mid-
dag i spannande milj6 fick mingla med regnskogens
och akvariets innevanare i form av bland annat sen-
gangare, sagfiskar och tukaner. Vardar for vialkomst-
drinken var Goteborgs stad i samarbete med Vastra
Gotalandsregionen.

Dag tva inleddes med att Sonja Eaker Filt och infra-
strukturforestandare Tobias Sjoblom presenterade
samverkan inom Biobank Sverige och etableringen
av den nya nationella biobanksinfrastrukturen. Har
samarbetar landstingen/regionerna och universitet
med medicinsk fakultet betraffande biobanksrelate-
rade fragor. De far dven stod av representanter fran
branschorganisationer inom néringslivet samt fran
patientorganisationer. Inom Biobank Sverige foku-
serar man pa att forbattra och vidareutveckla en
gemensam, langsiktigt hallbar nationell biobanks-
infrastruktur for halso- och sjukvard, akademi och
ndringsliv. Nationellt samarbete betonades sarskilt
- arbetsgrupperna inom Biobank Sverige leds av bio-
banksanstéllda runt om i landet, vilket skapar enga-
gemang, god samverkan och bidrar till att vardefull
kompetens anvands.

Darefter var det dags for tre kortare presentationer
pa temat Goda exempel pd hur biobanker kan anvin-
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das inom forskning, dar man lyfte fram perspektiv fran
akademin, industrin, samt halso-och sjukvarden. Ka-
rin Gedda, Associate director pa AstraZeneca beritta-
de om hur man inom hennes organisation arbetar med
biobanksprov och vad de betyder for arbetet med lake-
medelsutveckling och innovation. Ake Borg, professor
vid Lunds universitet, presenterade SCAN-B och hur
man inom det projektet arbetar med populationsbase-
rad biobankning med molekylar analys av prognostis-
ka och behandlingsprediktiva markdrer i brostcancer.
Avslutningsvis visade Joar Franzén fran Karolinska
Institutet exempel pa hur befintliga vavnadsprov kan
anvandas inom cancerforskning, med utgangspunkt i
exemplet Stomach Biopsy Cohort, som ar en nationell
studie om Helicobacter pylori och dess betydelse i ut-
vecklingen av magcancer.

Henning Lundin, regulatorisk handlaggare pa Like-
medelsverket tog darefter vid och berdttade om den
nya EU-féorordningen om kliniska prévningar, samt den
EU-gemensamma portal som i framtiden ska anvandas
for ansokningar om lakemedelsprévningar. Likt manga
andra talare understrok han vikten av starkt svenskt
samarbete och samordning for att man pa basta sitt
ska kunna forhalla sig till den nya EU-férordningen.

Aven dag tva hade ett workshopmoment, med tre
olika parallella teman. Asa Torinsson Naluai, fors-
kare vid Sahlgrenska akademin och Kristina Lind,
projektledare Biobank Vast ledde den forsta, pa temat
Preanalytiska fel kréiver tid och energi - var stdr prov-
kvalitetsforskningen idag? De berittade bland annat
om det pagaende forskningsarbetet kring provkvalitet.
Biobank Vast genomfor for narvarande en storre prov-
insamling for att kartlagga hur preanalysen paverkar
analysresultatet. Parallellt presenterade Sanela Kjell-
qvist, Head of IT and customer relations KI Biobank
och Birgitta Hégberg, gruppchef Lab UCR Storskaliga
molekyldrbiologiska analyser som tar dig in i framtiden.
Bland annat lyftes analysplattformen MesoScale pa
UCR som 6ppnar upp for fler analysmojligheter.

Konferensens sista workshop leddes av Christian
Bruzelius, nationell projektledare for IT-strategi
inom Biobank Sverige. Pa temat Sd kan den nationella
IT-strategin for biobanker bli en framgdng, berattade
han om det senaste arets IT-arbete inom Biobank
Sverige med fokus pa hur den svenska biobankning-
en kan forbattras genom implementeringen av en
overgripande, nationell IT-strategi.

Darefter foljde ett inslag om de lagar och regler som
paverkar hanteringen av biobanksprov, med tre talare.
Ulrika Harnesk, jurist pa Datainspektionen presente-
rade pa temat GDPR - ett dr efter inforandet, dar hon
fordjupade sigi de utmaningar inférandet av GDPR har
inneburit. Camilla Ostergren, jurist pd Biobank Sveri-
ges ELSI helpdesk kompletterade med presentationen
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ELSI helpdesk - etisk och juridisk rddgivning, dar hon
berattade om arbetet med den nya svenska helpde-
sken som lanserades under slutet av 2018. Avslutade
gjorde Gunilla Bergstréom, chef RBC Sydostra, med
Anpassningar i biobankslagen, dar hon gav en bild av
de justeringar som gjorts av biobankslagen och hur de
paverkar biobanksansokningar.

Konferensen avslutades med en paneldiskussion
dar Diana Berggren, Gunilla Bergstrom, Christian Bru-
zelius och Elisabeth Norén diskuterade med Jan Kil-
hamn, FoU-chef for hilso- och sjukvard inom Véastra
Gotalandsregionen och Jenny Akerblom, chef for RBC
Norr. Man pratade bland annat om de utmaningar som
befintlig och ny lagstiftning kan innebéra for biobanks-

forskningen och hur man pa basta satt kan varna om
patientens basta. Det samverkansperspektiv som gatt
som en rod trdd genom hela konferensen var i hogsta
grad narvarande dven under detta moment och alla
var eniga i att samarbete - savél pa nationell och nord-
isk som pa europeisk och internationell niva - ar en
nodvindig forutsattning for att na de basta resultaten
pa alla omrdden inom svensk biobankning.

Flera av deltagarna twittrade flitigt under evene-
manget. For att se vad de postade, kan man soka pa
den officiella hashtaggen #nationellbiobankskonferens.

Karolin Bergenstrdhle, Anna Clareborn,
Michiko Mori och Emma Ridell

Svenskt Transceleratenatverk

I mars i ar bildades ett svenskt Transcelerate-
natverk. Vad ar Transcelerate? Transcelerate
ar en icke vinstdrivande global organisation
dar idag 20 lakemedelsforetag samarbetar for
att identifiera, prioritera, designa och facilitera
inforandet av mer hogkvalitativa och effektiva
losningar for lakemedelsutveckling.

Nagra valkdnda initiativ &r bl.a GCP kurs som uppfyller
Transcelerate standard, det gemensamma protokoll-
templat som flera sponsorer anvander och att det finns
initiativ dar sponsorforetag delar pa placebodata. Kika
in pa och lat dig inspireras av alla de initiativ som pa-
gar for att forenkla for patient, klinik och sponsor.

[ det svenska natverket deltar idag 10 representan-
ter fran de lakemedelsforetag som dr med i Transce-
lerate och som har verksamhet i Sverige. Mdlet med
natverket ar att sprida kunskap om Transcelerate bade
internt och externt och att samarbeta for att harmoni-
sera implementering av system hos kliniker.

Ett exempel dar samarbete startat inom natverket
ar inférandet av Shared Investigator Platform (SIP). Vi
undersoker nu losningar for att hitta ett harmoniserat

Cashboards, news, links,
reports, & metrics

Consolidated reminders &
Information acrass studies

Enables upload of letters, central . .‘ ‘
distribution & notification, with ik
tracking acknowledgement (via Safe
?:Intrgrml:r.,l

Management, storage, and
collaboration of documents (va Safe
E.!tht_‘grdtlﬂn]

Streambines study activation
artivities and procassesivla &F|
Iintegrationk

SELLTE JCCRSS VOGS
Sponsors and studies
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» TransCelerate
satt att arbeta med implementeringen av detta system.
[ Sverige kommer fem stora sponsorforetag att under
aret borja anvanda SIP.

Vad ar da SIP? SIP ar en webbportal som kommer
anvandas av sponsor och sitepersonal i kliniska prov-
ningar. Portalen anvénds for flera studier och foretag
fran feasibilityforfragningar till stingning. Generisk
information som kontaktuppgifter till sjukhus och
personal, CV, GCP traning etc delas med alla foretag
medan annan studiespecifik information (ex safetyno-
tifieringar) delas endast inom det specifika studietea-
met. Se gdrna mer information.

Nedan enkel illustrativ bild av SIP (anvandningsom-
radena kommer bli fler, tex kommer eCRF, IVRS, cen-
trallab, imaging vendor etc adderas).

Jag, Cecilia Roos, Country Lead for natverket ser
mycket fram emot att komma igang med aktiviteter
inom det svenska natverket. Det ar mycket stimule-
rande att ta del av och se hur globala ldkemedelsfo-
retag samarbetar pa internationell/lokal niva for att
forenkla och forbattra tillsammans.

Cecilia Roos

Centralzed site staff m
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https://www.youtube.com/watch?v=RzMc3DJu82w&feature=youtu.be

Fragor och svar

Valkommen till Fragor och Svar - spalten dar vi tar
upp aktuella fragor som ror arbetet med kliniska
studier. Fragorna fran lasekretsen diskuteras och
svaren stams av med tolkningsféretradare/am-
nesforetradare samt styrelsen. | styrelsen sitter
representanter for saval Lakemedelsverket, l3ke-
medelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga 1: Vad bor finas i provarpiarmen pa site
vad giller oOversattningar/oversittningscertifi-
kat? T.ex. for godkinnanden fran LV/EPM? Finns
det nagra riktlinjer? Behovs det éverhuvudtaget
nagra éversattningar?

Svar: De dokument som finns i provarparmen ska
kunna ldsas och forstas av provningspersonalen. Det
finns darmed inga krav (eller forvantningar) pa att
det ska sitta engelska oversattningar (eller dversatt-
ningscertifikat) i provarparmen fér myndighetsgod-
kdnnanden pa svenska.

Fraga 2: Vad anser LV om remote SDV. Finns det
nagot skriftligt?

Svar: Remote SDV som begrepp finns ingenstans
namnt eller definierat i regelverken, varfor det inte ar
klart vad som menas. ICH GCP specificerar tva typer
av monitorering; on-site respektive central monito-
rering. Begreppet central monitorering fanns aven i
ursprungsversionen av ICH GCP, men fortydligades
i R2 (addendum), dar det definieras som "a remote
evaluation of accumulating data, performed in a
timely manner, supported by appropriately qualified
and trained persons (e.g. data managers, biostatisti-
cians)”. Ytterligare information ges sedan, med exem-
pel pa hur central monitorering kan komplettera och
bidra till effektivisering (och ev. ocksd minskning av
behovet) av on-site monitorering.

[ ICH GCP 5.18.4 listas de manga olika aktiviteter (in-
Klusive kalldataverifiering) som ingar i monitorns upp-
drag for att sdkerstalla att provningen genomfors och
dokumenteras pa ett Korrekt sitt. For flera av dessa,
inklusive aktiviteter som ror verifiering av provarens
kalldata, ar féorviantningen att monitor dker ut till klini-
ken och monitorerar pa plats. En viktig grund for detta
ar ansvaret att varna om och skydda konfidentialite-
ten, och inte riskera att asidosétta patienternas inte-
gritet. Kraven kring detta specificeras bade i ICH GCP
(2.3, 2.11), och i Helsingforsdeklarationen (punkt 24),
liksom dven i GDPR.

[ huvudsak kan allts3, enligt ICH GCP, en utvardering
av insamlade data i ett EDC-system goras centralt (off-
site), medan verifiering av kalldata gors on-site.

Kalendarium

Ar 2019

Lakemedelsakademin
- aktuella kurser

Klinisk Utvdrdering och Klinisk Prévning

- pabyggnadskurs medicintekniska produkter
8-9 oktober 2019, Stockholm

Klinisk lakemedelsprévning - Grundkurs
12-14 november 2019, Stockholm

7th Conference on Clinical Trials in the Nordic
Countries 2019

18-19 november 2019, Oslo

Monitorering av provarinitierade studier
18-19 mars 2020, Stockholm

For aktuell information lakemedelsakademin.se

Save the date

Dags for AW i Lund - 14/11-2019

"Etiska aspekter vid informerat samtycke”
Torsdagen den 14 november 2019 i foreldsningssal
1 C-blocket Skdnes Universitetssjukhus - Lund.
Syfte: Lyfta och medvetandegora dagsaktuella fra-
gor inom Klinisk prévning.

Vilkomna!

Arbetsgruppen for lokal aktivitet i Sektionen for
kliniska studier/Apotekarsocieteten i sodra sjuk-
vardsregionen

ol ot “Nyfikenhet ir veken
i kunskapens ljus”
Norskt ordsprdk

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