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Sommaren 2023 skulle vara lika varm och solig som
2018 basunerades det ut i maj med fantastiskt vider
och torka som f6ljd. Alla som varit i Sverige har sett
att utfallet inte blev som prognosen utlovat.

Vikten av utbildning inom Kkliniska studier ir tyd-
lig, da det dr brist pa manga av de olika roller-
na som Krivs for att genomfora en lyckad klinisk
studie. Sa det dr extra roligt att ldsa i "Forslag pa
atgirder for att skapa bittre forutsittningar for
kliniska provningar, sidan 225" att Apotekarsocie-
teten och Likemedelsakademin dr omnimnda som
en viktig part i att erbjuda uppdragsutbildningar.
Det foresprakas ocksa att dessa skall kunna vara
finansierade av andra dn deltagarna. Det skulle vara
en mycket bra vig framat anser vi inom Kliniska
Studier, di vi ser att antalet medlemmar som
anmiler sig till utbildningar och andra aktiviteter
sakta minskar.
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Vi kommer under hosten genomfora flera tema-
dagar med inriktning pa CTIS; DCT studier
och translation fran pre-klinik till minniska. Hall
koll pa dessa temadagar, dia de kommer att ge er
vardefull information for att forsta mer om kliniska
studier.

Vi hoppades att hinna med att lansera var nya hem-
sida till ett aktivt forum for alla som arbetar med
kliniska studier for att vi alla tillsammans kan dela
med oss av de enorma erfarenheterna som alla vara
medlemmar med flera besitter. Detta kommer att
kunna vara en del i arbetet {0r 2024.

Fredrik Hansson, ordforande

A Apotekarsocieteten

Box 1136, 111 81 Stockholm. Tel 08-723 50 00.
www.apotekarsocieteten.se

Bidrag till nasta nummer senast den 1 december 2023.
Ansvarig utgivare: Teresa Matérn
Layout: Susanne Henriksson
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Sektionen for kliniska studier

Sektionen for kliniska studier har cirka 1.000 medlemmar
och ar darmed den storsta sektionen inom Apotekar-
societeten.

Sektionens vision ar att framja utvecklingen och héja
kompetensen inom omradet kliniska studier och vara
en motesplats for personer med professionellt intresse
for lakemedel. Sektionen vill ocksad generellt 6ka med-
vetenheten om och forstdelsen for kliniska provningars
centrala roll i den medicinska utvecklingen.

Sektionen medverkar aktivt i diskussioner kring regel-
verket som styr den kliniska provningsprocessen och blir
darfor ofta nyttjad som remissinstans for utredningar och
forslag om foreskrifter som beror kliniska provningar och
godkannande av lakemedel.

Medlemmar

Medlemmarna &r verksamma bade inom sjukvard, industri,
myndigheter och den akademiska varlden till exempel
som kliniska prévningsledare, forskningssjukskaoterskor,
lakare, apotekare och har positioner inom olika myndig-
heter.

Utbildning

| samarbete med Lakemedelsakademin anordnar vi daven
utbildningsaktiviteter som ar mycket uppskattade, bland
annat kurser i GCP samt temadagar for att framja fortbild-
ning och debatt.

Inom sektionen finns lokala natverk som anordnar moten
med intressanta foreldsningar inom aktuella mnesomra-
den runt om i landet. Som medlem gar du kostnadsfritt p&
dessa traffar.

Stipendier

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

Ett stipendium instiftat till Bert Erstrands minne kan sokas
av medlem i sektionen for att anvandas till en kurs/tema-
dag anordnad av Lakemedelsakademin eller Apotekarso-
cieteten/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 for CV,
temperaturlogg, kalldata samt signatur/delegationslogg
som kan anvandas i samband med kliniska provningar.
Dessa mallar finns att hamta bade péa sektionens och
LIF:s hemsida. Via Lakemedelsverkets och Kliniska
Studier Sveriges hemsida finns léankar.

Tidskrifter

Sektionens informationsblad Prévningen utkommer med
3-4 nummer per &r och denna far du kostnadsfritt via
e-mail liksom Apotekarsocietetens nyhetsbrev och
nyhetsbrev fran Lakemedelsvarlden.se. Du far ocks3
rabatt pd bocker utgivna av Apotekarsocieteten.

Mer information finns p& www.apotekarsocieteten.se
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Nyheter fran

@
.W. Kliniska Studier
~ Sverige

Feasibility Swedens forsta halvar
— alla forfragningar har besvarats

Kliniska Studier Sverige introducerade 2020 en
nationell tjanst som levererar snabba svar pa
studieférfragningar till svensk halso- och sjuk-
vard. | oktober 2022 blev Feasibility Sweden en
digital tjanst. Efter ett halvar hade tjansten han-
terat 49 forfragningar inom 13 terapiomraden.
Alla inkomna foérfragningar hade besvarats.

Alla férfrdgningar har fatt svar

Statistiken for Feasibility Swedens forsta halvar
visar att 49 forfragningar inom 13 terapiomraden
hanterats. Alla inskickade forfragningar har besva-
rats med ett eller flera svar. Tjansten har anvints
av bade foretag och akademiska forskare.

Xiaolei Hu, docent och 6verlidkare inom rehabili-
teringsmedicin pa Region Visterbotten, har anvint
Feasibility Sweden for att hitta samarbetspartners
och kliniker till sin studie om stroke-rehabilitering.

— Det har varit mycket virdefullt att fa forfragan
utskickad till impliga kliniker i hela Sverige — och fa
svar tillbaka inom angivna tidsramar! For mig som
akademisk forskare dr Feasibility Sweden ett bra
komplement for att utoka nitverket och hitta klini-
ker som kan vara intresserade av att delta i studien.

Kontakt med nya kliniker och snabba svar
Eftersom tjinsten hanterar forfragningar inom
alla terapiomraden och nar ut till hela Sveriges
hilso- och sjukvard aterkommer manga anvin-
dare av tjinsten. Det man uppskattar ar att kontakt
etableras med kliniker som man inte visste fanns
och att svar formedlas snabbt.

- Jag har anvint tjinsten i fyra feasiblities och jag
ir mycket imponerad av alla snabba svar som jag
har fatt. Det ir ju ofta en utmaning i Sverige att man
har svart att fa svar fran likarna/klinikerna, siger
Ulrika ‘Iael Christianson, Site Partnership Manager
pa Sanofi.

Resursbrist ofta bakom nej-svar

74 procent av de inkomna forfragningarna har fatt
ett eller flera positiva svar. Majoriteten av forfrag-
ningarna som inte fatt ett positiv svar har fatt ater-
koppling att provare eller kliniker vill veta mer om

studien innan de kan séga att de ir intresserade av
att medverka.

— Just antalet positiva respektive negativa svar fran
hélso- och sjukvarden kan tjinsten i sig inte paver-
ka. Vi ser att ett nej-svar oftast beror pa resursbrist.
Det dr nagot som ligger utanfor vart uppdrag och ir
diarmed inget vi kan paverka. Diaremot far vi genom
Feasibility Sweden bekriiftat att detta ofta dr anled-
ningen till att man tackar nej och kan lyfta detta i
relevanta forum, siger Dennis Larsson, ordforande
for Kliniska Studier Sverige.

Besok Feasibility Sweden hir.

Kompetensutveckla dig inom klinisk
forskning och forskningsmetodik i hést
Kliniska Studier Sverige anordnar utbildningar inom
klinisk forskning och forskningsmetodik. Utbildning-
arna ger kunskaper som kravs for att kunna genom-
fora kliniska studier av god kvalitet och i enlighet
med regelverk. Passa pa att kompetensutveckla dig
i host!

Ta del av utbudet av utbildningar
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Nyheter fran

De forskande
lakemedelsforetagen

Arbete pagar for att underlatta deltagandet i

kliniska provningar i hela EU

Den europeiska lakemedelsbranschen har initie-
rat ett projekt som ska underlatta for patienter
att delta i ldkemedelsprovningar i ett annat EU-
land.

EFPIA och EFGCP (European Forum for Good

Clinical Practice), samlas patientgrupper, aka-
demiska forskare, foretag och icke vinstdrivande
organisationer for att tillsammans ta fram en tyd-
lig viigledning. Da det saknas ett gemensamt euro-
piskt ramverk med kriterier och bestimmelser ar
behovet av information stort. I projektet, som gar
under namnet EU-X-CT (the EU Cross-border Tri-
als Initiative), ska man kartligga vad som giller i
varje medlemsstat och annan praktisk information
som kan underliitta exempelvis logistik och finan-
siering.

Iinitiativet, som drivs av branschorganisationen

Mojligheter for patienter med sallsynta
sjukdomar

Genom att pa sa sitt 0ka mojligheterna att delta
kan fler testa nya, effektiva behandlingar och fa ti-
dig tillgang till banbrytande likemedel. Det giller
sarskilt de med sillsynta sjukdomar dir patient-
underlaget vid kliniska provningar oftast ar litet.

EF

- For vissa mer sillsynta sjukdomstillstind finns
inte tillrickligt med patienter for att genomfora
provningar i varje land. Och storre krav pa tillgang
till avancerad teknik, till exempel diagnostik och
hogspecialiserad hélso- och sjukvard, gor ocksa att
provningar i allt hogre grad kan behova koncentre-
ras till ett firre antal provningssajter, siger Lifs ex-
pert pa kliniska provningar Frida Lundmark.

Den nordiska lakemedelsbranschen starker
sin samverkan inom life science

Lif bedriver parallellt ett projekt tillsammans med
sina nordiska motsvarigheter. Syftet dr att ta reda
pa hur ofta patienter fran grannlinderna deltar i
likemedelsprovningar i Sverige och hur man kan
forenkla genomforandet av gemensamma nordiska
provningar.

Bortsett fran fordelarna for patienterna och sjuk-
varden bidrar en sadan samverkan till att stirka
Nordens position inom life science da man tillsam-
mans kan konkurrera hardare globalt om att fa fler
provningar.

Anna Holmstrom, LIF

Mer information.

EU=X-CT Initiative

far irslstve jorily kad B EFGCP and EFPUA
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Nyheter fran

EU-forordningen om kliniska préovningar av
humanldkemedel, (EU) nr 536/214

— dverforing av pagaende klinisk prévning
Det ar sponsors ansvar att fora éver pagaende kli-
niska likemedelsprovningar som ér godkinda en-
ligt direktiv 2001/20/EG till EU-férordningen nr
536/2014 (Provningsforordningen). Utforligare in-
formation om vilka provningar det giller och hur
overforingen ska hanteras finns i dokumentet:
Guidance for the Transition of clinical trials from
the Clinical Trials Directive to the Clinical Trials
Regulation (juli 2023). Denna vigledning ersitter
tidigare kapitel 11 om 6verforing av provningar i
Europeiska kommissionens Q&A-dokument om
Provningsforordningen. Ytterligare detaljerad in-
formation for sponsorer finns pa webbsidan for
Heads of Medicines Agencies: Clinical Trials Co-
ordination Group (hma.eu) under rubriken ‘News
and Events’, dvs. “CTCG Best Practice Guide for
sponsors of multinational clinical trials with diffe-
rent protocol versions approved in different Mem-
ber States under the Directive 2001/20/EC that
will transition to the Regulation (EU) No. 536/2014”
(juni 2023) samt ett annex med mall {6r {6ljebrev till
en overforingsansokan.

Nypublicerat i Q&A: Good clinical practice
(GCP) pé EMAs hemsida:

EMAs GCP Inspectors” Working Group (IWG) har
publicerat tre nya fragor, och reviderat texten i en

(/\ LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

sedan tidigare publicerad fraga, bland Q&A: Good
clinical practice (GCP) pa EMAs hemsida.

Under rubrik B. GCP matters:

B.11 (reviderad) - According to the applicable EU
laws and ICH E6, is it allowed that the sponsor
could contract service providers to conduct trial-
related tasks, procedures, duties and functions
that are under the responsibility of the investiga-
tor?

B.18 (ny) - What are the expectations for producti-
vity applications used in clinical trials?

B.19 (ny) - What are the expectations for distribu-
tion of updated Investigator’s Brochures (IBs) and
updated Informed Consent Forms (ICFs) to clinical
sites/ investigators?

Under rubrik D. Records of study subject
data relating to clinical trials:

D.3 (ny) - What are the considerations when direct
remote access of identifiable personal and health
data is required in a clinical trial?

Nyheter fran

Biobank Sverige har tagit fram en nationell pris-
lista for kliniska prévningar och prestandastudier
som involverar biobanksprov. Prislistan giller re-
gionala biobankscentrum (RBC) och regionernas
biobanker och borjar gilla den 1 juli.

Nedan link med mer information.

BIOBANK
SVERIGE
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Framgangsfaktorer inom liikemedelsutveckling

Den 15 maj anordnade sektionen Kliniska stu-
dier en after work fér att diskutera framgangs-
faktorer inom lakemedelsutveckling

Biostatistiker Gabriel Isheden presenterade och
reflekterade over en studie utford av David Thomas
et. al', dir data fran mer an 9700 utvecklingspro-
gram genomgatts for att identifiera framgangsfak-
torer inom likemedelsutveckling. Efter presenta-
tionen foljde en engagerad diskussion med fragor
och reflektioner bade fran ahorare i biblioteket

och digitala deltagare. Totalt deltog 16 medlemmar
pa plats i biblioteket och ytterligare 14 via Zoom.
Foredraget finns bland inspelade aktiviteter pa
hemsidan.
Erik Rein-Hedin

' Clinical Development Success Rates and Contributing Factors 2011—
2020. BIO | QLS Advisors | Informa
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Valkommen till Fragor och Svar — spalten dar

vi tar upp aktuella fragor som ror arbetet med
kliniska studier. Fragorna fran lasekretsen disku-
teras och svaren stams av med tolkningsféretra-
dare/amnesféretradare samt styrelsen. | styrelsen
sitter representanter fér sdval Lakemedelsverket,
lakemedelsindustrin, sjukvarden och apoteken.

Fraga: Har Etikprovningsmyndigheten (EPM)
eller Likemedelsverket nagra specifika krav
som maste uppfyllas nir man i en studie 6nskar
anvinda eCONSENT (elektroniskt signerat sam-
tycke)?

Etikprovningsmyndighetens svar: EPM kan inte ge
ett generallt svar om eCONSENT annat dn att det
har anviints och anvinds i vissa studier. Kraven ir
desamma for eCONSENT som for inhimtande av
samtycke med andra metoder: att forskningsper-
sonerna ska bli fullt informerade om vad studien
innebir pa ett for dem forstaeligt sitt, samt om sina
rittigheter att avboja eller avbryta studien utan att
det paverkar deras vard i 6vrigt. EPM behover full-
stindig information om den information som ges
till forskningspersonerna och hur samtycke med
mer utformas. Denna information maste doku-
menteras i pappersform sa att EPM kan behandla
den. EPM ligger sig inte i de tekniska losningarna
sa linge kraven om informerat samtycke och do-
kumentation av samtycke ir uppfyllda. Det ligger
pa utforaren att16sa det tekniska.

Lakemedelsverkets svar: Nir det giller klinisk
likemedelsprovning finns viss vigledning kring
samtyckesprocessen dven att lisa pa Likemedels-
verkets hemsida: Decentraliserade kliniska like-
medelsprovningar | Likemedelsverket (lakeme-
delsverket.se) - se specifik rubrik under Fragor om
DCT - Samtyckesprocess.

Fraga: Om t.ex. en hudbiopsi ska tas i studiesyfte
till foljd av en biverkan, ir det ett krav att gora en
biobanksansokan for detta prov, om sponsorn
endast vill ha ut svaret fran patologen och inte
nagon del av provet. Vi har sett olika krav fran
olika regioner.

Svar: Biobank Sverige héinvisar till sin Q&A (under
Avtal) pa deras hemsida: https://biobanksverige.se/

fag/

Kalendarium

Ar 2023 & 2024

Lakemedelsakademin
— aktuella utbildningar

Kvalitetssikring av digitala verktyg i
kliniska likemedelsprovningar
25 oktober 2023, Stockholm

Klinisk likemedelsprovning - grundkurs
14-16 november 2023, Stockholm

Monitorering av provarinitierade studier

28-29 november 2023, Stockholm

Design och statistisk analys av kliniska provningar
13-14 mars 2024, Stockholm

Kliniska provningar av medicintekniska
produkter och GCP

28-29 maj 2024, Stockholm

GCP och Kklinisk provning - fran studiestart

till avslut

e-kurs

GCP and clinical trials - from study start to end
e-kurs

GCP for provare

e-kurs

GCP webbtest

e-kurs

Introduktion till avancerade terapier - ATMP
e-kurs

Introduction to advanced therapies - ATMP
e-kurs

Fler utbildningar finns pa lakemedelsakademin.se

Kloka Ugglan

“tf at furst you don't

suceeed, try, try again.”
(W. E. Hickson)
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