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Sammanfattning
Syftet med nordiskt samarbete om kliniska multicenterstudier

Syftet med detta arbete ar att 6ka kliniska multicenterstudier i de nordiska landerna. Det har
varit en nedgang i industrifinansierade lakemedelsstudier i Norden, och det finns ocksa behov
att 6ka offentligt finansierade kliniska multicenterstudier pa omraden som inte prioriteras av
industrin.

Stora kliniska multicenterstudier ar den metod som anvands for att med sa stor sékerhet och
precision faststélla om ny behandling ar effektiv och séker. Detta kraver stora patientgrupper,
vilket svarligen uppnas pa nationell niva i de nordiska landerna; sarskilt géllande sma
patientgrupper eller ovanliga sjukdomar. Med ett befolkningsunderlag pa cirka 25 miljoner
manniskor kan daremot Norden vara en bra bas for genomforande av kliniska
multicenterstudier och lakemedelsprévningar.

Multicenterstudier innebar att studierna utfors pa flera olika centra. Till skillnad fran
begreppet klinisk prévning innebdr kliniska multicenterstudier inte bara behandling med
lakemedel utan &ven med medicinsk teknologi, kirurgiska metoder och annan terapi.

Den nedgang som varit av kliniska multicenterstudier drabbar patienter som inte far tillgang
till de senaste behandlingsformerna, forskningen som riskerar att tappa forutséttningar att vara
verksam vid forskningsfronten samt naringslivet som flyttar sina verksamheter inom klinisk
forskning till lander som &r mer attraktiva for dessa studier.

Samarbetet inom kliniska multicenterstudier ska hava den nedatgaende trenden for kliniska
multicenterstudier i Norden och bidra till att gora Norden till en mer attraktiv arena for
kliniska multicenterstudier for industri och forskning. Det ska starka offentligt och
industrifinansierade studier i de nordiska landerna, till nytta fér patienter, forskning och
naringslivsutveckling. De nordiska landerna har styrkor som kan utnyttjas i samarbetet, sasom
vélfungerande halsosystem, stabila patientpopulationer, liknande behandlingsprinciper, goda
hélsoregister, biobanker och hdgkompetenta forskningsmiljoer inom bade akademin och
industrin.

Mal for samarbetet

Samarbetets syfte ska uppnas genom en malsattning att gora processerna for dessa studier mer
effektiva och genom nordiskt samarbete underlatta utférandet av kliniska multicenterstudier
pa sma patientpopulationer med stort behov av ny kunskap, liksom &ven pa storre
patientpopulationer for att resultaten snabbare ska kunna vara till nytta for patienterna.

Samarbetet har ocksa malséttningen att starka det nordiska inflytandet i centrala EU processer
och bli en mer attraktiv part i internationella och europeiska forskningsprogram och projekt,
och understédja pagaende nationella insatser for att forstarka klinisk forskning.
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Forslag

Det nordiska samarbetet ska enligt forslaget baseras pa redan etablerade strukturer for kliniska
studier i de nordiska landerna. Samarbetet foreslas vara ett projekt under forslagsvis 3 ar som
utvarderas arligen, utifran skilda perspektiv. I mojlighetsstudien foreslas att:

- etablera en styrgrupp for projektet som representerar lander, finansiarer och
fackkompetens.

- etablera ett nordiskt natverk baserat pa existerande kliniske prévningsenheter och dessas
natverk, samt befintliga nationella och nordiska forskarnatverk.

- etablera en koordineringsfunktion for natverket med ett litet sekretariat (1-2 personer) som
knyts till en existerande organisation och far i uppdrag att tillgodose behovet av
information och stod vid ansokningsprocessen for kliniska multicenterstudier pa nordisk
basis.

- ge sekretariatet i uppgift att etablera en web-portal som en nordisk “one-stop-shop” for
information och kommunikation om kliniska multicenterstudier

- initiera 1-2 pilotstudier med nordiskt samarbete for kliniska multicenterstudier pa
prioriterade patientpopulationer

Medan industrin pekar pa behovet av snabbare tillgang till stora patientpopulationer som den
mest kritiska faktorn for attraktivitet, framhaller forskarna behovet av administrativt stod som
viktiga forutsattningar for att starka kliniska multicenterstudier i Norden. Detta forslag har
malsattningen att tillgodose bada dessa behov. Sammanfattningsvis syftar forslaget till att
utforma en verksamhet som d&r attraktiv for forskarsamhallet, som ger en service som
underlattar genomférandet av kliniska multicenterstudier (med hansyn taget till de behov som
foreligger), utan att skapa nya byrakratiska organisationer.

Det beddéms kréavas en budget for koordineringsfunktionen och web-portalen pa cirka 1,5-2,5
milj. NOK per ar i personalkostnad, beroende pa om en eller tva personer anstalls, samt en
uppstartskostnad for web-portalen pa 0,5-1 milj. NOK. Darutéver tillkommer kostnader for 1-
2 pilotstudier med nordiskt samarbete for kliniska multicenterstudier pa prioriterade
patientpopulationer. Dessa kostnader beror helt pa studiernas upplagg och omfattning.

Ett forslag for finansiering &r att natverk, koordineringsfunktion med sekretariat och web-
portal finansieras med nordiska medel gemensamt av nordiska institutioner i kombination
med medel fran AK-S, samt att pilotstudierna finansieras av nationella forskningsmedel.
Nordiska organisationer som skulle kunna diskuteras ar exempelvis NordForsk och NICe.
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Inledning

Detta &r en undersokande studie for genomforandet av ett nordiskt samarbete inom kliniska
multicenterstudier, gjort pa uppdrag av det Nordiska Ministerradet, se bifogat mandat (Bilaga
1). En arbetsgrupp med 1-4 representanter fran alla nordiska landerna samt representanter fran
NordForsk, Nordic Innovation Center (NICe), de nordiska forskningsraden (NOS-M) samt en
observator fran EK-U star bakom rapporten (Bilaga 2). Arbetsgruppen har genomfort tva
heldagsmaten.

Den undersokande studien har tagit utgangspunkt i de forslag som framkommit i tva tidigare
rapporter om samma tema. | tilldgg har det gjorts en analys av arbetssatt, organisation, och
aktiviteter hos existerande organisationer for samordning av Kliniska multicenterstudier
(Bilaga 3). Frageformular har skickats ut och intervjuer har gjorts med arbetsgruppen,
representanter for halsodepartement, socialstyrelse, etikkommitteer,
lakemedelsindustriféreningar, lakemedelsindustrin och ledare i sjukvarden (Bilaga 4).

Vad ar kliniska multicenterstudier?

| kliniska studier undersoks ny diagnostik eller behandling pa patienter. Multicenterstudier
innebar att studierna utfors pa flera olika centra och ibland, om behovet &r stort vad géller
patientantal, eller att det galler ovanliga sjukdomstillstand som skall understkas, sa kan det
aven behdva utforas i flera lander, vilket bendmns multinationella Kkliniska studier. Stora
studier kraver ofta att flera centra i flera lander involveras for att uppna tillrackligt antal
patienter. Kliniska studier kan dessutom indelas i olika faser (1-4), som hanfor sig till var pa
utvecklingsskalan ett nytt lakemedel befinner sig.

Den absolut storsta betydelsen av kliniska multicenterstudier ar att med stérsta mdjliga
sékerhet och precision kunna faststélla om en ny behandling ar effektiv och saker. Kliniska
multicenterstudier skall ocksd pavisa att icke effektiv behandling kan utgd som
behandlingsalternativ. Med behandling avses har inte bara medikamentell terapi utan aven
medicinsk teknologi, kirurgiska metoder och annan terapi. Detta skiljer begreppet kliniska
multicenterstudier fran begreppet klinisk prévning som innefattar behandling med likemedel.

Alla kliniska multicenterstudier dar metoder prévas ut pd manniskor kraver ett godkénnande
fran en forskningsetisk kommitté. Om studien omfattar intervention med lakemedel s kréavs
aven ett godkannande fran respektive lakemedelsverk. Allt detta regleras i EU-direktivet om
kliniska provningar fran 2001, vilket for narvarande revideras och skall laggas fram ar 2012.

Mer basal information om kliniska prévningar och studier framgar av Bilaga 5.
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Bakgrund

Bakgrunden till detta arbete ar ett behov att forstirka omfattningen pa Kkliniska
multicenterstudier i Norden. Detta géller bade offentligt finansierade forskarinitierade
kliniska studier och industrifinansierade kliniska studier.

Det har under senare ar observerats en nedgang i industrifinansierade kliniska multicenter
studier bade i de nordiska ldnderna och i EU, trots 6kade medel till medicin- och
halsoforskning. Kliniska multicenterstudier &r kostsamma, och har tappat i konkurrenskraft
mot medicinsk grundforskning i konkurrensen om offentliga forskningsmedel. Det har darfor
varit ett okat fokus i EU till att forbattra situationen for kliniska multicenterstudier. Den
pavisade nedgangen i Norden av kliniska lakemedelsstudier ar i genomsnitt ca 10 procent
under perioden 2006 — 2009. Hoga kostnader och for litet forskningssamarbete medfor att
forskarinitierade kliniska multicenterstudier dessutom ofta ar for sma for att ge tillrackligt
goda data. Industrifinansierade studier flyttas till andra lander dar kostnaderna &r lagre och
patienttillgdngen storre. Detta paverkar bade forskning, naringsliv och sjukvard i negativ
riktning

Med ett befolkningsunderlag pa cirka 25 miljoner méanniskor skulle Norden kunna vara en
mycket god bas for genomférande av kliniska multicenterstudier och lakemedelsprévningar
speciellt vad géller studier av t.ex. dverlevnad vid cancer eller hjart-karlsjukdom som ofta
maste goras multinationellt. Ett nordiskt samarbete vid kliniska multicenterstudier ar aven av
stor betydelse nar det géller diagnostik och behandlingsstudier pa patienter med ovanliga
sjukdomar. Ny kunskap om sakra behandlingsalternativ inom olika terapiomraden skulle
snabbare kunna spridas till medlemslanderna och fa ett snabbare genomslag i den praktiska
kliniska diagnostiken och behandlingen.

Att ha Norden som utgangspunkt for kliniska studier har darutéver manga fordelar vad galler
befolkningsunderlag, patientantal, kvalitet och efterlevande av GCP, god uppf6ljning,
mangfald av bra register inom olika terapiomraden, val fungerande biobanker,
biobankslagstiftning och pagdende samordning av biobanker inom Norden, samt
lakemedelsverkens effektiva behandling av anstkningar liksom ansokningar till
etikkommittéerna. Det finns dock en del kvarvarande problem att l6sas for att gora Norden till
ett mer attraktivt region for kliniska multicenterstudier.

Omvarldsanalys

Behovet av att starka och battre lagga till ratta for kliniska multicenterstudier har legat hogt pa
den europeiska agendan under de senaste aren. European Science Foundation utarbetade 2010
en rapport som pekar for behovet att starka forskarinitierade kliniska multicenterstudier.
Rapporten podngterar sarskilt det faktum att forskarinitierade kliniska multicenterstudier ofta
inte har det antal patienter som kréavs for att statistiskt validerade slutsatser kan dras. Forslag
till atgarder fljs nu upp av en Working Group i regi av OECD Global Science Forum.
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Genom EUs program for forskningsinfrastruktur (European Roadmap for Research
Infrastructures (ESFRI)) har det etablerats ett natverk mellan nationala nétverk av kliniska
utprovningsenheter i Europa, “The European Clinical Research Infrastructure Network ”
(ECRIN). ECRIN ansoker nu om att bli ett European Research Infrastructure Consortium
(ERIC); en ny regleringsform av de etablerade ESFRI projekten. ECRIN-natverk har
etablerats i Sverige (SweCRIN), Danmark (DCRIN) och i Finland (FinnTrials), och
ytterligare ett ECRIN-nétverk &r under uppbyggnad i Norge. De nationella ECRIN-n&tverken
ar baserade pa kliniska utprévningsenheter vid universitetssjukhusen och har en nationell
kontaktpunkt. Dessa har kommit langt i sin utveckling och har ganska stora skillnader i
tackningsgrad och inriktning. ECRIN-natverken inriktar sig i forsta hand mot akademin och
bara i viss man mot industrin.

FOr att starka effektiviteten i godkannanden av sokande for kliniska lakemedelsprovningar har
Heads of Medicines Agencies (HMA) etablerat en frivillig procedur for godkannandet av
ansokningar om genomftring av multinationella Kkliniska multicenterstudier (Voluntary
Harmonisation Procedures (VHP))

Inom ramprogram EU 7 for hélsoforskning har det funnits en tydlig trend under de senaste
aren att i betydligt storre omfattning finansiera forskarinitierade kliniska multicenterstudier av
betydelse for halso- och sjukvardssamhéllet. Det finns rapporter och atgarder inom de
enskilda nordiska landerna som ocksa pekar pa arbetet med fokus pa att starka Klinisk
forskning (Bilaga 6).

Flera lander, t.ex. Storbritannien, Frankrike, Spanien, Italien och Tyskland, har etablerat
nationella koordinerande enheter for kliniska multicenterstudier for att starka sin egen
konkurrenskraft néar det géller genomférandet av kliniska multicenterstudier. Storbritannien
har etablerat en gemensam infrastruktur med koordinerande enheter och nétverk (UK-CRC),
vilket gett en 6kad kapacitet for kliniska multicenterstudier. 1 Tyskland finns ett motsvarande
natverksbygge for Kliniska multicenterstudier (KKS-Netzwerk), som samordnar studier
mellan ett 40-tal centra (Bilaga 6).

Nordiskt samarbete kring kliniska multicenterstudier

”Nordic forum for innovation in health care and medicine” - ett forum med centrala aktorer
fran myndigheter, vardsektorn, patientorganisationer, naringsliv och forskning - gjorde i
2008-2009 en utredning kring mojligheter och utmaningar nar det galler att vanda trenden av
minskade kliniska studier i Norden. Rapporten visade att samtliga aktorer inom detta forum &r
positiva till nordiskt samarbete om kliniska multisenterstudier. Huvudforslaget fran detta
arbete var att etablera ett nordiskt samarbete om kliniska multicenterstudier med grund i de
existerande nationella natverken mellan kliniska prévningsenheter (Bilaga 7).

Mot bakgrund av ovan ndmnda forslag genomférde Nordic Innovation Center (NICe) i 2009
en utredning om nordiskt samarbete om kliniska multicenterstudier (Bilaga 8). Utredningen
dokumenterar en nedgang i kliniska multicenterstudier i Norden och ger samtidigt en god
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oversikt av status for arbetet med kliniska multicenterstudier och klinisk forskning, bade i de
nordiska landerna och i Europa. Utredningen ar baserad pa en rad intervjuer som alla stodjer
behovet av att etablera ett nordiskt samarbete om kliniska multicenterstudier. En SWOT
(Strengths-Weaknesses-Opportunities-Threats)-analys utférd inom ramen for studien, visar att
en gemensam nordisk aktion har flera fordelar och styrkor framfor separata nationella
aktiviteter, forutsatt att det inte leder till 6kad byrakrati. Man foreslar ett fortsatt arbete i den
har riktningen med utnyttjande av, sa langt det later sig goras, existerande nationella och
nordiska natverk. Utredningen foreslar vidare hur ett nordiskt samarbete om Kkliniska
multicenter studier kan struktureras. Huvudforslagen fran rapporten ar:

- Att etablera en koordinerande enhet med stédjande funktioner som ror
ansokningsforfaranden vid kliniska studier genom en webbportal/databaser

- Att etablera ett internordiskt natverk mellan enheter som deltar i kliniska multicenter
studier och provningar, inkluderande nationella nétverk (t.ex. ECRINS) och kliniska
forskningsenheter

- Via ett sadant natverk aven forbattra och snabba upp bedomningar avseende
patienttillgdnglighet fér nya multicenterstudier, samt verka for och informera om
harmoniseringsmojligheter avseende ansokningsprocesser till lakemedelsverken och
etiska kommittéer

- Verka for forbattrad information kring regler och regelverk som finns runt kliniska
studier och provningar, med hénsyn till nordiska likheter och sérdrag.

Exempel pa omraden lampliga for nordiskt samarbete kring
kliniska multicenterstudier.

Offentligt finansierade kliniska multicenterstudier kan genomforas pa nationell niva. Detta &r
dock en utmaning da patientunderlaget ofta ar for litet for att kunna dra slutsatser av
forskningen, samt att det tar langre tid att genomféra forskningen &n om man hade haft ett
storre patientunderlag. Ett storre patientunderlag kan uppnas genom nordiskt samarbete.
Analyser och intervjuer visar att det redan existerar forskarnatverk inom vissa terapiomraden
pa nordisk niva, men att det finns ett stort behov for att etablera fler, storre och mer effektiva
natverk. Deltagare i en pagaende nordisk samarbetsstudie (6S-trial) har uttalat sitt stod for
detta initiativ. Forskare efterfragar dessutom stodfunktioner for etablering av nordiska
forskningssamarbeten for kliniska multicenterstudier.

Flera exempel kan anvandas for att illustrera varfor och hur ett nordiskt samarbete inom
kliniska multicenterstudier skulle kunna vara en fordel i jamfoérelse med om studierna bara
utfordes pa nationell niva (Bilaga 9).

Exempel 1: Behandling av sma patientgrupper — barn som exempel

For nagra patientgrupper ar patientunderlaget sa litet i varje enskilt land att man maste
samordna Over landsgranserna for att fa tillrackligt stort volym for att genomfora kliniska
multicenterstudier som ger giltig data. Et sadant exempel ar lakemedelsstudier pa barn.
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Barn &r den patientgrupp dar lakemedelsbehandlingen &r som minst utprévad och
kvalitetskontrollerad och lyder under en sérskild forordning. Avsaknaden av kliniska
provningar leder darmed till vidstrackt behandling av barn med icke godkénda lakemedel
samt godkanda lakemedel pa icke godkanda indikationer. Ungefar 90 procent av lakemedel
som ges till nyfodda, cirka 60 procent som ges till barn inlagda pa sjukhus och cirka 30
procent som ges till barn i allmanpraxis saknar grundlaggande studier pa riktig dosering,
effektivitet och toxicitet. Avsaknaden av kunskap om ldkemedels verkningsprofil hos barn
leder till att de inte far lika bra och séker lakemedelsbehandling som vuxna. Det &r dessutom
en storre risk for biverkningar hos barn jamfort med vuxna. Det &r &ven en okad risk for
felmedicinering hos barn eftersom de flesta ldkemedel inte & marknadsforda som
barnformuleringar och att de darmed maste omformuleras och spéadas ut innan de kan ges till
barn.

Det finns darmed ett stort behov for att genomfora kliniska multicenterstudier for anvandning
av lakemedel pa barn sa att man kan dokumentera effekter och biverkningar samt sakerstalla
att behandlingen som ges barn &r trygg och séker.

Exempel 2: Hjart-karl behandling med lakemedelsstent

Sjukvarden anvander idag ldkemedelsstenter vid behandling av hjart-karlsjukdomar. En
mindre dansk studie fran 2001 som omfattade 600 patienter visade Overdddlighet i
hjartsjukdom med lakemedelsstenter i jamfoérelse med metallstenter. Eftersom
patientunderlaget var sa litet ar det inte mojligt att sakerstéalla om éverdédligheten hade nagot
att gora med den typ av stent som anvéandes. Tills dess att det foreligger nya langtidsresultat
fran storre undersokningar finns det inte underlag nog for att andra dagens praxis. | Norge
pagar det en forskarinitierad randomiserad studie; NorStent-studien, som kommer att kunna
besvara denna fraga. Malet ar att inkludera total cirka 9000 patienter. De forsta resultaten
kommer att finnas tillgdngliga tidigast 2014. Om denna studie hade genomforts som en
nordisk multicenterstudie hade man kunnat fa resultaten mycket snabbare och hade déarmed
kunnat sdkerstalla om anvandningen av stenterna ar saker eller inte. Denna information skulle
kunna ligga till grund for beslut, tex. vid utformning av nationella
behandlingsrekommendationer och dérmed bidra till att patienter snabbare kan dra nytta av
resultaten.

Exempel 3: Kliniska multicenterstudier vid bruk av nya, dyra biologiska
lakemedel

Vissa nya, speciellt kostsamma ldakemedel som de nya biologiska ldkemedel som i dag
anvands inom reumatologi (TNF-hammare, IL-6 receptorblockad, IL-1 hdmmare), medfor
speciella prioriteringsutmaningar for de nordiska landernas hélsovasenden. Hansynen till
effekt och sakerhet i patientbehandlingen maste jamforas mot de kostnader som halsovasendet
maste béra upp.

Genom det patientunderlag som kan erhallas i inom detta omrade skulle man kunna etablera
ett langt mer stabilt beslutsunderlag, bade for effekt- och sakerhetsvarderingar samt for

9
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halsoekonomiska analyser vid introduktion och anvéndning av nya biologiska lakemedel
samtidigt som det nédvandiga dataunderlaget pa detta satt kan erhallas pa kortare tid.

Malsattningar for ett nordiskt samarbete om kliniska
multicenterstudier

Okad kvalitet for patienter, med de senaste ronen for behandling

Det primara malet med ett nordiskt samarbete om kliniska multicenterstudier &r att bidra till
att nya behandlingar och diagnostiska metoder blir snabbare tillgdngliga for nordiska
medborgare och darmed hojer nivan och kvalitén pa hélso- och sjukvarden i Norden. Ett
nordiskt samarbete kommer att kunna 6ka antalet kliniska studier, ge stérre patientunderlag
som i sin tur kommer att leda till snabbare tillgang till “best practice” inom olika
terapiomraden och aven ge flera patienter mojlighet att delta i kliniska multicenterstudier.

Stod i nationell samordning

Ett nordiskt samarbete om Kliniska multicenter studier kan ge ett mervarde till och
understddja enskilda nationella satsningar for att starka och utveckla klinisk forskning i
landerna. En nordisk samordning leder troligen dessutom till en effektivare anvandning av
satsade resurser. Det kan dven bidra till att stdrka och vidareutveckla de nationella natverk
som etablerats mellan de kliniska utprévningsenheterna och nationella forskarnédtverk inom
olika medicinska discipliner.

Battre forutsattningar for forskning och naringsutveckling

For industrifinansierade kliniska multicenterstudier ar tillgangligheten till kliniska miljoer for
studier, kunskap om kapacitet och erfarenhet hos centra viktigt, samt information om
tillgangligheten till patienter som uppfyller kriterierna for en viss studie. Om det genom att
lanka ihop kliniska forskningsenheter inom Norden i ett natverk gar att formedla denna
information, sa kan Norden bli en attraktiv ”marknad” for likemedelsindustrin.

En koordinerad och mer effektiv tillganglighet till existerande nordiska enheter for kliniska
multicenter studier skulle inte bara underlatta i bedémningen av deltagande centra nér en
studie skall planeras, utan dven paskynda inhamtandet av uppgifter om tillgang pa patienter
och kliniska miljoer. Detta ar viktigt bade for forskarinitierade och industrifinansierade
kliniska multicenter studier.

Vid forskarinitierade studier maste forskarna sjalva bygga upp de néatverk som behovs for att
kunna genomféra multicenterstudier, ombesdrja ansokningar till myndigheter och etiska
kommittéer samt genomfora, monitorera och rapportera studierna. Manga forskare pekar pa
ett konkret behov for administrativt stod for att kunna genomféra kliniska multicenter studier
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Tillgang till information om stodfunktioner éver de nordiska granserna skulle underlatta for
genomforandet av forskarinitierade kliniska multicenterstudier 6ver landsgranserna.

Drivkraft i internationella samarbeten

Det nordiska samarbetet ar dven ett komplement till det arbete inom dessa fragor som gors
inom det europeiska samarbetet och kan utgora ett gott exempel och en padrivande kraft inom
detta omrade, samt gora att Norden far en starkare och mer enad rost inom EU i gemensamma
processer som exempelvis ECRIN, EUs ramprogram for forskning, centrala processer for
godkannande av lakemedel i Europa samt vid reformer av etiska varderingar som gors i regi
av EU, OECD etc.

Det nordiska samarbetet skulle &ven kunna bli ett viktigt stod, aktor och partner i bredare
internationella och globala sammanhang innanfor klinisk forskning.

Forslag till nordiskt samarbete kring kliniska multicenterstudier

Foljande forslag ar baserat pa tidigare utredningar och de uppgifter som framkommit under
den aktuella studien. Forslaget grundas pa de prioriteringar som gjorts under arbetets gang,
vilket bl.a. géller hur fort det skulle ga att implementera en atgard samt hur angelagen den ér.
Forslagens olika prioritet har lett till att de kan genomforas pa antingen kort eller lang sikt.

Atgarder for kliniska multicenterstudier kan lata sig géras pa savél nationell nivé, som pa
internordisk eller EU-niva. Manga atgarder finns redan idag pa den europeiska agendan, och
for dessa kréavs en bedémning av mervérdet med nordiskt samarbete. | vissa fall kan det
nordiska samarbetet fungera padrivande for EU-samarbetet, medan det i andra fall skulle bli
en dubblering av processer. Exempelvis har samordning av ansdkningar till lakemedelsverk
(LMV) foreslagits i tidigare studier, men samtidigt finns redan ett sddant pagaende projekt
inom EU (VHP).

Har har vi valt ut forslag som passar for att ligga pa nordisk niva. Karaktéaren pa de foreslagna
atgarderna skiljer sig med avseende pa hur latta eller svara de &r att implementera. Vissa
atgarder kan krava en andrad lagstiftning, vilket kan krava ett omfattande forarbete och darfor
ta langre tid.

De forslag som presenteras har utnyttjar sd langt det gar existerande organisatoriska
strukturer. Det har blivit helt klart fran alla parter att det inte ska byggas nya organisationer,
utan att eventuella insatser sa langt det ar mojligt ska baseras pa existerande nationella och
nordiskt baserade organisationer.

Etablering av ett nordiskt natverk for kliniska multicenterstudier

Det finns ett klart uttryckt behov av att skapa ett natverk mellan befintliga nationella natverk
for  kliniska multicenterstudier  (exempelvis nationella ECRIN) och kliniska
utprovningsenheter vid universitetssjukhusen i de nordiska landerna. Natverket kan
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kompletteras med kliniska forskarnatverk inom olika terapiomraden som ar etablerade pa
nordisk niva. | och med att analyser visar att flera av de nationella ECRIN-natverken inte
fungerar optimalt idag kommer ett natverk baserat pa dessa att kunna bidra till att
vidareutveckla och understodja de redan etablerade ECRIN-natverken sa att dessa far en reell
nationell férankring i alla nordiska lander.

Koordineringsfunktion, sekretariat och styrkommitté

En koordineringsfunktion for det nordiska natverket med ett sekretariat pa 1-2 personer ska
etableras i en miljo som har stor kunskap och ett stort kontaktnat inom omradet. Detta skulle
kunna ske genom utlysning. For att sakerstalla saval kompetens som forankring i alla de
nordiska landerna etableras en styrgrupp for projektet som representerar lander, finansiarer
och fackkompetens.

Sekretariatet skall fa ansvar for att uppratta en webbportal, etablera relevanta
informationsdatabaser, upprétta koordinerande funktioner, sékra genomférandet av nordiska
pilotstudier och utforma en informationsstrategi kring samarbetet.

Successiv uppbyggnad och utvardering

Det nordiska samarbetet inom kliniska multicenterstudier byggs forslagsvis upp successivt
och utvarderas efter 1 och 2-3 ar. Efter 1 &r utvérderas i vilken grad man har klarat att etablera
ett natverk och en funktionell koordineringsfunktion. Efter 2-3 ar utvarderas resultaten av
natverket samt i vilket grad detta har bidragit till genomférandet av nordiska pilotstudier.

Etablerande av en Web-portal

Det rader stor samstammighet om behovet av okad tillganglighet till information om kliniska
forsoksenheter, natverk och kontaktpersoner inom olika terapiomraden. Det foreslas darfor att
detta initiativ prioriteras pa kort sikt.

Det foreslds i linje med NICe-utredningen, att sekretariatet i forsta hand far ansvar for att
bygga upp en web-portal, som skall ge ”one-stop-shop” till information om och till aktorer
som deltar i kliniska studier. Information skall tillhandahallas om

Q) Befintliga ECRIN natverk med nationella kontaktpunkter, Kliniska utprévningsenheter
och forskningscenter i Norden

(i) Nationella och nordiska forskarnatverk inom olika terapiomraden

(iii)  Information om pagaende kliniska studier i Norden till bade forskarsamhallet,
myndigheter och allménheten

(iv)  Administrativ support i form av information om regelverk och nationella
stodfunktioner och myndigheter genom bl.a. en sammanstélining av lankar till
nationella lakemedelsverk, forskningsetiska kommittéer, information om nationella
och nordiska finansieringskallor och utlysningar, vidareutbildningskurser samt
centrala hdlso- och kvalitetsregister. Information om och férmedling av
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supportfunktioner bor bygga pa existerande enheter som kan leverera sadana
funktioner.

(v) En databas d&r Kkliniska forskare sjalva skall kunna lagga ut ytterligare och
kompletterande information om egen aktivitet.

Spraket pa portalen bor forslagsvis vara engelska, sa att anvandare i hela Norden latt kan
tillgodogora sig innehallet.

Med stéd av ett sadant fungerande natverk mellan enheter i Norden som bedriver kliniska
multicenterstudier, skulle aven mojligheterna att snabbare fa fram uppgifter om befintliga
patientgrupper kunna effektiviseras via detta natverk. Detta &r manga ganger en begransande
faktor, som man maste losa for att kunna designa och dimensionera sina studier pa ett snabbt
och korrekt satt.

Enstaka forskarnatverk finns redan inom vissa terapiomraden (delar av onkologin,
transplantation, delar av hjartsjukvarden). Men inom andra terapiomraden finns inga sadana
fungerande nétverk, och det er darfor onskvért att web-portalen bidrar till etablering av nya
nordiska forskarnatverk, garna baserat pa redan existerande nationella natverk.

Kompetensutveckling

Vidare utbildning riktad mot provare och forskningsskdterskor verksamma inom klinisk
forskning ar ett viktigt insatsomrade, men redan finns i de flesta nordiska lander. En web-
portal bor koordinera utbudet av existerande kurser, och kan dessutom anvéndas for att
identifiera behov for nya, specialiserade kurser som kan vara relevanta att organisera pa ett
overgripande nordisk plan, exempelvis kan det finns speciella aspekter som pakallar
specialutbildning eller férdjupningsutbildning av personal som é&r involverad i nordiska
multicenterstudier.

Samordnade etikansokningar — ett forslag pa langre sikt

En forbéttrad och utékad samordning av ansokningar till forskningsetiska kommittéer inom
Norden har efterfragats fran flera hall. Ett forslag &r att skapa en delegation med uppgiften att
driva fragan om harmonisering av ansokningarna, med bl.a. e-formular for ansékningar
(vilket redan existerar i nagra av landerna), samt att ansokningar utformas pa ett likartat
formular inom Norden. Detta skulle kunna géras i samrad/samarbete med internordiska
etikorganisationer (exempelvis NCBIO) och juridisk kompetens, eftersom det kan krava
forandringar i etiklagstiftningen. | Danmark har redan genomforts vissa lagandringar i sadan
riktning.

Fragan om gemensam anstkan pa gemensamt sprak t.ex. engelska, men med
patientinformation pa respektive sprak, har ocksa berorts men maste bearbetas i samarbete
med etikorganisationerna i Norden.
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Vidare pagar en ansats inom EU for harmonisering av etikansdkningar och resultaten harav
bor inforlivas i ett eventuellt nordisk forandringsarbete. De forslagna aktiviteterna kommer att
ta mera tid i ansprak och kommer darfor eventuellt att bli aktuellt pa langre sikt.

Etablering av pilotprojekt

Som ett test av natverket som skapas foreslas genomfcra en eller tva pilotstudier inom
valdefinierade omraden efter att natverket &r etablerat. Dessa skulle kunna exempelvis vara
inom omraden med ovanliga sjukdomar, i synnerhet ovanliga cancersjukdomar, som kraver
storre befolkningsunderlag, samt inom ett omrade med hog prioriteringsgrad inom Norden
och dar Norden har ambitionen och forutsattningen att ta en ledande roll internationellt. De
omraden som valjs ut bor dven vara terapiomraden som har jamforelsevis stort behov av ny
kunskap, dokumenterat i kunskapssummeringar, riktlinjer eller liknande.

Nagra forslag pa sadana omraden, baserat pa ovannamnda kriterier, ar t.ex.
ldkemedelsanvandning hos barn, ovanliga tumdrsjukdomar, observationsstudier med
inriktning pa halsoekonomiska aspekter, speciellt med inriktning pa kostsamma nya
lakemedel gentemot traditionell behandling (se Bilaga 9). Detta urval maste dock utarbetas
tillsammans med professionen, som ar den som kan formulera fragestéllningar, foresla design,
utforma protokoll samt utfora statistiska utvarderingar, inklusive powerberakning och budget.
Den nya koordineringsenheten bor kunna sta for utlysning och uppfdljning av dessa
pilotstudier.

Ekonomiska och administrativa konsekvenser

Forslaget innebdr i huvudsak anvéndning av existerande enheter och styrelser. Kostnader for
kortsiktiga aktiviteter ar knutna till etablering av ett sekretariat samt etablering av en web-
portal. Det beddms kréva ett sekretariat med 1- 2 personer samt mojlig komplettering genom
konsultuppdrag (for IT, statistik etc.). Kostnaden per anstélld uppskattas till cirka 1 miljon
NOK/&r men kostnaden kan variera beroende pa de anstélldas profil och arbetsuppgifter. Ar 1
kommer det darutéver vara uppstartskostnader i form av t.ex. uppbyggande av IT-plattformar.
Av erfarenhet bedoms att dessa kan utgdra 0,5-1 miljon NOK. Vidare drift (kontorslokaler,
material etc.) av koordineringsfunktionen, exklusive lonekostnader, uppskattas till 0,5
miljoner NOK/ar. Ett tredrigt projekt med 1-2 anstéllda skulle uppskattningsvis kosta omkring
5-8 miljoner NOK, beroende pa om en eller tva personer anstélls.

Kostnader for en eller tva eventuella pilotstudier beror helt pa studiernas omfattning och
upplagg och kan inte uppskattas generellt.

Det finns olika alternativa finansieringsmojligheter av natverk, koordineringsfunktion med
sekretariat och web-portal samt for pilotstudierna:

1. Finansiering med tillgangliga medel inom AK-S.

2. Finansiering med nordiska medel, gemensamt av nordiska institutioner.
3. Finansiering med nationella medel.

4. En kombination av ovanstaende
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De tillgangliga medlen inom AK-S ar mycket begransade och skulle kriva kraftiga andringar i
prioriteringar om betydande delar av finansieringen skulle komma fran AK-S. De nordiska
medlen via nordiska institutioner &r dven de begransade men kan ha viss flexibilitet i
perspektivet av en uppstartsperiod pa nagra ar. Nationella medel kan forslagsvis komma fran
nationella forskningsorganisationer, och konsultation kan goras for att bedoma intresset for
finansiering av kliniska multicenterstudier i nordiskt samarbete.

Ett forslag for finansiering ar att natverk, koordineringsfunktion med sekretariat och web-
portal finansieras med nordiska medel gemensamt av nordiska institutioner i kombination
med medel fran AK-S, samt att pilotstudierna finansieras av nationella forskningsmedel.
Nordiska organisationer som skulle kunna diskuteras ar exempelvis NordForsk och NICe.
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