Landstinget i Ostergotland har startat center fér kliniska provningar

»nKvalitet och korta studietider
ar nyckelorden for att lyckas«

Landstinget i Ostergotland bola-
giserade nyligen en enhet for kli-
niska provningar vid Universitets-
sjukhuset i Linkoping. Berzelius
Clinical Research Center AB, som
provningscentret heter, gar annu
néatt och jamnt runt ekonomiskt.
Pa sikt ar dock tanken att aterin-
vestera ett 6verskott i forskning
och utbildning.

[(MDen som kliver av taget i Linkoping
mots av en skylt som stolt deklarerar:
Linkoping — dér idéer blir verklighet.
Men pa senare ar har flera stora foretag
sagt upp personal, berdttar en taxichauf-
for. Mest bekymrad ar han dock 6ver is-
hockeylaget, som ligger sist i elitserien.

Hur det ska gé for Berzelius Clinical
Research Center, BCRC, dr nog for ti-
digt att siga. Ambitionerna dr hogt stall-
da.

— Milsiittningen #r att gora Ostergot-
land till ett regionalt »center of excel-
lence« inom klinisk likemedelsforsk-
ning, sdger landstingsradet Paul Ha-
kansson (s).

For landstinget &r BCRC ett led i en
bredare satsning for att profilera Linko-
ping inom ldkemedels- och teknikbran-
schen och locka hit nya foretag. Totalt
har landstinget investerat tre miljoner i
BCRC.

Ska fungera som lank

Centret startade som en enhet i lands-
tinget for snart tva ar sedan med Apo-
teksbolaget AB och Universitetssjukhu-
set i Linkdping, US, som samarbetspart-
ner. Forebilden kommer fran Norge, och
tanken &r att centret ska vara en link
mellan likemedelsbolag & ena sidan, och
provare och huvudmin & den andra. For
dndamaélet har man byggt ett nitverk av
kliniker och personal med intresse for la-
kemedelsprovningar i Ostergétlands,
Jonkopings- och Kalmar 14n. Man erbju-
der hjélp pa flera nivéer for dem som vill
delta i kliniska provningar, och utbildar
i forskningsmetodik.

— Som véarden ser ut i dag ar det svart
att samtidigt forska och skdota det dagli-
ga arbetet. Vi tar hand om administra-
tion, logistik, skriver kontrakt med bola-
gen. Det gor det littare att forska for dem
som dr intresserade, sdger Stig Blom, f6-
retagets VD.
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»Som vérden ser ut i dag
ar det svart att samtidigt
forska och skéta det
dagliga arbetet. Vi tar
hand om administration,
logistik, skriver kontrakt
med bolagen. Det gér
det lattare att forska for
dem som éar
intresserade«, sdger Stig
Blom, VD fér Berzelius
Clinical Research Center.

— Och lékemedelsbolagen kan ndja
sig med att skriva ett kontrakt med oss,
sa knyter vi upp den personal som be-
hovs pa projektbasis. Det normala ér an-
nars att bolagen skriver enskilda kon-
trakt med alla inblandade parter.

Eniga politiker beslot om bolag

Man bérjade med fas III- och IV-studier
och fortsatte senare med fas I- och II-stu-
dier i lokaler som hyrdes pa US. For att
expandera och goéra enheten mer kon-
kurrenskraftig beslot ett enigt landsting,
styrt av socialdemokrater, vénster- och
miljopartister, att bolagisera centret for
cirka ett ar sedan. Styrelsemedlemmar
fran industrin har rekryterats, och styrel-
sen har fatt fria hander.

—Det &r ett sitt att gora verksamheten
tydligare och visa att den inte drivs med
skattemedel. Kraven pa affarsméssighet
inom kliniska ldkemedelsprovningar har
ocksé okat. Med ett bolag kan vi i fram-
tiden lattare bredda &dgarbilden, sdger
Paul Hékansson.

Och verksamheten vixer. 2001 var
omsittningen tre miljoner kronor, 2002
cirka tio miljoner, berdttar Stig Blom. I
ar spar han en 6kning till 17 miljoner
kronor. Sedan starten har man drivit ett
50-tal provningar med kunder frén Sve-
rige och andra lénder.

Fore nyér flyttade BCRC in i nyreno-
verade lokaler med tolv sdngplatser i
Berzelius Science Park pa Universitets-
sjukhusets omrade. Hir sitter Stig Blom
och ett tiotal fast anstdllda forsknings-
sjukskdterskor. I huset finns andra fore-
tag som sysslar med life-science och IT.

Pa sikt planerar BCRC att starta fler

provningscentra som det i Linkdping.
Kuwvalitet och korta studietider ar nyckel-
orden for att lyckas, menar Stig Blom.

— Med vart ndtverk vet vi vilka pati-
enter vi har i regionen och hur de &r be-
handlade. Och genom att 1dkarna deltar i
fler studier 6kar kunskaperna om nya la-
kemedel som kommer patienterna till
godo.

Siljer studier efter lansering

Ytterligare en produkt som BCRC siljer
ar studier efter lanseringen av ett like-
medel. Den kallas Kunskapsbryggan
och bestar dels av stdd kring ett nytt 13-
kemedel till forskrivare, dels faktain-
samling om ldakemedlet fran en klinisk
miljo: ladkemedelskoncentration, biverk-
ningar och interaktioner. Arbetet betalas
av lakemedelsindustrin och ska utmynna
i vetenskapliga rapporter.

— Det dr en form av studier som inte
tacks av traditionella ldkemedelsprov-
ningar, och de driver utvecklingen av
kliniska provningar framat, sidger Finn
Bengtsson, professor i psykiatrisk be-
handlingsforskning vid US och ledare av
Kunskapsbryggan.

Han medger att arbetet kan uppfattas
fungera som ett slags reklam for bolagen
men séger att det priméra syftet ér att ge
stod till forskrivare i vardagens ofta
komplicerade situationer som inte stude-
rats vetenskapligt.

— Det ger kunskap till 1dkaren, okad
patientsékerhet och dr en tillgdng for 13-
kemedelsbolag som investerar pengar
for att lira sig mer om sina preparat.

Vad sédger landstinget om Kunskaps-
bryggan? Paul Hakansson anser forst att
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landstinget visst kan erbjuda den hér for-
men for reklam sa lange man far betalt.
Senare dndrar han sig och sdger att Kun-
skapsbryggan inte ar reklam.

Overskott ska ga till forskning

Landstinget vill inte tjaina pengar pa
BCRC utan befrdmja den kliniska verk-
samheten och forskningen. Darfor ska
ett eventuellt 6verskott frin studierna
sdttas in pa ett forskningskonto, admi-
nistrerat av BCRC, som studiens ldkare
och sjukskoéterskor kan anvanda for vi-
dareutbildning, egen forskning eller lik-

nande. P4 BCRC hoppas man forstas att
verksamheten kommer att vdxa. Men
trots bristen pa lakare i regionen tror var-
ken Paul Hékansson eller Stig Blom att
ett Okat antal likemedelsprévningar
kommer att leda till 1&ngre véntetider el-
ler pa annat sétt paverka sjukvarden ne-
gativt.

— Vi ser det hdr som rekryterings-
frimjande, eftersom det &r attraktivt for
lakare att bade arbeta kliniskt och med
forskning, sdger Stig Blom.

Prévningarna inom ramen for BCRC
ska som andra studier godkédnnas av

forskningsetikkommitté. En av dem som
sitter hdr, Johan Ahlner, ingar ocksa i
ledningen for BCRC.

»Jag driver visserligen inga egna pro-
jekt i BCRCs regi, men for att undga
misstanke om att mitt engagemang i
BCRC kan paverka mitt stdllningstagan-
de anmailer jag jav ndr projekt fran
BCRC behandlas i forskningsetikkom-
mittén, skriver han i ett e-mejl.

Bjorn Ramel
frilansjournalist

Delade meningar pa klinik om provningarna

Lakaren Ulf Rosenqvist har lang
erfarenhet av att gora kliniska
provningar direkt fér lakemedels-
bolag. Numera gér han dem via
BCRC. Han far samma betalning
men slipper en del pappersarbete
och riaknar pa sikt med att sjalv
paverka studiernas upplagg. Men
pa hans egen klinik har asikterna
om BCRC gatt brett isar.

[MInledningsvis var Ulf Rosenqvist
skeptisk till BCRC. Vad kunde de tillf6-
ra honom som han inte redan kunde
inom gebitet? Nu tycker han att det &r
skont att overldmna administration och
kontakter med klinikledning och foretag
till BCRC.

— Visst, de tar en del av den ekono-
miska kakan, men de ar duktiga pa att
skriva kontrakt och ser till att bade klinik
och likare verkligen fér betalt for arbets-
insatsen, sdger han.

Han genomfor nu tva kliniska prov-
ningar: en pa medicinkliniken i Motala,
dér han ar anstélld, och en pa prévnings-
centret i Link6ping. Han r osdker pd om
nagon dem blivit gjorda utan BCRC.

— De kliniska arbetsuppgifterna tar
mycket tid, och utrymmet for extraupp-
gifter minskar, sdger han.

Langre att aka for patienterna

Denna torsdag formiddag &r han komple-
dig och undersoker tre patienter pA BCRC
i Linkoping. Han har ganska gott om tid
och kan koncentrera sig pa det medicins-
ka utan att storas av andra uppgifter.

— Har é&r alla intresserade av forsk-
ningen, och organisationen &r mer trim-
mad. A andra sidan blir det en lingre
transportstracka fér mig och patienterna.

Han ser ocksa en risk i att forskning
som bedrivs pa BCRC kan o6ka antalet
patienter som hoppar av studierna. Vid
studier pd kliniken rekryteras de egna
patienterna, och forskningen flyter ihop
med rutinsjukvarden.
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Lakaren UIf Rosenqvist underséker en patient pa prdvningécentret i Linképing pa sin
komplediga tid. Hans klinikchef i Motala tycker dock inte att han bér anvdnda komple-

dighet fér lakemedelsprévningar pa BCRC.

— Da tappar man sillan patienter och
det ar viktigt for kvaliteten. Vissa studi-
er tar flera ar, och for de som bedrivs har
pd BCRC kommer det nog att krivas
mer engagemang fran var sida for att hal-
la uppe intresset fran patientens sida, si-
ger han.

Storre inflytande

Ulf Rosenqvist ser kliniska provningar
som ett viktigt och stimulerande kom-
plement till vardagssjukvarden. Han ar
med i frontlinjen och far ny kunskap som

gagnar honom och patienterna. Men han
upplever att kliniska prévningar ibland
har ett ofortjant daligt rykte, bland annat
for att de inte alltid ger svar pé fragor
som dr kliniskt relevanta. Genom
BCRC, som bedriver studier i fas -1V,
hoppas han fa ett storre inflytande pa hur
studierna laggs upp.

— Lékemedelsforetagen brukar an-
nars bestimma vad som ska goras. Nu
kommer vi som kliniska lakare in tidiga-
re i processen och kan anvénda de exper-
ter som &r knutna till BCRC som sam-
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