Partnerskap inom kliniska provningar

Vi bygger nitverk med utvalda forskningscenter med malet att skapa
ett nira partnerskap runt kliniska provningar for att stédja forskning

och utveckling av likemedel. Detta partnerskap bygger p& 6msesidig @ @

respekt for respektive partners kompletterande kompetens.

For forskningscentren ger partnerskapet en majlighet att:
* involveras tidigt i uppstart och planering av prévningen
* ge input pd vilka provningar som ir av intresse i Norden
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For Bristol-Myers Squibb innebir partnerskapet en 6kat forstdelse for patientpopula-
tionen, standardbehandling och behov av medicinsk behandling. Det ger ocksd en bittre
inblick i resurser och prévningssituation, vilket bidrar till bittre utvirdering och forstaelse

* ge input pd studiedesign och uppligg om mojligt

for vilka prévningar vi bor prioritera i Norden.

Forvantningar

Alla forskningscenter som vi samarbetar med utvirderas utifrén prestation, till exempel
tid for uppstart, patientrekrytering och kvalitet. Detta jimfors sedan med prestationen
pa andra forskningscentra och linder. Resultatet paverkar sedan val av forskningcentra
for kommande prévningar.

Feedback

Under och efter varje provning ber vi vira partners om feedback pd vért samarbete. Det
dr avgorande for att hela tiden kunna utvecklas och bli bittre kliniska provningspartners.

@

Mer information om kliniska provningar

Bristol-Myers Squibb:
www.bms.se
www.bms.com/clinical_trials
www.bmsstudyconnect.com

Andra webbsidor om kliniska provningar:

www.fass.se
www.clinicaltrials.gov
www.clinicaltrialsregister.eu
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& Bristol-Myers Squibb

Bristol-Myers Squibb ir ett globalt biopharmaféretag som verkar
for att uppticka, utveckla och leverera innovativa likemedel som
hjilper patienter att 6vervinna allvarliga sjukdomar.

Vi fokuserar péd terapiomriden med stora medicinska behov;
diabetes, hjirta/kirl, immunologi, neurologi, onkologi och
virologi. De senaste 10 dren har vi forskat fram 15 nya likemedel,
ett rekord som 6vertriffas av fi andra likemedelsféretag. Fler 4n
100 forskningsprogram och substanser, i alla stadier, tas fram i var

pipeline.

Cirka 27 000 personer arbetar i koncernen och vi finns i mer 4n
100 linder 6ver hela virlden. Huvudkontoret ligger i New York.
I Norden har vi cirka 200 anstillda varav cirka 100 i Sverige.

Vart fokus pa kliniska provningar

2012 hade vi cirka 130 provningar globalt med fler in 36 000 patienter. I Norden hade
vi fler dn 40 prévningar, varav 30 i Sverige. Dessa prévningar inkluderade fler in 800
patienter i Norden, varav 400 i Sverige.

Vi dr 30 personer som arbetar pa Bristol-Myers Squibbs nordiska avdelning for kli-
niska prévningar. Vir organisation bestdr projektledare, monitorer, projektadministra-
tdrer och datakoordinatorer.

Vir vision ir att vara den sjilvklara partnern for hogkvalitativa forskningscenter med
mélsittningen:

* Ritt provning dir Bristol-Myers Squibb kan gora en skillnad
* DPatientrekrytering enligt 6verenskommelse

* Smart uppstart av provningar

* Hog datakvalitet

* Nojda samarbetspartners

Vir medicinska avdelning samarbetar nira oss i arbetet med provningar och bestir av en
medicinsk chef i varje nordiskt land samt vetenskapliga ridgivare som 4r experter inom sitt
terapiomride. Vi samarbetar dven med andra forskande likemedelsforetag for att i dnnu
hégre grad stédja forskning och utveckling av likemedel.

Tidig planering

Varje kvartal gor vi tillsammans med den medicinska avdelningen i Norden en prioritering
av de kliniska provningar som kommer att startas globalt under det kommande &ret.
Dessa prioriteringar diskuteras med véra aktiva, och eventuella nya, provare i Norden
for input pé vetenskapligt och kliniskt intresse, medicinska behov, patienttillginglighet,
standardbehandling, konkurrerande prévningar och resurser pa forskningscentra.
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Utvardering

En ny och mer detaljerad utvirdering, s kallad feasibility, gors cirka fyra minader fore
uppstart. Provningsdesign och uppligg utvirderas sivil pd landsniva som pa lokal niva.
Det ir viktigt att vi fir en realistisk bild av varje forskningscentras méjligheter att delta
samt antal patienter som kan rekyteras till provningen. Detta antal ligger sedan till
grund for vért rekryteringsmal per forskningscentra och land.

Start av ny provning

Det globala teamet tar beslut om deltagande linder cirka tre manader fére uppstart.
D4 ir det vikeigt att starta snabbt och att uppstartsprocessen sker smidigt i allt frin
signering av dokument till triningar. Beroende pa prévningsdesign kan det ocksd bli
aktuellt att pre-identifiera potentiella patienter si att patientrekryteringen kan starta s
tidigt som méjligt.



