SwedPedMed — ett nitverk for pediatriska kliniska studier

Plan for implementering i hela Sverige

Bakgrund

SwedPedMed (Swedish Pediatric Medicines) vixte fram under senare delen 2010-talet som
ett oberoende, ickekommersiellt ndtverk arbetande for utveckling av ldkemedel for barn pa ett
etiskt sétt. I borjan hade nétverket sin hemvist vid Karolinska Universitetssjukhuset i
Stockholm for att senare flytta ver till Provningsenheten Barn vid Drottning Silvias
Barnsjukhus, Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg.

I maj 2018 blev SwedPedMed National Hub for Sverige i EU-projektet Conect4Children
(c4c). Detta projekt omfattade 20 ldnder och arbetade for att ta fram rutiner for pediatriska
kliniska studier samt for att erbjuda en enkel kontaktvég for sponsorer som vill starta
pediatriska studier. Projektet avslutades 1 april 2025 och togs dver av stiftelsen c4c-Stichting,
en ideell juridisk enhet ddr SwedPedMed &r medlem och fungerar som National Hub for
Sverige.

Nitverket dr dessutom medlem i, och samarbetar med, internationella natverk och
organisationer. Bland annat det nordiska nitverket NordicPedMed (Nordic Investigators
Network for Pediatric Medicines), ddr samtliga Nordiska lander ingar med respektive lands
organisation, och Innovative Treatment for children and adolescents with cancer (ITCC).
SwedPedMed dr kategori 1-medlemmar inom Enpr-EMA och en del av dess koordinerande
grupp (CG). CG fungerar som styrande organ och spelar en nyckelroll i att forma Enpr-EMAs
inriktning. Jenny Kindblom, Professor 1 klinisk farmakologi vid Géteborgs universitet, agerar
som SwedPedMeds representant i Enpr-EMA.

Varje ar fods ca 100 000 barn i Sverige och ca 1.8 miljoner barn finns mellan 0—18 ar.
Forekomsten av sjukdom som kraver vard och behandling ér forhallandevis liten jaimfort med
gruppen vuxna. Barnsjukvéarden spanner 6ver hela sjukdomspanoramat och patientgrupperna
blir darfor forhallandevis smé och heterogena Fa ldkemedel ér utvecklade for barn och
kunskapen om barns ldkemedelsbehandling dr fortfarande begridnsad. En stor del av
ordinationerna till barn baseras pé likemedel som &r provade pa vuxna och data om
langtidseffekter, biverkningar och sikerhet saknas for barn. Behovet av klinisk forskning och
utveckling av ldkemedel for barn dr mycket stort.

Provningsenheterna barn 1 Goteborg respektive Stockholm har byggt relationer for ett
gemensamt nédtverk, nationellt och internationellt, i syfte att fler barn ska f4 mdjlighet att delta
1 kliniska lakemedelsstudier. Nyligen anslot tva enheter fran Skénes Universitetssjukhus.
Natverket behover fortsitta att utdkas for att mojliggora for att fler studier Oppnar 1 Sverige
och att barn frén hela landet kan inkluderas 1 sékra barnldkemedelsstudier.



Syfte och mél

SwedPedMed arbetar mot tre huvudmal:

1. Barn som bor i Sverige ska ha rétt och mojlighet att delta i kliniska studier oavsett
bostadsort.

2. Att gora Sverige attraktivt som provningsland.

3. Att etablera en kontakt med SweTrial och lyfta pediatrikens speciella forutsittningar.

Nu och framat

Provningsenhet barn vid Drottning Silvias Barnsjukhus, Sahlgrenska universitetssjukhuset 1
Goteborg (PCRC) respektive vid Astrid Lindgrens barnsjukhus, Karolinska
universitetssjukhuset i Stockholm (CKB) tillsammans med enheter vid Skanes
Universitetssjukhus arbetar med kliniska studier inom pediatrik och deltar aktivt i ndtverket
SwedPedMed.

Barnsjukvarden stricker sig 6ver hela Sverige men inom flera regioner ligger
barnmottagningar och universitetssjukhus langt frdn hemmet. For att 6ka mdjligheten for att
barn i dessa regioner, ska kunna delta 1 studier vill vi arbeta fOr etablering av arbetssittet med
decentraliserade moment med stdd av huvudsite vid ett storre sjukhus eventuellt ocksé
satellitsiter kopplade till andra vardgivare.

Mojligheten att genomfora vissa delar av studierna pa hemorten/i ndiromradet minskar
familjernas borda av att delta i en studie.

Natverket kan stotta i studieprocessen, uppmuntra personal hos andra vardgivare att utfora
kliniska moment eller valda studiespecifika moment.

Detta arbete ligger i linje med Liakemedelverkets nationella samverkan med hélso- och
sjukvérden for att frimja siker och &ndamédlsenlig likemedelsanvédndning for barn och
ungdomar. SweTrial har d&ven givit UCR 1 Uppsala i uppdrag att ta fram ett kunskapsunderlag
for decentraliserade studier.

Plan
1. Uppbyggnad av struktur for natverket
a. Ledningsgrupp — Regelbundna moten for utveckling av nétverket.
b. Moten dér olika professioner kan dela erfarenheter, utmaningar och
framgéangar.
c. Storre arliga moten for alla medlemmar i natverket
2. Utokning av nétverket genom kontakter med nyckelpersoner vid olika
sjukhus/regioner.
3. Arbeta for delegerade studiemoment och for uppréttande av satellitsiter, nir sa ar
lampligt.
4. Arbeta fOr att na en kontakt vid SweTrial

Budget

Narverket kommer att sdka anslag fran externa kéllor for att bygga upp ett robust nétverk.



