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RESAN FOR

ATT BLI FRAMST

| NORDEN

| &r fyller Scandinavian CRO tio ar. Det har vi firat med att ge oss ut pa
en strapats till Svalbard. Underbart, aventyrligt - och kallt: -26 C! Men
naturligtvis ocksa otroligt roligt och motiverande for alla medarbetare.
Manga har nog levt lange pa den resan, inklusive jag sjalv.

amma inneboende motivation kommer val

till pass pa var egen resa som foretag. Vi

har stora planer for framtiden. Med starkare

tillvaxt for varje ar dr var plan att vara

dubbelt sa manga anstallda om fem ar, och
att ha lokalkontor i samtliga nordiska lander.

For att na dit har vi tagit ett antal konkreta steg.
Som du kan ldsa om i den har arsberattelsen har vi
starkt upp var organisation ytterligare. Vi har en ny
tillvaxtstrategi dar var vardegrund och féretagskultur
utgor en viktig del och dar kvalitet och kompetens
utgor sarskilda nyckelfaktorer for att na framgang.

Vara planer tar sig ocksa ett handgripligt uttryck i den
dagliga verksamheten. Bland annat har vi arbetat fram
en ny projektkultur for att forenkla och effektivisera
arbetet. Pa sa satt kan vi vara sdkra pa att alltid jobba
pa basta satt, vilket aven galler kommunikationen
med vara partners och kunder. Pa sida 8 kan du ldsa
mer om var projektkultur, som kallas MOOSE (Modern,
Ongoing, Optimal, Structured och Efficient).

Men lika viktigt ar forstas att ha roligt. Att skratta
tillsammans. Det ar sadant som gor allt sa mycket
enklare. Inte minst pa den utmanande tillvaxtresa dar
vi just nu befinner oss. Sa glém inte bort att stanna
upp och verkligen njuta av foretagsresan. Det forsoker
jag gora. Och det tror jag dr en av anledningarna till att
det gar bra for oss pa SCRO.

Gladje ar ocksa ett av foretagets vardeord,
tillsammans med stolthet och rorelse (Ids mer

om det pa sida 4). Vi har jobbat mycket med

var kommunikation och teamsammansaéttning.
Tillsammans har vi skapat en foretagskultur dar
personalen trivs och stottar varandra. Och det tror jag
gynnar alla, dven uppdragsgivare och kunder. Affarer
gors trots allt mellan manniskor.

QO

VI AR FULLT FOKUSERADE
PA ATT BIDRA TILL ATT
NORDEN FORTSATTER
ATT VARA ATTRAKTIVT
FOR KLINISK FORSKNING”

Nér jag blickar tillbaka pa vad vi har dstadkommit &r
jag forstas stolt. Men nu &r jag ocksa redo att sikta
mot nya mal for att bli annu béattre pa att leverera
varde till vara kunder, hjalpa dem i deras kliniska
forskning och underlatta deras administrativa ansvar.

Som CRO har vi ett ansvar gentemot bade kunder

och kliniker i att forenkla arbetet och underldtta
genomforandet av kliniska studier. Vi ar fullt
fokuserade pa att bidra till att Norden fortsatter vara
attraktivt for klinisk forskning. Jag hoppas att du som
laser pa ett eller annat vis vill vara med oss pa denna
spannande resa.

Trevlig lasning!

Ulrika Hammarstrom Liillmaa
vd, Scandinavian CRO
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VARDERINGAR NARA HJARTAT

Ett foretag
som mar bra
har battre
forutsattningar

Det blir extra
tydligt nar man
sysslar med det som vi gor.

For oss ar glddje ett barande varde
i den interna kulturen, mellan chefer
och medarbetare, i projektgrupper
och hos alla vara anstéllda. Men
det préglar ocksa relationen till
véra kunder. For att bidra till att
oka gladjen pa foretaget arbetar vi
bade malmedvetet och langsiktigt
med personlig utveckling. Det
aterspeglas ocksa i hur vi satter
samman vara projektgrupper.
Nyckeln ar en lyhordhet infor
olikheter.

I grund och botten ar det dock
ganska enkelt: Vi vill att det ska vara
roligt att jobba med oss. Oavsett
om man befinner sig p4 insidan eller
utsidan av vart foretag. Var gladje
ska omfatta s& manga manniskor
som majligt.

att hjdlpa andra.

Stoltheten i
brostet ar det
basta kvitto
som man kan
ténka sig pa ett
bra jobb. Det

ar ocksa nagot
som driver 0ss. Inte bara som enskilda
medarbetare, utan som foretag.

Varderingen knyter an till hela var
existens. Vi finns till for att fora
forskningen framat - lokalt, regionalt
och dven nationellt. | slutandan
hoppas vi pa att kunna gora varlden
till en lite béttre plats. Aven om det
kan lata storslaget tar det sig ofta
konkreta uttryck i var verksamhet.
Som nér vi utvecklar vara kunders
produkter for att patienter ska fa
battre behandlingar.

Stoltheten marks pé insidan. Den
paverkar oss som medmanniskor,
vilket blir tydligt i vart CSR-arbete.
Genom att stddja organisationen TRIS
(Tjejers ratt i samhallet) hjalper vi till
att forbattra integrationen for unga
tjejer. Ett viktigt arbete och en kalla till
stolthet.

Behovet av att
standigt vara i
rorelse ar nagot
som skiljer

oss fran andra
foretag. Och det
representerar
inte bara en forflyttning fran ett lage till
ett annat, utan ar ett barande varde.

Rorelse ar en vardering som vi

tar med oss i allt som vi gor.
Kanske beror det pa att vi &r ett
ungt foretag. Kanske beror pa den
familjara atmosfaren eller den
genuina entreprendrsandan. Kanske
kan den kopplas till den moderna
projektkulturen som praglar hela
vart arbetssatt. Men vi vet vad
denna rorelse leder till: En snabb och
naturlig anpassning till omvarldens
forandringar.

Féljden &r att vi kan astadkomma
resultat annu snabbare an andra, utan
att behdva tumma pa kvaliteten en
millimeter. Oavsett om det handlar
om att implementera ett nytt regelverk
eller att I6sa en utmaning at véra
kunder, vad den &n bestar i.

FORSTARKNING MED NY STYRELSEORDFORANDE

Som ett direkt resultat av den senaste tidens starka tillvaxt och expansion har vi
forstarkt ledningen i Scandinavian CRO. Ny styrelseordforande ar Ulf Boberg.

If Boberg har en bakgrund inom lakemedels-
och CRO-branschen, med ledande positioner
pa mindre Life Science-bolag och stora bolag
som Astra Zeneca. Narmast kommer han fran

Uppsalabolaget Miris.

- UIf har ett stort intresse av affarsutveckling och en
lang branscherfarenhet. Han kommer att bidra med bade
kunskap och erfarenheter nu nar vi ska vaxa och vaxla
upp, sager Ulrika Hammarstrom Liillmaa, vd pa SCRO.

UIf blir ocksa ett bollplank och en viktig radgivare at Ulrika.
Nar planerna och affarsstrategin for de nasta tio aren satts
kommer han att ha en betydande roll, menar hon.

Sjalv kommenterar Ulf
Broberg det nya jobbet sa har:

- Hélso- och sjukvards-
branschen ar en spannande
bransch i standig
utveckling. SCRO ar ett
spannande bolag, och
Ulrika ar lika spannande
som entreprendr. Hon har
byggt upp en fantastisk
organisation och skapat ett
stabilt fundament som vi nu
ska bygga vidare pa.
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HALLA DAR, EVA
OCH MONICA!

ade Eva Taliveer Hedin och Monica Axelsson har

arbetat pa SCRO i snart tio ar. Nar de borjade pa

SCRO hade foretaget funnits i cirka ett ar. Da satt

de fem personer i en liten lokal med tva sma rum
vid Fyristorg i centrala Uppsala.

- 0j, det har hant mycket sedan dess, men det ar ocksa
mycket som ar sig likt. SCRO-andan ar densamma idag
som for tio ar sedan, sdger Monica.

Hon far medhall av Eva.

Monica Axelsson och Eva Taliveer Hedin.

i

- Ja, vi har fortfarande lika roligt tillsammans. Vi har nog
alltid hjalpts at mycket har pa SCRO. Om det ar ndgot
som man inte kan eller vet sa fragar vi varandra. Det ar
hogt i takt och vi bryr oss verkligen om varandra.

Idag har bolaget strax dver 25 anstallda. Majoriteten ar
kvinnor, men bade Eva och Monica ser gérna fler man i
foretaget. De arbetar bada som senior CRA:s, Eva har en
bakgrund som sjukskoterska och Monica ar farmaceut.
I manga ar var de mestadels ute pa olika kunduppdrag

i Uppsala och Stockholm, men nu &r de bada inne pa
kontoret och arbetar.

- Under aren har branschen forandrats. Fran borjan var vi
till storsta delen uthyrda och satt ute hos kund. Idag gor
vi mycket mer in-house, berattar Monica.

Att det hander mycket, bade i branschen och i foretaget,
ar nagot som de bada uppskattar.

- Det &r roligt att vara med pa den har resan. Vi jobbar
tillsammans mot nya mal hela tiden. Och dven om

vi vaxer konstant har vi lyckats behalla allt det dar
trivsamma som vi forknippar med det lilla foretaget,
sager Eva.

ﬁﬂGasell Pt

SCANDINAVIAN
CRO AR EN
RIKTIG GASELL

or andra gangen pa 10 ar har SCRO

utsetts till Gasellforetag av Dagens

Industri.

- Jag dar oerhort stolt och glad 6ver
beskedet. Det ar ett kvitto pa att vi bygger
ett sunt och framatblickande féretag, med
en bra grund att sta pd infor en fortsatt
expansion, sager Ulrika Hammarstrom
Liillmaa, VD.

For att utses till Gasell maste foretaget
uppfylla alla nedanstaende kriterier.

Utover dessa kriterier gors ocksa en
helhetsbhedomning av bolaget och juryn
véger in ytterligare parametrar som visar pa
sund verksamhet.

| Gasellundersdkningen utgar man alltid fran
foretagets fyra senaste arsredovisningar.

EN GASELL HAR:

* En omséttning som o6verstiger
10 Mkr

* Minst tio anstéllda

* Minst fordubblat sin omsattning,
om man jamfor det forsta och
det senaste rakenskapsaret i
undersokningsperioden

+ Okat sin omsittning varje &r de
senaste tre aren

+ Ett samlat rorelseresultat for
de fyra rakenskapsaren som ar
positivt

« | allt vasentligt vuxit organiskt,
inte genom forvary eller fusioner

* Sunda finanser
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NYSATSNING NAR
MEDARBETARNA

STOTTAR UNGA TJEJER

Scandinavian CRO ar redan sponsorer till TRIS, som star for Tjejers ratt i samhallet.
Men vi vill gora mer for att stodja och lyfta unga tjejer. Darfor har vi startat en ny typ av
foretagssamarbete, dar vara medarbetare gar in som mentorer och stottar unga tjejer.

Ett samarbete som har fallit ut mycket val.

in forhoppning ar att skapa en givande
motesplats for tjejerna, men ocksa for vara
medarbetare. Att bidra och gora skillnad ar
viktigt for oss som fretag, men ocksa for
den enskilda individen. Vara varderingar
finns med i detta arbete och det kdnns bra i magen att fa
gora gott. Det skanker gladje och stolthet, menar Ulrika
Hammarstrom Liillmaa som ar vd for SCRO.
Ett viktigt syfte med projektet ar att bygga broar mellan
manniskor fran olika kulturer. Att ge manniskor med olika
bakgrund och aldrar ett tillfélle att motas.

= Vi vill vara ett stod infor framtida skol- och yrkesval,
och forhoppningsvis kunna vara ett viktigt bollplank
for unga tjejer genom dialog och méten. Vi hoppas
ocksa att mentorerna kan vara forebilder, berattar Ulrika
Hammarstrom Liillmaa.

Tjejerna far traffa en mentor var femte till sjatte vecka.
Traffarna dokumenteras digitalt, och efter sex manader
utvarderas mentorskapet.

Pa TRIS ar man glad 6ver samarbetet. Sevana Bergstrom
ar marknadschef och ansvarar for férebyggande
aktiviteter pa Tris. Hon &r ocksa eldsjdlen bakom tva
av deras stora satsningar: Ronjabollen och Laxhjalp.
Bakgrunden till projekten ar att det i Sverige idag finns
tjejer som begransas i vardagen. Som inte far delta i viss
skolundervisning, som inte far umgas med vem de vill, kla
sig hur de vill eller delta i fritidsaktiviteter, idrottsaktiviteter
eller foreningslivet. Tjejer som lever med hedersrelaterade
normer och begransningar - eller sa kallad vardagsheder.

- De har ungdomarna har en fot i tva helt skilda
vardegrunder. En i den hedersrelaterade, kollektivistiska
vardegrunden och en i majoritetssamhallets
individualistiska vardegrund. Karnan i vardagsheder
handlar om att kontrollera det sociala utrymmet. Till
exempel ar tjejer hanvisade till ett selektivt socialt
umgange som ofta ar kontrollerat, berattar Sevana
Bergstrom.

RONJABOLLENS MALGRUPP AR TJEJER SOM:

* Har fordldrar som ar fodda utomlands och/
eller sjalva ar fodda utomlands

* Inte deltar i idrottssammanhang pa fritiden
och/eller under skoltid

* Inte ar aktiva i idrottsforeningar

/ \
* Bor i resurssvaga omraden .
« Lever med vardagsheder

Hon séger att detta ofta leder till franvaro

och begransade majligheter till fritid och deltagande

i samhallet, vilket paverkar unga manniskors nutid

och framtid. Darfor vill man fanga upp tjejerna, och ge
dem en meningsfull fritid och mojligheter att utmana
sin livssituation och tankeverksamhet. Malet &r att
forebygga utanforskap, psykisk och fysisk ohélsa samt
att erbjuda tjejerna, som star langt ifran idrottsrorelsen,
en sprangbrada in i foreningslivet och idrottsvarlden.

- Samarbetet med SCRO &r ocksa en viktig del i att
ge tjejerna en inblick i ett foretag. En chans att mota
manniskor som jobbar dér. Det ska bli sa spannande att
se vilka mervarden som det har samarbetet kan ge. Jag
ar jatteglad Gver att SCRO gar in och stottar. Det ar ett
foretag som sjélva brinner for jamstalldhet vilket dr en
extra styrka, sdger Sevana Bergstrom.

RONJABOLLEN

Ronjabollen ska ge dkad delaktighet och handlings-
utrymme for tjejer som lever langt ifran idrottsrérelsen.
Det ar ett fotbollsprojekt for tjejer i aldrarna atta ar
och uppat fran resurssvaga omraden. Ronjabollen vill
att fler tjejer ska fa majligheten att vara fysiskt aktiva
pa fritiden, hitta en idrottsforening som passar dem

"RONJABOLLEN VILL ATT FLER
TJEJER SKA FA MOJLIGHETEN
ATT VARA FYSISKT AKTIVA

PA FRITIDEN”

och fa en meningsfull fritid. Malgruppen fangas upp
tidigt, redan fran atta ars alder. Att de &r sa pass unga
okar mojligheten att etablera ett idrottsintresse innan
flickorna blir mer begransade i sitt rorelseutrymme.
Under traningstillfallena arbetar med varderingsovningar.
Femton minuter av varje traning ar férlagd at
varderingsdvningarna, som bestar av &mnen som &r nog
utvalda for malgruppen.

- Ronjabollen &r unik eftersom deltagarna far
reflektera Gver sina egna tankar och varderingar, forsta
sina egna rattigheter och skyldigheter samt bidra till
personlig utveckling, sdger Sevana Bergstrom.

LAXHJALPEN OCH TRAFFPUNKT

En annan populdr aktivitet som TRIS har startat ar
Laxhjalpsverksamheten. Manga vill delta och reservlistan
over att fa delta och ha en egen laxhjalpare ar lang. Vid
varje fokuserar laxhjalparen bara fokuserar pa en enda
person.

- Vara laxhjalpare ar en blandning av studenter fran
olika @mnesomraden, yrkesverksamma och pensionarer.
Laxhjalpen bestar av tva laxhjalpspass, gemensam
middag och en grupptraff. Deltagarna ar alltid valkomna

Sevana Bergstrom.

gven om de inte har laxor och istéllet vill se en film,
pyssla eller bara umgas med nya och gamla vénner,
berdttar Sevana Bergstrom.

Deltagarna har &ven tillgang till kuratorssamtal med
socionom med spetskompetens inom hedersrelaterat
fortryck och vald. Under grupptraffen diskuteras aktuella
amnen. Det kan galla allt fran manskliga rattigheter,
karlek, ryktesspridning och normer, till hur man hittar
en bostad, rostar i allmanna val eller sdker jobb.
Utgangspunkten ar barns och kvinnors rattigheter, dar
tjejerna far diskutera fragan utifran olika teman som
frihet, karlek, granssattning, diskriminering och identitet.



PROJEKTMODELLEN

STODJER 0SS | ARBETET

Lat oss presentera MOOSE®. Var nya projektkultur som ska stddja oss i arbetet med att
driva projekt pa ett effektivt satt at vara kunder. Bakgrunden ar enkel: som kund vill jag
veta att mitt uppdrag utfors pa ett effektivt satt. Jag vill kunna vara saker pa det som

jag har bestallt levereras i tid, enligt budget, med ratt kvalitet.

Q0 O

PROJEKTMODELL PROJEKTFASER OCH ORGANISERING, STYRNING
HUVUDAKTIVITETER OCH BESLUTSPROCESS

©

ROLLER OCH ANSVAR KRITISKA PROCESSER RISKHANTERING

006

FRAMGANGSFAKTORER | VARDEGRUND OCH
PROJEKTARBETET SPELREGLER

M @S E LAS MER OM VAR PROJEKTMODELL:
WWW.SCro.se

Modern | Ongoing | Optimal | Structured | Efficient
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MED SIKTET INSTALLT PA TILLVAXT

Scandinavian CRO vaxer sd att det knakar. Darfor har vi precis avslutat ett tillvaxtprogram for
foretag som befinner sig i en kraftig tillvaxtfas eller har potential att vaxa, arrangerat av AImi
Foretagspartner. Planen ar att vi ska vara dubbelt s& manga anstallda i Norden om fem ar.

or att delta i tillvaxtprogrammet maste foretaget

ha en Ionsam affarsverksamhet och ambitionen

att gora en rejal tillvaxtsatsning. Almi vill ge

sitt stod sa att bolagen ska kunna organisera

sin tillvaxt och undvika vanliga fallor. De vill
ocksa att bolagen pabarjar arbetet med sin tillvaxt under
programmets gang.

- Tillvaxtprogrammet har varit fantastiskt lyckat,
med kunniga coacher och bra bollplank. Det har varit
spannande att |ara av andra foretag som ocksa befinner
sig i tillvaxtfas, sager Marie Wiklander, Director Clinical
Operation pa SCRO.

Forutom regelbundna strategimdten med andra bolag
i tillvaxtfas har foretagen fatt hjalp med tillvaxtanalys
och affarsmodellering, samt individuell coachning fran
en tillvaxtmentor, Marie-Louise Kjellstrom. Hon har ett
forflutet som forsaljningsdirektor pa SAS och vd pa Grand
Hotel, och arbetar idag som foretagsradgivare.

Marie-Louise Kjellstrém.

- Det har verkligen varit spannande och givande att félja
SCRO:s resa. De ar valdigt duktiga, kunniga och har hdg
genomforandekraft. Ulrikas starka och inspirerande
engagemang som dgare, vd och ledare ar av oerhort stor
betydelse for bolagets utveckling, sdger Marie-Louise
Kjellstrom.

Hon har arbetat som tillvaxtmentor for fler bolag
och menar att alla bolag har olika utmaningar - det
beror bland annat pa bransch och dgare. En utmaning
ar dock gemensam for manga, och det ar att bygga en
foretagskultur som haller for tillvaxt. Dar tycker hon att
SCRO har lyckats bra hittills och har alla forutsattningar
for att lyckas framover.

- 1 och med programmet har vi tvingats lyfta blicken och
fatt vardefulla insikter om bolagets tjansteutbud och

marknadsposition. Det kommer att hjdlpa oss i nasta steg.

Samtidigt som det galler att inte springa for fort, utan att
se till att bolaget haller for en expandering, sdger vd Ulrika
Hammarstrom Liillmaa avslutningsvis.

ULRIKA TIPSAR OM NAGRA AV FRAMGANGS-
FAKTORERNA BAKOM SCRO

EN HALLBAR FORETAGSKULTUR

« Vi har lyckats bygga och skapa en stark
foretagskultur redan fran start. Det bidrar
till att vara medarbetare trivs och att kunder
vill jobba med oss. Foretagskulturen ar a
och o for att skapa en stark kultur och ett
hallbart foretagande. Att ha ett halsosamt
och hallbart bolag tror jag &r en nyckelfaktor
for framgéngsrikt foretagande.

VI HAR RATT PERSON PA RATT PLATS

« Vi har sett till att vaxa organiskt. Vara med-
arbetare besitter kompetens och erfarenhet
inom olika omraden. De &r vana att hitta nya
[6sningar.

ULRIKAS BASTA TIPS FOR ETT FRAMGANGS-
RIKT FORETAGANDE

BRA VARDERINGAR OCH FORETAGSKULTUR

« Affdrer gors mellan manniskor. Sunda
varderingar och en bra foretagskultur tror
jag gynnar afférerna.

OLIKHETER AR BRA. KOMPLETTERA VARANDRA!

* Vi jobbar mycket med olikheter och mangfald.
Att vara olika, med olika kompetenser och egen-
skaper, dr gynnsamt. Sa det galler att ta reda pa
hur man kompletterar varandra pa basta sétt.
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"ETT BOLAG SOM SCRO STAR
INFOR EN OERHORT SPANNANDE
OCH DYNAMISK FRAMTID"

Den kliniska utvecklingen av nya cancer-
lakemedel har ckat de senaste femton daren.
Enorma framsteg har gjorts sedan den moderna
gentekniken slog igenom i borjan av 1990-talet.
Ofta med cancerceller som modell, eftersom

de i princip ar ododliga nar de odlas under
normala betingelser i laboratoriet. | allt snabbare
takt forstdr man nu vilka felaktigheter i cellen
som leder till att en normal cell borjar vaxa
okontrollerat och sprider sig i kroppen.

u battre forstaelsen blir av de molekylara
mekanismerna som driver cancerutveckling,
desto fler mal for nya lakemedelskandidater gar
att identifiera. Pa sa sétt kan fler Iakemedel mot
cancer utvecklas och registreras.

Exemplen dr manga: Tyrosinkinashdmmare har bland
annat revolutionerat behandlingen for patienter

med kronisk myeloisk leukemi och forbattrat
behandlingsresultatet for ett flertal solida tumdrformer.
Aromatashdammare och EGFR-hammare har lett till att
behandlingen av brostcancer idag kan skraddarsys.
Immunmodulerande terapier och proteasomhammare
har gjort att patienter med benmargscancer (multipelt
myelom) idag har en forvantad dverlevnad pa fem till tio
ar, istéllet for kanske bara ett par ar. Inmun-onkologin
med olika tumdrspecifika antikroppar och sa kallade
checkpoint-hammare har 6ppnat helt nya dorrar for
behandling av flera tumértyper, och sannolikt har vi
hittills endast sett borjan. Samtidigt sker en kontinuerlig
vidareutveckling av de mer klassiska cellgifterna for de
fall dar de skraddarsydda lakemedlen inte récker till.

Samtidigt har vi en alltmer aldrande befolkning. Behovet
av mer effektiva cancerlakemedel sammanfaller

med den kunskapsutveckling inom molekylarbiologi,
informationsteknologi och datorkraft som mojliggor dessa
nya terapier.

Lakemedelsutveckling ar kostsamt, tar lang tid och
innebar ingen garanterad framgang nar det galler

effekt och biverkansprofil for lakemedelsutvecklaren.
Cancerlakemedel har dock visat sig vara en typ av
lakemedel dar man ofta, men inte alltid, har kunnat
komma ned i klinisk utvecklingstid. Och vid uppvisande av
god risk-nyttoprofil aven kunnat uppvisa halsoekonomiska

vinster fér samhéllet. Aven om det ibland handlat om
sillsynta diagnoser, dar ett fatal patienter ska behandlas
med det nya lakemedlet.

Detta har lett till att onkologi och hematologi &r
sjukdomsomréden dar det pagar allt fler kliniska
lakemedelsstudier. Manga lakemedelsbolag véljer att i
allt hogre grad lagga ut sina kliniska forskningsstudier
till CRO-bolag. Ofta for att minimera det egna
risktagandet i form av manga anstillda i egna stora och
otympliga organisationer. Men ocksa for att den egna
personalstyrkan helt enkelt inte racker till.

For tjugo ar sedan var det inte ovanligt att enskilda
akademiska forskare bedrev egna kliniska
forskningsstudier, men idag har detta minskat i takt med
att komplexiteten okat for att kunna folja alla de lagar,
riktlinjer och forordningar. Good Clinical Practice (GCP)
maste f6ljas, och det ar inte alltid l4tt att hinna med allt
detta arbete. Darfor ser man idag ett okande samarbete
mellan akademi och CRO-bolag. Under de senaste aren
har det inte minst 6kat inom onkologi och hematologi,
saval nationellt som internationellt.

| ett land som Sverige finns det bra mojligheter att bedriva
god registerforskning, "Real World Data"-forskning

och goda hélsoekonomiska studier inom till exempel
onkologi och hematologi. Det Gppnar ocksa nya ddrrar for
akademiska grupper, lakemedelsholag och CRO-bolag.

Sammantaget star ett bolag som SCRO infor en
oerhort spannande och dynamisk framtid.
Samarbete och riskspridning, inte minst
inom de maligna sjukdomarna, ar nagot
som kommer att leda till manga nya och
spannande forskningsprojekt. Projekt dar
cancerpatienterna ar de
stora vinnarna.

Bengt Gustavsson
Senior advisor Scandinavian CRO
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5 FRAGOR OCH SVAR
OM MEDICAL DEVICE

Visste du att Europakommissionen har antagit ett nytt regelverk for medicintekniska
produkter? Och ett nytt regelverk for medicintekniska produkter inom in vitro-
diagnostik? Lat oss ga igenom vad de nya reglerna innebar och hur de kan komma
att paverka din egen verksamhet.

VAD HANDLAR DET OM?

+ EU kommissionen har gjort stora forandringar
i de regler som galler for medicintekniska
produkter.

+ Dessa fordndringar har och kommer att betyda
forandrade arbetssétt och nya rutiner hos bade
tillverkare och sa kallade anmalda organ.

VAD AR TIDPLANEN?

* Regelverket for medicinteknik och in vitro-
diagnostik har redan tratt i kraft.

* Det skedde i maj 2017.

+ Det innebar att vi &r inne i nagot man kan kalla
for en 6verfasningsperiod da bade gamla och
nya regler kan sdgas gdlla.

+ For medicinteknik upphor de gamla reglerna
att galla helt i maj 2020, och for in vitro-
diagnostik, i maj 2022.

HUR SKA DU TANKA KRING KLINISK EVIDENS?

« Att EU kommissionen har identifierat behovet
av battre klinisk evidens var tydligt redan
2016 nar "Clinical evaluation, a guide for
manufacturers and notified bodies” (MEDDEV
2.7/1) reviderades.

« | denna guide i klinisk utvardering beskrivs hur
man bor ga tillvaga for att uppfylla kraven.

VAD AR DET SOM ANDRATS?

« Forordningar ersatter direktiv. En forordning ar
direkt géllande i sin ursprungliga form, medan
ett direktiv maste inforlivas i svensk ratt.

* For medicintekniska produkter géller det nu
en forordning, 2017/745 (MDR). Férordningen
ersatter tva tidigare EU direktiv; 93/42/EEG
om medicintekniska produkter och 90/385/
EEG om aktiva medicintekniska produkter for
implantation.

« For in vitro-diagnostik ersatts EU-direktivet
98/79/EG gallande medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik av forordning 2017/746 om

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

EXEMPEL PA VAD SOM AR NYTT |
FORORDNINGARNA

« Striktare kontroll av hogriskprodukter innan
dessa sldpps pa marknaden.

« Striktare overvakning och okad tillsyn av s.k.
anmalda organ (pd engelska Notified Bodies).

« Vissa typer av estetiska produkter inkluderas.

* Nytt system for klassificering for in vitro-
diagnostiska produkter.

* Ny EU databas for produkter baserad pa en s.k.
Unique Device Identification (UDI)

« Fortydligade och forstarkta krav pa kliniska
data (klinisk evidens).

« Krav pa tillverkare géllande kontroll av
produkter som sldppts ut pd marknaden,
sakerhetsovervakning och marknadskontroll.
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Maria Jansson arbetar som Clinical Operation Lead Anders Forslund ar docent och barnlakare vid
pa Boehringer-Ingelheim. Hon &r ansvarig for deras Akademiska sjukhuset i Uppsala.

kliniska forskning i Sverige. For kliniska studier

hyr Maria in personal frdn Scandinavian CRO.

VARFOR VALDE NI ATT SAMARBETA MED SCANDINAVIAN CRO?

- Viinledde ett samarbete 2015 pa rekommendation - Vi har samarbetat lange, dnda sedan 2012. Det var

av en kollega fran ett annat lakemedelsforetag. Det enkelt att fa kontakt med SCRO och det har varit enkelt att
blev jattebra och vi fortsatter sedan dess att anlita fortsatta, sa pa den védgen &r det. Nu nar vi kanner varandra
SCRO. bra sa ar det vart mycket att fortsatta med nya studier.

HUR UPPLEVER DU ERT SAMARBETE?

- Bara positivt. De ar tydliga, bra och lyhdrda for vad vi - Mycket bra! De som arbetar pa SCRO &r kunniga,

som sponsor behdver. SCRO vidareutbildar sin personal tillmgtesgaende och tillgangliga, och vi far den hjalp
kontinuerligt, vilket leder till en hog kunskapsniva hos vi behgver. Ofta har man kontakt under lang tid da

deras personal. Jag upplever att de méanar om sin lakemedelsstudier ar langa processer och dar kan vi jobba
personal. Personalen verkar trivas pa SCRO och manga tillsammans i alla faser. Det ar ocksa bra att SCRO finns i
stannar lange, vilket leder till en kontinuitet, stabilitet stan och att man far méjlighet att traffas emellanat. Det
och trygghet dven for oss som sponsor. personliga och fysiska matet ar ocksa viktigt.

HUR HAR BRANSCHEN FORANDRATS PA SENARE AR?

- Den har forandrats mycket. Det ar valdigt dyrt med
Sverige har ett gott rykte om sig att leverera lakemedelsstudier. Och det gor det svart for oss enskilda
med kvalitet, men det maste finnas tid att géra forskare att kunna gora de har studierna. Manga studier
provningar. Idag arbetas det pa flera hall for att 6ka finansieras idag av lakemedelsforetag. Som forskare vill vi ju
mojligheten att utfora kliniska studier i Sverige. gdrna veta mer och fa ny kunskap. Vi drivs av att |ara oss mer
Ett exempel &r Enheten for nationell samordning om hur vi kan forbattra behandlingar till patienter, hitta nya

av kliniska studier. Kvalitetsaspekten ar jatteviktig grupper som kan fa behandling, eller att kunna anvanda ett

i samband med en klinisk studie och ndgot som gammalt lakemedel pa ett nytt satt. Tidigare hade vi projekt
Sverige ar valdigt bra pa. som finansierades av EU. Det var roligt, larorikt och berikande,
samtidigt som det var svart da olika landers kulturer som
skulle harmoniseras. Idag har vi en studie som samordnas
inom Uppsala Orebro-regionen. Dar har vi fatt pengar frén
det regionala forskningsradet, men vi soker dven pengar fran
andra finansiarer. Vi ska da studera ett gammalt beprovat
lakemedel pa barn med fetma tillsammans med SCRO.

- Sjukvérden &r ju som vi vet valdigt pressad.
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EN ELDSJAL INOM
KLINISK FORSKNING

Bertil Karlmark ar lakaren som vigt en stor del av
sitt yrkesverksamma liv till kliniska provningar.
Bland annat har han undervisat i klinisk provnings-
metodik och Good Clinical Practice (GCP) i mer &n
30 &r. Han har ocksa varit medicinsk chef pa bade
storre och mindre lakemedelsforetag och arbetat
som konsult inom kliniska provningar vid ménga
foretag och institutioner. Men framfor allt har han
varit med oss sedan dagen d& Scandinavian CRO
grundades.

ag kande Ingrid Martling, SCRO:s forsta

anstallda, sedan tidigare. Hon ringde och ville

traffa mig for att diskutera en ny foretagsidé.

Vi satt pa restaurang Hyllan i Saluhallen i flera

timmar och pratade - jag, Ingrid och Ulrika.
Och pa den végen ar det, berattar Bertil.

Det har under aren blivit manga samtal och méten. Bertil
ar och har varit en uppskattad person och medicinsk
expert - kunnig, erfaren och 6dmjuk - och en mycket stor
tillgdng for SCRO, menar Ulrika Hammarstrom Liillmaa, vd
pa SCRO.

- Bertil &r en stor forebild inom kliniska provningar. Han
har varit ett stort stod och ett fantastiskt bollplank for
bade Ingrid och mig. Jag tror att jag pratar for oss bada
nar jag sdger att han har en alldeles sérskild plats i vara
hjartan, sager Ulrika.

Bertil inflikar att det inte &r alltid som de har foljt hans
rad, men menar att det har gatt bra anda. | ar fyller han
80 ar. Han har trappat ned pa arbetet, men ar fortfarande
aktiv. Han s&ger att han ar glad att han inte blev nagon
specialist och hamnade i ett fack, utan att han istéllet har
fatt formanen att fa insyn i sa manga olika medicinska
omraden. Han har dven mott manga olika manniskor
genom aren, bade inom féretagsvarlden och inom
akademin. Nagon egentlig forebild har han inte haft, utan
han har istallet lart sig fran sina manga olika personliga
kontakter.

- Jag alltid hyst beundran for folk som vet sadant som jag
inte vet, menar Bertil. Det har jag lart mig mycket pa. Och
infor alla forelasningar och kurser som jag hallit under aren
sd var man tvungen att lasa pa. D4 blir man kontinuerligt
uppdaterad. Jag brukar séga att “man lar sa lange man har
elever”.

Han &r glad att han har fatt félja SCRO pa deras resa,
och att det har gatt sa bra for foretaget. Sarskilt att det

bara var kvinnor till en borjan. Han tycker att SCRO &r
duktiga pa det de gor och alltid har varit lyhorda for vad
kunderna vill ha hjélp med. En tydlig framgéangsfaktor.
Att de har huvudkontor i Uppsala, néra forskning och
sjukhus, ar ocksa mycket positivt. SCRO har lyckats vaxa
fram under en tuff tid nar flera kliniska provningsinitiativ
tvingades ldgga ned och flyttat verksamhet utomlands.

Bertil Karlmark.

- Viinte kan forhindra att verksamhet flyttar. Men for att
ha en chans sa maste Sverige fortsatta att halla stenhart
pa kvaliteten, da kan vi havda oss langre. Det kanske &r ett
slitet begrepp, men kvaliteten far man aldrig ge avkall p3,
sdger Bertil.

Kunskapen om kvalitet ar en av de viktigaste delarna,
enligt Bertil. Det handlar om att ha procedurer att jobba
efter, att ha koll pa och rapportera alla avvikelser - stor
som liten, och forandra sa att de blir ratt, bade denna gang
och nésta gang. Ingen kan heller kontrollera sig sjalv i ett
riktigt kvalitetssystem. Man maste alltid ha nagon som
synar det man gor. Dér ligger den akademiska forskningen
langt efter Iakemedelsforskningen.

Han &r fortfarande en eldsjal som brinner for kliniska
provningar. Sedan fyra ar tillbaka arbetar han som guide
pa Medicinhistoriska muséet pa Ullerakeromradet och ar
redaktor for deras Arsskrift som fyller tio &r i &r.

Allt material som han sjalv har haft i mer &n 30 ars
undervisning hade han tankt kasta under hdsten, men
det fick han inte - Ulrika ville ha det. Nu star parmarna
pa SCRO:s kontor pa Skolgatan. Arvet efter Bertil, enligt
Ulrika.

- Sd jag vet var jag ska leta om jag soker nagot, sdger
Bertil. En anledning att titta upp pa kontoret ibland och det
gor jag sa garna. Jag har alltid k&nt mig sa valkommen pa
SCRO och vi har sa mycket spannande att prata om.
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KLINISK STUDIE
SKA HJALPA
OVERVIKTIGA BARN

40 miljoner barn under fem ars alder ar dverviktiga. 124 miljoner barn och ungdomar i
varlden lider av fetma. Sa ser den globala statistiken ut idag, och det finns inga tecken
pa att problemet skulle minska. | ett stort tvarvetenskapligt projekt koordinerat fran
Uppsala Universitet har man tittat narmare pa hur barnen ska kunna hjalpas. | projektet
ingick aven en klinisk studie som SCRQO ansvarade for.

et finns ett flertal anledningar till denna

alarmerande overviktsepidemi. Till exempel

miljofaktorer, som stillasittande livsstil

och tillforsel av energitdt mat, saval

som genetiska faktorer. Har man fetma i
barndomen &r risken stor att drabbas som vuxen.
Barn med fetma, sarskilt svar fetma, har en 6kad risk
for metabola komplikationer i form av typ 2 diabetes,
hogt blodtryck, hoga blodfetter, samt leverforfettning.
Men &dven en paverkan av livskvaliteten och okad risk
for psykiatrisk ohalsa.

Beta-JUDO-projektet ar ett samarbetsprojekt
finansierat av Europakommissionens sjunde
ramprogram, FP7-Health. Projektet koordinerats
fran Uppsala Universitet med deltagare fran
barnfetmakliniker i Uppsala och Salzburg. SCRO
har genomfdrt den kliniska studien vid Akademiska
barnsjukhuset i Uppsala och pa det statliga sjukhuset
i Salzburg. Barn med fetma och barn med normalvikt
har undersokts med bland annat sockerbelastningar,
blodprovstagningar, magnetrontgen, genetik och
bioinformatik.

- Det dr ett tvarvetenskapligt projekt dar resultatet
fran studien vdgs samman med forskning gjord pa
beta-celler, berdttar Anneli Risinger, projektledare pa
SCRO.

| studien ingick 44 barn och ungdomar mellan tio
och 18 ar som hade fetma. Barnen randomiserades
blint till antingen ldkemedlet Exenatide, som ar
godkant for behandling av vuxna individer med diabetes
mellitus typ 2, eller till placebo. Bdda grupperna fick
samtidigt livsstilsintervention. Livsstilsinterventionen
bestod av motiverande samtal avseende kost, motion
och stodjande psykologisk behandling.

i
Anders Forslund.

"HAR MAN FETMA |
BARNDOMEN AR RISKEN
STOR ATT DRABBAS SOM
VUXEN"

Man studerade huvudsakligen forandringen i BMI
fran behandlingsstart till behandlingsslutet efter sex
manader. Graden av overvikt hos barn beddms av ett
aldersanpassat BMI (Body Mass Index).
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Barn med fetma har en 0kad risk for metabola komplikationer i form av typ 2 diabetes, hgt blodtryck, hdga blodfetter, samt leverfdrfettning.

"DET FINNS INTE NAGRA BRA LAKEMEDEL MOT FETMA FOR
BARN OCH UNGDOMAR | ALDERN TIO TILL 18 AR

Studien startade i september 2015 och den

sista patienten lamnade studien ett ar senare.
SCRO har utvarderat och sammanstallt alla data

i ett stimulerande samarbete med forskare vid
Akademiska Barnsjukhuset och Uppsala Universitet,
som dven har fungerat som sponsor/ansvarig for
studien.

- Studien visade positiva resultat. Forandringen i BMI
skiljdes statistiskt signifikant mellan grupperna. | vikt
betyder skillnaden att barnen som fick Exenatide i
genomsnitt gick ned 3,5 kg mer @n barnen som fick placebo.
Detta &r av stor vikt, da det inte finns nagra bra lakemedel
mot fetma for barn och ungdomar i aldern tio till 18 ar,
berattar Catarina Jansson Blixt, ansvarig statistiker pa SCRO.
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