Hvordan kan vi tilpasse helsevesenet slik at pasienter far tilgang
til avansert behandling som i dag ikke passer inn i malen for

«tradisjonelle» behandlinger?
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... iIkke passer inn i malen for «tradisjonelle»
behandlinger?

Tradisjonelle behandlinger defineres i:



Nasjonale handlingsprogram

\“ﬂ Helsedirektoratet




.... avansert behandling...

defineres som:



iniske studier
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Hva hindrer oss i a gke antall kliniske studier i
spesialisthelsetjenesten?



Tid?
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“... onsker regjeringen at
pasienter skal gis gkte
muligheter til a delta i
utprevende behandling.”

Meld. St. 11 (2015-2016)
Nasjonal helse- og sykehusplan (2016-2019)

Helse- og omsorgsminister Bent Hgie
Foto: Bjgrn Stuedal
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Bedre klinisk behandling
@kt brukermedvirkning
Helsedata som nasjonalt fortrinn

Helse og omsorg som naeringspolitisk
satsingsomrade

Kunnskapslgft for kommunene
Effektive og leerende tjenester
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Yi§ Helsedirektoratet

Nasjonal strategi for persontilpasset medisin
i helsetjenesten

2017-2021

Med persontilpasset medisin menes forebygging, diagnostikk,
behandling og oppfelging tilpasset biologiske forhold hos den
enkelte. .... Hensikten er a tilby pasientene mer presis og
malrettet diagnostikk og behandling, og samtidig unnga
behandling som ikke har effekt.



Hva gj@r spesialisthelsetjenesten for a
gke antall kliniske studier?



Haukeland University Hospital Tri_als Units 10 years 2017

Intervention centers

ER Trials unit adults

== Radiation th)erapy
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Hyperthermia
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Status of August 2017, trials with patients Phase I. Lung cancer (13 pts, 5 follow-up)
e 30 studies (12 academic), 18 recruiting Acute myelogen leukemia (7)
*  26in oncology/hemato-oncology BASKET tumor injection (4, 2)

Melanoma BGB (7); Lymrit (2)



Pembrolizumab (Keytruda) for behandling av lungekreft
(Non—Small-Cell Lung Cancer)
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I samband med Forskingsdagane 2017 kan du fredag 29. september klokka 10.00 til
13.00 treffe tilsette ved Kreftavdelinga i vestibylen pa Ferde sentralsjukehus. Der
kan du fa meir generell informasjon om kva det inneber a vere med i eit klinisk
forskingsprosjekt, og korleis ein klinisk forskingsstudie gar fere seg.



PETREMAC: Skreddersydd behandling av brystkreft

Genetic analyses Treatment run-in and primary treatment Secondary treatment

ll ' -
Lenning, Eikesdal og Knappskog, UiB, HUS. Foto: TV2



Vedteke 1 foretaksmote
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Styringsdokument 2018

Helse Bergen HF



2. Hovudomrade for styring og
oppfelging i 2018

e Det er eit mal a auke bade talet pa offentleg
igangsette kliniske studiar og studiar som er sette i
gang av neeringslivet. Det skal leggjast til rette for
auka samarbeid med naringslivet, m.a. gjennom
tilrettelegging av infrastruktur for utpreving av
medisinsk-teknisk utstyr og for industrifinansierte
kliniske studiar.



Ekspertpanel i spesialisthelsetenesta



3.3 Betre kvalitet og pasienttryggleik

Til Helse Bergen:

e Etablere ei nasjonal ordning med ekspertpanel
| spesialisthelsetenesta der pasientar med
alvorleg livsforkortande sjukdom kan fa ei ny
vurdering av kva som er mogleg behandling
for anten etablert eller utprgvande behandling
| Noreg eller i utlandet, ...
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@® Radgivning om
@) behandlingsalternativer ved
alvorlig livsforkortende sykdom



S%Pndhedsstyrelsen

Danish Health and Medicines Authority



RADGIVNING OM EKSPERIMENTEL BEHANDLING VED
LIVSTRUENDE SYGDOMME

Sundhedsstyrelsens ordning om
eksperimentel behandling

www.sst.dk



2016 Radgivning for eksperimentell behandling
med livstruende sykdom

Panelets rad Antal sager| %fordeling
Enig i aktuelle behandlingstilbud 109 26%
lkke yderligere 74 18%
Eksperimentel behandling i Danmark 72 17%
Flere rad 62 15%
Forskningsmaessig behandling i Danmark 53 13%
Yderligere etableret behandling i Danmark 28 7%
Second opinion pa andet dansk center 10 2%
Eksperimentel behandling i udlandet 4 1%
Forskningsmaessig behandling i udlandet 1 0%

s
413 vurderinger i 372 unike saker. Sundhedsstyrelsen

Danish Health and Medicines Authority






I 2016 ble det gitt 413 vurderinger i 372 unike saker, og vurderingene fordelte seg slik:

[image: ]

Kilde: Årsrapport 2016 Rådgiving om eksperimentel behandling for mennesker med livstruende sygdom
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Enig i aktuelle behandlingstilbud 109 26%
lkke yderligere 74 18%
Eksperimentel behandling i Danmark 72 17%
Flere rad 62 15%
Forskningsmaessig behandling i Danmark 53 13%
'Yderligere etableret behandling i Danmark 28 7%
Second opinion pa andet dansk center 10 2%
Eksperimentel behandling i udlandet 4 1%
Forskningsmaessig behandling i udlandet 1 0%








Effekt i Danmark:

@kt antall studier giennom
utprevingsenheter i for eksperimentell
kreftbehandling 6 steder. Fra 2017 1-2
sentre i eksperimentell kreftkirurgi



Har pasient fatt rett behandling?

Formidle kontakter til studier i norden!
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NORDIC NECT Nordic Network for Early Cancer Trials

Home About us Contact us Trials News Events

Nordic NECT is a cooperation between phase I units
in Denmark, Finland, Norway and Sweden,
performing early clinical trials in oncology.

Useful links

Login

LATEST NEWS

Oslo Myeloma Center

Read more...

Clinical Fellowships in
Oncology Drug Development
at The Royal Marsden
Hospital

Read more...

6th Conference on Clinical
Trials in the Nordic Countries

Read more...




NorCRIN

Norwegian Clinical Research Infrastructure Network

Y{NorCRIN

NORWEGIAN CLINICAL
RESEARCH INFRASTRUCTURES NETWORK



Helsevesenet tilpasser seg, men ...

Bor de som lager studiene tilpasse seg?
Bor de som godkjenner studier tilpasse seg?

Bor de som finansierer studiene tilpasse seg?



Randomized controlled trial (RCT)




Elacytarabin: Phase Ill Clinical trial results

Overall survival: ELA 3.5 months versus Investigator’s choice (7 combinations)
3.3 (p=0.96)
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Patients need more therapy with meaningful accompanying diagnostics
/
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Copyright American Society of Hematology



Molecular classes of acute myeloid leukemia and concurrent
gene mutations in adult patients up to the age of ~65 years.
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Invest in 150
start-ups, 2
companies will
succeed and
allow further
investment in
new 150
companies....

Ty K
Andrew Lo, 060‘)16 \




Utvikling av ny behandling mot kreft i Bergen

Jan Helge Johanessen er
pionérpasient

- Du lever ikke ret ut, var beskjeden jeg fikk, sier blodkreftpasient Jan Helge
Johanessen, Na setter han sin lit il ny kreftmedisin fra Bergen.

f KARI PEDERSEN

m Pubiisert 06 feb 20152250 Oppdatert D8dsh. 20051028

Den pensjonerte gymizreren fra Lorenskog utenfor
Oslo er biant de aller forste som fir teste ut en
kraftmedisin utvikdet av berganshe BerGenBio.

FAKTA: BERGENSIO W

= En milepasl

= Utproningsn er en miepael for alle invalverte, fortelier
Bjam Tore Giertsan, som er overlage ved kinsk
Porskningspost ved Haukesand urinversitelssykehus o
professor ved Universietet | Bengen,

- Dtz forsaket er uniet pel Dere meiler. Mag bekjent ar
det forste gang at vi | Norge gir pasianiar
kreft, som et novsk selskap slir bak, sier Giestsen og
fortsetter:

er mol

Ganske enestiende er dot ogsf at vi | det hele (ot
giannomiorer et sdall fase -prosjekd pa kreft | Norge.
Siike er det ikke fiere av &rig, eon at vi faitisk kan tete
dem pa en hdnd,

Bergens Tidende, 06.feb.2015

e O q
> 0o BerGenBio

KREFTFORENINGEN

@ PAFYLL: Siden oktober har Jan Helge Johanessen pendiet til Bergen, der han fir prove en ny kreftmedisin utvikiet av det bergenske selskapet BerGenBio.
Johanessen lider av ulmende blodkreft og sliter med & holde opp blodprosenten. Denne dagen far han en pose med pafyll av blod. FOTO: JAN M. LILLEBD
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