
• Region hospital for population of approx. 1 mill.
• 600 000 admittances/consultations per year
• 11 000 employees
• Number of beds: 1100

Bjørn Tore Gjertsen
Forskningsdirektør
Haukeland universitetssykehus, Helse Bergen

Hvordan kan vi tilpasse helsevesenet slik at pasienter får tilgang 
til avansert behandling som i dag ikke passer inn i malen for 
«tradisjonelle» behandlinger?



…. ikke passer inn i malen for «tradisjonelle» 
behandlinger?

Tradisjonelle behandlinger defineres i: 



Nasjonale handlingsprogram



…. avansert behandling…

defineres som: 



Kliniske studier



Hva hindrer oss i å øke antall kliniske studier i 
spesialisthelsetjenesten?



Tid?



www.jax.org



Helse- og omsorgsminister Bent Høie
Foto: Bjørn Stuedal

“... ønsker regjeringen at 
pasienter skal gis økte
muligheter til å delta i
utprøvende behandling.”

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



• Bedre klinisk behandling
• Økt brukermedvirkning
• Helsedata som nasjonalt fortrinn
• Helse og omsorg som næringspolitisk 

satsingsområde
• Kunnskapsløft for kommunene
• Effektive og lærende tjenester
• Møte de globale helseutfordringene
• Høy kvalitet og sterkere 

internasjonalisering
• Utvikling av de menneskelige 

ressursene
• Strategisk og kunnskapsbasert styring
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Innovasjon Utdanning

FoU



Økte krav om å se forskning og 
innovasjon i sammenheng



Persontilpasset medisin

Med persontilpasset medisin menes forebygging, diagnostikk, 
behandling og oppfølging tilpasset biologiske forhold hos den 
enkelte. .... Hensikten er å tilby pasientene mer presis og
målrettet diagnostikk og behandling, og samtidig unngå
behandling som ikke har effekt.



Hva gjør spesialisthelsetjenesten for å 
øke antall kliniske studier?



Radiation therapy
Hyperthermia
PET, cyclotron

Clinical wards
Intensive CU
Intervention centers
Trials unit adults

Clinical lab. 
building

Univ of Bergen 
• Basic/translational research
• Core facilities

Trials unit children

Status of August 2017, trials with patients  
30 • studies (12 academic), 18 recruiting 
26 • in oncology/hemato-oncology

Phase I: Lung cancer (13 pts, 5 follow-up)
Acute myelogen leukemia (7)
BASKET tumor injection (4, 2)
Melanoma BGB (7); Lymrit (2)

Haukeland University Hospital Trials Units 10 years 2017



Pembrolizumab (Keytruda) for behandling av lungekreft
(Non–Small-Cell Lung Cancer)

Øystein Fløtten

Kaplan–Meier estimates of 
overall survival 
according to the proportion 
score for 356 patients in the 
training and validation 
groups who had slides that 
were sectioned within 6 
months before staining. 

<1% PD-1 1-49% ≥50%

Garon EB, et al. N Engl J Med 2015

Biomarker: anti–PD-L1 
antibody clone 22C3 (Merck), 
prototype 
immunohistochemical assay 



SNAKK 
med oss

om kliniske 
studier!



PETREMAC: Skreddersydd behandling av brystkreft

Lønning, Eikesdal og Knappskog, UiB, HUS. Foto: TV2





2. Hovudområde for styring og 
oppfølging i 2018

Det er eit mål å auke både talet på offentleg •
igangsette kliniske studiar og studiar som er sette i 
gang av næringslivet. Det skal leggjast til rette for 
auka samarbeid med næringslivet, m.a. gjennom 
tilrettelegging av infrastruktur for utprøving av 
medisinsk-teknisk utstyr og for industrifinansierte 
kliniske studiar. 



Ekspertpanel i spesialisthelsetenesta



3.3 Betre kvalitet og pasienttryggleik

Til Helse Bergen:
• Etablere ei nasjonal ordning med ekspertpanel 

i spesialisthelsetenesta der pasientar med 
alvorleg livsforkortande sjukdom kan få ei ny 
vurdering av kva som er mogleg behandling 
for anten etablert eller utprøvande behandling 
i Noreg eller i utlandet, ...







RÅDGIVNING OM EKSPERIMENTEL BEHANDLING VED 
LIVSTRUENDE SYGDOMME 

Sundhedsstyrelsens ordning om
eksperimentel behandling

www.sst.dk



2016 Rådgivning for eksperimentell behandling
med livstruende sykdom

413 vurderinger i 372 unike saker.




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

image1.png





Effekt i Danmark:

Økt antall studier gjennom
utprøvingsenheter i for eksperimentell
kreftbehandling 6 steder. Fra 2017 1-2 
sentre i eksperimentell kreftkirurgi



Har pasient fått rett behandling?

Formidle kontakter til studier i norden!





NorCRIN
Norwegian Clinical Research Infrastructure Network 



Helsevesenet tilpasser seg, men …

Bør de som lager studiene tilpasse seg?

Bør de som godkjenner studier tilpasse seg?

Bør de som finansierer studiene tilpasse seg?



Randomized controlled trial (RCT)



Elacytarabin: Phase III Clinical trial results

Overall survival: ELA 3.5 months versus Investigator’s choice (7 combinations) 
3.3 (p=0.96)

/
3
2

Patients need more therapy with meaningful accompanying diagnostics

Roboz et al. JCO 2014





?



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. 

Döhner H et al. Blood 2017

TP53 mutant –
chromosomal aneuploidy

10%

Normal Karyotype

Incl. Monosomal Karyotype

Core Binding FactorNormal Karyotype



Professor Andrew Lo, 06OCT2016

Invest in 150 
start-ups, 2 
companies will 
succeed and 
allow further 
investment in 
new 150 
companies.... 

Cancer therapy and economical engineering



Utvikling av ny behandling mot kreft i Bergen

Bergens Tidende, 06.feb.2015
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