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Begaran om yttrande, klinisk prévning

ATMP-radet har till uppgift att bereda alla nya behandlingar vid Sahlgrenska
Universitetssjukhuset som inkluderar avancerade terapildkemedel (Advanced Therapy
Medicinal Products, ATMP). FOor att ATMP-radet ska kunna behandla en “Begédran om yttrande”
kravs att informationen som efterfragas i dokumentet Iamnas in till ATMP-radet minst tva
veckor innan sammantrade. Datum for nar ATMP-radet sammantrader, vilket ar planerat en
gang per manad, meddelas pa ATMP-centrums hemsida. ATMP-radets verksamhet omfattas
av de sekretessregler som framgar av Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Dokumentet, “Begdran om yttrande” kan fyllas i elektroniskt och ar begransad till max 16
sidor inklusive hjalptext och signatursida. Dokumentet ska undertecknas av provare vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset och/eller sponsor (vid klinisk ldkemedelsprévning) eller
behandlande ldkare (vid sjukhusundantag), forskare och verksamhetschef (VC) vid
behandlande klinik. Dokumentet inklusive bilagor skickas via email till

su.atmpcenter@vgregion.se

ATMP-radets yttranden kommuniceras via ATMP-centrum till den eller de som undertecknat
dokumentet.
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Avsnitt 1. Sekretess

Finns behov av sekretess?

Nej

Ja

Om JA, ange vilka avsnitt i denna ansékan som berors
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Avsnitt 2. Information om sponsor, prévare och klinik

a) Sponsor
Ange sponsor om det rér sig om en klinisk Ikemedelsprévning.

Namn:

Titel:
Foretag/Universitet/hogskola:
Sjukvardstillhorighet:

Adress:

Email:
Telefon:

b) Huvudprovare/provare eller ansvarig lakare

Vid klinisk Ikemedelsprévning anges huvudprévare och, i forekommande fall, prévare vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Vid sjukhusundantag eller annan anvéndning anges
ansvarig Iékare och forskare.

Namn:

Titel:
Universitet/hogskola:
Sjukvardstillhorighet:
Adress:

Email:
Telefon:

Namn:

Titel:
Universitet/hogskola:
Sjukvardstillhorighet:
Adress:

Email:
Telefon:
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c) Behandlande klinik och verksamhetschef
Ange 6nskemdl vid vilken/vilka klinik/-er behandlingarna kommer att ske samt eventuell
verksamhetschefens namn och kontaktuppgifter.

Onskemal om klinik:
Adress:

Verksamhetschef namn:
Email:
Telefon:

d) Avtal

Finns upprdttat avtal mellan sponsor och verksamhetschef (vid klinisk Idkemedelsprévning)
eller mellan ansvarig Iékare/verksamhetschef och tillverkande enhet (vid
sjukhusundantag/transplantation)?

Nej
Ja Om ja, vanligen bifoga avtalet.
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Avsnitt 3. Information om projektet/preklinisk data/klinisk data
a) Projektets titel

b) Patientbehandling

Ange vilken typ av behandling som avses;

Klinisk lakemedelsprovning (ATMP)

Sjukhusundantagsbehandling (ATMP)

Transplantation (etablerad behandling, ej lakemedel)

Klinisk studie (ej lakemedelsprovning)

c) Indikation och patientgrupp
Ange for vilken indikation och patientgrupp produkten dr avsedd fér.

d) Hur manga patienter ska behandlas?

e) Biobankprov
Innefattar projektet biobanksprov?

Nej

Ja Om ja, beskriv hur dessa prover hanteras
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f) Vetenskaplig bakgrund
Beskriv den vetenskapliga bakgrunden till projektet.
g) Prekliniska data
Ange tillgéngliga prekliniska data (in vitro och in vivo).
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h) Kliniska data
Finns kliniska data fran tidigare genomférda studier?

i) Ansvarsfordelning
Beskriv ansvarsférdelningen inom forskningsprojektet.

j) Finns det andra intressenter i detta projekt?
Ex féretag, annan vardgivare, akademi.
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k) Behov av resurser
Beskriv vilka resursbehov som behévs av Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Ex resurser vid

tillvaratagande, tillverkning, behandling, eller juridiska resurser.
Ex resurser vid:
e Tillvaratagande- aferes kommer att ske pG XXX
e Tillverkning av Iéikemedel sker hos leverantér xxx alternativt
e  Mottagning av likemedel kommer att géras av xxx (for klp kan det utféras pd klinik med rutin faststdlla av
farmaceut) alternativt av sjukhusapoteket
e Utldimnande av Idikemedel gérs av Sjukhusapotek
e Beredning kommer att utféras av Beredningsenhet VO Likemedel/iordningstdllande pé avdelning
e Behandling kommer att ske pd avd xx
e Juridiskt stdd vid avtalsskrivning kommer behévas.

[) Sammanfattning av projektet

Beskriv kortfattat projektets praktiska upplédgg och rational. Beskriv hela processen/flédet
och vem som dr ansvarig for varje steg — tillvaratagande (var och hur sker tillvaratagandet?),
tillverkning (var sker tillverkningen?), givande/behandling (var och hur sker behandling?),
utvdérdering.
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Avsnitt 4. Information om produkten
a) Klassificering av produkt

al) Ar produkten ett ATMP likemedel? Ange tillhérande undergrupp

Cellterapildkemedel

Genterapilakemedel

— Vavnadsteknisk product

Kombinerad, beskriv hur

a2) Ar produkten klassificerad i samradd med ldkemedelsverket eller European
Medicines Agency

Nej

Ja

a3) Ge en kort sammanfattning av resonemanget

Som hjélp kan Article 17 of Regulation (EC) No 1394/2007 och/eller “Reflection paper
on classification of advanced therapy medicinal products” 21 May 2015
EMA/CAT/600280/2010 rev.1 Committee for Advanced Therapies (CAT) anvédndas
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a) Produktbeskrivning

Beskriv produktens egenskaper och effekt pd patient.

Begaran om yttrande, klinisk prévning
ATMP-radet

version 3.0
2023-11-03

Produkten/Lakemedlets namn

Tillverkare

Terapeutisk indikation

Lakemedelsform

Dosering och administreringssatt

Farmakologiska egenskaper
(Farmakodynamik/Farmakokinetik)

Kvalitativ och Kvantitativ sammansattning

Frisattningskriterier inklusive granser och
metoder

Primar endpoint
Vad dr det primdra kliniska kriteriet for lyckad
behandling?

Sekundar endpoint
Vad dr det sekunddra kliniska kriteriet?

c). Tillverkning
c1) Ange tillverkare.

c2) Finns det en validerad produktionsprocess i ratt skala?

Nej

Ja
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c3) Processbeskrivning — Tillverkning (skala/kapacitet, valideringsstatus,
kvalitetskontroll), forvaring, packning.
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Avsnitt 5. Information om tillstand/finansiering
a) Har tillverkaren tillverkningstillstand alternativt vavnadsinrattningstillstand eller

motsvarande?
Tillverkningstillstand Ja|  lej
Véavnadsinrattningstillstand Ja ej

b) Finns tillstand fran Inspektionen for vard och omsorg (IVO) eller Likemedelsverket (LV)?

Tillstand IVO Ja| |lej
Tillstand LV Sjukhusundantag Ja| |lej
Tillstand LV klinisk prévning Ja| |ej

Om inget tillstand finns &nnu, hur ser planen ut?

c) Etikgodkannande

c1) Finns Etikgodkdnnande

Nej
Ja  Om Ja, ange diarienummer och datum fér godkannande

c2) Beskriv vad som omfattas av etikgodkannandet
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d) Finansiering

Hur finansieras projektet/behandlingen?

Avsnitt 6 Nytta och hdlsoekonomiska aspekter

Beskriv framtida nytta/anvéndning av projektet fér Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Finns
det héilsoekonomiska aspekter att ta hédnsyn till?
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Avsnitt 7 Ovriga énskemal
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Avsnitt 8 Signaturer

Ansvarig lakare:

Textat namn:

Begaran om yttrande, klinisk prévning
ATMP-radet

Forskare:

Textat namn:

Verksamhetschef:

Textat namn:

V SAHLGRENSKA UNIVERSITETSSJUKHUSET version 3.0
2023-11-03

Datum:

Datum:

Datum:
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