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SAGER DU TILL AI VAD DEN SKA GORA?

ELLER AR DET TVARTOM?

Framgangsrik anvandning av artificiell intelligens
(AI) uppnas genom kontroll och fértroende.
Kontroll ar visserligen ett valbekant temai

Life Sciences noggrant reglerade varld, men
fortroende maste man vinna och underbygga med
fakta. Det galler i allra hégsta grad Al och stora
sprakmodeller (LLM).

Generativ Al och stora sprakmodeller (LLM) ar

nya tekniker och manga foretag vill garna vanta
och se hur de utvecklas. Det kan vara klokt

med forsiktighet i reglerade branscher dar liv

star pa spel. Al-tekniken utvecklas dock snabbt
och visar mycket lovande resultat inom vissa
anvandningsomraden. Organisationer som
avvaktar far en konkurrensnackdel. Pa Lionbridge
ger vi vara Life Sciences-kunder radet att vaga
forsiktighet mot 6ppenhet infér innovationer. Vi
anser ocksa att det gar att skapa fortroende for
sprakresultat fran stora sprakmodeller, i synnerhet
om Life Sciences-industrin 6ppnar dérren till en ny
sprakstrategi.

Camilla de Villiers
Managing Director
Life Sciences
Lionbridge

I den har e-boken kommer vi att 6verbrygga
fortroendegapet och presentera maijliga satt att
anvanda stora sprakmodeller for att producera
tillforlitliga och lampliga sprakresultat for Life
Sciences.

Som spraktjanstleverantor (LSP) paverkas
Lionbridge i hégsta grad av utvecklingen av stora
sprakmodeller och deras férmdaga att férandra och
utmana spraktjanstbranschen.

Kunderna vander sig till oss for att fa rdd om

var och hur stora sprakmodeller (LLM) och
maskinoversattning (MT) kan anvandas for att
uppna kostnadsfordelar - utan att kompromissa
om sprakkvalitet eller efterlevnad. Sprak ar till sin
natur bade komplext och sammanhangsberoende.
Var rekommendation i den har e-boken ar

darfor att bérja med att fokusera pa forvantade
sprakresultat och i vilket sammanhang innehallet
ska anvandas. Darefter kan du utforma en Al-
sprakstrategi baserad pa produktsortiment och
foretagets affarsmal.

Pia Windelov

Vice President

Life Sciences Strategy
and Product Marketing
Lionbridge
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AI OCH STORA SPRAKMODELLER

Al anvéands for att beteckna ett brett spektrum
av potentiella anvandningsomraden och flera
sofistikerade verktyg som kan imitera mansklig
intelligens. Det kan vara svart att satta sig in i den
hajpade retoriken om "banbrytande” Al och forsta
dess faktiska varde. Vi har darfér tagit fram fyra
definitioner som kan hjalpa till att avmystifiera
begreppet.

Artificiell intelligens (AI) &r en gren inom
datavetenskapen inriktad pa att utveckla system
som kan utféra uppgifter som vanligtvis kraver
mansklig intelligens. Al-system kan bygga pa
regler eller tranas med stora datauppsattningar.

Arbetsuppgifterna kan till exempel vara att forsta

> naturligt sprak
2> hur man léser problem
>> monster

2> hur man fattar beslut.

Generativ Al (GenAl) ar ett Al-system eller en
Al-teknik som genererar nytt innehall, ofta i form
av text och/eller bilder, baserat pa prompter och
omfattande multimodal traning. Den valjer ut de
mest troliga utdata som ser ut att ha skapats av
en manniska.

Al och sprakstrategier for Life Sciences

Stora sprakmodeller (forkortas LLM) ar ett slags
generativ Al som fokuserar pa sprak.

De tranas med enorma mangder text och
programvarukod. Stora sprakmodeller kan till
exempel

» sammanfatta
» oversatta
) forutspa

) generera text utifran kunskap insamlad fran
enorma databaser.

En prompt ar en utgangspunkt eller indata i
textform som matas in i en LLM eller ett Al-system
for att generera ett visst svar eller innehall.

For att prompterna ska fungera effektivt

behover de utformas med omsorg. Som
spraktjanstleverantor anvander Lionbridge
generativ Al-teknik for at hjalpa kunder att
forbattra sitt affarsinnehall. Manga branscher har
fatt upp 6gonen for stora sprakmodeller - dven
Life Sciences-industrin, som traditionellt har varit
langsamma med att anvanda ny teknik till reglerat
innehall.

Stora sprakmodeller har enorma mojligheter
att forandra arbetsmetoderna i branschen
och hjalpa till att sprida behandlingar och
vardlésningar i hela varlden.

Sida 4 | LIONBRIDGE.COM
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ALLMANNA FORDELAR MED STORA SPRAKMODELLER
Det nuvarande paradigmet for neural maskinoéversattning (NMT) sjunger pa sista versen.
Ett paradigmskifte ar pa vag, formodligen med stora sprakmodeller i taten.

Nar skiftet sker kan du férvanta dig foljande:

Lagre 6versattningskostnader

Hogre produktivitet och méjlighet att generera innehall i
storre skala

Battre éversattningskvalitet - text som ser ut att vara
skriven av en manniska

Férbattrad kundupplevelse

Nya méjligheter att expandera till fler marknader

Al och sprakstrategier for Life Sciences Sida 5 | LIONBRIDGE.COM
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AI-SPRAKTJANSTER MED EN MANNISKA I
PROCESSEN: EN FRAGA OM FORTROENDE
For att kunna utveckla behandlingar och uppna
forutsebara vardresultat krévs konsekvens. Det
ar ocksa en av de storsta svarigheterna nar stora
sprakmodeller ska anvandas i stor skala, eftersom
de trénas pa en omfattande sprakkorpus fran flera
amnesomraden. Nar Al anvands for att anpassa
eller dversatta text i reglerat innehall behéver man
se till att resultatet blir konsekvent och tillforlitligt.
Det staller krav pa

»> manuella insatser
» finkalibrering av LLM
»»> val utformade prompter

»> formaga att granska automatiserad facktext.

Dessutom behover stora sprakmodeller integreras
i foretagets dvergripande efterlevnadsstruktur

for att kunna dra nytta av exempelvis skal- och
effektivitetsfordelar.

Industrin ar generellt avvaktande till

stora sprakmodeller, mojligtvis eftersom
tillsynsmyndigheterna annu inte har tagit fram
nagon samordnad vagledning om anvandningen

Al och sprakstrategier for Life Sciences

av Al Av forstaeliga skal ar oron for stora
sprakmodeller sarskilt stor bland foretag inom
biologiska lakemedel och medicinsk teknik,
eftersom saval patientsdkerhet som dataintegritet
och bioetiska principer star pa spel.

For Life Sciences-foretag galler det att hitta ratt
balans mellan automatisering och manuella insatser
for att skapa fortroende och tillit till sprakresultat
fran stora sprakmodeller. Det ar ingen enkel uppgift
i en starkt reglerad bransch som kraver innehall

av hog kvalitet med allt snavare och oférutsebara
tidsramar for att uppfylla regelverk. Dessutom

gar det annu inte att producera ISO-certifierade
oversattningar med stora sprakmodeller.

For Lionbridge ar det har valkdanda utmaningar.
Neural maskindversattning (NMT), som betraktas
som en foregangsteknik till generativ A, har
anvants till storskalig 6versattning av Life Sciences-
foretag i manga ar.

Vi tillampade samma forsiktighetsprincip vid
anvandning av NMT och insisterade pa manuell
efterredigering av allt reglerat innehall, vilket
ledde till att kunderna konsekvent kunde uppna
kostnadsbesparingar utan kvalitetsférsamring.
Nu ar vi redo att inleda samma resa med nasta
generation verktyg.

Sida 6 | LIONBRIDGE.COM
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Pa kort sikt ar det mest uppenbara
anvandningsomradet for stora sprakmodeller
oversattning. Det ar ett omrade som erbjuder
stora madjligheter, eftersom det kannetecknas av
enorma innehdllsmangder, manga sprak och snava
regulatoriska tidsramar. Tekniken kan anvandas

till de flesta nya lakemedel och medicintekniska
produkter som kraver

»» omfattande data for att styrka att produkterna
ar sakra och effektiva

> stora mangder dokumentation for att uppvisa
efterlevnad

»» obligatorisk, regelbunden rapportering
for att sakerstalla transparens och
sakerhetsévervakning

% korta tidsfonster for regulatorisk granskning
och inldmning i flera omraden.

I takt med att stora sprakmodeller utvecklas kan
aven andra standardtjanster komma i fraga,

dar flersprakigt innehall behover produceras,
sammanfattas eller anpassas for sarskilda andamal
och anvandningssammanhang.

Det kan till exempel handla om féljande
anvandningsomraden:

2> Omvandla vetenskaplig text till innehall pa
klarsprak till allmanheten eller investerare,
instruktioner eller information avsedd for
lekman, patienter och andra malgrupper.

»> Sammanfatta forskningsresultat eller
vetenskapliga protokoll pa medicinskt sprak
eller klarsprak avsett for tillsynsmyndigheter,
provningsdeltagare, patienter, anvandare,
etiska forskningsrad och andra malgrupper.

2> Producera nytt innehall pa flera sprak direkt
fran kallspraket for att snabba pa skapande
av innehall och éversattning. Pa sa satt kan
man enklare uppfylla snava regulatoriska eller
affarskritiska tidsramar.

> Bedoma kvaliteten pad maskinéversatt innehall
(MT) for att upptacka segment som inte haller
mattet.

»> Automatiskt efterredigera/dversatta om MT-
segment av |ag kvalitet for att spara tid.

> Anpassa innehall som har migrerats fran
pappersbaserad till elektronisk datainsamling,
t.ex. for patientrapporterade utfall (PRO till
ePRO eller COA till eCOA).

Nar forskningsresultat ska sammanfattas finns
det en risk for partiskhet i valet av vilka resultat
som ska presenteras. Det finns ocksa en risk for
att lasaren missleds nar det géller pastaenden om
lakemedlets effekt eller sakerhet. Under de stora
sprakmodellernas tidiga skeden kan det aven
forekomma att olika valideringstester av LLM-
resultat ger olika resultat. Av den anledningen
kanske tillsynsmyndigheter aldrig fullt ut kommer
att godta automatiserade sammanfattningar.
Nyttan med stora sprakmodeller i det har

fallet ar darfér huvudsakligen att optimera
sammanfattningsprocessen, inte att ersatta
manniskan.

NAR MASKINEN KOMMER TILL KORTA KAN MANNISKAN VARA TILL HJALP

Trots att utvecklingen inom generativ AI- och LLM-teknik gar hapnadsvackande snabbt ar

det valdigt viktigt att en manniska finns med i processen vid bade Al-6versattning och andra
sprakarbetsfloden. Stora sprakmodeller gor 6versattningar mer tids- och kostnadseffektiva. De kan dock
inte anvandas odvervakat nar det géller reglerat innehdll eller innehall som medfor stora risker. De kan
inte heller koras helt sjalvstandigt, utan manuella insatser ar oumbarliga. En viktig frdga nar det galler
stora sprakmodeller ar att de har en tendens att "hallucinera”, ndgot som paverkar deras tillforlitlighet.

Hallucinationerna innebar att modellen genererar innehall som ar irrelevant, pahittat eller avviker
fran indata. Manniskan hjalper till att 6verbrygga Al-fortroendegapet, samtidigt som maskinerna ger
manniskan méjlighet att arbeta mer effektivt och sinnrikt an nagonsin. Genom att kombinera Al med

manniskan kan du uppna de sprakresultat du behover.

Al och sprakstrategier for Life Sciences Sida 7 | LIONBRIDGE.COM
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TRE UTMANINGAR MED STORA SPRAKMODELLER OCH HUR DET HJALPER ATT HA EN

MANNISKA I PROCESSEN

Bristerna hos stora sprakmodeller
LLM-tekniken fungerar bast nar prompterna
bestar av hogst nagra hundra ord, vilket
gor att stora, komplicerade prompter maste
delas upp. Det ar en begransning som ofta
resulterar i brottstycken av inkonsekventa
Oversattningsresultat. Det skapar
utmaningar, till exempel vid dversattning
av en regulatorisk registrering eller nar

en rapport om en klinisk prévning pa flera
hundra sidor ska sammanfattas till ett
resultat pa tio sidor.

Sa kan manniskan vara till hjalp

En mansklig granskare kan granska hela

det automatiskt producerade innehallet

for att se till att spraket ar konsekvent, att
formateringsregler och terminologikrav
foljs och att eventuell information som kravs
enligt regelverket finns med.

Dessutom kan begransningar nar det
galler sammanhang motverkas genom att
utforma prompter med hjalp av experter
och kontinuerligt finslipa in- och utdata
baserat pad dynamiska prestanda- och
kvalitetsparametrar.

3. GENERERA PROMPTER

Bristerna hos stora sprakmodeller
Prompter skapas av manniskor, inte av
stora sprakmodeller. En LLM kan inte skapa

effektiva prompter, ett férsta steg och en viktig

forutsattning for effektiv prestanda och goda
sprakresultat.

Sa kan manniskan vara till hjalp
Duktiga prompttekniker kan skapa
promptmallar, automatisera atervinning

gier for Life Sciences

2. ANVANDA LINGVISTISKA TILLGANGAR

Bristerna hos stora sprakmodeller
Stora sprakmodeller innehaller inte per
automatik vare sig 6versattningsminnen
(TM), ordlistor eller terminologi. De har
sakerna maste alltsa laggas till genom en
serie prompter for att se till att ratt ord,
terminologi och rost anvands.

Sa kan manniskan vara till hjalp
Manniskor utbildade for att utfora den har
sortens uppgifter kan skapa flera ordlistor
och instruktioner per projekttyp, som sedan
omvandlas till en serie prompter for att
uppna en konsekvent varumarkesrost. Inom
Life Sciences kan terminologin till exempel
definiera olika nivaer for lasférmaga eller
tekniska kunskaper hos avsedda anvandare:

* Regulatorisk terminologi

* Sjukdomsspecifik terminologi
* Produktspecifika ordlistor

* Olika tilltal eller stilar

Det innebar att sprakexperter med
erfarenhet av Life Sciences behdver hjalpa
till att sammanstalla Iamplig terminologi.

av prompter och utfora efterbehandling av
prompter for att fa ett optimalt arbetsflode.
Inom Life Sciences har en stor del av
dokumentationen specifika, fordefinierade
strukturer, syften och innehdllskrav, eftersom
den ar reglerad och kontrollerad, t.ex. via
harmoniserade GxP-standarder. Det betyder att
promptmallar kan anvandas till aterkommande
innehallstyper under produktpipelinen och
produktens hela livscykel.
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RISKBASERAD METOD FOR

TILLFORLITLIGA RESULTAT

Al-verktyg kan revolutionera
lakemedelsutvecklingen genom att erbjuda
innovativa metoder fér att effektivisera och
forbattra forskningsprocessen.

De kan forbattra genomférandet av kliniska
provningar genom att

2> optimera urvalet av prévningsdeltagare
» ©ka 6vervakning under prévningar
»> forbattra datainsamling

2> hantera och analysera data.

Al kan aven anvandas for att designa
icke-traditionella prévningar, exempelvis
decentraliserade kliniska prévningar (DCT) och
provningar i vilka information fran verkliga varlden
samlas in fran elektroniska journaler, medicinska
skadestandsansprak och andra kallor. Om AI
anvands pa det har sattet kan det inte bara hoja
effektiviteten i prévningar, utan ocksa skapa
mojligheter for mer personliga patientupplevelser
dar prévningsindustrin narmar sig en ny era som
domineras av precisionsmedicin.

Det kravs riskhantering och kontroller for att kunna
anvanda generativ Al-teknik for att ersatta eller
komplettera manuella uppgifter vid utveckling och
marknadsféring av Iakemedel eller medicintekniska
produkter. Tillsynsmyndigheterna forvantar sig

att lakemedelsindustrin tar hansyn till riskerna nar
de utvecklar, infér och 6vervakar Al-teknik. Det
slutliga malet ar att ligga steget fore och infora ratt
kontroller for det specifika anvandningsomradet
och paverkan av Al

Al och sprakstrategier for Life Sciences

For tillsynsmyndigheterna dr grunden fér

all utveckling och utvardering av lakemedel
fordelar i forhallande till risker och hur de rent
allmént kan skydda och framja folkhalsan.

Den prioriteringsordningen galler anvandningen
av Al likval som all annan teknik som har inforts

i lakemedelsforskningen (till exempel elektronisk
datainsamling).

Vi rekommenderar att man aven vager fordelar
mot risker vid anvandning av stora sprakmodeller.
Dessutom behdver man inféra en tvarfunktionell
sprakstrategi for att kunna avgora vilka innehalls-
och produkttyper, avsedda anvandningsomraden
och sprak som lampar sig for LLM.

Det ar vanligt att grovt underskatta sprakets
betydelse for globala hélsoutfall - dven nar

det inte fyller sitt syfte. Den hér synen gér

att branschen reagerar snarare an agerar och
anvander spraktjanster utan évergripande plan
eller éverblick 6ver fordelarna och riskerna med
stora sprakmodeller.

De maojligheter som skapas med stora
sprakmodeller borde dock fa branschen att
borja tanka mer strategiskt kring spraktjanster
och utfall.
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SPRAKTJANSTER OCH STORA SPRAKMODELLER - VAGA FORDELAR MOT RISKER

KONTROLLER

Sprakstrategi | Kvalitets-/arbetsflodeskontroller
Kontroller med en manniska i processen | Riskhanteringskontroller

POTENTIELLA FORDELAR

Kostnadsbesparingar som 6kar med volymen
och dversattning under hela livscykeln.

Snabba leveranser for tidskritiska projekt och
effektiva regulatoriska procedurer.

Mojlighet att smidigt gora andringar
under prévningen i nya och komplexa
provningsdesigner.

Uppskalningsmajligheter for storre,
multinationella kliniska prévningar i flera lander.

Minska arbetsbérdan genom att automatisera
aterkommande uppgifter eller arbetsfloden.

Konsekvent sprakanvandning som bidrar till
avsedd produktanvandning, korrekta budskap
och pastaenden och tydlig kommunikation om

resultat.

Al och sprakstrategier for Life Sciences

| TILLFORLITLIGA SPRAKRESULTAT |

POTENTIELLA RISKER

Fara for eller skador hos anvandare
och patienter pa grund av undermaliga
sprakresultat orsakade av ineffektiva
prompter, "hallucinationer” eller avsaknad av
en manniska i processen.

Oavsiktlig/skadlig paverkan pa kliniska beslut
eller diagnoser.

Negativ inverkan pa dataintegritet/
tillforlitlighet genom felaktiga/daliga
oversattningar eller sammanfattningar.

Avslag i regulatoriska granskningar eller
godkannandeprocedurer pa grund av att stora
sprakmodeller har anvants utan eftertanke
eller kontroller.

Oonskade eller bristfalliga sprakresultat som
produceras utan hansyn till sammanhanget.

Spridning av skyddad information
(personuppgifter/immateriell egendom)

Sida 10 | LIONBRIDGE.COM
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UTFORMNING AV NYA KLINISKA
PROVNINGAR: FORDELAR MED STORA

SPRAKMODELLER

Biomedicintekniken har genomgatt en enorm
utveckling under de senaste tio aren, vilket

har lett till innovativa genombrott for olika
behandlingsformer. Samtidigt har oron vuxit éver
utvecklingscykeln och de eskalerande kostnaderna
for lakemedelsutveckling. For att hantera kostnads-
och tidsaspekter och andra utmaningar vid modern
|lakemedelsutveckling har man borjat utforma
provningar pa nya satt. Designerna ar variationer
pa huvudprotokoll som innehaller fler delstudier
och adaptiva prévningsdesigner som méjliggor
planerade anpassningar medan man genomfor
protokollet.

Aven om konventionella prévningsformer

forblir standard kan nya prévningsdesigner

Oka flexibiliteten och effektiviteten, snabba

pa patientrekryteringen och leda till lagre
forskningskostnader. De skapar dock aven nya
utmaningar nar det galler planering, organisation,
etisk kontroll och statistiska analyser.

Konventionellt utformade prévningar, som
kannetecknas av randomiserade, dubbelblinda
jamforelser av parallella behandlingsgrupper, har
under lang tid varit den gyllene standarden for att
fa fram tillforlitliga och robusta kliniska data. Deras
inneboende begransningar har dock blivit foremal
for allt mer noggrann granskning. Det handlar
bland annat om langa provningsfaser, hoga
kostnader och krav pa stora urvalsgrupper.

Al och sprakstrategier for Life Sciences

Huvudprotokoll, klassificerade som prévningar

i korg-, paraply- eller plattformsmodell, ar
overgripande protokoll som innehaller flera
delstudier. Dessa protokoll utgor ett paradigmskifte
for saval sponsorer som tillsynsmyndigheter

och patienter. De mdjliggér namligen parallell
testning av flera behandlingsformer och/eller
sjukdomar inom en enda klinisk infrastruktur. Det
ar bade tids- och resurskravande att implementera
ett multinationellt provningsprotokoll. Det

innebar att ett huvudprotokoll kan ge betydande
effektivitetsférdelar under en prévning om vissa
aspekter ar gemensamma for de olika delstudierna,
till exempel

>> valet av plats
2> patienturval
»» datahantering

»> etiska rad eller 6vervakningsrad.

Adaptiva prévningar ar en annan modern
prévningsdesign som mojliggér andringar under
prévningens gang baserat pa insamlad information
fran provningsdeltagarna. Sddana andringar maste
definieras pa forhand. Det kravs dterkommande
analyser for att kunna géra anpassningar under
provningen, exempelvis anpassa urvalsstorleken
eller avbryta behandling med vissa doser. Adaptiva
prévningsdesigner ger hog flexibilitet och kan
minska tidsatgang och kostnader samt antalet
patienter som exponeras under ett kliniskt
utvecklingsprogram for lakemedel.

Sida 11 | LIONBRIDGE.COM
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ANVANDNING AV STORA SPRAKMODELLER
I NYA PROVNINGSDESIGNER

Stora sprakmodeller skapar spannande
mojligheter for nya préovningsdesigner,
eftersom de ar utformade for att

uppna snabbare och mer effektiva och
konsekventa sprakresultat.

Om stora sprakmodeller finns med i
planeringen redan nar protokollet utvecklas
och inférs och inbegriper Iampliga
kontroller och manuella insatser, har de
stor potential att underlatta forberedelser
infor och ett effektivt genomférande av nya
prévningsdesigner.

Huvudprotokoll kan innebara att stora
mangder innehdll behdver ldmnas in i
samband med den inledande ansékan om
klinisk prévning (CTA) och tillagg till den,
eftersom flera delstudier Iamnas in under
samma protokoll. Darfér kravs det en snabb
och effektiv dversattningsprocess nar alla
flersprakiga dokument ska férberedas och
granskas inom ett och samma protokoll.
For vissa aterkommande innehallstyper
kan stora sprakmodeller till och med hoppa
over kallsprakssteget i liknande delstudier
och skapa flersprakiga dokument direkt pa
samtliga protokollsprak.

Adaptiva provningsdesigner kan genomga
flera andringar under prévningens gang och ;
skapa behov av nya eller aterkommande : e S TETT SRR [P ——
oversattningar med snava deadlines. e
Eftersom stora sprakmodeller ger bade tids-
och effektivitetsférdelar kan de underlatta det
smidiga genomférande som ar tanken med
adaptiva provningsdesigner och tillgodose
sprakbehoven i stora, multinationella
program.

For att stora sprakmodeller ska kunna
tillféra ett mervarde behdéver man ta reda pa
hur sprakaspekter hanteras i den aktuella
prévningsdesignen - redan fran bérjan och
allra helst nar protokollet utformas.
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MDR OCH IVDR: FORDELAR MED STORA

SPRAKMODELLER

AI har stor potential inom medicintekniska
produkter. Det kan anvandas for att driva beslut
och férbattringar i diagnostiska procedurer. Al

kan aven upptacka dolda trender i data till gagn

for patienter. Programvara till stod for kliniska
beslut och bildanalysprogram till diagnostik

lyfts ofta fram som lovande Al-omraden inom
medicinteknik. Pa liknande satt kan Al anvandas vid
lakemedelsutveckling for att minska arbetsbérdan

i manuella processer vid genomférande av kliniska
provningar, inlamningsprocedurer och regulatorisk
rapportering, for att bara namna nagra. Al kan ocksa
hjalpa medicinteknikféretag att arbeta snabbare
och smartare under produktens hela livscykel, fran
FoU till verksamhet, regulatoriska inlamningar,
marknadsféring, forsaljning och kundtjanst.

Det ar ocksa vart att notera att aktuella och
pagaende regulatoriska reformer i EU, bland annat
forordningen om medicintekniska produkter (EU
MDR) och EU-férordningen om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik (IVDR), skapar
mojligheter att anvanda stora sprakmodeller i den
medicintekniska branschen.

De nya forordningen stéller hogre krav pa
prestanda, sakerhet och transparens samt
kortare tidsfonster for regulatorisk granskning.
Det skapar utmaningar for tillverkare av
medicintekniska produkter. De behdver skapa,
Oversatta, sammanfatta och uppdatera allt storre
innehallsvolymer - ibland for bade professionella
och icke-professionella malgrupper. Delar av
innehadllet maste valideras av anmalda organ

Al och sprakstrategier for Life Sciences

(NB) och/eller delges offentligt i Eudamed (EU:s
centraliserade databas som anvands for att samla
information om medicintekniska produkter och
deras tillverkare). Dessutom har EU 24 officiella
sprak och en sprakpolicy som innebar att vissa
rapporter behover goras tillgangliga pa samtliga
sprak i de medlemslander dar produkten séljs.

Foretag ar under hard och kontinuerlig

press att uppfylla det nya EU-ramverket for
medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. Da kan

det kdnnas dvervaldigande att inféra
sprakstrategier med stora sprakmodeller. Det
gar emellertid att 6verlata det strategiska
arbetet till en spraktjanstleverantor.
Leverantoren kan rekommendera sprakteknik
och innehallsstrategier, medan tillverkaren star
for den expertis som kravs om produkter och
avsedd anvandning.

For att tillgodose sprakkraven i MDR och IVDR

och dra maximal nytta av stora sprakmodeller,
rekommenderar vi att tillverkare infér en
sprakstrategi for produkternas hela livscykel. Eller
battre anda - for hela produktportféljen. En sadan
strategi kan utformas baserat pa produktens
riskprofil, avsedda anvandning, aktuella
innehallstyper och avsedda malgrupper.

Genom att kartlagga innehallet kan man enklare
vélja en lamplig niva for stora sprakmodeller och
avgora i vilken omfattning manniskan behodver
vara involverad i 6versattningar och/eller andra
spraktjanster.
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BEDOMNING AV TEKNISK OVERENSSTAMMELSE

RISKKLASSIFICERING LEDER TILL STORRE INNEHALLS- OCH
OVERSATTNINGSVOLYMER ENLIGT EU MDR

o
O
O

,‘6\ Konstruktions- och

r’v'.‘ tillverkningsinformation
<&
'b“ Markning och

0C<\ bruksanvisningar

4 Konstruktions- och Plan fér och rapport om

tillverkningsinformation

Maérkning och
bruksanvisningar

eftermarknadsévervakning
(PMS)

Faltsdkerhetsmeddelande

FSN
0%* Plan fér och rapport om (FSN)
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LINGVISTISK AI: FORSKNING OCH

LOSNINGAR

Sprak ar en forutsattning for globala
forskningsresultat och marknadsforing

av medicinska behandlingar - och stora
sprakmodeller kommer att ge spraktjanster ett
ordentligt lyft. Teknikerna har alla méjligheter att
optimera sprakarbetsfloden och -tillgangar. De kan
ocksa skapa och behandla nytt innehall oberoende av
sprak, malgrupper och avsedd anvandning.

Spraktjanstleverantérer som Lionbridge ar i full fard
med att utforska och utveckla anvandningsomraden
for Al parallellt med och i samarbete med
lakemedelsindustrin. Mangden information och
innehall i Life Sciences-industrin &r enorm, med
innehallstyper som omfattar allt fran reglerat till
icke-reglerat innehall och medicinska texter till
vardagssprak. Al forandrar spraktjanstbranschen

i grunden och hur den kan bidra till framtida
halsoutfall genom att anvanda stora sprakmodeller i
kombination med andra sprakresurser.

Stora sprakmodeller kan anvandas for att skapa
eller gora en ny tagning pa nytt innehall fér specifika
marknader eller malgrupper, med eller utan den
traditionella kopplingen till kallfiler. Med ratt
instruktioner och kalldata kan en LLM producera
olika innehdllstyper i skiftande stilar, anpassade
for specifika malgrupper eller medier. Med tanke
pa att vi hanterar affarskritiskt och kansligt
innehall 3t vara kunder ar det dock viktigt att vi
spraktjanstleverantorer hanterar risker och skapar
fortroende for vara lésningar.

For att uppna det har malet arbetar vi pa Lionbridge
kontinuerligt med att lara oss mer om vara kunders
innehdll och produkter, deras regulatoriska krav och
avsedda anvandningsomraden. Vara starka relationer
och var expertis inom Life Sciences-branschen gor
oss unikt positionerade att fungera som betrodd
partner nar du ska utforska

och infora Al-baserade sprakldsningar. Vi har ocksa
avsatt betydande resurser for att utveckla en robust
och tillforlitlig svit med Al-fokuserade tjanster. Till
dags datum har Lionbridge forsett éver 500 kunder
med anpassade Al-ldsningar. Vi har till och med tagit
fram ett eget TRUST-ramverk som bestar av fem
viktiga atgarder.

Al och sprakstrategier for Life Sciences

FORTROENDE

Du har tillgang till uppdateringar om
projekt och innehall fran start till mal.

Lionbridge hanterar din 16sning och
information. Vi har varit en framgangsrik
aktor i flera decennier och ar har for att
stanna.

Vi erbjuder bara I6sningarna du behover,
utan onddiga steg eller kostnader.

Du kan kanna dig trygg med att vi har
flera sakerhetsvaggar som skyddar dina
data.

Lionbridge levererar alltid dina Al-projekt
i tid, inte en sekund for sent.

Ar du redo att utforska sékra och
innovativa Al-l6sningar for din verksamhet
inom lakemedel eller medicintekniska
produkter? Samarbeta med Lionbridge
for att dra nytta av vara expertteam inom
Al och Life Sciences. Vi ar mastare pa Al
och erbjuder ett tryggt TRUST-ramverk
och flera decenniers expertis i Life

Sciences-branschen, sa du kan lita pa att vi
tillgodoser dina sprak- och innehallsbehov
under processens alla steg.

LAS MER PA
LIONBRIDGE.COM
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OM LIONBRIDGE

Lionbridge samarbetar med olika varumarken for att riva barriarer och bygga
broar over hela varlden. I dver 25 ar har vi hjalpt foretag att komma i kontakt
med globala kunder och medarbetare genom att leverera dversattnings- och
lokaliseringslésningar pa mer an 350 sprak. Via var plattform hanterar vi

ett natverk med passionerade experter over hela varlden som samarbetar
med olika varumarken for att skapa kulturellt anpassade upplevelser.
Eftersom vi har en obeveklig karlek till sprak anvander vi det basta av
mansklig kompetens och maskinintelligens for att kommunicera budskap
som ar anpassade till vara kunders kunder. Lionbridge har sitt huvudkontor i
Waltham, Massachusetts i USA och Idsningscenter i 24 lander.
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