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s P R A K STé D Fé R R E G U L ATOR l s KT Kunden ar ett ledande Life Sciences-foretag

som tillhandahaller tjanstelosningar for

l N N E H A L I- F6 R AT T LéSA VA“N I— l G A lakemedelsutveckling, logistik kring kliniska
UTMANINGAR VID KLINISK MARKNING S och }omr?_ersiéll liedafuges: )
OC H E F FE KT l v lSE R A A R B E TE T orpackning. Fran anlaggningar runt om 1 varlden

hjalper de sina kunder att snabbare utfora Life

FLERA ANLAGGNINGAR

Var kund ér en forstklassig leverantorer av tjinstelosningar till
likemedelsbolag och ansvarar for att understodja kliniska provningar
och underlitta kommersiell tillverkning och féorpackning.
Provningssponsorer tar hjilp av foretaget for att hantera livscykler
for kliniska provningar, i vilka klinisk mirkning utgor en viktig del.

Klinisk mérkning &r ett satt att tillgodose sidkerhet och hélsa for deltagare i kliniska
provningar. Darfor ar expertkunskaper, effektiv kommunikation och smidigt
samarbete avgorande for att lyckas med markningsprojekt. I ett av de viktigaste
stegen anvinds en teknik som kallas skapande av grundtext, dir amnesexperter
tar fram en s kallad Master English Label Text (MELT) baserat pa kallmaterialet
frén kunden.

MELT-filen innehéller viktig information som har samlats in frdn centrala dokument
i den kliniska provningen, exempelvis en protokollsammanfattning. Nér filen val

ar klar kan den anpassas till olika forpackningstyper (t.ex. kartonger, flaskor och

Sciences-forskning, 16sa komplexa analysutmaningar,
forbattra patientdiagnostik, leverera lakemedel till
marknaden och hoja produktiviteten i laboratorier.

HELT KOMPATIBEL,

LANDSSPECIFIK MARKNING

sprutor) och uppfylla unika regionala bestimmelser. Engelskan anvinds som
relasprak, sa att huvudtexten och de olika versionerna kan oversittas till flera sprak
och spridas till alla deltagande regioner.

P& uppdrag av sin slutkund, en provningssponsor i likemedelsindustrin, tog kunden
hjalp av Lionbridge for att skapa grundtexter till en ledande likemedelskandidat for
flera neuropsykiatriska indikationer, bland annat:

« Schizofreni

« Bipolar sjukdom

« Svar depression

« Beteendemaissiga och psykotiska symptom pa demens eller Alzheimers sjukdom
» Psykos kopplad till Parkinsons sjukdom

» Adhd (Attention Deficit Hyperactivity Disorder)
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Till att borja med gav kunden bara Lionbridge i uppdrag
att skapa grundtexter. Senare anfértroddes Lionbridge
dock dven uppgiften att utfora MELT-anpassningar och
oversattningar.

For att lyckas med projektet var det valdigt viktigt

att forstd kundens behov och krav, kunna anpassa
grundtexten och leverera 6versittningar till fem lander.
Lionbridge hjéalpte kunden att 16sa foljande utmaningar,
bland annat behovet av att:

« Underlatta tydlig kommunikation och bekrafta
obligatoriska delar i arbetet med att skapa
grundtexter

«» Uppticka och atgirda avvikelser i kdllmaterialet

 Anpassa grundtexter i enlighet med regulatoriska krav

for respektive land

« Skapa och genomfora 6versattningsarbetsfloden inom
faststalld tid

LAS MER PA

Lésningen

Lionbridge arbetade tatt samman med Life Sciences-kunden for att samla djupa insikter om deras
markningsbehov och ta fram en handlingsplan som bade skulle tillgodose deras omedelbara méal och
gora ett varaktigt positivt intryck pa kunden. Avgorande framgangsfaktorer i projektet var bland annat

Lionbridges formaga att:
» Genomfora en riktad och omfattande undersokning for att samla in viktig information

« Delta i ett nara samarbete med kunden och slutkunden (provningssponsorn) for att atgarda

inkonsekvenser nir de dok upp i kidllmaterialet

« Ta hjalp av amnesexperter och branscherfarenhet for att utforma effektiva och valfungerande

arbetsfloden

» Genomfora rigorosa oversattningsprocedurer i flera steg, inklusive tillbakaoversattning och

jamforande granskning

« Utfora regelbunden validering och granskning for att sikerstalla att leveranser uppfyller

regulatoriska krav

Resultaten

Tack vare sin djupa kunskap och expertis inom klinisk méarkning
lyckades Lionbridge producera helt kompatibel, landsspecifik
maérkning pa engelska samt korrekta 6versattningar som bibehall
lamplig branschterminologi och medicinsk terminologi pa
respektive sprak. Genom att samarbeta med Lionbridge kunde

kunden:

« Snabbt felsoka problem och leverera i tid

« Uppfylla strikta standarder for klinisk méarkning

» Optimera arbetsfloden genom att anvdnda en enda leverantor
for skapande av MELT-filer, regulatorisk validering och \
oversattningstjanster



https://www.lionbridge.com

