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DUBBEL KOMPETENS HELTACKANDE TJANSTER

Studien i fraga var en dubbelblindad, randomiserad och placebokontrollerad fas 3-studie for
att utviardera sikerheten och effektiviteten hos liikemedlet i studien hos ungdomar med fetma.
Kunden anlitade Lionbridge for att skota COA-licensieringen och lokaliseringstjénster.

Studien omfattade fyra kliniska utfallsbedomningar (COA) och kriavde versioner pd bade amerikansk engelska och

amerikansk spanska. Studiens sponsor planerade att dela ut en av COA:erna till studiedeltagarna pa papper och

ovriga COA:er elektroniskt via en surfplatta, dir kunden har utvecklat programvaran. I licensieringstjansterna
ingick foljande:

« Utvirdera villkoren for anvindning av respektive COA
« Underlitta erhéllande av licenser, i tillimpliga fall
« Leverera slutgiltiga filer, inklusive kopior av de ursprungliga COA-instrumenten och befintliga 6versittningar

« Samordna granskning av den elektroniska versionen med upphovsrattsinnehavaren

I lokaliseringstjansterna ingick dversittning av olika studiematerial som e-postpaminnelser och

pop-up-meddelanden i systemet samt migrering och granskning av skarmbilder under eCOA-utvecklingen.
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LIONBRIDGE

Lionbridge samarbetar med ett ledande foretag

inom kliniska e-losningar for att tillhandahalla
fullservicelosningar till lakemedelsforetag och
medicintekniska foretag i syfte att effektivisera kliniska
provningar. I deras teknikerbjudande ingar:

« Elektronisk datainsamling (EDC)

» Elektroniska patientrapporterade utfall (ePRO)/
elektroniska kliniska utfallsbedomningar (eCOA)

« Elektroniska samtycken (eConsent)

 Hantering av randomisering och material till
kliniska provningar (RTSM)

Det hair ar ett snabbvixande kundkonto for Lionbridge
och en snabbviaxande aktor pa den foranderliga
eCOA-marknaden.
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Studien omfattade fyra COA:er med vitt skilda
licensieringsbehov, dar en korrekt hantering stallde krav
pa bade kompetens och smidighet. Nedan finns en kort

oversikt over var och en:

« Frageformuliar om kontroll av matvanor
(CoEQ), vilket dr en relativt ny skala, har endast lite
lattillganglig information. Det har medforde svarigheter
att bekréfta villkoren for anvindning.

- Effekten av vikt pa barns livskvalitet
(IWQOL-Kids) har en tydlig licensieringsprocess,
men kraver att forfattaren granskar skarmbilder av
eventuella elektroniska versioner. Detta gor processen
mer komplex och paverkar tidsatgédngen.

» Columbias bedomningsskala for suicidrisk
(C-SSRS) kraver en licens med olika enheter beroende
pa hur studien administreras. Det ar viktigt att klargora
detta pa ett tidigt stadium for att kunna hélla deadlines
och noggrant granska licensavtalet for att se till att det
har slutforts pa ratt satt.

« Inventering av depression hos barn 2 (CDI 2)

kraver vissa sarskilda processer per upphovsrattshavare,
exempelvis att ge tillstdnd baserat péd betalning av

en formell offert i utbyte mot ett slutfort licensavtal.

I enlighet med upphovsrittshavarens procedur
distribueras dessutom CDI 2-handboken till anvindare
i pappersformat.
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Lésningen

Samarbetet mellan Lionbridges licensierings- och lokaliseringsteam var en avgorande faktor for att ta
fram 16sningar till projektet. Lionbridge tillhandaholl en serie tjdnster skraddarsydda for den kliniska
provningen med hjalp av COA:er pé tva sprak och elektronisk administration.

Genom att anvinda sig av ménga ars licensieringsexpertis, forskningserfarenhet och branschkontakter
lyckades Lionbridges team korrekt identifiera forfattaren till COEQ. Med hjélp av flera
kommunikationsrundor faststéllde Lionbridge att CoEQ inte var upphovsrattsskyddad, vilket innebar att
det inte kridvdes nagon licens for att anvinda den. Lionbridge ordnade fram originalversionen och spanska
versioner fran forfattaren, s att kunden direkt kunde gé vidare till att skapa CoEQ i sin programvara.

Forfattarens granskning och godkénnande av skarmbilderna var en viktig del i processen for COA:n

till IWQOL-Kids. I och med att Lionbridge hanterade bade lokaliseringstjanster och licensiering kunde
foretaget vidta alla nddvandiga atgarder for att se till att de elektroniska skarmbilderna stimde 6verens
med originalversionerna pa papper. Skarmbildsgranskningen godkiandes snabbt tack vare Lionbridge-
teamets samordning, vilket innebar att kunden kunde fardigstalla sin eCOA-programvara och ga vidare
med projektet.

Lionbridge stamde redan p4 ett tidigt stadium av med kunden hur C-SSRS skulle administreras och
kontaktade den relevanta instansen for att paborja licensieringsprocessen. Lionbridge granskade alla utkast
till licensavtalet for att se till att informationen hade fyllts i korrekt och eventuella fragor gicks noggrant
igenom. Med hjélp av tidigare erfarenheter av C-SSRS kunde licensieringsteamet snabbt stélla fragor till
kunden om licensieringsavtalet och skicka tillbaka dokumentet om det undertecknats felaktigt. Pa sa sitt
sdg man till att den version av licensen som anviandes var korrekt och inte behovde dndras senare.

I egenskap av licensieringsexpert kan Lionbridge upptécka fallgropar och komplikationer pa ett tidigt
stadium, till exempel kravet att trycka och distribuera CDI 2-handboken. Lionbridge diskuterade detta
med kunden och tillsammans tog man fram en plan for hur man skulle ga vidare for att halla deadlines
och forse anldggningarna med ritt material.

Resultaten

Lionbridge besitter kompetens inom béade COA-licensiering och lokalisering och kunde dérfor erbjuda
heltackande tjanster till den kliniska provningen och sitta en hog standard for framtida samarbete med
den hir kunden. Lionbridges team arbetade forebyggande for att identifiera potentiella problem och
presentera losningar for kunden pa ett tidigt stadium, sa att tjinsterna kunde levereras smidigt, effektivt
och tidsenligt.
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