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Remissvar pa utredning:
"Forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar for kliniska
provningar” Ds2023:8

Blodcancerforbundet lamnar féljande kommentarer

Inledning

Blodcancerférbundet valkomnar utredningen som avser skapa battre férutsattningar for
kliniska prévningar i Sverige. Det ar bade viktigt och bra att fragan om kliniska studier och
provningar utreds. De utgor grunden for all utveckling av nya mediciner och
behandlingsmetoder. Vi kan dock konstatera, liksom utredningen slar fast, att antalet kliniska
provningar i Sverige har minskat de senaste aren. Det dar mycket orovackande for Sverige,
som i Ovrigt ar ett land i framkant inom life-science och medicinsk forskning.

Det ar en mycket omfattande utredning som belyser de flesta aspekterna inom omradet,
bade nar det géller historiken och framtida forbattringsforslag.

e Vistoder utredningens forslag om att bade langtgaende reformer och snabba
atgarder maste till for att 6ka antalet kliniska provningar. Vi delar ocksa uppfattningen
att det ar brattom, att Sverige maste agera nu. Detta ar en av utredningens absolut
viktigaste budskap.

Tid och resurser

En betydande, for att inte sdaga avgorande, faktor for utvecklingen av kliniska provningar ar
att det finns tid och resurser for genomférande. Utredningen innehaller framfor allt forslag
pa hur forutsattningarna for foretagsinitierade prévningar ska forbattras. Inga kliniska
prévningar kan dock genomféras utan att akademin ar inblandad och idag saknas
ekonomiska resurser, personal och tid for att kunna genomféra kliniska provningar inom
hélso- och sjukvarden. Det géller forskningssjukskoterskor, men ocksa lakare och
administrativ personal. Det ar inte rimligt att personal inom halso- och sjukvarden ska
behova bedriva kliniska provningar pa overtid eller sin fritid.
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e Vistoder utredningens huvudférslag om inrattandet av ett nationellt partnerskap,
SweTrail, som bade omfattar en central finansiering och en utdkad tvarsektionell
samverkan mellan alla berdrda parter inom life science.

Patientperspektivet

Vi tycker att utredningen har missat det viktiga patientperspektivet. Tyvarr bjods inte heller
Blodcancerforbundet in till utredningens dialogmaoten, trots att forbundet drivit fragan om
kliniska studier offentligt, genom politikermdten, seminarier, debattartiklar och publicerade
rapporter.

Vi vet till exempel — genom omfattande medlemsundersdkningar som Blodcancerférbundet
har genomfort — att det finns ett stort intresse bland patienter att delta i kliniska prévningar.
Mojligheten att delta i kliniska studier motsvarar dock inte alls den starkt positiva attityden vi
ser bland vdra medlemmar. Over 80 % 6nskar delta i en klinisk studie, men endast 12—20 %
av vara medlemmar har erbjudits att delta. De patienter som har medverkat i studier anser
att det ar mycket meningsfullt, att man bidrar till forskning och utveckling av nya mediciner
och behandlingsmetoder som i framtiden hjadlpa andra patienter med samma sjukdom, bade
i Sverige och i andra lander.

Vi vet ocksa genom dessa undersékningar att den enskilde patienten oftast har mycket
positiva erfarenheter fran att delta i kliniska provningar. De allra flesta kanner sig trygga och
val omhandertagna och en gemensam uppfattning ar att kontroller och uppféljningar ar
rigorésa under hela prévningens genomférande. Dessutom anser en stor andel av vara
medlemmar, 96 %, att tillgang till nya lakemedel &r en hogt prioriterad fraga. Detta hor ihop
med studier, da tillgang till nya behandlingar kan mojliggoras via deltagande i kliniska studier.

Sadledes, patientperspektivet och de erfarenheter och kunskaper som patientorganisationer
och enskilda patienter har, ar mycket betydelsefulla i sammanhanget. Men tyvarr ar
patientinvolveringen och inflytandet ytterst begransat i dagens system. Det galler framfor allt
infor uppstarten av nya kliniska prévningar.

e Vi anser att patienterna, girna i form av patientorganisationer, maste involveras
mycket tydligare och mycket tidigare i utformningen av kliniska provningar — redan i
identifiering och formulering av forskningsfragan, vid design av upplagg och
utformning av olika kliniska prévningar samt dven i planering av studiens utfallsmatt,
sa kallade "endpoints”. Kliniska prévningar kan pa det sattet géras mer attraktiva for
patienter att delta i och, inte minst, kan tidig patientinvolvering medféra att
innovativa behandlingar snabbare blir tillgangliga for patienter i klinisk praxis
eftersom vardet utifran ett patientperspektiv tydliggors.

Informationen

Idag finns ingen bra samlad plattform eller databas som presenterar alla kommande eller
pagaende kliniska provningar i Sverige. De initiativ som finns dr framtagna av enskilda
vardgivare eller industrin men dessa ar inte allomfattande. Det innebar att det ar mycket
svart for den enskilde patienten, och delvis dven vardpersonal, att hitta relevanta studier for
en speciell diagnos och behandling.
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Inte heller har patienten idag nagon lagstadgad ratt att fa vard eller behandling inom ramen
for en klinisk provning. Det ar olyckligt. En sadan rattighet ar av vasentlig betydelse for
patienterna och anhoriga och skulle, med all sdkerhet, 6ka intresset for att delta i kliniska
provningar.

e Vianser att den samlade informationen om pagaende och kommande kliniska studier
maste forbattras, bli heltdckande och géras mer lattoverskadlig for gemene man.

Avslutningsvis en fraga som inte direkt omfattas av utredningens uppdrag, men som anda har
stark paverkan pa intresset for genomforandet av kliniska prévningar i Sverige. Det galler
introduktionen och anvandandet av nya lakemedel, som i Sverige ar onddigt kranglig och
langsam. Det finns flera exempel pa lakemedel dar introduktionen fordrojts flera ar i Sverige,
trots att de godkants av den europeiska lakemedelsmyndigheten, EMA, och redan anvands i
andra europeiska lander.

Detta ar inte hallbart. Det ar viktigt att patienterna far snabb tillgang till de innovationer som
den medicinska forskningen frambringar. Om inte resultatet av forskning och kliniska
provningar kommer patienterna tillgodo, kommer med automatik intresset for att bedriva
kliniska studier i Sverige att minska. Vill Sverige vara fortsatt ledande inom life-science och
medicinsk forskning ar det absolut nodvandigt att dven forutsattningarna att bedriva kliniska
studier kan framjas, bade genom snabbare atgarder, men ocksa ut ett mer langsiktigt
perspektiv.

Lise-lott Eriksson
Generalsekreterare Blodcancerforbundet

Blodcancerférbundet finns till for dom som drabbats av blodcancer eller annan allvarlig blodsjukdom,
narstaende och personal inom hematologi. Vi ar en ideell patientorganisation som dr medlemmar i
Funktionsratt Sverige och ar dessutom aktiva medlemmar i den intressepolitiska

paraplyorganisationen Natverket Mot Cancer. Vi ser oss sjdlva som de blodcancerberérdas rost utat och
arbetar aktivt for att bidra till en battre vardag for landets blod- och blodcancerdrabbade.
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