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Lunds universitet har beretts tillfille att svara pa rubricerad remiss.

Detta dr en mycket viktig utredning om kliniska prévningar i Sverige
och visar tydligt hur dessa minskar i antal och att vi tappar mark
gentemot omvérlden. Eftersom kliniska prévningar dr det som driver
utvecklingen mot bittre sjukvard ar det essentiellt att vinda den
utvecklingen.

Utredningen gor en mycket bra beskrivning av rddande verklighet, inte
minst de administrativa och regulatoriska hinder som i all véilmening
har smugit sig in bit for bit och nu hindrar méjligheten for patienter att

vara med i provningar och mdjligheten att bedriva kliniska prévningar.

Vara konkreta kommentarer dr:

1. Sverige borde lokalisera och direkt stodja de sjukdomsomréden
dér det idag finns internationellt ledande kliniska forskare och
lakemedelsprovningsenheter och aktivt stidrka dessa for att 6ka
andelen kliniska prévningar inom dessa omraden som utférs i
Sverige. De bist fungerande ldkemedelsprovningsenheter maste
vara vidl integrerade lokalt i den vardagliga kliniska
verksamheten dédr patienterna finns, men samtidigt inte
konkurrera om de resurser som krivs for att bedriva
hogkvalitativ sjukvard. Vidare #r ledande kliniska forskare
essentiellt for att attrahera de viktigaste

lakemedelsprévningarna till Sverige. Men for att dstadkomma
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detta med en rimlig budget krdvs nog en prioritering av
forskningsomréden dér Sverige kan géra en avgorande skillnad
ur ett internationellt perspektiv. Man skulle med fordel kunna
etablera ett ansSkningsforfarande dér olika sjukdomsomréaden i
Oppen konkurrens kan anstka om centrala medel for att
underlétta drift av hgfungerande likemedelsprévningsenheter
ddr man redan samarbetar mellan olika sjukvardsregioner i
Sverige. Sadana ansokningar skulle bedémas av internationella,
vélrenommerade, icke-jéiviga bedémare. Det vore direkt
olyckligt om en sddan process sker slutet och icke-transparent
av potentiellt javiga personer didr beslut ska tas internt av
SweTrials styrgrupp utan en ansdkningsprocess (som den
nuvarande utredningen foreslér).

. Man bor dven Overvdga att inom de sjukdomsomraden dér
Sverige idag &r ledande avsitta medel for att etablera s.k. “trial-
ready cohorts” med individer som &r kliniskt vélkarakteriserade
(viktigt for precisionsmedicin) och intresserade av att delta i
framtida likemedelsprovningar. P4 detta sdtt kan man bade
kraftigt minska ledtiderna fran uppstart av studier till inklusion
av studiedeltagare och pa ett effektivare sitt inkludera ett storre
antal patienter pa forutsidgbart sdtt (6kad leveransformaga).
Sédana kohorter byggs upp i bl a USA och Sverige nir det giller
neurologiska sjukdomar som tidiga stadier av Alzheimers
sjukdom (TRC-PAD, SweTRAP). Aven ett sidant initiativ
skulle med fordel kunna finansieras centralt genom att olika
ansOkningars konkurrenskraft bedéms av internationella
vélrenommerade bedémare.

. Utredningen har helt missat Sveriges allra storsta mgjlighet till
framtida kliniska studier och det &r konceptet att anvénda redan
tillgénglig information i véra nationella register och
kvalitetsregister for att bedriva kliniska prévningar. Sverige &r
utan konkurrens virldsledande i detta och intresset i USA och
inte minst fran FDA &r vildigt stort for den hér typen av studier.
Dels kan de s@nka de skenande kostnaderna for kliniska

prévningar och ddrmed skapa forutsdttningar for fler kliniska
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provningar. Dels ger det en bredare inklusion av patienter som
mer representerar verkligheten. Redan nu pagar flera sddana
registerbaserade kliniska prévningar (R-RCT) som ska ligga till
grund for FDA godkénnande av indikation eller produkt, t ex
DAPA-MI och INFINITY-SWEDEHEART. Det borde inga i
SweTrials uppdrag att i samarbete med industrin stodja och
utveckla den hér formen av kliniska prévningar. Det 4r en unik
mojlighet for Sverige.

. Kliniska studier Sverige &r en satsning som verkligen har betytt
nédgot for mdgjligheten att géra kliniska provningar i Sverige,
béade foretagssponsrade och icke-kommersiella provarinitierade
provningar. Det &r olyckligt och emot utredningens syfte, att
utredningen som en av sina forsta forslag vill ta bort resurser

fran Kliniska studier Sverige.
SweTrial verkar vara en bra satsning som vi stddjer.

. Aven om det #r bra att utredningen vill forbéttra méjligheter till
foretagssponsrade prévningar sa borde de ha storre fokus pa
icke-kommersiella provarinitierade prévningar ocksé eftersom
Sverige med sina register har unika méjligheter till detta. Det
ena borde inte konkurrera med det andra utan badas utveckling
borde stodjas eftersom de verkar synergistiskt positivt for

varandra.

. Ett av de storsta problemen for kliniska studier har inte lyfts
fram och det dr den katastrofala bristen pd vardplatser och
sjukskoterskor. Bristen pé véardplatser gor att patienter inte kan
stanna for att fullfolja studieprotokoll. Bristen pa sjukskdterskor
gor att det dr svért att tillsdtta forskningsskéterskor och att
extrauppgifter for provningar prioriteras bort. Aven om det #r
svart for utredningen att 16sa detta problem sa &r det viktigt att
beskriva de verkliga orsakerna till problemen med och
nedgangen av kliniska prévningar. Dock kan man foresla att
utbildningar etableras ddr andra professioner, sdsom

underskdterskor, biomedicinska analytiker, eller andra far
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10.

11.

utbildning som gor att de kan vara med och driva kliniska

ladkemedelsprévningar.

En av de viktigaste anledningar till att Sverige fér kliniska
provningar ir att vi har nagon ledande klinisk forskare i omradet
for studien. Foretagen kontaktar de ledande forskarna som de
vet star for kvalitet och kompetens och ber dem leda studier i
sina ldnder och internationellt. Samtidigt &r det inte alltid s4 att
det akademiska meritvirdet dr hogt for att leda
foretagssponsrade kliniska studier vilket kan innebéra
svérigheter att fa tjanster med tid for klinisk forskning.
Utredningen borde ftresld en satsning pa att fa fram och ge

tjénster till ledande, kompetenta kliniska provningsforskare.

Mycket bra med fokus pa biobankerna som idag &r
dysfunktionella och en av de stora flaskhalsarna for kliniska
provningar. Regelverket maste forenklas och resurser maste
tillskjutas.

Det méste bli mgjligt att inkludera medvetsldsa i studier (efter
noggrann etisk bedomning), sd som det dr godként i EU i vrigt.
De medvetslosa lider av de svéraste sjukdomarna med hogst
mortalitet och att inte kunna utveckla behandlingar for dem &r
direkt oetiskt. Likasd maste det bli enklare att inkludera
personer i ldkemedelsprévningar som har nedsatt kognitiv
formaga p.g.a. av alder eller en hjdrnsjukdom for att paskynda
utvecklingen av terapier som stoppar denna typ av sjukdomar.
Idag 4r lagstiftningen ganska vérldsfranvind pé detta omrade.

Vi haller verkligen ocksd med om att vi méste kunna bedriva
clusterrandomiserade studier med forenklat samtycke. Dessa
gors med likemedel som dr godkidnda och dnda borjar anvindas
eller anvidnds pa olika sétt i olika delar av landet. Cluster-
randomisering &r bara en form av strukturerat inférande som ger
mojlighet att utvdrdera och jdmfora till skillnad fran
slumpmdssigt inférande som inte kan utvérderas. Sverige har
unika mojligheter att gora clusterrandomiserade studier tack

vara véra register.
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12. Liakemedelsverket ~ méste  nyansera sin syn pa
lakemedelsprovning. Kraven bor inte vara lika hoga pa en studie
som jamfor tva redan sedan flera &r etablerade behandlingar
som vid en forsta fas III studie med ett nytt lidkemedel. T ex
SAE-rapportering av alla sjukhusinldggningar bor inte vara ett
krav utdver rapportering av de kliniska endpoints som studeras

i studien.

13. Som némns under punkt 12.5 bor det vara méjligt att kontakta
patienter som identifierats i sjukhusjournaler eller andra register
om de passar i en studie, naturligtvis efter etisk granskning av
hur de kontaktas. Att undanhilla patienter med en sjukdom

mojligheten att delta i en studie &r direkt oetiskt.

14. Mycket fokus i utredning ldggs pa antalet ldkemedelsprévningar
som gors i Sverige, men inget om hur manga patienter som
verkligen inkluderas hér. Det &r ju en stor skillnad om en klinisk
site rekryterar fem till tio patienter i en internationell
multicenter studie som inkluderar total 5000 patienter, eller om
studien utgér fran Sverige ddr merparten av patienter rekryteras

hér.

Lunds universitets remissvar har forfattats av professor David Erlinge

och professor Oskar Hansson.
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