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Remissvar — Forslag pa atgirder for att skapa bittre forutsiattningar for
kliniska provningar (Ds 2023:8)

NASTRO, Nétverket for Universitetssjukhusens provningsenheter inom Onkologi, inkommer
hiarmed med svar pa rubricerad remiss avseende forslag 13.1, 13.4 och 13.7.

Vara konkreta kommentarer ar:

1. 13.1 Etablera SweTrial & Etablera Terapinitverk — en bas av provningsenheter i
hiilso- och sjukvarden

a. NASTRO stodjer etableringen av SweTrial och 1 stort den presenterade
organisatoriska skissen.

Danmark och Norge har ldnge ansetts vara foregangsland i genomf6randet av
kliniska provningar sa NASTRO ér positiv till att skapa SweTrial for att skapa
liknande forutsattningar i Sverige och darmed 6ka var formaga och vara
nordiska samarbeten ytterligare.

Sverige har en akademisk forskning i varldsklass men vi behdver gemensamt
skapa forutsattningar for att alla féretag, oavsett om det &r ett nytt svenskt
biotech-foretag eller ett stort Likemedelsforetag, kan forldgga sina tidiga
studier 1 Sverige. NASTRO har etablerade Fas 1-cancerkliniker pa majoriteten
av vara Universitetssjukhus och foérutsittningar att genomfora dessa.

Kliniska studier, precisionsmedicin och inte minst experimentell
forskningsutveckling sker 1 hogt tempo.

Inom EU lyder vi alla under samma regelverk men det finns édnda olika
nationella tolkningar. For att vi ska behalla var konkurrenskraft och vara med i
utvecklingen av innovativ och modern studiedesign kriavs en 6kad dialog med
berérda myndigheter.
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b. NASTRO ser positivt pa skapandet av Terapinidtverk

€.

NASTRO vars styrgrupp bestar av tva representanter fran
universitetssjukhusens kliniska provningsenheter har genom sin direkta
forankring i1 verksamheten identifierat, diskuterat och 16st gemensamma fragor
och problem.

Ett exempel pa ett dvergripande nationellt problem som NASTRO
identifierade och bidrog till att 16sa var att olika sjukhus stralskyddskommittéer
bedomde varje studie. NASTROs arbete 2015 ligger bakom den
multicenteransokan vid stralskyddsbedomning som da infordes.

Ett annat gemensamt behov som NASTRO identifierat var en nationell
studiedatabas. NASTROs arbete med detta ledde 2016 fram till den nationella
studiebasen, Cancerstudier 1 Sverige.

Det ar saledes angeldget att dynamiken som finns och kan finnas i
terapinitverket tas tillvara pa ett pragmatiskt satt.

NASTRO ir positiv att det tillsédtts natverkskoordinatorer som kan arbeta
gemensamt och nationellt lyfta gemensamma fragor och tillsammans skapa
battre forutséttningar for fler studier och 6kad inklusion av patienter 1 Sverige.

NASTRO ser en styrka 1 att kunna samverka mellan olika terapinétverk och
skapa ett 6kat samarbete mellan hilso-sjukvarden och industrin

NASTRO har 2022 initierat ett samarbete med LIF och ASCRO f6r att minska
onddig administration i studierna och skapa samsyn 1 studieprocesserna

Vi ser en fara med att dagens 6kade administration, som tillkommit 1
foretagsstudierna och framfor allt frain CRO-foretagen, hammar majligheten
for kliniker att starta upp foretagsstudier i Sverige och inkludera manga
patienter 1 studier.

Har behover vi arbeta nationellt och tillsammans med myndigheterna f6r att
skapa samsyn i vilken studieadministration som krévs och vad som kan
forenklas eller helt tas bort

NASTRO stodjer att staten investerar 1 genomforandekapacitet av kliniska
provningar i sjukvarden dér forskningen och patienterna finns.

Kliniska provningar konkurrerar idag om samma resurser och personal som
varden gor. Det finns idag inga extraresurser for klinisk forskning utan mycket
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av studiearbetet behover ldkarna utféra utanfor det ordinarie arbetet. Vi
behover stirka forutsattningarna for den patientnéra forskningen genom att
provare blir dedikerade for studiearbete i roller som sa kallade Clinical
Trialists i likhet med vad som finns utomlands. Detta kan komma att ha en
synnerligen stor positiv inverkan pa inklusionen av patienter.

Inom NASTRO-enheterna arbetar vi aktivt med sa kallad task-shifting for att
ratt person ska utfora ratt moment. Forskningsunderskoterskor anstills och
utbildas och tar 6ver studiearbete i studier som inte innefattar studielakemedel.
Darmed kan Forskningssjukskoterskorna fokusera pa lakemedelsstudierna.

Sverige é4r ett stort land och moderna ldkemedelsstudier ger riktade
behandlingar dir hela Sveriges population kravs for att hitta patienter. Det
behover skapas forutséttningar sa att patienter fran hela Sverige kan inkluderas
1 pagaende studier och enkelt remitteras till det sjukhuset dar studien pagar.
Det behover vara kostnadsneutralt att remittera patienter f6r inklusion i studier
inom Sverige.

2. 13.4 Forindra uppdraget till Kliniska Studier i Sverige

1.

NASTRO ir positiva till ett forandrat uppdrag till Kliniska Studier Sverige
(KSS).

For patienten spelar det inte nagon roll om det &r ett foretag eller akademin
som initierat och finansierar en klinisk provning. Det viktiga ar att det finns
studier for Sveriges patienter.

De foretagsinitierade kliniska provningarna behover en verksamhetsnéra
samarbetspartner som har god kdnnedom om f6rutséttningarna for patienterna
inom terapiomradet. Statliga medel behover tillgéngliggoras dér forskningens
bedrivs och patienterna finns.
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3. 13.7 Undanroj forfattningsmiissiga hinder och nationella séiirkrav for kliniska
provningar

For att skapa forutséttningar till att stirka mojligheter f6r kliniska provningar 1 Sverige
behover en 6versyn av dagens regelverk genomforas och NASTRO vill lyfta tva
exempel som idag himmar inklusion av patienter i Sverige pa grund av regulatoriska
krav.

a. Vibehover skapa en nationell databas som kan anviindas for att identifiera
patienter som genomgatt genetisk sekvensering av sin tumor och déirmed ir
aktuella for pagaende studier.

Precisionsmedicin identifierar ratt behandling till ratt patient baserat pa genetisk
eller molekylar analys. Idag lagras analysdata hos den som utfort analysen. Data ar
idag sokbar 1 dessa lokala databaser men identifierade patienter kan inte kontaktas
enligt GDPR for pagaende studier.

NASTRO vill skapa en gemensam databas nationellt ddr uppgifter kan uthdmtas
om patienter som genomgatt utvidgad molekylargenetisk profilering kan kontaktas
om de samtyckt till detta.

Vi skulle genom detta kunna 6ka inklusion i svarrekryterade moderna studier med
sndva inklusionskrav avseende tumorstatus och pa sa sitt géra oss
konkurrenskraftiga internationellt da vi tack vare svenska personnummer létt kan
hitta alla potentiella patienter 1 Sverige.

b. Inforande av ett nationellt biobanksgodkinnande for arkiverade
vavnadsprover som giiller for alla patienter i Sverige

I Sverige krévs ett lokalt biobanksgodkédnnande fran det sjukhus dér patientens
arkiverade tumorviavnad finns innan det kan anvindas 1 studien. Denna process tar
ofta manader att fa godkénd och sjuka cancerpatienter kan hinna att bli for sjuka
for att studiebehandling skall vara mgjlig innan processen &r klar.

Konsekvensen av detta ineffektiva arbetssatt blir en ojamlik vard da bara patienter
som ar opererade pa “rétt” sjukhus blir aktuella for deltagande i moderna
cancerstudier.

Sedan den 1 februari 2022 skickas ansokningar for kliniska lakemedelsprovningar
in direkt via den EU-gemensamma portalen CTIS. I denna process utfors en
central bedomning av en patologgrupp om det efterfragade arkiverade
tumormaterialet dr rimligt och ger darefter ett centralt godkannande for studien.

NASTRO vill att detta godkannande ar tillrackligt for alla patienter som samtycker
till den aktuella studien i Sverige. Genom att skapa ett nationellt godkdnnande for
arkiverad tumorvédvnad skapas en mer jamlik vard i Sverige och medfora béttre
forutsattningar for 6kad patientinklusion i kliniska prévningar 1 Sverige.
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