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Skanes universitetssjukhus (Sus) yttrande dver
betinkandet "Forslag pa atgarder for att skapa battre
forutsittningar for kliniska provningar” (Ds 2023:8)

Sammanfattande bedomning av underlaget

Virdet av lakemedelssektorns del av exportintdkterna utgjorde 139 miljarder
kronor 2022. Darmed representerade ldkemedelssektorn den tredje stérsta
sektorn fér svensk export. | flera tidigare utredningar har man uttryckt en oro fér
utveckling av svensk medicinsk forskning. Foljaktligen dr det av stor vikt att
kontinuerligt bevaka utvecklingen av klinisk forskning, da faltet ar foranderligt. Da
det &r av stor vikt for Sveriges utveckling vilkomnar vi en genomiysning av filtet.

Utredningen drar flera slutsatser som varda att kommentera.

Antalet kliniska studier i Sverige har minskat de senaste 10 dren
Utredningen har tagit hjalp av Etikprévningsmyndigheten och Lakemedelsverket.
Man har utifran antalet etikgodkannanden dragit slutsatsen att antalet kliniska
provningar minskat och att man, férutom vad som kallas som “pandemieffekt”
2021, sett en nedatgdende trend de sista 10 aren. For internationella jamférelser
har man anvant www.clinicaltrials.gov
= Nar vi lokalt underséker antalet kontrakt for kiiniska studier (alla
etikprovningsgodkdnnanden gar inte till ett utforande av studien och
kontrakt star, till skillnad fran etikgodkdnnanden, i direkt anslutning till att
en klinisk studie startar) sa ser vi inte denna minskning. Det dr ndgot som
ocksa bekraftas av Vetenskapsradet och Sjukvardsregionen Mellansveriges
undersdkningar. Vi finner darfér att det inte &r fastslaget att antalet kliniska
studier minskat pd det satt som redovisas i utredningen.

Trial Nation i Danmark har framgdngsrikt lett till en okning av kliniska
prévningar

I Danmark har regionernas Clinical Trials Office slagits ihop med embryot till
Trial Nation, NEXT Partnership (Partner diribland industridriven organisation).
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Detta utgdr inspiration for grundandet av en separat organisation for kliniska

prévningar, SWETRIAL.

= Inférandet av Trial Nation i Danmark, som en separat organisation for
kliniska provningar, har ocksa foljts av flera andra centrala atgarder, sasom
incitamentsmodell fér kliniska prévningar och minskande av antalet
regioner fran 13 till fem. Vi finner att bildandet av Trial Nation Danmark

siakert har varit en del i men utgér inte den enda atgdrden som kan ha haft
effekt pa utvecklingen av antalet kliniska provningar.

Icke berdrda centrala aspekter

1.Kliniska provningar och prévningssites kvalitet

Var konkurrensférmaga kring att attrahera kliniska provningar till Sverige paverkas
av antalet provningar. Dock paverkas den i dn hogre grad av kvaliteten i
genomforandet. Hur stor andel av de kliniska provningarna nadde
rekryteringsmalet i tid och hur stor andel av prévningarna har en lost-to-follow-up
<5%?7?

2. Incitamentsmodeller

Incitamentsmodeller och faststillda mal fér vardgivarnas genomférande av kliniska
prévningar torde vara centralt fér att kunna dka de kliniska prévningarna. Man
skulle t ex kunna ha stimulansmedel som delas ut till siter som uppnar de uppsatta
malen. Nagot som inte berdrs i utredningen.

3. Framtidens studier och data

Likemedelsutvecklingskostnaderna har skenat de sista decennierna. Kostnaderna
{indexerat for inflation) fordubblas vart nionde ar, s k Eroom’s law, och berdknas
nu ligga kring 3 miljarder USD/likemedel. Okningen av kostnaderna for den kliniska
provningen utgdr en signifikant del av denna kostnad. De nya kliniska
studieformaten baserat pa data, antingen for design av studier eller in silico (studier
simulerade pa data) ar nagot som diskuteras och utvecklas alltmer och som vi
hedémer kommer att hdra framtiden till. Utredningen har varit reaktiv och
fokuserat pa det som gjorts, men inte varit visionar i det att forslagen skall definiera
framtidens studiemiljo. Tillgangligheten av data utreds separat i SOU 2022:4, Detta
paverkar organiserandet av kliniska prévningar, men konceptet kommenteras inte
av utredningen. Vi beddmer att en eventuell omorganisation, se nedan, riskerar att
menligt paverka Sveriges formaga att delta i och dn mer att leda denna utveckling.

Skanes Universitetssjukhus synpunkter pa nagra av
forslagen - fran utredningen
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13.1 Etablera SweTrial — ett nationellt partnerskap och nationella
terapinitverk for kliniska provningar i Sverige

Qavsett om det sker en dkning av kliniska studier eller inte dr det viktigt att
underlatta och stirka hela Sveriges forutsattningar for kliniska studier. Att
etablera en funktion med fokus pa Sverige som kliniskt prévningsland ar ett bra
steg framat. Betydelsen av att integrera kliniska studier, kliniska prévningar, med
kliniska studier av akademiskt ursprung har 8kat med de dkade kostnaderna och
med utveckling av nya studieformat. Vidare ar tillgdngligheten av data under
kraftig utveckling i flera av landets regioner.

Skanes universitetssjukhus har féljande synpunkter:

© SWETRIAL bor startas som en funktion fér att dka attraktionskraften och
férmagan att genomfora kliniska prévningar i Sverige

= SWETRIAL bor fa i uppdrag att administrera upprattandet av lokala mal fér
kliniska prdvningar, inte bara baserat pa antal, utan dven kvaliteten i
genomférandet

= Man bér inte splittra upp verksamheten med kliniska studier av
akademisk karaktdr och kommersiella studier, da det menligt skulle
paverka utvecklingen, inte minst av nya studieformat och datadelning.
SWETRIAL bor inga i Kliniska Studiers organisation. Hur namnen anvinds
dr en annan fraga.

= tidiga kliniska prévningar Fas |-l utgdr en viktig strategisk satsning fér
Sverige

= precisionsmedicin och Advanced Therapeutics and Medicinal Products
(ATMP) utgor ett specialomrade, som maste handldggas separat. Detta
inte minst dd sedvanlig fas LY klinisk prévning i manga fall inte ar
genomfdrbar och att mycket kommer att kretsa kring de centra i Sverige
som utvecklar dessa terapier fran grunden

13.2 Etablera SweTrial — en bas av provningsenheter for starkt
genomforandekapacitet i hdlso- och sjukvarden

Formagan att bygga om viabla kliniska prévningsenheter varierar med storleken
pa de sjukhus/vardinrattningar som deltar i prévningsverksamheten. Storlek pa
kliniskt centrum &r dock inte sjalvklart kopplat till bast resultat.

Sus anser darfér att

=>Kliniska prévningar Sverige, via SweTrial, far ansvar fér att utveckla sitt ndtverk
och att tillsammans med satellitnoder finna individuella |6sningar gillande
satsningar pa lokala siter.

=>SweTrial far i uppdrag att kartldgga landet gallande férmagor sa att satsningar
pa lokala provningssite blir sa effektiva som méjligt
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13.3 Investera i kompetensforsorjning och vidareutbildning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande yrken i halso- och
sjukvarden

Sus stoder idén att finansiera en investering i kompetensférsdrjning av klinisk
forskningspersonal. En méjlighet &r en spridning av
forskningskoordinatorsutbildningen som startats vid Lunds universitet enligt
Forskningskoordinering inom klinisk forskning och likemedelsprovning | Lunds
universitet

13.4 Foérandra uppdraget till Kliniska Studier Sverige

Sus stodjer inte utredningens forslag pa fordandring av uppdraget for Kliniska
studier Sverige, och e heller den nya styrning som féreslas. Vi bedémer att det
skulle sla sonder mojligheten att utveckla studierna i de nya formaten, med
integrering av akademiska och kommersiella studier, samt att det menligt skulle
paverka mojligheten for Vetenskapsradet att prioritera sin nuvarande uppgift att
stimulera utvecklingen av prévarinitierade studier.

13.6 Ett utokat uppdrag for information och statistik éver kliniska
studier i Sverige

Bristen pd anvindbar statistik dver inte bara aktuella kliniska provningar utan
dven pagdende kliniska studier i stort har varit ett uppenbart hinder for
utredningen, och Sus stoder att man ger ett uppdrag/ansvar till Kliniska studier
Sverige att skapa en databas/kontinuerlig monitorering av aktiviteten inom
omrddet.

13.7 Undanrgj forfattningsmassiga hinder och nationella sarkrav for
kliniska provningar

Sus stoder forslaget om undanrgjandet av formella hinder och sarkrav for kliniska
provningar.

Lund 2023-09-29

Bjorn Lovgren Ekmehag
Forvaltningschef




