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Nya ladkemedel kan bota och lindra allvarliga sjukdomar. Detta
skapar stora vinster for patienterna, deras anhériga, men aven
for hela samhallet genom att fler medborgare kan fortsatta att
arbeta. Det handlar om den enskilda patienten men resulterar
i vinster for hela samhdllet. Mer skatteintakter genom fler i
arbete, minskade vardkostnader, men inte minst den enskilda
individens bidrag till samhallet. Det handlar om ingenjoren som
bidrar till innovationer. Lararen som utbildar nasta generation
samhallsmedborgare. Smdaforetagaren som skapar jobb.

Men vdgen fram till nya lakemedel och behandlingar ar lang.
Nar ett foretag som BMS introducerar ett nytt Iakemedel har det
ofta foregdatts av ett decennium av forskning. Forst studerar vi
egenskaperna hos verksamma substanser (molekyler). Nar ett
antal lovande substanser identifierats gar forskningen vidare in
i en pre-klinisk fas. Med detta menas att substanserna testas i
en labbmiljo. Allt for att sakerstadlla att Iakemedlet har en verklig
effekt och ar sakert.

[ ett nGsta och det mest kritiska skedet gar lakemedlet vidare till
en klinisk provning — det vill saga att det provas pé forsokspersoner
och patienter. Forst darefter kan det nya lakemedlet introduceras
i varden. Detta forutsatt att sakerheten och effekten har kunnat
sakerstdllas i alla led.
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Lakemedelsutveckling ar en del av
vardens utveckling

Introduktionen av nya Iadkemedel ar en lang, kostsam och
komplicerad process dar kliniska provningar spelar en helt
avgorande roll. Men forutom att resultera i nya behandlingar
bidrar kliniska provningar till forskning, kunskap och praxis. Detta
underlattar for varden att kunna introducera det nya lakemedlet
i landet eftersom lakare och myndigheter under préovningens
gdang far en battre forstdelse for hur och pa vilka patienter som
lakemedlet kan uppnd onskad effekt. Ofta bidrar det till battre
och mer effektiva satt att behandla patienter.

For en kunskapsnation som Sverige ar det darfor av stor betydelse
att forutsattningarna ar goda for att kunna bedriva effektiva och
hogkvalitativa kliniska provningar.

Men tyvarr pekar trenden at fel hall.

De senaste 14 &ren har antalet ansokningar for kliniska provningar
frdn kommersiella foretag stadigt minskat. Fradn 361 st ar 2007
till 193 st &r 2021.! Nastan en halvering. Dartill introduceras
enbart sex av tio lakemedel som godkants i Europa i Sverige,
vilket placerar oss pd en tiondeplats i EU.?

Vad innebar detta for den enskilda patienten och for samhadllet
som helhet?

" Kliniska prévningar, LIF, 2022
2 EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey, IQVIA, 2023,s.9

Antalet inkomna ansékningar fran kommersiella
sponsorer till IGkemedelsmyndigheter*

361

2007

* Kadlla: Kliniska provningar, LIF, 2022

193

2021
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Hdlso- och sjukvardsutgifter i férhallande till BNP 2020*
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*Kalla: Tillstdndet och utvecklingen inom hdlso- och sjukvérd och tandvard
— Ldagesrapport 2023, Socialstyrelsen, 2023, s. 95
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Morgondagens utmaningar
kraver krafttag idag

For att kunna svara pd varfor kliniska provningar minskat mdste vi
titta p& hur var halso- och sjukvard ser ut. 2020 uppgick de totala
utgifterna for halso- och sjukvarden till 573 miljarder kronor, en
okning p& 2,9 procent (16 miljarder) jamfort med dret innan.? Raknat
i andel av BNP ligger Sverige p& femte plats i jamforelse med andra
OECD-lander vad gdller utgifter for halso- och sjukvarden i relation
till andel av BNP“ Aven mdtt i kostnader per invénare ligger Sverige
hogt till, dar pd en sjdtte plats.”

Medellivslangden i Sverige okar stadigt och beraknas 2060 ligga pa
89 ar* vilket i sin tur innebdr ett 6kande vardbehov och fler kroniskt
sjuka medborgare. Samtidigt praglas halso- och sjukvarden av en
brist p& vardplatser — négot som hela 18 av 21 regioner anger i en
analys genomford av Inspektionen for véard och omsorg.’

Ekvationen gar inte ihop. Halso- och sjukvardens utmaningar ar
mdangbottnade och har foljdverkningar pd flera omraden, bland
annat for kliniska provningar. Halso- och sjukvardens évergripande
utmaningar kraver insatser péflera olika héll. Parallellt som detta sker
behover vi ocksa forbattra forutsattningarna for kliniska provningar.
Vi har ett antal forslag som skulle kunna bidra till detta.

3 Tillstandet och utvecklingen inom halso- och sjukvérd och tandvard — Lagesrapport 2023, Socialstyrelsen, 2023, s. 82
“Tbid.s. 95

> Ibid. s. 96.

® Hog medellivslangd i Sverige, SCB, 2017

7 Stor brist p& disponibla vardplatser inom sjukhusvarden, — Inspektionen for vérd och omsorg, 2022
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Bristande genomforandekapacitet:
Den stora utmaningen

For oss pd BMS ar kliniska provningar en oerhort viktig del av
var verksamhet. Vi bedriver cirka 293 provningar globalt med
fler an 66 000 patienter. I Norden pdgdr cirka 60 provningar
med /92 patienter, varav cirka 28 provningar med 159 patienter
i Sverige.®

BMS verkar p& en global marknad och vi forlagger vara kliniska
provningaridelandersom armest attraktiva. Sverige har historiskt
sett varit en prioriterad marknad for kliniska provningar. Detta
pd grund av den hoéga utbildningsnivan, landets globalt ledande
universitetssjukhus och det Idkemedels- och forskningskluster
som byggts upp har, vilket skapar betydande natverkseffekter.
Frdn BMS Sveriges hall verkar vi standigt for att fé& fler provningar
till landet.

I genomsnitt kostar utveckling av ett nytt lakemedel cirka
10-25 miljarder kronor.? Som tidigare namnt tar det ungefar ett
decennium att ta fram ett nytt [akemedel, frdn molekyl till fardigt
preparat. Om det brister i ndgot led kan utvecklingen fordrojas
och resultera i betydande ekonomiska forluster. I forlangningen
paverkar detta givetvis de forskande Idkemedelsbolagens beslut
om var och hur mycket de kan investera.

8 Partnerskap i kliniska provningar, BMS, 2022

° Fran forskning till ett prissatt Iakemedel, Horizont/BMS, 2018

Samhdallsvardet av kliniska provningar ska inte heller underskattas.
Om Sverige prioriteras for kliniska provningar skapar det flera
positivafoljdeffekter. Vistarker kunskapsbasen bland praktiker och
akademiker, kan introducera nya Iakemedel som botar eller lindrar
sjukdomar och forbattrar livet for patienter och i forlangningen
avlastar den redan starkt pressade varden dar vi idag ser ldnga
vardkder som overstiger den lagstadgade vdrdgarantin.®

Vad galler kliniska provningar i Sverige paverkas vi av att halso-
och sjukvardens sdkallade genomforandekapacitet brister. Detta
ar ett allvarligt problem for lakemedelsbolag som investerar
betydande summor i utveckling av nya lakemedel och forlitar
sig p& att provningarna bemannas med personal och rekryterar
nodvandigt antal patienter. Det ar darigenom som vi fdr
underlaget vi behover for utvecklingen av nya ladkemedel. Men
vad handlar genomférandekapacitet om?

Genomforandekapacitet innebar att de kliniker (exempelvis
sjukhus) som har avtal med|akemedelsbolag for att genomforaen
provning ocksda levererar p& dessa. Detta innefattar att klinikerna
inom utsatt tid rekryterar tillrackligt antal forsokspersoner och
att studierna genomfors under utsatt tid.

' Vantetider i vérden, SKR, mars 2023
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Tidsbrist i halso- och sjukvarden

Om genomforandekapaciteten ar den huvudsakliga utmaningen
— Vad beror den p&?

En grundlaggande utmaning ar resursbristen i varden. Enligt en
ny rapport frdn Lakarforbundet uppger fyra av tio Iakare att de
inte hinner med det indirekta patientarbetet under sin arbetstid."
Halften hinner inte med sina administrativa arbetsuppgifterinom
ordinarie arbetstid."?

Kliniska provningar leds av en provare (lakare) som ar ansvarig for
genomforandet av provningen. Om lakarna inte hinner med sina
ordinarie arbetsuppgifterinom ramen for den ordinarie vérden sé
paverkar det givetvis tiden de har att lagga pd kliniska provningar
och pd att rekrytera patienter.

" 4 av 10 av lgkare hinner inte med det indirekta patientarbetet under sin arbetstid, Sveriges lakarférbund, 2023

2 Ibid.

Det saknas incitament for
kunskapsutveckling

Utgdngslaget for halso- och sjukvarden att bedriva kliniska
provningar ar redan utmanande i grunden. Detta forvarras
ytterligare eftersom det idag inte premieras for yrkesutovare
att Iagga tid pa kliniska provningar — varken karriarmassigt eller
ekonomiskt. Ofta far lakare inte ens viga delar av sin ordinarie
arbetstid at arbete med kliniska provningar, utan tvingas gora
det helt och hdllet pa fritiden.

Personalen pa kliniker och provningsenheter bestar av eldsjalar
som vill agnasin tid at detta. For att de har ett personligt intresse,
vill bidra till att utveckla varden, eller hélla sig ajour med det
senaste inom forskningen.

Den naturliga foljdfradgan blir dé:

Ska ldkare verkligen
ansvara for vardens
utveckling pa sin fritid?
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Ej andamalsenlig patientrekrytering

Att rekrytera patienter ar avgorande for att en provning ska
kunna genomforas i tid och generera underlag om mojliggor
vidare utveckling av ett potentiellt lakemedel. BMS erfarenhet
ar att klinikerna idag brister i att leverera pd det antal patienter
som kravs.

Tittar vi p& BMS provningsaktivitet ser vi att farre an halften av
alla prévningar som vi genomfor i Sverige (43.1 procent) lyckas
uppna sina patientrekryteringsmal. I Finland ligger motsvarande
siffrapd 71,9 procent, och EU-snittet pd 88,7 procent. Med andra
ord ligger vi ldngt under jamforbara lander.

Faktum ar att ungefar en av fyra BMS-provningar i Sverige inte
lyckas rekrytera ndgra eller enbart ett fatal patienter. Desto mer
bekymrande ar att farre an halften av de kliniska provningar som
vi vill genomfora i Sverige faktiskt genomfors eftersom klinikerna
inte tackar ja.

Det saknas idag majligheter for kliniker att pd ett strukturerat och
enkelt satt rekrytera patienter. Idag fér lakare inte utan informerat
samtycke kontakta patienter med intresseforfrdgningar for
deltagande i kliniska provningar s@vida det inte ror deras egna
patienter. Detta forsvarar avsevart klinikernas mojligheter att
identifiera och rekrytera patienter.

Dessa begransningar har lett till en situation dar informella
natverk lakare emellan kan avgora om en provare lyckas skapa
patientunderlaget for en provning.

Detta ar givetvis problematiskt ur provarens perspektiv men
innebar aven en forlorad maojlighet for patienter att f& ta del
av nya lakemedel som skulle kunna forbattra eller bota deras
sjukdomstillstdnd och darmed hoja livskvaliteten och halsan.

Uppnadda patientrekryteringsmal i BMS kliniska prévningar

Farre an halften av alla kliniska provningar i Sverige
lyckas uppnd sina patientrekryteringsmal.

EU-snitt Finland Sverige
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Effektivisera vara interna processer

For att oka genomforandekapaciteten mdste vi pd BMS och
vara kollegor i branschen ocksé gora ett viktigt arbete. Globala
forskande Idkemedelsbolag har inte sallan komplicerade
studieprotokoll, det vill saga bland annat procedurer och metoder
for hurprovningarnaska gatill. Detta for att provningar genomfors
pd flera marknader med ett stort antal deltagare vilket gor att vi
ofta skapar gedigna processer for att kunna f& det underlag som
kravs for att utveckla véra lakemedel.

Vara lakemedels sakerhet och effekt kommer alltid vara var
hogsta prioritet men vi maste tillsammans med vara kollegor runt
om i varlden standigt undersoka hur vi kan forenkla processerna
for provarna s@ att genomforandet av en provning inte ska bli
administrativt betungande.

——

Det finns ett momentum for
att vanda trenden

For att I6sa utmaningarna som vi har beskrivit behover alla
samhdllets aktorer kroka arm. Vi star alltid tillgangliga for alla
vara intressenter for att dela kunskap och erfarenheter frén
var globala kunskapsbas. P& den svenska marknaden har vi
darfor sammanstallt ett antal forslag som avsevart kan starka
forutsattningarna for kliniska provningar.

Samtidigt ser vi att det inom politiken ocksé finns en vilja att
starka Sveriges position inom omrdadet. Det senaste exemplet ar
Peter Asplunds utredning "Forslag p& dtgarder for att skapa battre
forutsattningar for kliniska provningar”. Utredningen delar till stor
del var problembild och dari finns flera goda forslag. Darfor ar
det av yttersta vikt att utredningen inte blir en skrivbordsprodukt
utan ageras pa.

qqmnbs 1o [03slig
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Forslag 1:
En bas av provningsenheter
inom ramen for SweTrial

Halso- och sjukvarden aranstrangd och personal
inom varden har inte kapacitet att agna tid at
kliniska provningar.

Att vanta pé att halso- och sjukvardens strukturella utmaningar
hanteras kommer tatid. Darfor foreslar Peter Asplund —isin utredning
— att 6ka formagan att genomfora kliniska provningar behover ske
parallellt med att sjukvarden som helhet reformeras. Utredningen
forslar darfor att en bas av kliniska provningsenheter etableras,
byggs ut och lankas samman i halso- och sjukvarden.

Genom sarskild statligt finansierad bas- och aktivitetsersattning
ska befintliga kliniska provningsenheter forstarkas och byggas
ut. Anslagen kan exempelvis anvandas for att anstdlla mer
klinisk forskningspersonal. Vi ser att detta forslag kan vara en
effektiv. metod for att skyndsamt starka provningsenheternas
genomforandekapacitet.

qqinbs 1o [03slig
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Forslag 2: Sakra
kompetensforsorjningen

Genom att sakra kompetensforsorjningen
inom kliniska provningar kan vi darigenom
aven forbattra villkoren for kliniska provningar

Ekonomisk ersattning kan enkom inte forstarka genomfoérande-
kapaciteten. Vi behover daven kunnig personal som faktiskt
genomfor arbetet. Aven har foreslar Asplund en vélkommen
atgard, namligen investeringar i kompetens-forsorjning av klinisk
forskningspersonal och forskningsstodjande personal i halso-
och sjukvarden. Genom att inratta en sarskild utbildning for
klinisk forskningspersonal och forskningsstodjande yrken kan
genomforandekapaciteten oka.

Lakemedelsverket foreslds fé uppdraget att leda arbetet i samréd
med Etikprovningsmyndigheten och Biobank Sverige. Forslaget ar
positivt, men for att det ska ha effekt och 0ka genomstromningen
till utbildningarna madste tilltankta utbildningsdeltagare som
utbildningsanordnarekannatillochforstasyftetmedutbildningen.

Darfor bor Lakemedelsverket daven f& i uppdrag att
genomfora informationsinsatser mot tilltankta studenter och
utbildningsanordnare som exempelvis de medicinska fakulteterna
vid universiteten.

.qinbs siaA| [03slg
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Forslag 3: Uppmuntra
professionen att bedriva
kliniska provningar

Kliniska provningar bidrar till
stora samhallsvarden.

Att bedriva kliniska provningar genererar kunskapsutveckling, spill-
over effekterinom forskningen, mojlighet till behandling for patienter
med svar sjukdom, samt en mojlighet for Sverige att vara med i
evidensgenereringen kring nya behandlingar.

Detta ar varden som bor premieras. Sa ser det inte ut idag. Genom
att premiera engagemang i kliniska provningar bland nyexaminerade
|Gkare kan vi 6ka intresset for arbete inom omrddet samtidigt som vi
okar kunskapen inom professionen for hur nya Iakemedel anvands
och introduceras.

Det skulle dessutom kunna bidra till att 6ka genomforande-
kapaciteten genom okade resurser. En mojlig vag kan vara att arbete
inom kliniska provningar under lakares allmantjanstgoring ses som
en meriterande faktor i ansokningar och urval till ST-tjanster.

Inom detta omrade kan Sverige snegla at vart grannland Danmark.
Dar ses kliniska provningssamarbeten som en vag till att erbjuda
patienter behandlingar som annu inte ar kommersiellt tillgangliga.
Dartill ses kliniska provningar som en attraktiv mojlighet for provare
att tillskansa sig erfarenheter och kunskaper som de kan bara med
sig i sin egna forskning, vilket i sin tur resulterar i ytterligare spin off-
effekter i halso- och sjukvardsforskning.

qainbg s1aAl [0)slig
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Forslag 4: Forenkla
patientrekryteringen

Genom att sakra kompetens-forsorjningen
inom kliniska provningar kan vi darigenom
aven forbattra villkoren for kliniska provningar.

Nar en klinisk provning ska genomforas maste provaren identifiera
antalet mojliga deltagare. Detta gors genom sokningar i olika
journalsystem for att identifiera hur mdanga personer som
skulle vara aktuella for provningen i frdga. Detta kallas for
antalsberdakning.

Antalsberakningen i sig har varit en utmanande frdga men
kommer frdn den 1 maj 2023 forbattras genom andringar i
patientlagen som kommer ge ett rattsligt stod for vardgivare att
behandla personuppgifter for att kunna identifiera vilka patienter
som uppfyller kriterierna for en klinisk provning.

Men den stora utmaningen ar att personer som identifierats i en
antalsberakning inte far kontaktas och tillfrdgas om de skulle vilja
delta i en klinisk provning. Sé& situationer kan mycket val uppstéa
dar vardgivare identifierar att patient X, med en svér sjukdom,
uppfyller alla kriterier for att delta i en klinisk provning som sarskilt
avser att resultera i ett lakemedel som kan hjalpa personer med
just den sjukdomen — men far inte kontakta personen i fraga.

Vi menar pd att det mdaste mojliggoras for vardgivare att kunna
kontaktapersonermed forfragningar att deltaikliniska provningar
utan att pd forhand ha inhamtat samtycke. Givetvis mdéste detta
ske pd ett patientsakert satt. En mojlighet for att underlatta for
detta ar att bredda vissa definitioner i patientlagen.

Patientlagen anger att patienter bland annat ska f&@ information
om sitt halsotillstdnd de metoder som finns for undersokning, vard
och behandling och majligheten att valja behandlingsalternativ.
Det finns dock ingen motsvarande rattighet att f& information
om kliniska provningar som kan vara relevanta for patienten.

Genom att bredda begreppet behandlingsalternativ till att aven
inkludera kliniska provningar kan vardeniett tidigt skede i dialogen
med patienter informera om maojliga relevanta kliniska provningar
och darigenom inhamta samtycke for patienter att kontaktas
med intresseforfrdgningar. Norge ar inne pé en liknande linje dar
den nationella handlingsplanen for kliniska studier innehdller ett
insatsomrade som anger att kliniska studier ska vara en del av
patientbehandlingen.”

Denna forandring kan vara ett enkelt forsta steg som pd kort sikt
kan bidra till forbattrade forutsattningar for patientrekrytering
till provningar.

3 Nasjonal handlingsplan for kliniske studier, Helse- og omsorgsdepartementet, 2021, s. 23.
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Insatser behovs pa flera
samverkande omraden

Att starka genomforandekapaciteten for kliniska provningar
kraver insatser som samverkar med varandra. Vi behover starka
infrastrukturen for kliniska provningsenheter genom resurser for
att investera i personal. Detta kraver att det finns en kompetens
som kan rekryteras genom riktade utbildningsinsatser. Och for
att locka kompetens till omrédet behover det finnas incitament,
karriarvagar och goda forutsattningar for professionen att faktiskt
lyckas. Darfor kravs ett helhetsgrepp fran beslutsfattarna.

Det ar hog tid att skrida till verket
och omsatta forslag till handling

Vi har har forsokt beskriva forslag som vi ser ar viktigast for att
starka genomforandekapaciteten for kliniska provningar. Men
detarviktigt att poangteraattdettainte aruttommande. Peter
Asplundsutredning presenteradeforslaginomenrad omraden,
var branschorganisation LIF har tagit fram en handlingsplan
for fler foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar och
detsamma gdller for alla branschens aktorer. Sjukvdarden,
myndigheter, patientorganisationer, och lakemedelsbolagen
har alla involverat sig i fragan.

Med det momentum som nu finns galler det att ta nasta
steg, fran forslag till handling.
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Kliniska provningar ar en del
av en storre fraga

Kliniska provningar ar en viktig lank i utvecklingen av halso- och
sjukvarden. De resulterar i tillvaxt, ny kunskap, patientnytta och stora
samhdllsvinster. Ett exempel pd detta ar vad nya lakemedel faktiskt
innebar for den enskilda patienten. Andelen som lever fem ér efteren
cancerdiagnos har okat frén 54,6 till 62,8 procent.™ Tittar vi sarskilt
p& allvarlig hudcancer, metastaserat melanom ar utvecklingen desto
mer gladjande. 2008 var tredrsoverlevnaden endast 10 procent
medan den 2016 var 58 procent. Av de overlevande blir idag en stor
andel over tid behandlingsfria.”

Utvecklingenavnyalakemedel genererarocksd@storasamhallsvarden.
I Sverige finns ett bra exempel p& hur nya lakemedel kan bidra till att
minska andra vardkostnader. Med nya blodfértunnande mediciner
undviks over 1 800 strokefall per ar i Sverige. Samhdllskostnaden
for lakemedlet ar 1,8 miljarder per &r medan besparingen i form
av undvikna strokefall ar 3 miljarder, vilket innebdr ett positivt
samhadallsnetto pé 1,2 miljarder kronor enbart i vérdbesparingar .'°

Om vi skulle inkludera vardet av undvikna sjukskrivningar och
livsldnga men som preventiv behandling mot stroke genererar skulle
vardet vara desto storre. Nar s@ pass stora varden star pd spel ar
det uppenbart att vi bor agera for att sakerstdlla att Sverige kan dra
nytta av detta.

" Checkmate_067_Follow_up_data_Presentation
> BMS, Melanom OS Case
6 Data fran BMS (BMS NOAK)

Just darfor mdéste vi se till helheten och som land ha en vision for
héllbar halsa. Allt hanger ihop. Nar det brister i en lank paverkar det
hela kedjan. I detta dokument har vi talat om just kliniska provningar
men frégan handlar utvecklingen av varden som helhet. Det handlar
om att uppmuntra forskning, locka investeringar, skapa jobb, och
faktiskt introducera de lakemedel som provas i Sverige s& att vi kan
hjalpa patienter som ar sjuka.

Sé forutom att genomfora insatser for att starka genomforande-
kapaciteten for kliniska provningar mdste vi skapa en vision for hur
Sverige ska fortsatta vara en varldsledande life science-nation.

Samhdllskostnad och -besparing av undvikna strokefall”

Med nya blodfértunnande lakemedel undviks 1800 strokefall per &r i Sverige:

3
1,2

18 B

Samhadllsbesparing genom Positivt samhadllsnetto
undvikna strokefall (md sek) (md sek)

Samhadllskostnad for
[adkemedlet (md sek)

*Kalla: Data frédn BMS (BMS NOAK)
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