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Denna broschyr handlar om kliniska prévningar, d.v.s. prévningar av en behandlingsmetods
effekter. Tanken dr att broschyren ska ge svar pa de allmédnna fragor om en klinisk prévning
som patienter och deras anhoriga kan ha.

Broschyren &r ett komplement till den skriftliga information som varje tillfrdgad patient far om
den aktuella kliniska prévningen.

Denna broschyr ges ut av LIF — de forskande ldkemedelsféretagen, och &r en omarbetad
version utgiven oktober 2013. Originaltexten &r skriven av Christer Larsson, Carola Lemne och
Solweig Lillsjo. Broschyren gar att bestélla via lifse.






Vad ar en klinisk prévning
och hur utfors den?

En klinisk prévning ar en undersokning av ett lakemedels effekter. Det kan
ocksé vara en utvérdering av ndgon annan typ av behandling, t.ex. en
kirurgisk metod, strdlbehandling, sjukgymnastik, speciella dieter, medicinsk
teknisk utrustning m.m. Den kliniska prévningen av lakemedel utfors ofta i
samarbete mellan det féretag som utvecklat den nya medicinen och lakare
tillsammans med annan personal i sjukvarden.

Deltagandet i en klinisk prévning dr helt frivilligt och du har samma
sekretesskydd som alla andra patienter i svensk sjukvard.






Varfor gors kliniska provningar?

Kliniska prévningar gors for att fa fram sa effektiva och sa sakra behandlingar
som mojligt. Bland annat undersdks hur kroppen tar hand om lakemedlet,
hur lakemedlet pdverkas av andra mediciner som kan tankas anvdandas sam-
tidigt, vilka effekter det har, om det fungerar olika hos yngre och aldre samt
hur effektivt det ar jamfort med tidigare behandlingar. Nér det galler andra
behandlingar an ldkemedel, vill man pa motsvarande satt kunna besvara
denna typ av fragor.

De kliniska prévningarna ér ocksa en forutsattning for att myndigheterna
ska kunna godkanna ett nytt lakemedel eller en ny medicinteknisk produkt
och dven for att lakarna ska kunna bérja anvanda en ny behandlingsmetod.
Tillsammans kommer de kliniska prévningarna att kunna besvara foljande
fragor om behandlingen: Har den effekt? Hur effektiv ar den? Ar den battre
an redan etablerad behandling? Hur séker ar den? Vilken dos ar bast att
anvanda? Vilka biverkningar finns?

Varfor gor min lakare kliniska prévningar?

Det ingar i lakarrollen att verka for att standigt forbattra de behandlings-
metoder som finns. De som gor kliniska prévningar har médnga ganger ett
extra intresse for just den sjukdom som studeras. De lakare som deltar far
dessutom mycket ny kunskap, dels genom att sétta sig in i de senaste forsk-
ningsronen kring den sjukdom som studeras, dels genom erfarenhetsutbyte
med kollegor som dr intresserade av och aktiva inom samma omrade. Allt
detta gagnar naturligtvis patienterna. Aven allt fler sjukskoterskor och andra
personalkatagorier deltar aktivt i kliniska prévningar, bade for att bidra till
den medicinska utvecklingen och for att 6ka sin egen kompetens.

Kliniska prévningar har méjliggjort att Idkemedel, som vi idag tar
som en sjdlvklarhet, har utvecklats.






Hur utfors en klinisk provning?

Prévningen utfors enligt strikta regler, som dr desamma 6ver hela varlden.
Man jamfor ofta en ny behandling med en dldre, valkand behandling. Det
kan ocksa forekomma att man jamfor med placebo, s.k. sockerpiller, t.ex. om
det galler sjukdomar dar det inte finns ndagon behandling idag. For att vara
saker pa att man verkligen mater den nya behandlingens effekter och inte
effekten av lakarens eller patientens forvantningar, genomfér man manga
undersdkningar dubbelblint. Detta innebar att varken lakaren eller patienten
vet vilken av de ingdende behandlingarna som den enskilda patienten far.

Provningen ar noggrant planerad och genomfors enligt ett i forvdag bestamt
protokoll (prévningsplan), som granskats och godkants av badde myndigheter
(Lakemedelsverket) och regionala etikprévningsnamnder (se sid 13 "Vem
skyddar mina intressen?”). Ofta samarbetar manga lakare dver hela landet

i samma provning. Madnga ganger ar studierna internationella, d.v.s. den
kliniska provningen pdgar i flera lander samtidigt.

I bérjan av utvecklingen av en ny behandling genomférs prévningarna pa

fa, ofta friska och frivilliga, forsokspersoner under kort tid. Ju mer man lar

sig om behandlingsmetodens effekter och biverkningar, desto storre kan
prévningarna bli, for att till slut ofta omfatta flera hundra, ibland upp till flera
tusen patienter, som behandlas under sa lang tid som sjukdomen kraver.
Prévningen kan paga fran nagra veckor, om det t.ex. galler vacciner, och upp
till ett ar eller mer, om det t.ex. galler diabetes, KOL eller ndgon annan kronisk
sjukdom.

Innan du bestdmmer dig om du vill delta i en klinisk prévning ska
du fa bade muntlig och skriftlig information om prévningen, och
aven ha mdjlighet att stdlla fragor.



Varfor just jag
— och ger det mig nagra fordelar?

Vid utvecklingen av lakemedel eller andra behandlingsmetoder maste man
studera effekterna och biverkningarna av behandlingen vid den sjukdom
man hoppas kunna behandla. Det stélls upp noggranna krav pa symptom
eller franvaro av symptom pa den sjukdom man ska studera.

Du har tillfragats, darfor att du uppfyller de speciella krav som stélls, for att
man ska kunna besvara vissa fragor om behandlingen.

Att vara med i en klinisk préovning innebdr nastan alltid extra insatser fran
patientens sida — t.ex. extra besok eller ndgon extra undersdkning — men
samtidigt blir sjukdomen noggrant utredd och behandlad av speciellt
intresserade lakare och sjukskoterskor.

Ibland kan det vara sd att en enskild patient inte har ndgon behandlingsfor-
del men &nda bidrar till att besvara en viktig fraga och darmed hjdlper andra
patienter med samma sjukdom.

Du har tillfragats, dérfor att du uppfyller de speciella krav som stdills,
fér att man ska kunna besvara vissa fragor om behandlingen.



Far jag betalt?

Normalt far du inte betalt for att vara med i en klinisk prévning. | stéllet kan
du se ditt deltagande som en mojlighet att fa din sjukdom extra noggrant
utredd och vdl behandlad. Kanske kan man ocksd med hjdlp av prévningen
hitta en behandling, som dr effektivare och tolereras battre &n den behand-
ling som redan finns.

Det ar inte ovanligt att det gors forsok pa friska, frivilliga personer, d.v.s.
personer som inte har den sjukdom som ldkemedlet eller behandlingen ar
avsedd for. Dessa forsok pagar ofta hela dagar, och dd kan det utgd ersattning
till deltagarna.

Ar det riskabelt att vara med?

De lakemedel och behandlingsmetoder som studeras i kliniska prévningar
har alltid forst undersokts i andra sammanhang. Innan ett ldkemedel dver-
huvudtaget far ges till manniskor, har en serie djurforsok utforts for att testa
lakemedlets sékerhet och effekter. Eftersom manniskan skiljer sig fran manga
djur, kan man naturligtvis inte garantera att hon ska reagera pa exakt samma
satt som forsoksdjuren. Det &r t.ex. ovanligt med allergier bland djur.

De forsta prévningarna pa manniskor utfors pa ett fatal friska forsokspersoner
under kort tid. Darefter studerar man effekterna pa storre patientgrupper.
Vid varje nytt steg gor bade féretag och myndigheter en noggrann beddm-
ning av alla tillgangliga resultat innan man gdr vidare. Under alla kliniska
prévningar dvervakas alla eventuella biverkningar enligt ett strikt definierat
och kontrollerat system av bade féretaget och myndigheterna.

Allt detta sammantaget gor att risken med att delta i en klinisk prévning ar
minimal.

Vid varje nytt steg gor bade féretag och myndigheter en noggrann
bedémning av alla tillgdngliga resultat innan man gdr vidare.



Vilket skydd har jag
om nagot trots allt hander?

Bade eventuella foretag och ansvariga lakare ar skyldiga att se till att varje
patient eller frisk frivillig forsoksperson garanteras fullgott ekonomiskt skydd
genom en forsakring eller pa annat tillfredsstallande satt, om skador skulle
uppkomma i samband med prévningen.

Savdl offentliga som privata vardgivare &r darfor skyldiga att teckna en patient-
skadeforsakring. Fran denna forsakring kan ersattning lamnas for fysiska och
psykiska skador (med vissa undantag), som orsakats av undersodkning, vard
eller behandling, fel pa utrustning eller medicinteknisk produkt, felaktig
diagnostisering, infektioner, olycksfall och Iakemedel som inte hanterats pa
ratt satt.

Skador pa grund av egenskaper hos lakemedlet eller brister i beskrivningen
av hur det ska anvandas ersatts daremot inte i enlighet med patientskade-
lagens regler. Sddana skador ska istéllet anmalas till Lakemedelsforsakringen.

Lakemedelsforsakringen ar en frivillig forsékring, som bekostas av de foretag
som tillverkar och importerar lakemedel som sdljs i Sverige. Férsakringen
ersatter skador som orsakats av lakemedel, trots att detta givits pd medicinskt
riktiga grunder och pa ett korrekt satt. Ersattning betalas ut for personskada
(med vissa undantag), som med 6vervagande sannolikhet orsakats av lake-
medel. Utebliven effekt anses inte som lakemedelsskada och ar déarmed inte
heller ersattningsbar.

Varje patient eller frisk frivillig férséksperson garanteras ekonomiskt
skydd om skador skulle uppkomma i samband med prévningen.



Vem skyddar mina intressen?

Det sdtt pa vilket man idag bedriver klinisk forskning har sin bas i Helsingfors-
deklarationen. Deklarationen, antagen av Varldslakarférbundet (World Medical
Association) ar 1964 och uppdaterad genom aren, ger etiska riktlinjer for
forskning pa manniskor inom det biomedicinska omradet. Dar beskrivs att
det ar ldkarens plikt att standigt forbattra behandlingsmetoder och utdka var
kunskap om sjukdomar, men att detta inte far ske pd bekostnad av enskilda
individers integritet eller sakerhet. Provningar maste vara utformade pa ett
sddant satt att risken for den som deltar inte ar stérre an nyttan och sa val-
planerade att man verkligen kan besvara den vetenskapliga frdga som stélls.

For att sdkerstalla att alla dessa krav uppfylls och att deltagarnas intressen
skyddas ar flera parter inblandade:

Medverkande Idkare och eventuella féretag har en gemensam skyldighet att kunna
motivera exakt varfor en klinisk prévning ska géras och varfér man vill géra den pa
ett visst satt. Om en klinisk provning genomfors utan ett féretags medverkan, ar det
den ansvarige ldkarens skyldighet att motivera pa samma satt.

Lakaren har skyldighet att bedéma om prévningen ar medicinskt korrekt och
genomforbar. Nar foretaget (om sadant medverkar) och ldkaren ar Gverens om
prévningens utformning, maste den godkannas dels av Lakemedelsverket, dels av
en regional etikprovningsnamnd (for alla provningar) som bestar av bade lakare och
lekman.

Lakemedelsverket granskar att lakemedelsprévningen ar korrekt planerad, att upp-
gifterna om ldkemedlet ar val underbyggda och att alla myndighetskrav pa sakerhet
etc. ar uppfyllda.

Lakemedelsverket utfor ocksd inspektioner, dar man granskar kliniska lakemedels-
provningar for att forsékra sig om att alla parter utfér dem korrekt.

Den regionala etikprévningsndmnden granskar alla typer av kliniska prévningar och
beddmer, dels om férhallandet mellan eventuell risk och eventuell nytta for indivi-
den dr acceptabelt, och dels om den information som &r tankt att ges till deltagarna
ar korrekt och begriplig.



Vilka rattigheter och skyldigheter har jag?

Som deltagare i en klinisk prévning har du bade rattigheter och skyldigheter.
En sjalvklar rattighet &r att fa en korrekt beskrivning av prévningen och om
hur mycket tid den forvantas ta i ansprak. Du har givetvis alltid ratt att nar
som helst kontakta provningspersonalen. Deltagandet i provningen dr helt
frivilligt. Du har ratt att ndr som helst avbryta det, och du behover inte
forklara varfor du inte vill fortsatta. Véljer du att avbryta ditt deltagande,
kommer det inte att paverka din fortsatta behandling. Du har ratt till den
standardbehandling som annars vanligen anvdnds. Innan du avbryter ar det
dock bra att diskutera beslutet med en ansvarig lakare eller sjukskoterska,
eftersom prévningspersonalen i regel vill gora en avslutande undersdkning
och fa tillbaka ej forbrukat lakemedel och material.

For att det ska vara mojligt att dra ratt slutsatser om behandlingen &r det viktigt
att alla patienter som deltar i den kliniska prévningen foljer instruktionerna
och kommer pa samtliga besok. Det ar darfor viktigt att du hor av dig, om du
skulle f& forhinder att komma. Det ar ocksa viktigt att berdtta om eventuell
annan behandling du far. Likasa dr det viktigt for lakaren/sjukskoterskan att
veta om det inte har gatt att folja de instruktioner som du har fatt under
préovningen.

Du har réitt att néir som helst avbryta det, och du behéver inte
férklara varfér du inte vill fortsditta.



Vilka skyldigheter har foretaget?

De foretag som medverkar i kliniska prévningar har enligt gallande lagstift-
ning omfattande skyldigheter, och verksamheten kontrolleras regelbundet
av Lakemedelsverket. Foretaget ansvarar for:

Att den personal fran foretaget som engageras i prévningen har den utbildning som
behovs och myndigheten kraver.

Att de lakare som deltar i prévningen har den kompetens och de resurser i form av
tid, personal, utrustning och patienter som kravs.

Att all dokumentation om den behandling som undersoks har insants till myndighet
for vardering.

Att deltagande lakare har fatt en fullgod utbildning bade kring den behandling som
undersoks och i forskningsmetodik.

Att ny kunskap som kommer fram under prévningen férmed|as till deltagande lakare
och myndighet.

Att tillhandahalla provningslakemedel under prévningen samt ansvara for att detta
ar korrekt markt.

Att kontrollera att provningen utfors pa ett korrekt satt och att de insamlade uppgif-
terna dverensstdmmer med de som finns i patientjournalen.

Att eventuella biverkningar som upptrader under prévningen dokumenteras och
rapporteras till myndigheten. Detta ansvar delas med ansvarig lakare.

Att det finns ett fullgott forsakringsskydd, om skador trots allt skulle uppkomma.
Att resultaten efter avslutad provning presenteras pa ett vetenskapligt korrekt satt.

Att alla uppgifter som samlats in under prévningen arkiveras pa ett tillforlitligt satt, sa
att prévningen i efterhand kan kontrolleras och rekonstrueras.

Om en ldkemedelsprévning genomfdrs utan medverkan av ett foretag ar
samtliga dessa uppgifter den huvudansvarige lakarens ansvar.



Vilken information har jag ratt till?

Du ska ha majlighet att stélla fragor och du far ocksa en skriftlig patientin-
formation att ldsa igenom i lugn och ro innan du bestédmmer dig. Om du
bestédmmer dig for att delta far du skriva under ett samtycke att du har fatt
information och ar villig att delta i prévningen. | patientinformationen star
det bl.a. vilka prov som kommer att tas och vad som ska analyseras. Om
provet sedan skall sparas behdvs ditt tillstand till detta enligt bestdammelserna
i lagen om biobanker. Om det kommer fram ny vésentlig information om
behandlingen under studiens gang eller om prévningen férédndras, kommer
din lakare att informera dig om detta.

Sekretessen — hur gar det med den?

Nar du deltar i en klinisk provning har du samma sekretesskydd som alla
andra patienter i svensk sjukvard. De uppgifter som samlas in under den
kliniska prévningen registreras i speciella patientformuldr utan ditt namn
eller personnummer men med en kod.

Endast ansvarig ldkare och dennes medarbetare har tillgang till din "kod-
nyckel’, med vilken det gar att koppla insamlad data till dig.

Nar det gdller provningar av ldkemedel behdver ocksa en representant

for det foretag som tillverkar lakemedlet (eller den forskare som &r huvud-
ansvarig for provningen om inget foretag medverkar) kunna kontrollera de
uppgifter som finns i patientformuléret mot de originaluppgifter som finns i
patientjournalen.

Liknande kontroller kan ocksa goras av representanter fran Lékemedels-
verket eller utldndsk lakemedelsmyndighet. Darfor behover alla deltagare i
kliniska prévningar ge dessa representanter tillstand att titta i patientjournalen.
Givetvis ar dessa utomstdende personer i sin tur skyldiga att flja samma
bestdmmelser om sekretess som sjukvardspersonalen, vilka finns reglerade

i sekretesslagen.

[ vissa prévningar overfors kodad data (utan namn och personnummer) till
land utanfor EU och enligt personuppgiftslagen (Pul) behéver alla deltagare
ge sitt tillstand for detta.

Om du inte vill ge dessa tillstdnd kan du inte delta i prévningen.



Vad hander efterat?

Lakaren bor redan fére provningen diskutera fortsatt behandling efter prov-
ningens slut med dig. En mojlighet ar att fortsatta den behandling du hade

fére provningen. Det kan ocksd vara sd att man med anledning av prévningen
kommer fram till att préva annan behandling.

Manga studier utfors dubbelblint (se sid 9 "Hur utfors en klinisk provning?”).
| sddana provningar far den enskilde ldkaren inte veta vilken behandling du
har fatt ndr du ar klar med prévningen, utan forst ndr alla patienter ar klara.
Da kommer l3karen att skriva in vilken behandling du har fatt i journalen,
och du kan fa veta detta. Samtidigt kan patienten dven fa reda pa behand-
lingseffekten, om denna inte tidigare kunnat meddelas.

Léikaren bér redan fore undersékningen diskutera fortsatt behand-
ling efter prévningens slut med dig.






Lankar for mer
information

Lékemedelsverket
www.lakemedelsverket.se

Datainspektionen
www.datainspektionen.se

Codex — regler och riktlinjer for forskning
www.codex.vr.se

Forskning.se
www.forskning.se

Etikprévningsnamnder
www.epn.se

Information om Sveriges biobanker
www.biobanksverige.se
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