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Information till dig som funderar pa att delta i en klinisk lakemedelsprévning ar
publicerad av Lif, den svenska branschféreningen for forskande lakemedelsforetag.
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Vad ar en klinisk
lakemedelsprovning?®

En klinisk Iakemedelsprévning innebar att en utvald grupp patienter
provar ett helt nytt lakemedel i syfte att testa effektivitet och saker-
het, sa att det nya lakemedlet darefter kan godkannas av lakemedels-
myndigheten. Det kan ocksa vara ett redan befintligt lakemedel som
provas for ett annat sjukdomstillstdnd an vad lakemedlet ursprungligen
godkandes for.

Fordelen med att vara med som patient i en klinisk Iakemedelsprévning
ar att du tidigt kan fa tillgang till en ny behandling, som kan ha positiv
effekt pa din sjukdom, innan den blir allmant tillganglig. Det kan ocksa
kadnnas meningsfullt att pa detta satt hjéalpa andra patienter med
samma sjukdom, bade i Sverige och andra lander.

Det ar ofta ett lakemedelsféretag som genomfér denna forskning i
samarbete med halso- och sjukvarden efter att Lakemedelsverket
och Etikprévningsmyndigheten godkant upplagget av den kliniska
lakemedelsprévningen. Sjukvardshuvudmannen har da det fulla
ansvaret for prévningen som genomfors av personal i halso- och
sjukvarden. Det férekommer aven kliniska prévningar som akademiska
forskare och/eller halso- och sjukvarden sjalva ansvarar for.

Under en klinisk lakemedelsprévning genomférs undersékningar

— till exempel laboratorieprover, réontgen och funktionstester — for
att forstd hur lakemedelsbehandlingen paverkar sjukdomen hos olika
personer, hur sakert lakemedlet ar och vilken dos av lakemedlet som
ger bast effekt.

Innan lakemedelsféretaget kan fa tillstand att prova ett lakemedel
pa manniskor, maste manga tester i laboratorier och i djurstudier
genomforas. Varje klinisk lakemedelsprévning har ocksa sarskilt
utsedda personer som ansvarar for att under den kliniska lakeme-
delsprovningen upptacka eventuella risker med behandlingen.






Vad ar studiedesign®

Det satt som kliniska lakemedelsprévningar ar utformade pa bestams
av vilka forskningsfragor som ska besvaras och det kallas studiedesign.

For att beddma effekten av ett prévningslakemedel ar det oftast
nodvandigt att jAmféra det antingen med ett “sockerpiller” (placebo),
eller med ett redan godkant lakemedel (jamférelseldkemedel).

For att minska paverkan av andra faktorer an sjalva prévningslake-
medlet bestams det slumpmassigt om du placeras i den grupp som
far provningslakemedel, placebo eller jamforelselakemedel. Det kallas
att du randomiseras till en behandlingsarm.

For att eliminera risken att resultaten paverkas av en forvantan
anvands sa kallad blindning. Det betyder att du och den som
behandlar dig inte vet vilken behandling som ges. Det forekommer
dock oblindade (6ppna) prévningar da alla vet vilken behandling
som ges. Dessa gors i sa fall oftast i en férlangningsfas efter en
blindad prévning.
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Hur gar en klinisk
lakemedelsprovning tille

Varije klinisk lakemedelsprovning har en sarskilt utarbetad plan,
men gemensamt for de flesta provningar i Sverige ar féljande ordning:

Ansvarig lakare ska se till att du far information om den
aktuella lakemedelsprévningen utifran ett formular som
kallas informerat samtycke. Du har d& méjlighet att stélla
fragor och du far sedan tid att fundera pa om du vill delta.

Om du bestammer dig for att delta ska du skriva under
formularet Informerat samtycke (se sidan 9).

Ansvarig lakare beddémer sedan ditt halsotillstand innan
lakemedelsprévningen boérjar och ger dig detaljerade
instruktioner om vad du ska gora.

Darefter pabodrjas behandlingen med prévningslakemedlet
och du féljer de instruktioner som du och lakaren kommit
overens om. Antalet lakarbesdk och undersékningar varierar,
men vanligtvis besoker du lakare oftare &n vad du vanligtvis
skulle ha gjort och besdken kan ocksa ta lite langre tid.

Du har ratt att nar som helst avbryta ditt deltagande i den
kliniska lakemedelsprévningen utan att du behdver forklara
varfor. Det ar viktigt att du i sa fall meddelar prévningsteamet
och att du [amnar tilloaka de lakemedel som du inte anvant.

Nar lakemedelsproévningen ar avslutad, kommer du och din
lakare 6verens om din fortsatta behandling.



Vem kan delta i en klinisk
lakemedelsprovning?®

Varje lakemedelsprévning har tydliga kriterier for vilka patienter som
kan bli tillfragade om att delta. Exempel pa sadana urvalskriterier ar:
typ av sjukdom och sjukdomsgrad
om det finns andra samtidiga sjukdomar
eventuella tidigare behandlingar
resultat av olika prover och undersoékningar

personliga faktorer som alder och kén



Vad betyder det att skriva
pa ett informerat samtycke?®

Allt informationsmaterial om den kliniska lakemedelsprévningen och
som vander sig till dig som patient ska godkannas av Etikprévnings-
myndigheten. Formularet Informerat samtycke ska bland annat
innehalla information om:

vad behandlingen innebar
vilka risker som finns med behandlingen

vilken typ av information som samlas in om dig och hur
den férvaras

vilket forsakringsskydd du har
vilken ratt till ersattning du har

att ditt deltagande ar frivilligt och att du kan avbryta ditt
deltagande nar som helst

vilka som ar ansvariga for behandlingen och kontaktuppgifter
till dem

vilka som finansierar lakemedelsproévningen
vad som hander efter avslutad behandling

Det ar viktigt att du tar dig tid att stélla fragor till den ansvariga
lakaren eller till ndgon annan personal som arbetar med prévningen
sa att du far hjalp med att forstad det du ar oséker pa. Formularet
ska vara skrivet pa ett sprak som ar |att att forstd och svara tekniska
eller medicinska ord ska undvikas. Om du har annan sjukdom som
behandlas och félis upp av en annan lakare ar det viktigt att du
diskuterar lakemedelsprévningen med denna lakare innan du
bestdmmer dig for att delta.

Nar du tagit stallning till nyttan och risken med att delta kan du
tacka ja genom att skriva pa formularet Informerat samtycke.
Om du inte vill delta meddelar du det till ndgon i prévningsteamet.
Nar det galler barn och ungdomar under 18 ar och vuxna som inte
kan fatta egna beslut finns det sarskilda regler.
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Vad hander under tiden
som provningen pagar?

Under din behandling med prévningslakemedlet kommer du att ha
regelbunden kontakt med den forskningspersonal som ar ansvarig
for att genomféra provningen. Dessa foljer din halsa noggrant och
det ar viktigt att du berattar om alla eventuella férandringar i ditt
halsotillstand. Du kommer ockséa att genomgéa undersdkningar och
tester for att lakaren ska kunna se hur behandlingen paverkar din
sjukdom.

Det innebar alltid en viss risk att delta i en lakemedelsprévning efter-
som provningslakemedlet ofta ar nytt och darfoér inte helt kartlagt.
Behandlingen kan ge bade kédnda och okanda biverkningar. Under
tiden som prévningen pagar kan det komma fram ny information som
kan paverka din beddémning av nytta och risk med ditt deltagande.
Du kan darfor narsomhelst valja att avbryta ditt deltagande utan
att du behover férklara varfor.

De som ar ansvariga for sakerheten folier alla deltagare i lakeme-
delsprévningen och sammanstaller resultaten efterhand. Om de
skulle upptacka negativa effekter som bedéms medféra en allt for
stor risk, kommer de att avbryta prévningen.
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Vilka personer traffar du
under lakemedelsprovningen®@

Under den kliniska lakemedelsprévningen traffar du ett prévnings-
team med lakare, sjukskdterskor, provningskoordinatorer och
administratorer som ansvarar for att préovningen genomfors pa
ett sédkert och korrekt satt.

Du kommer framfor allt att traffa den lakare som ar ansvarig for
lakemedelsproévningen och som har fullt ansvar for att prévningen
genomfors pa ratt satt men vissa uppgifter kan ha delegerats till
andra i provningsteamet.

Det kan ocksa forekomma att prévningsteamet haller kontakt med
dig efter att provningen ar avslutad.
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Vilka rattigheter och vilket
ansvar har du som deltagare®

Du valjer alltid sjalv om du vill delta i en klinisk Iakemedelsprévning.
Du har ratt att fa saklig information fére, under och efter studien.
Du har ratt att nar som helst stalla fragor till den ansvariga lakaren
vars kontaktinformation ska finnas i den skriftliga informationen.

Om du valjer att delta i lakemedelsprovningen, bekraftar du detta
genom att underteckna formuléret Informerat samtycke (se sidan 9).
Du har alltid och nar som helst mojlighet att andra dig. Du behéver
inte beratta varfor du inte langre vill delta och ansvarig lakare kommer
da att informera dig om din fortsatta behandling.

For att sakerstalla kvaliteten i den kliniska lakemedelsprévningen sa
ar det viktigt att du noggrant foljer de instruktioner som du far.

Kom ihag att vid varje aterbesok informera lakaren om ditt halso-
tillstdnd och eventuella nya symtom samt vilka andra lakemedel du
anvant sedan sist, bade receptbelagda och receptfria.

Under proévningsperioden ar det viktigt att du vid andra besok i
halso- och sjukvarden berattar att du deltar i en klinisk lakemedels-
provning. Det ar ocksa viktigt att du informerar prévningsteamet
om eventuella andra besok i halso- och sjukvarden. Det ar sarskilt
viktigt om nya symtom upptéacks eller om annan lakare féreslar ndgon
form av ny behandling.
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Vilket skydd har du nar du
deltar i en lakemedelsprovning?®

| Sverige maste foretag som ansvarar for kliniska lakemedelsprév-
ningar ha en forsakring som omfattar alla som deltar. Om du skulle fa
biverkningar som kan relateras till prévningen kan du vara berattigad
till ekonomisk ersattning i huvudsak genom Lakemedelsforsakringen
(om ansvarigt foretag ar ansluten) eller Patientférsakringen. Det
ska finnas tydlig information om detta i formularet Informerat sam-
tycke och du avsager dig inte nagra juridiska rattigheter genom att
ldmna ditt samtycke. Det ska dven finnas information om du kan fa
ersattning for forlorad arbetsinkomst eller andra utgifter kopplade
till projektet samt om eventuell dvrig kompensation ar skattepliktig
inkomst.
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Vad hander nar lakemedels-

provningen ar avslutad®

Informationen som du far av ansvarig lakare innan du skriver pa ditt
informerade samtycke ska beskriva vilken behandling du kan férvanta
dig efter den kliniska lakemedelsprévningens slut. Vanligtvis avslutas
behandlingen med prévningslakemedlet men i en del prévningar
laggs det till en forlangningsperiod.

Nar behandlingen med provningslakemedlet avslutas kommer ansvarig
lakare att vagleda dig i valet av basta méjliga fortsatta behandling.
Om det prévade lakemedlet langre fram blir godkant kan det ater bli
aktuellt for dig att diskutera behandling med detta lakemedel med
din lakare.

Nar lakemedelsprévningen ar avslutad kommer all information som
samlats in att analyseras for goéra en slutlig beddémning av prévnings-
lakemedlets effekt och sakerhet. Resultaten fran lakemedelsprovningen
ingar i den omfattande dokumentation som lakemedelsféretaget
[amnar till lakemedelsmyndigheten i ansdkan for att fa lakemedlet
godkant.
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Hur skyddas personuppgifter
vid lakemedelsproévningar?

Uppgifter om dig som patient ar skyddade av sekretess och det galler
aven nar du deltar i en klinisk lakemedelsprévning. Genom att ge ditt
samtycke till att delta i den kliniska lakemedelsprévningen tillater du
att uppgifter som skyddas av sekretess far anvandas i den kliniska
lakemedelsprovningen. Innan du ldmnar samtycket ska du informeras
om hur dina uppgifter kommer att hanteras och skyddas samt vilka
som far tillgang till dem.

Allmant galler att:

Alla uppgifter som du lamnar i samband med den kliniska
lakemedelsprovningen — inklusive medicinsk information och
provresultat — marks med ett identifikationsnummer. Det ar
endast den ansvariga lakaren och forskningspersonalen som
kan se vilken person som hor ihop med vilket nummer.

Dina uppgifter ska hanteras sa att inga obehoriga kan ta del
av dem.

Det lakemedelsforetag som ar ansvarigt for den kliniska lake-
medelsproévningen har tillgang till dina personuppgifter i sam-
band med att de data som samlats in i prévningen monitoreras
och jamférs med kalldata, men data for hela prévningen ar
alltid avprogrammerade. Lakemedelsforetaget far aldrig "aga”
personuppgifter eller sjalva forvara dessa uppgifter okodade
och inga studiedata far heller sparas hos lakemedelsféretaget
efter prévningen avslutats.
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Vilka myndigheter kontrollerar
lakemedelsprovningarna®

L akemedelsforetag som vill genomféra en klinisk Iakemedelsprévning
maste alltid ansdka om tillstdnd bade hos Lakemedelsverket och
Etikproévningsmyndigheten.

Lakemedelsverket utreder ansékningar och bedémer om nyttan med
lakemedelsprévningen évervager riskerna ur ett sakerhetsperspektiv.
L akemedelsverket godkanner bara de kliniska lakemedelsprévningar
som uppfyller alla krav och riktlinjer som myndigheten staller for
deltagarnas sakerhet. Lakemedelsverket utfor ocksa inspektioner
av pagaende kliniska lakemedelsprovningar for att kontrollera att de
genomfors enligt den godkanda planen pa ett sakert satt.

Etikprovningsmyndigheten maste godkanna all forskning i Sverige
som utférs pa manniskor. Myndigheten far bara godkanna forskning
om de risker som den kan medféra for forskningspersoners halsa,
sakerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga
varde. Etikprévningsmyndigheten ska se till att alla personer som
tillfragas om att delta i kliniska lakemedelsprévningar har fatt all
information de behdver for att ta kunna ta stallning till om de vill
delta eller inte. Informationen ska alltid vara saklig, korrekt och

begriplig.
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Vill du lasa mer om kliniska
lakemedelsprovningar®e

HiKS — Hitta Kliniska Studier
www.hiks.se

Kliniska studier Sverige:
www.kliniskastudier.se

Lakemedelsverket:
https://www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-godkannande-
och-kontroll/klinisk-provning/lakemedel-for-manniskor

Etikprovningsmyndigheten:
https://etikprovningsmyndigheten.se/for-forskningsperson/

Ett internationellt register 6ver kliniska prévningar:
www.clinicaltrials.gov

Cancerstudier i Sverige:
https://www.cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/
forskning/cancerstudier-i-sverige/
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Den har broschyren vander sig till dig som ar patient, anhorig eller

van, och som ar intresserad av att fa veta mer om kliniska lakemedels-
provningar i Sverige. Har far du reda pa vilka som ar ansvariga for
kliniska lakemedelsprévningar, vad en klinisk lakemedelsprévning innebar,
vem som kan delta och vilka méjligheter och risker som finns fér den som
genomgar behandling i en klinisk lakemedelsprévning.

Broschyren ges ut av Lif — branschorganisationen for de forskande
lakemedelsforetagen i Sverige och ar ett komplement till den skriftliga,
detaljerade information som beskriver varje enskild klinisk Iakemedels-
provning som ar godkand att genomféras i Sverige.

De forskande
lakemedelsfoéretagen

Lakemedelsindustriféreningens Service AB
Tel +46 8 462 37 @0 | info@lif.se | lif.se | fass.se | Llife-time.se

2l-6303 41



