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MISSIONSDRIVEN DESIGN
KLINISKA PROVNINGAR N2022:A

En mer jamlik vard dar varje patient och invanare

2030 . erbjuds deltagande i relevanta kliniska préovningar,
: och kliniska provningar ar en integrerad del av

vard och behandling.

FARDPLAN FOR KLINISKA PROVNINGAR

Klimat och naringslivsdepartementet

@ Regeringskansliet



BATTRE FORUTSATTNINGAR

SOM EN DEL | DEN VANLIGA VARDEN

Kliniska provningar behodvs for en modern vard av hog kvalitet med tidig
tillgang till nya behandlingsmetoder*

Kostnader i
varden
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DEFINITIONER

ETT EKOSYSTEM

Delar och aktdorer som tillsammans skapar en komplex levande miljo*.

MEDICINSK FORSKNING

Aktiviteter som behdver

PREKLINISK  TRANSLATIONELL organise__ras “ﬂeXibeV[ och
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* Ds2023:8 med referens till Klara Palmberg Broryd; Komplexitet Kélla: Anpassad fran Karolinska Universitetssjukhusets databas for kliniska studier 4



AKTUELLT

UTVECKLINGEN

Atgarder for att forbattra forutsattningarna for kliniska provningar 4r nédvandiga

# of clinical trial applications (submitted)
Sweden 2005 - 20221
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1.
2.

Swedish Medical Products Agency, 2023; Ds 2023:8
Ds 2023:8; 9 international overview
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# of clinical trial applications (submitted)
by 100 000 inhabitants?

DK 6,03
3,06
SW 2,73
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
SE Antal KP/invanare NO antal KP/invanare
DK antal KP/invanare =~ eeceeeeee Linjar (SE Antal KP/invanare)
Linjar (NO antal KP/invanare) Linjar (DK antal KP/invanare)
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AKTUELLT

EN KUNSKAPSPLATTFORM

INSIKTER OM UTMANINGAR OCH MOJLIGHETER

Okande global konkurrens
Vikande leveransférmaga

Vikande genomforandekapacitet i halso- och sjukvarden

Vikande atervaxt av kompetens

o o e

Overbelastade processer och brist pa stéodsystem

Brist pa samordning och handlingsplaner

Begransande faktorer i lagrum och regelverk
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FRAN INNOVATION TILL PATIENTNYTTA

KLINISKA PROVNINGAR

NAGRA PERSPEKTIV PA VARDE .
‘ ‘ Varde for
individ och
» Har ett lakemedel, produkt, ingrepp eller - O o
en metod en positiv effekt, storre an vad Halsovinster pa
befintliga alternativ ger och ar det sékert? lang och kort

it VARDEN
« "Jag som patient kan fa en ny aktiv

behandling, sa kallat ’placebo’ eller
standardbehandling”

« Vi, forskaren, vill mata en maijlig .
halsovinsts storlek, helst mellan grupper”

« Endeli att utveckla vard, introducera ny ‘
kunskap och forbereda oss for
morgondagens behandlingar
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VARDET AV KLINISKA PROVNINGAR

NYTTA | ETT BREDARE PERSPEKTIV

Utveckla vad som utgor varde och med vilka element vi gor berakningar?

=

Vi behover ytterligare fakta runt kliniska
provningar som vi idag inte har tillgang till

Traditionella matt som t.ex. QALY,
nettokostnad, produktivitet etc. isolerar inte
vardet och nyttan av den kliniska provningen,
som intervention. 2

Nya och anpassade element kan bredda
forstaelsen for varde och nytta av den kliniska
provningen; tarvar ytterligare forskning 2

Ds 2023:8
Lakdawalla et.al. Value in Health, Volume 21, Issue 2, , February 2018, pages 131-139

Elements of Value
I

Challenge: Map each element
into an underlying economic
framework for value
assessment.

Adherence-

Note. Green circles: core elements of value; light blue circles: common but inconsistently used
elements of value; dark blue circles: potential novel elements of value; blue line: value element
included in traditional payer or health plan perspective; and red line: value element also
included in societal perspective



etablera ett nationellt
nationella
kliniska

SweTrial -
partnerskap och
terapinatverk for
provningar*

Sakra kompetensforsorjningen av
klinisk  forskningspersonal  och
forskningsstodjande yrken i hélso-
och sjukvarden

SweTrial -  utveckla provnings-
enheter for starkt genomforande-
kapacitet i halso- och sjukvarden

Skapa tillgang till statistik Over
kliniska provningar och Kliniska
studier i Sverige

Tillfor

inom
Sverige

ytterligare statligt stod till
regionala biobankscentrum (RBC)

regionerna

och

Biobank

Rikta Kliniska Studier Sveriges
uppdrag specifikt mot kliniska
studier

Undanrgj forfattningsmassiga
hinder och undvik nationella sarkrav
for kliniska prévningar




Crttuetucnng | Nu véxlas arbetet upp med att
FORTSATT ARBETE st uppdatera den nationella life

ldag 5 september, 2024 jT ‘- Mg

e, Battre forutsattningar for
kliniska prévningar
diskuterades med

(5 ldkemedelsindustrin

Ledamdéter i den radgivande
gruppen for life science
""""""""""""" - utsedda

SWElife

"Fortsatt tydligt negativ trend i antal ansokningar for
kliniska provningar och vi vet inte vilkka som startar
eller hur manga patienter som inkluderats” B Kiniska provningar

i Region Stockholm

Vi rér oss nu mot, ett nationellt partnerskap med — ‘T
hog politisk forankring och en starkt infrastruktur i :fj @ Reseringskansiiet
och genomférande-kapacitet i sjukvarden som Uppdrag U” Lakemedelsverket

beaktar utredningens forslag * \(E Stt foresla forbittrade
forutsattningar och stdrkt

Tva av forslagen redan omsatta och beaktade i = genomforandekapacitet for
kliniska prévningar

tidigare regeringsuppdrag till Lakemedelsverket Diarienummer: SZ024/0131

Publicerad 02 juli 2024

'-

Regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att, med
utgdngspunkr | Forslag pé argarder for att skapa bartire
forutsattningar for kliniska provningar (Ds 2023:8), foresla
* Ds 2023:8; kap 11 hur forbattrade forutsattningar och starkt
genomforandekapacitet for kliniska prévningar kan

@ Regeringskansliet
dsradkommas i Sverige.



FRAN INNOVATION TILL PATIENTNYTTA

KLINISKA PROVNINGAR | DEN VANLIGA
VARDEN

” Bidrar till att
optimera
anvandnlngen av ny
medicin’”’
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