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Behdver HoS delta 1 kliniska studier?



Kunskapsluckor

Biomedicinsk | | Kunskap om
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Kunskap om Battre sjukvard
Klinisk effektivitet

A

A 4

och folkhalsa

Kvalitetsregister.
Jamforande effektivitets
studier.

forskning Klinisk effekt
Hur leVverera
Vad fungerar? For vem fungerar god sjukvard?
det? Kontrollerad
Klinisk prévning uppfoéljning
(Lakemedel/Medicinsk Outcome research: av nya interventioner.
Tekniska produkter) Halsoekonomi. Kvantitativ och kvalitativ
Klinisk Forskning. Observationsstudier. utvardering.

Kvalitetsutveckling.
Systemutveckling
Oberoende Information.
Forskning
E-halsa




Kliniska Studier

* Klinisk préovning
 Genomfors av lakemedelsbolag eller medicin tekniska bolag for att fa
marknadsforingstillstand for forsaljning av nya produkter.

* Kliniska studier/forskning

* klinisk forskning som sker pa initiativ av kliniska forskare pa grund av
vetenskapligt intresse eller for att fa svar pa kliniska fragestallningar.
* Behandlingsstudier: Utvardering av specifik behandling metod.
» Explorativa studier: Hypotesgenererande.
* Hypotesprévande
* Epidemiologiska studier
* Registerstudier



Klinisk Provning

 Lakemedelsutveckling

« For att ett lakemedel ska godkannas for forséljning maste foretaget som tillverkat det
kunna visa att det ar effektivt, sakert och av god kvalitet.

« Utveckling Medicin Tekniska produkter

* Entillverkare ska kunna visa att de produkter som slapps ut pa marknaden &r sékra
och har de egenskaper som anges pa produkten eller i annat material som
tillhandahalls av tillverkaren.

« For att leva upp till ovanstaende krav maste tillverkaren ha god kunskap om hur
produkten kommer att fungera i praktisk anvandning, dvs. tillverkaren maste ha
fullstandig kunskap om produktens verkliga egenskaper och faktiska prestanda. Inte
minst maste tillverkaren veta vilka biverkningar, oénskade sidoeffekter som
produkten kan fora med sig.



Biotechswedern

Storst i Norden inom life science

Katastrofsiffror for kliniska provningar

Antalet provningar har nastan halverats pa sex ar. Enligt
Lakemedelsindustriforeningens, Lif, arliga enkat ar
situationen samre an nagonsin.



http://biotech.idg.se/2.1763/1.377902/katastrofsiffror-for-kliniska-provningar
http://biotech.idg.se/2.1763/1.377902/katastrofsiffror-for-kliniska-provningar
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“It is not necessary to change.
Survival is not mandatory”

W. Edwards Deming (1900-1993)
nvolved in Japan’s post-war
industrialization




Starka Tillsammans

Betankande av utredning om nationell samordning av kliniska studier



Stormaktstiden Nuldget

* USA och Visteuropa dominerar. * Global produktutveckling
* Foretagen nationella * Internationell industri
* Fokus pa “blockbusters” e Outsourcing;CRO

* Langa slutenvardstider e Skriaddarsydda behandlingar
* Statlig lakemedelsfinansiering kréver specifika patienter.

* Nara och informellt samarbete o Cia o .
ndustri-akademi-HoS Storre delen av varden utanfor

* Betydande incitament for kliniker SJ“ukhusen. |
och individer * Ldkemedelskostnaderna i

vardgivarens budget.

e Svensk Life Science industri
tappar

« Akademin inte bland de framsta



Har det nagon betydelse?

T)a

Vad ska vi leva pa?



Life Science segment

 Medicinsk Teknik
e Omsatter ca 380 BUSD
e 20% av sektorn

* Bioteknologi
 Omsatter ca 290 BUSD
* 15% av sektorn

o |_akemedelsindustrin
e Omsatter ca 1230 BUSD
* 65% av sektorn



-2.6 miljarder dollar ar priset for att ta fram ett nytt
lakemedel

..och de 25 storsta salde for 511 miljarder dollar 2014



Vardet av nya mediciner.

 Sedan 70-talet har dodligheten 1 kardiovaskulara sjukdomar minskat
med ca 60 %

« Dodligheten pa grund av stroke har minskat med 70% sedan 70-talet.

* Sedan 90-talet har dodligheten i cancer minskat med 16% och 5ars
overlevnaden har 0kat med 26 %. Ca 83 % av Overlevnadsvinsterna
kan tillskrivas nya behandlingar.

* Fran sin toppniva har dodligheten pa grund av HIV/AIDS minskat
med 75 %.

* FOr hepatit C finns det idag botande behandling for flertalet patienter.
e Med flera...



L_ife science Industrins betydelse

* Ekonomisk betydelse
* Hogt foradlingsvarde, 3.5 milj. Kr per anstalld.
e Spridningseffekter till andra sektorer, 3-4 ganger indirekt.
» Vaxer snabbare an den globala ekonomin.

e Kunskapsorganisation
* Betydelse for forskning och utveckling.
 Starker universiteten och lockar forskare.

e Bidrar till en sjukvard i varldsklass
e Battre kvalité.
* Kostnadsbesparingar.



Svensk Life Science 1 siffror

* 2006 ett handelsnetto pa 40 miljarder

e 2014 var lakemedelsexporten 59.5 miljarder med ett handelsnetto pa
28.5 miljarder.

e 2001-2011 sjonk sysselsattningen med ca 40%.

e Tappat andelar av varldshandeln vilket antyder férlorad
konkurrenskraft.

 Om Sverige haft samma utveckling som i Danmark skulle vi haft 24
000 fler jobb och export pa ytterligare 80-90 miljarder kr, motsvarar
ca 10% av Sveriges export



Svensk export 2014

Pappersindustrin 59.3 73.1
Medicin och 28.5 59.5
farmaceutiska

Maskiner for industrin 21 46.7
Kraftalstrande maskiner 20.2 46.3
Andra maskiner 19.3 74.3
Travaror och kork 19 26.2
Malm och metallskrot 17.9 30.1
Pappersmassa och -avfall 16.1 18.7

Jarn och stal 15.8 50.1



Klinisk forsknings betydelse

* En forutsattning for att lyckas inom Life Science ar att ha varldsledande
universitet.

* Genom att bedriva klinisk forskning i anslutning till universitetssjukhusen
gynnas forskning och utbildning

* Ledande forskare soker sig till andra ledande forskare

* Klinisk forskning héjer kunskapsnivan om nya behandlingar och
forskningsmetodik

* HOg niva pa forskare paverkar ocksa universitetsutbildningen.

* Konkurrenskraftigt forskningsklimat okar incitamenten for féretagen att
bedriva forskning i Sverige.

 Patienter far tidig tillgang till nya behandlingar.



Number of whole drug equivalents
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Namndmyndighet for nationell
samordning av kliniska studier

 Utredningen foreslar att regeringen inrattar en ny namndmyndighet fér nationell
samordning av kliniska studier. Myndigheten ges i uppdrag att verka for denna samordning
genom att:

e ansvara for vissa nationella uppgifter
» fordela uppdrag och resurser till regionala funktioner
* |agga ut och bidra till finansieringen av sarskilda uppdrag



Namndmyndighet for nationell
samordning av kliniska studier

Namndens ledamoter utses av * Sune Larson, Uppsala lan
regeringen, pa forslag fran: « Bertil Lindahl, SKL

* SKL (3 ledaméter), * Ann-Christin Sundberg, Vasterbotten
* VR (2) e Jorgen Martensson, Carlanderska
 Vardforetagarna (1) sjukhuset

e LIF (1) » Viveka Aberg, Allergan

* Swedish Medtech (1) * Maria Bohlin, Sectra AB

e Sweden Bio (1 * Ingegerd Dalfelt, PRA international

* Ann Hellstrém, Drottnings Silvias barb-
och ungdomssjukhus.

 Roland van Vollenhoven Kl

* Hakan Billig (ordférande) Goteborgs
universitet



Nationell enhet

* Enhetschef
« Kaj Stenlof

 Ansvarig utformning av verksamhetsplan
« Mal och vision.

 Enheten placerad | Goteborg
 Rekrytering av personal
 Lokaler
 Arbets- och delegationsordning
 Utvecklingsmiljo
« Motesplats



Uppdrag nationell enhet

Samarbetsstrukturer
* Informationsportal

* Nationella initiativ for att
langsiktigt forbattra samarbetet
mellan HoS-akademin-industrin.

* Bygga upp/forbereda korklara
samarbetsstrukturer for
nationella och andra storre
utvecklingsprojekt

Stodfunktioner

Nationellt system for att hitta och na
kontakt med lampliga patienter.

 Utveckling av nationella administrativa

stodfunktioner.
Nationella utbildningar

Mottagande av forfragningar for hela
landet.

GenomfoOrande av forstudie
(patientunderlag, kapacitet, kompetens).

Marknadsforing av Sverige internationellt



Noder

* Norra sjukvardsregionen
« Forum Norr-for klinisk forskning.

» Uppsala-Orebroregionen
« Forum Uppsala-Orebro, med placering och knuten till UCR

« Stockholms sjukvardsregion
 Karolinska Trial Alliance (KTA)

« Vastra sjukvardsregionen
 Gothia Forum

» Sydostra sjukvardsregionen
* Forum sydost

« Sddra sjukvardsregionen
e FoU-centrum Skane



Uppdrag Regional Nod

 Utveckla den nationella samverkan.

« Forbéttra forutsattningarna for att 6ka kvalitén pa kliniska studier.
» Oka antalet studier.

» Oka antalet inkluderande patienter.

* Delta I nationella utvecklingsprojekt.

 Utveckla regional samverkan och service for kliniska studier



De regionala nodernas roll

« |gangséttning av studier
* |dentifiera provare

« |dentifiera patienter
« Hjalp med ansokningar till LV, EPN, Stralskydd, Biobanker.

* Protokollutveckling
« Studiedesign och statistik

» Stod under arbetet
« Kvalitetskontroll
 Juridik och avtal
* Ekonomi, administration etc.

* Ge grundlaggande utbildning for att kunna bedriva kliniska studier; GCP
* Medverkan 1 nationell samverkan och studier

» Kontaktpunkt for:
 Provare och forskningsskoterskor

« Kvalitetsregistercentra och kvalitetsregister, regionala biobanker, regionala
cancercentra och innovationsslussar och liknande verksamheter.



Trender
och

Utmaningar



Antal inkomna kliniska lakemedelsprévningar
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Kalla: Nationellt drendehanteringsystem for KP



Antal inkomna kliniska lakemedelsprovningar
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Tillvaxtsegment

* Orphan drugs
 Fran 6.3% av lakemedelskostnaderna 2000 till 19.1% 2020.

* Onkologi

* Immunoterapi

 Diabetes
* Typ 2

* Artrit, reumatologiska sjukdomar
* Profylaktiskt vaccin, anti-infektion

* Generika
* Fran 27 % till 35% av lakemedelskostnaderna fran 2012 till 2017



Antal studier
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Trends in the health care environment

Life style &
behaviour
Increasing Shift
costs for towards
care - preven-tion
Individual
health

_ Persona-
Massive i
- lized
amounts of medicine &
health data

care



Pay for perfomance/ value based health care

Patient

<+

Patient

Biverkningar?

effekt och inga

Subpopulation mec

BN Ersdttning baserad
- pa prestationen



Precisions medicin

« Medfdoljande diagnostiska

* Ar ett test eller bildanalﬁ/s apparat som ger information som ar vasentlig for att en
terapeutisk produkt skall kunna anvandas pa ett saker och effektivt sétt. Det stipuleras
| godkénnandet att en testen skal andvéndas for den specifika terapeutiska produkten.

* Big data.

* Medfdljande E-halsotjanster
 Applikationer (appar)
 Foljsamhet till behandling
* Livsstilsférandringar
 Diagnostiska
« Mat- och analys apparatur (point of care)
« Med mera.

* Patientgenererad data.



Exempel potentiella besparingar med E-halsa

Patient relaterade atgarder

* Diagnosticering pa distans
e Aterbesok

* Terapeutiska “call centers’
24/7

* Distansmonitorering

)

 Sjalvdosering

MoOjliga kostnadsbesparingar och/eller
effektivitets effekter

e Farre klinik besok
e Automatiska kallelser

* Minskat behov av
specialistkontakter.

 Minskat behov vardkontakter.
e Battre foljsamhet till behandling



lank



http://www.rstracker-971.appspot.com/map/

Ett globalt perspektiv

* VVisom bor i Sverige ar ca 0.15% av jorden befolkning
e och star for ca 0.7 % av varldens lakemedelsforbrukning
* vilket motsvarar ca 0.5 % av lakemedelsforsaljningen.
e och har 1% av de kliniker som deltar i kliniska provningar globalt.
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