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Vad ar egentligen en klinisk studie?

= Att systematiskt studera och utvardera: S
= en ny metod 5 (
= ett nytt Iskemedel J ~
= en kombination av nya/gamla lakemedel V N

= Nodvandiga for att svara pa fragor om
effekter och biverkningar

= FOrutsattning for att nya [akemedel,
medicintekniska produkter eller behandlingar
ska godkannas - och darmed kunna anvandas
| varden!



Varfor ar det viktigt att delta i kliniska studier?
= Utan studier gors inga framsteg!

" Fordelar med att sjalv delta i en studie:
= Kan fa till gang till en ny och forhoppningsvis battre behandling

= Kanna tillfredstéllelse i att man bidrar till 6kad kunskap om sin sjukdom
och dess behandling

= Spannande att vara med i utvecklingen - vara en del av en vetenskaplig
artikel!

= QOfta gors extra noggranna undersokningar, och ibland extra noggranna
kontroller

= "Graddfil" med nara kontakt med studieskoterska och lakare

= Potentiella nackdelar
= Kan drabbas av biverkningar
= |ngen garanti att nya behandlingen ar battre
= Extra aterbesok och undersdkningar kan upplevas som en borda



Ny vetenskapliga framsteg leder till
forbattrad dverlevnad

Lymfom: Observerad och relativ overlevnad n= 30561 n2000-2002: 4848
n2003-2005:4719, n2006-2008:5050, n2009-2011:5638, n2012-2016:10306
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Hur manga gar med i studier i Sverige?

= Svensk féorening for hematologi enkat 2019:
= Deltar nii kliniska behandlingsstudier pa er enhet?
= Universitetssjukhus: alla

= Lanssjukhus: ca halften
= |Lansdelssjukhus: nastan inga

= Hur ofta remitterar ni patienter for deltagande i studier pa
annan ort?
= Samtliaa siukhus: sallan

Antal patienter Andel (%) patienter i

Huvuddiagnosomrade ICD-10-kod per ar likemedelsprovningar
Blodsjukdomar och rubbningar i immunsystemet D50-D8&9 41000 1,5
Hjart- och karlsjukdomar 100-199 348000 1,4
Infektions- och parasitsjukdomar A00-B99 189000 0,9
Endokrinologi, nutritionsrubbningar och E00-E90 199000 0,6
amnesomsattningssjukdomar

Sjukdomar i urin- och konsorganen NO00-N99 456000 0,6
Psykiska sjukdomar och beteendestdrningar F00-F99 358000 0,6
Sjukdomar i nervsystemet G00-G90 192000 0,6
Tumorer C00-D48 369000 0,5
Andningsorganens sjukdomar J00-J99 336000 0,4
Ovriga faktorer for hilsotillstindet och kontakter Z00-Z98 1080000 0,3

med hélso- och sjukvéarden




Hur fa till battre och mer jamlik inklusion?

= SFH har haft jamlik studieinklusion som ett av sina
fokusomraden
= samarbetar med Blodcancerférbundet
= |obbar via hemsidan och artiklar i Oss Hematologer Emellan

= rekommenderar alla ST-ldkare att vara delaktiga i studie, aven pa
mindre ort

= extra fokus pa studier pa regiondagar

= Pa sikt mycket vi kan forbattra
= videobesdk skulle kunna underlatta uppfdéljning pa via mindre sjukhus
= tankbart med sk "subinvestigators” pa plats pa mindre sjukhus
= |Osa ersattningsbiten battre, bade for deltagande i studier nationellt
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Vilka startar studier?

* Lakemedelsforetag - drivs av foretag i samrad med
|akare och annan sjukvardsexpertis
= Ofta stora internationella studier
= Ofta komplexa protokoll, kan upplevas omstandliga

= Akademiska studier - startas av enskilda forskare/
diagnosgrupper, och leds av enskilda lakare

= Ofta innovativ anvandning av nya droger i kombination
eller i andra doseringar

= Mer flexibla, ofta enklare och mer stromlinjeformade



Utveckling av nytt lakemedel
- "from bench to bedside"

Drug Discovery and Development Timeline
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Allt fler nya lakemedel mot akut myeloisk leukemi

Personalized

Allogeneic stem cell

cancer therapy
2000: Gemtuzumab

1960

1970

1980

Chemotherapy transplantation approved for R/R AML A TT ) ’m\ o
first introduced shows OS advantage | | but withdrawn in 2010 FMW”W TW ™17
for AMLin 1960s | | in younger AML pts owing to toxicities ce . oo
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1990 2000 2010 2020

Cytarabine +
anthracycline
regimens (3+7)
become
standard of care

2012: Decitabine

approved for older patients

with AML
2015: Azacitidine

approved for older patients

CPX-351 for untreated t-AML or AML-MRC
Gemtuzumab ozogamicin xinduction for

CD33* AML

VEN + LDAC/HMA for untreated AML (older or unfit)
Glasdegib + LDAC for untreated AML (older or unfit)

for AMLin 1970s || with AML >30% blasts Midostaurin plus induction/consolidation chemo
for newly diagnosed FLT3-mut AML
Gilteritinib for R/R FLT3-mut AML
EMA (but not FDA) || Ivosidenib for R/R IDH1-mut AML
FDA approval approval Enasidenib for R/R IDH2-mut AML

DiNardo, Nature Rev Clin Oncol 2019



Om man beslutar sig for att vara med i en
studie — vad hander sen?

= Screeningperiod:
= Sjukhistoria
= Fysisk undersokning

= Blodprover

= QOfta rontgen eller benmargsundersokning

= Nar alla svar finns bestams om man passar i studien



Kan man avbryta sitt deltagande i fortid?

= Jal

* Man har ratt att avbryta nar som helst — utan att forklara
varfor



Hur gor man for att anmala intresse?

* Fraga din doktor!
* Finns det nagon studie lokalt, nationellt, (internationellt)?

= Studien tacker ofta resor och ibland andra merkostnader

= Att delta i andra lander kan bli komplicerat, och innebar
ofta merkostnader eftersom landstinget inte tacker
= Dessutom ibland emotionellt pafrestande om man blir allvarligt
sjuk i ett annat land
= Krangligare rent praktiskt att foljas upp

= SOk studier sjalv i databaser!
= Cancerstudier i Sverige: www.cancercentrum.se

= Amerikansk databas: www.clinicaltrials.gov
" Europeisk databas: www.clinicaltrialsregister.eu
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Cancerdiagnoser Vara uppdrag Patient och narstaende Om RCC i samverkan -] INCA Login

Vara uppdrag / Forskning och innovation / Cancerstudier i Sverige

Forskning och innovation
Cancerstudier i Sverige v
Om databasen
Patientmedverkan
Registrera cancerstudie >
Registerforskning

Forsknings- och >
innovationsprojekt

Nordic collaboration cancer care >
pathways (in English)

Cancerstudier i Sverige - en databas med pagaende kliniska
studier

Cancerstudier i Sverige ar en nationell databas med aktuella kliniska studier inom cancervarden. |
databasen finns endast studier med pagéaende rekrytering av patienter.

Vem som helst far soka i databasen, dven om den framst vander sig till forskare och profession inom cancervarden.

Patientmedverkan i en studie

En patient som onskar delta i en forskningsstudie maste oftast uppfylla specifika kriterier i enlighet med studiens syfte.
Patienten ska darfor alltid kontakta sin behandlande lakare for mer information om vad som kravs for att kunna delta i den
aktuella studien.

Patientmedverkan i cancerstudier

Logga in for att administrera studier

Hitta studier utifran cancertyp, sjukhus, eller ord i svensk studietitel

Ange sokord i nedanstaende falt. For varje ifyllt sokord avgransas sokresultatet.

Lymfom

Behandlingstyp... v
Det finns 21 studier som matchar din sokning.

Senaste manaden har 2 antal studier lagts till. Registret uppdaterades senast 2019-09-13.
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Fas |

= “First in man”

= Mindre antal patienter: 10-25 st

= Ofta for patienter dar det inte finns annan behandling
= Malsattningar:

1. Vilken dos ska vi ge?

2. Ar det sikert att ge?

“Toxicitet” — hur hog dos “tal” patienten innan begransande
biverkningar uppkommer?

Hur det bryts lakemedlet ner i kroppen?
3. (Effekt?)



Fas |




Ar det sikert att vara med i en fas | studie?

Valkontrollerat trots allt:

Likemedelsverket maste godkanna
Etikprovningsnamnden maste godkanna
GCP (internationellt regelverk) maste foljas

Lagar maste foljas (t ex Lakemedelslagen,
Patientjournallagen, Sekretesslagen,
Personuppgiftslagen, Biobankslagen)

Forsiktig dosokning med noggrann observation pa
biverkningar

Oftast fler undersokningar och kontroller an "normalt”



Fas |l

= Storre antal patienter: 30-150 st
= Malsattningar:
1. Har det effekt?
Svarar patienten?
Hur lange svarar patienten?
Overlevnad?

2. Ar det sikert?

 Skal till att ga vidare till Fas 111?



Fas |l

= F&rdelar
= Anses (tamligen) sakert

* |bland sags god effekt i Fas |

= Kan vara fantastisk effekt (CAR-T, ny malinriktad
medicin etc)

= Alla far aktiv drog

= Nackdelar

= [ngen garanti att god effekt
= Risk fér ovantade biverkningar



Fas Il

Jamféra ny behandling med
standardbehandling

Randomiserad (lottning)

Multicenter

Skal for registrering av nytt lakemedel?

Storre patientgrupper (100-1000 tals patienter per
behandlingsgrupp)



Fas Il

= Fordelar
= Valbeprdvat och dverlag sakert lakemedel

= Tydliga tecken till god effekt i fas Il
= |bland fantastiskt god effekt, ibland antydd férbattring

= Nackdelar
= Som regel lottad, dvs 1/2 eller 1/3 far placebo



Fas lll-studie - randomiserad

Ny behandling

Rando
miseri

ng

Patienter

Standardbehand|

>

Utfall

ing/placebo

Ofta dubbelblind /placebokontrollerad

>

Utfall




Fas IV

= Avsikt:

Folja upp sakerheten efter registrering
Mycket stora grupper (1000-tals patienter) —
ska spegla “den generella populationen”



Sammanfattning

= Flertalet patienter som gar med i studier
kdnner sig ndjda med sina beslut, bade for
egen del och som en altruistisk garning for
andra patienter

* Fraga din ldkare om studier! Kan goras vid
= diaghos
= vid eventuellt aterfall
= vid upplevda biverkningar av standardbehandlingen

- om din ldkare ar osdker pa om studier finns sa kan
lakaren kontakta sin regionansvariga lakare

= Kolla garna sjalv efter studier, och I&s pa om
nya behandlingar! Alltid bra att vara en
engagerad patient!

Tack till PO Andersson for att jag fick utga fran dina slides!



