FOR DIG MED DIAGNOSEN MYELOM

ATT DELTA | EN
INISK STUDIE
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"De senaste decenniernas stora
framsteg inom behandlingen av
blodcancer hade knappast varit
mojliga utan kliniska
lakemedelsstudier.”



ATT DELTA I EN KLINISK STUDIE

— det har behover du veta

De senaste decenniernas stora framsteg inom behandlingen av

blodcancer hade knappast varit mojliga utan kliniska lakemedels-
studier. Dessa studier bygger pd att patienter frivilligt har genom-

gatt behandling med nya preparat och metoder i en kontrollerad
miljo — ibland med osakert resultat.

Myelom ar ett bra exempel. Sjukdomen anses visserligen fort-
farande obotlig, men genom framgangsrik forskning och utveck-
ling har behandlingsarsenalen kunnat utokas med mer an tio nya
behandlingar och lakemedelskombinationer bara pa 2000-talet

- tack vare dessa patienters och forskares insatser.

Kliniska studier kan ha olika upphovsman. De kan initieras av
lakare eller forskargrupper, da kallas det provarinitierade eller
akademiska studier .

Processen som leder till ett godkdnnande av en ny behandling
ar lang och modosam. Forst mdste man forsakra sig att om
behandlingen ar effektiv samtidigt som den inte fér vara skadlig
for patienten dvs. att nyttan overstiger eventuella biverkningar.

| Europa ar det European Medicines Agency (EMA) och i Sverige
Lakemedelsverket som star for godkannandet av nya lakemedel

och som kontrollerar de studier som ligger till grund for ansokan.

Patienter kan ha olika motiveringar for att delta i studier. Man vill

kanske fa tillgang till nya behandlingar eller metoder som man har

last om och som verkar lovande. | andra fall valjer man att delta i
en studie trots att deltagandet kanske enbart kommer att hjalpa

patienter i framtiden, eller sa vill man helt enkelt bidra till att

fora vetenskapen framat. Oavsett motivering ar patienterna den

viktigaste resursen och deras insatser ovarderliga.

| detta informationsmaterial vill vi beratta vad lakemedelsstudier
gar ut pd och varfor de ar viktiga - detta for att ge dig de verktyg

du behover for att kunna fatta ett korrekt och informerat beslut
om du skulle vilja delta i en studie. Du kommer att fa svar pa
vanliga fragor om studier, men ocksa tips pa fragor att stalla till
din lakare om du skulle dvervaga att delta i en studie.

Oavsett om du beslutar dig att delta i en studie eller inte ska

du veta att du har rétt att bli informerad om alla behandlings-
alternativ som stdr till buds i din situation och att dina behandlare
inte sjalva har ndgot att vinna pd ditt deltagande. Ett rigorost
regelverk reglerar de patentréattsliga och etiska aspekterna av en
studie for att skydda dig som patient.

Vi hoppas att du ska ha gladje och nytta av informationen som
foljer.

Cecilie Hveding Blimark,

Vérdenhetsaverldkare vid Myelomteamet pa
Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Géteborg



VAD AR EN KLINISK STUDIE?

Vad ar en klinisk lakemedelsstudie?

Kliniska studier, eller kliniska provningar, ar forskningsstudier som
genomfors pa manniskor for att utvardera en behandling eller me-
tod — om den ar saker och effektiv. Ofta anvands kliniska studier
ocksa for att undersoka om ett lakemedel ar effektivare eller har
mindre biverkningar an den befintliga standardbehandlingen.

Kliniska studier foljer ett pd forhand bestamt studieprotokoll som
i detalj beskriver vad som ska goras i de olika stegen. Studier pa
lakemedel delas vanligen in i fyra faser, ofta benamnda med ro-
merska siffror fran I till IV.

I fas | provas ett Iakemedel pa ett mindre antal, vanligen mellan
20 och 80 personer. Syftet med den forsta fasen ar att bedoma
lakemedlets sakerhet och biverkningar samt att prova sig fram till
en lamplig dos.

I fas Il ligger fokus pd att utvardera lakemedlets effekt vid en viss
sjukdom. Som regel deltar fler patienter an i fas .

| fas lllI-studien studeras dnnu storre patientgrupper, ibland upp
till ndgra tusen. | dessa studier ar det vanligt att studielakemedlet
jamfors med antingen placeho, icke verksam substans, eller ett
annat (redan godkant) lakemedel, mer om detta nedan. Aven har
utvarderas sakerhet och effekt, men ofta dven eventuella skill-
nader mellan olika undergrupper av patienter och doser samt hur
studielakemedlet fungerar i kombination med andra lakemedel.
Om fas Ill faller val ut kan resultaten ligga till grund for en ansokan
om god kannande hos regulatoriska myndigheter.

Fas IV tar vid efter att lakemedlet blivit godkant for anvandning.
D& overvakas effekt och sakerhet i stora populationer, bland annat
for att kunna upptacka eventuella sallsynta biverkningar som inte
observerats i de tidigare faserna.

Vilka fordelar finns med att delta i en klinisk studie?

Svaren pa denna fraga kan variera stort fran fall till fall, men
generellt bor man kunna anfora foljande punkter:

- Du spelar en mer aktiv roll i din egen vard.

- Som studiedeltagare far du inte sallan ett mer omfattande om
handertagande och tatare kontroller an du hade fatt genom din
vanliga behandling.

- Att delta i en klinisk studie ger dig majligheten att hjalpa andra
att fa en battre behandling i framtiden.

- Du kan fa en ny och lovande behandling innan den &r tillganglig
for alla.

Vilka nackdelar och eventuella risker finns det?

Aven hér kan stora skillnader férekomma, men som regel
galler foljande:

- Den nya behandlingen kan orsaka biverkningar eller obehag.

- Den nya behandlingen kanske inte fungerar sa val som man
hoppats, eller ar kanske inte battre an standardbehandlingen.

+ Om det a@r en sa kallad blindad studie kanske du har lottats till
kontrollgruppen. | sddana fall far du standardbehandling istallet
for studielakemedlet.

+ Den kliniska provningen kan medfcra besvar. Till exempel kan
olika besok och provtagningar ta mycket tid och du kan behova
resa till eller stanna kvar pa sjukhuset mer an du annars hade
behovt. Studiedeltagandet kan ocksa innebara vissa restriktioner
pa din livsstil, exempelvis rérande matvanor.
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"Som studiedeltagare far du
inte sallan ett mer omfattande
omhandertagande och tatare
kontroller an du hade fatt genom
din vanliga behandling.”
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"Efter att du har fatt svar pa eventuella
fragor och om du tackat ja till att delta
undertecknar du ett formular som
kallas informerat samtycke.”



Hur vet man att studien besvarar de avsedda fragorna?

| kliniska studier ar det vanligt att man dels har en kontrollgrupp,
patienter som far exakt samma behandling med det avgdrande undan-
taget att de inte far studieldkemedlet. Detta for att kunna gora relevanta
jamforelser nar man bedomer den nya behandlingen.

For att forsakra sig om att det ar just Iakemedlets effekt och inget an-
nat man studerar brukar man lotta deltagarna till antingen den grupp
som far den nya behandlingen eller till kontrollgruppen. Detta kallas ran-
domisering och gors for att fa ett balanserat och representativt urval av
patienter till de bdda grupperna. Om du deltar i en randomiserad studie
ar det séledes inte alltid sdkert att du far studielakemed|et.

Darutover ar det vanligt att varken studiedeltagare eller provnings-
personal vet vilken patient som far vilken behandling. Detta kallas for
dubbelblindning och syftar till att minska risken for paverkan av for-
vantningar. Vid denna typ av studie f&r man forst nar studien avslutas
veta vem som fatt vilken behandling.

Vem kan delta?

| alla kliniska lakemedelsstudier satter man upp sé kallade inklusions-
kriterier, alltsd noggrant specificerade kriterier som patienter maste
uppfylla for att fa delta. Det kan handla om vilken typ av den aktuella
sjukdomen man har, kon och alder, vilka behandlingar man fatt tidigare
samt prov- och undersokningsresultat.

En annan typ av inklusionskriterium som ofta forekommer handlar om
samsjuklighet, alltsd om man har ndgra andra sjukdomar som kan tala
emot att delta i studien. Till exempel dr det manga myelomstudier som
inte tar med patienter med svar njursjukdom, ndgot som kan drabba
myelompatienter. Eftersom man tittar pd dessa kriterier pa forhand ar
det ménga patienter som inte blir tillfrdgade om att delta eller informe-
rade om en viss studie.

Vad betyder "informerat samtycke”

Innan du eventuellt gdr med i studien ger studiepersonalen grundlig in
formation och forklarar i detalj hur studien kommer att g4 till. Darutover
samlar studiepersonalen in mer information om dig for att se om du
passar i studien.

Efter att du har fatt svar pa eventuella fragor och om du tackat ja till

att delta undertecknar du ett formuldar som kallas informerat samtycke.
Detta dokument, vars utformning ar noggrant reglerat av Etikprovnings
myndigheten, ska bland annat innehalla en tydlig beskrivning av bak
grund och overgripande syfte med studien. Det ska ocksa framga varfor
just du har blivit tillfrdgad och hur man fatt tillgang till dina person och
kontaktuppgifter.

Vidare ska det inga information om vilka metoder som kommer att

anvandas, beraknat antal besok pd mottagning som kommer att kravas,
eventuella provtagningar, intervjuer, tester och sa vidare. Av dokumentet
ska det ocksa framga hur prover och analysresultat kommer att hanteras.

Det informerade samtyckesdokumentet ska dven redogora for
eventuella obehag som kan uppstd, bade fysiska och psykiska, samt
hur dessa kommer att hanteras.

Om det ar ndgot som ar oklart eller otydligt sa fraga garna studie-
personalen. Det &r viktigt att du kanner att du har forstatt vad du kom-
mer att genomga.

Sa hir kan det sta i formularet (autentiskt exempel):

Jag har last samtyckesformular for personuppgifter. Jag har fatt tillfalle
att stalla frdgor och mina fragor har besvarats till min beldtenhet.
Genom att skriva under detta formular samtycker jag frivilligt att delta

i forskningsstudien och jag godkanner anvandning av min personliga
halsoinformation.

+ Jag ar medveten om att alla medicinska uppgifter som kan avsloja
min identitet inklusive mina prover kommer att hanteras konfidentiellt.

+ Jag har informerats om att principerna for Dataskydd beaktas.
+ Jag ar informerad om att mina prover ska lagras i en Biobank.

+ Jag ar medveten om att jag, nar som helst, kan dra tillbaka mitt sam-
tycke utan forklaring och utan att detta paverkar min medicinska vard
i framtiden.

- Jag ar medveten om att jag kommer att fa en kopia av detta
underskrivna samtyckesformular.

T Med principerna for dataskydd avses de regelverk som styr hur varden far registrera och anvanda personuppgifter. Lds mer om detta pa 1177.se under rubriken "Personuppgifter i vérden’.

? En biobank &r en samling av prover (sdsom blod-, urin- och vdvnadsprover) som tas i hélso- och sjukvarden och som sparas mer dn tva ménader. Hur proverna far sparas och anvandas regleras i

biobankslagen som du kan ldsa mer om pé& 1177.se under rubriken "Biobankslagen”.



Kan jag som patient paverka mitt deltagande i en Vilket skydd har jag som deltagare?

klinisk studie? Man kan aldrig utlova att det ar helt riskfritt att delta i en klinisk
Man kan alltid efterfrdga om det finns en klinisk studie p& mot- studie. Darfor maste det alltid finna ett forsakringsskydd som
tagningen dar man gdr. Det gar ocksa att soka sjalv efter padgdende kan ersatta deltagare for eventuella studierelaterade skador.
studier och kanske det finns pd annat stélle i Sverige. Man kan Manga av de foretag och organisationer som bedriver klinisk
da begara att bli remitterad till det sjukhuset. Inklusions- och studieverksamhet ar anslutna till Lakemedelsforsakringen
exklusionskriterier kan man dock aldrig paverka da detta skulle och i vissa fall kan ersattning fas fran patientforsakringen.
aventyra studiens vetenskaplighet. Av samma skal kan man som Information om vilket forsakringsskydd som galler ska alltid
patient inte heller paverka vilken behandling man randomiseras framgé tydligt i dokumentet for informerat samtycke.

(lottas) till i en randomiserad studie.

1. STARTA DIN MOBILKAMERA OCH RIKTA DEN MOT KODEN.
2. TRYCK PA NOTISEN FOR ATT OPPNA LANKEN SOM AR KOPPLAD TILL QR-KODEN.

AKTUELLA PAGAENDE STUDIER PAGAENDE AKTUELLA STUDIER BADE |
| SVERIGE. SVERIGE OCH INTERNATIONELLT.

https://cancercentrum.se/samverkan/
vara-uppdrag/forskning/cancerstudier-i-sverige/

Clinicaltrials.gov

Vilka ar mina rattigheter som deltagare i en klinisk studie?

Det &r alltid helt frivilligt att delta i en klinisk studie. Likasa ar det helt
upp till dig om du vill vara kvar som deltagare eller om du vill hoppa av.
Du behdver inte ange nagra sarskilda skal om du inte langre vill vara
med.

Du har rétt att fa fortlopande information under studietiden och &r
det ndgon information du saknar har du alltid ratt att stalla fragor till
den som ansvarar for provningen. En studie kan paga under manga
ar sd det ar mycket mojligt att ndgra fardiga resultat inte kommer bli
klara under den tid som du deltar i studien.




"Det ar alltid helt frivilligt att delta i
en klinisk studie. Likasa ar det helt
upp till dig om du vill vara kvar som
deltagare eller om du vill hoppa av.”
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TIPS PA FRAGOR ATT STALLA OM
BEN SPECIFIKA STUDIEN

+ Vad ar syftet med studien?

« Exakt vilka fragor ar studien tankt att besvara?

» Vilka ar de inledande undersokningarna? Hur manga plane-
rade besok, med vilka intervall, maste jag fasta, vilka inter-
ventioner etc.? Hur lange pagar studien och vilka undersok-
ningar kommer jag att genomga?

+ Vad vet man om studielakemed|et?

« Vilken behandling kommer jag att fa?

+ Hur skall jag ta min behandling? Kan jag ta andra lakeme-

del samtidigt? Finns det ndgon annan behandling att tillga?
Finns studielakemed|et att tillgd efter studiens slut? Om jag
lottas till kontroll-/placeboarm, finns mojlighet till att fa stu-
dielakemedlet vid aterfall, s kallad cross-over?

+ Hur kommer mina prover att hanteras?

+ Ingar genanalyser? Om ja, vilka? Hur forvaras mina prover?
Vidtas dtgarder for att sdkra min integritet (kodning eller lik-
nande)? Kan resultaten av genanalyserna ha implikationer
for mina slaktingars halsa?

- Vilka risker eller obehag tros kunna vara forknippade med

studien?
Hur fér jag information om studiens resultat?

Fér jag ndgon ersattning? (For sjalva deltagandet? For resor
och/eller andra omkostnader?)

« Vad hander vid eventuella skador, om mitt halsotillstand for-

samras eller nagot gar fel? Vilket forsakringsskydd finns?

- Ett bra tips ar att lasa avsnittet: Ersattning vid patientskada

pa 1177 se.

+ Vad hander med min behandling om jag avbryter studien i

fortid?

Kan jag vara med i framtida studier om jag avbryter i fortid?
Var kan jag vanda mig om jag har fragor eller om det ar na-
got jag inte forstar?

Kan jag vara med i studien om jag ar eller planerar att bli
gravid?

Kan jag ta paus fran behandlingen i studien, om jag till
exempel ska dka pa semester?




ANTECKNINGAR
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