Enskild motion

Motion till riksdagen 2013/14:Ub422 ON
av Mikael Oscarsson (KD)

Den kliniska forskningen i Uppsala

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i motionen om
att utreda hur staten pa bésta sitt kan bidra till stirkt klinisk forskning i syfte att

tillvarata patienters basta och bidra till nya arbetstillfdllen och vetenskaplig utveckling.

Motivering

Sverige, och sdrskilt Uppsala, har spelat en viktig roll i medicinsk klinisk forskning,
alltsedan kontrollerade forskningsstudier blev normen och Helsingforsdeklarationen om
ménskliga réttigheter blev fundamentet for denna forskning. Hér har nya ldkemedel
tagits fram och studerats. De ldkemedelsbolag som véxte fram under senare hélften av
1900-talet — samt det faktum att likemedelsindustrin och akademin “’korsbefruktade”
varandra 1 orter som Uppsala, Stockholm/Sodertilje, Goteborg och Lund — ledde till att
Sverige tidigt intog en titposition inom klinisk ldkemedelsutveckling.

Framgéngsfaktorer som gav Uppsala ett innovativt forskningsklimat var bland annat
Akademiska sjukhuset, universitetet med farmaceutiska, medicinska och
naturvetenskapliga fakulteter, Likemedelsverket och — inte minst — det stora och globala
lakemedelsforetaget Pharmacia. En méngd mindre och hogt specialiserade foretag véxte
ocksa fram med sd kallade fas I-enheter for de absolut tidigaste studierna pd ménniska,
bolag for analytisk verksamhet och instrumentproduktion, specialiserade konsultbolag
0sV.

Studenter lockades till Uppsala universitets grundutbildningar inom de medicinsk-
farmaceutiska disciplinerna samt inte minst forskarutbildningar, vilket resulterade i en
mycket vélutbildad grupp ménniskor med nationellt och internationellt sett hog grad av

expertis inom likemedelsutveckling. An i dag mirks detta pa Likemedelsverket i
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Uppsala som placerar Sverige pa en topplats i Europa vad géller ’rapportorskap” for
myndigheten i EU-ansokningar av nya ldkemedel (Lédkemedelsverkets
Innovationskontor, 20 September 2013).

Dock ér utvecklingen mycket oroande: dir Sverige for 15-20 ar sedan spelade en
mycket viktig internationell roll har vi nu blivit passerade av ett flertal 1ander 1
statistiken 6ver lander dér likemedelsindustrin forldgger sina kliniska forskningsstudier.
Sverige har framf0r allt tappat mot andra ldnder nér det giller stora registreringsstudier i
sen fas, de sd kallade fas III-studierna som kréver tillgang till stora patientpopulationer.
(Kalla: Clinical Trials Roundup: Trials of Innovation, Citeline 2012).

Klart ar ocksé att det sedan en lang tid rader en tillbakagang vad géller den forskande
lakemedelsindustrins aktiviteter. Sedan 1997 har det totala antalet ansdkningar till
Likemedelsverket om att starta kliniska provningar i princip halverats, och sedan 2004
har de forskande bolagen som é&r knutna till Likemedelsindustriféreningen, LIF, nistan
halverat sina ansokningar (Kélla: LIFs FoU-enldt for 2012).

Sedan 2004 har ocksa det totala antalet anstdllda inom LIF:s medlemsforetag minskat
med 45 procent. Antalet personer anstdllda inom klinisk forskning har nastan halverats.
Det har forsvunnit 7 000 arbetstillfdllen frén den forskande likemedelsindustrin jAmfort
med 2004, allt i takt med att den forskande likemedelsindustrin forldgger sin kliniska
lakemedelsforskning i andra lander &n Sverige.

Denna mycket oroande utveckling har flera olika orsaker, fastlagda i olika
utredningar: en pressad sjukvérd, att landstingen inte bestiller forskning utan bara vard,
att det inte ldngre ar lika meriterande for ldkare och sjukskoterskor att delta 1 klinisk
lakemedelsforskning osv. Sannolikt beror det dven pé dkade kostnader for att utfora
klinisk forskning, en svag forséljningstillvixt rérande nya och innovativa lidkemedel,
foretagsfusioner, nya organisationsformer samt att kliniska prévningar i hogre grad
laggs ut pd kontraktsforskningsforetag.

Risken &r att Sverige nu tappar kompetens 1 takt med att den éldre generationen
anstéllda 1 lakemedelsindustri, sjukvard och myndigheter borjar ga i pension samtidigt
som en del av de universitetsutbildningar som forut ledde till jobb inom klinisk
lakemedelsforskning inte ldngre lockar lika manga studenter. Inte lika manga
nyutexaminerade far heller langre dessa jobb.

Sverige kan aterta den mark som forlorats, men inte utan kraftfulla dtgérder. Dessa

bor bygga pé de fordelar vi fortfarande har:
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Vi har nér det géller manga hogt specialiserade terapiomraden — som t.ex. onkologi
(laran om tumorsjukdomar) och hematologi (blodsjukdomar) — ofta en centraliserad
vard med hogt specialiserade kliniker pa véra universitetssjukhus. Vid dessa
universitetssjukhus finns koncentrerat prekliniska forskningscentra av mycket hog
internationell klass.

Vi har en infrastruktur och en virdapparat som leder till att patienter inom hogt
specialiserade och forskningstita discipliner ofta remitteras till universitetssjukhusen for
atminstone delar av sin behandling.

Vi ér dnnu sa lange ndstan unika i1 virlden vad géller véra olika befolkningsregister
baserat pa personnummer. Detta dr dock farskvara — manga ldnder bygger upp
konkurrenskraftiga infrastrukturer for nationella register.

Vi har internationell sett mycket vdl uppbyggda och fungerande biobanker. Vi har
pagéende initiativ 1 stil med U-CAN i Uppsala/Umed som har som avsikt att koordinera
medicinsk forskning och register/biobanker dver en storre del av landet.

Vi har en god medicinsk tradition, en god innovativ tradition och en vélutbildad
befolkning med forstéelse for vikten av forskning som en hdrnsten i samhéllet.

For att nd en internationell titposition igen, som kan skapa nya jobb och lockar till sig
internationella liakemedelsbolag, behover Sverige satsa pé att bygga upp infrastrukturen
och forutsittningarna for klinisk ldkemedelsforskning i tidig fas. Detta kan ske genom
att identifiera och stimulera den sd kallat translationella l1ikemedelsforskningen pa vara
universitetssjukhus, dir forutsédttningarna finns att bygga upp centra med savil
preklinisk som diagnostisk och klinisk expertis. (Translationell forskning bygger pa
ndra och dmsesidigt utbyte med konkreta vardfall. Utgadngspunkten &r patientens
hélsosituation, och syftar till béttre diagnostik och terapi for patienten.).

Sverige skulle kunna stimulera till att denna forskning kopplas till prospektiva
realtidsregister som innefattar s manga patienter som majligt och att den lénkas till
vara existerande nationella register samt till vara biobanker. Pa sa sitt kan vi med
relativt 4 patienter, men med hogsta klassens prekliniska och kliniska insatser koppla
realtidsbehandlingen av patienter i kliniska forskningsstudier till savél ett uppbyggande
av framtida register som till att koppla vetenskapliga fynd till de stérre populationer
som finns representerade i1 befintliga register och biobanker. Detta skulle skapa
forutséttningar att bygga upp ndgot unikt, till patienters bésta och till formén for nya

arbetstillfdllen och vetenskaplig utveckling.
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Exempelvis kunde detta ske genom att en patient med en cancerdiagnos tillfragas vid
tillfallet for diagnosen om han/hon samtycker till att biopsier och blod samlas for en
genetisk karaktérisering av kdnda och okinda avvikelser for just denna typ av cancer.
Om patienten gar med pé detta gor man ingenting 1 nuléget, utan fortsitter med basta
mojliga rutinbehandling, men 1 ett senare skede kan informationen bidra till
forskningen.

For att utveckla denna typ av verksamhet krévs att regeringen ocksé trader in pa
scenen och mojliggodr denna typ forskning. Hur detta ska kunna ske pa bésta sitt bor blir

foremal for en utredning, vilket bor ges regeringen till kénna.

Stockholm den 25 september
2013

Mikael Oscarsson (KD)
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