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Angdende behovet av fler kliniska
lakemedelsprovningar 1 Sverige

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i mot-
ionen om behovet av att fler kliniska ldkemedelsprovningar gors i Sverige.

Motivering

Den internationella konkurrensen inom medicinsk forskning hardnar allt mer
och detta — i kombination med att intresset for klinisk forskning sjunker,
Okade kostnader samt avsaknaden av tid for forskning i sjukvarden — medfor
att Sverige halkar efter internationellt sett. For att stidrka Sverige som forsk-
ningsnation maste det finnas bra forutsdttningar, langsiktighet och tid for
forskning. Den medicinska forskningen dr avgoérande pé sikt for att patienter
ska fa tillgang till béttre vard och nya likemedel, for att sdkra kvaliteten i
hélso- och sjukvérden och for att stérka Sveriges tillvixt och vélstand.

Lakemedelsterapi dr en viktig del i varden och behandlingen av den en-
skilda patienten. Historiskt sett stdr likemedel for ndgra av de viktigaste
forskningsgenombrotten i ménsklighetens historia. Insulin, penicillin, vaccin
och smirtlindrande mediciner har alla inneburit stora medicinska genombrott
och forbittrat livskvaliteten for hela ménskligheten.

Det ar en riskfylld och dyr process att ta fram ett nytt lakemedel. Fran att
ett lakemedel borjar utvecklas tills det nar marknaden tar det 10—12 &r. Kost-
naden &r ca 10 miljarder kronor. Dessa kostnader plus en rimlig vinstmargi-
nal, som ocksd mojliggdr utveckling av nya ldkemedel, ska tjdnas in under
patenttiden. Varje 16nsamt likemedel ska bdra kostnaderna for de manga
forskningsprojekt som aldrig resulterar i fardiga produkter.

2009 investerade de svenska lakemedelsforetagen 5,47 miljarder kronor pé
klinisk forskning. Av dessa uppgick externa kostnader till 2,32 miljarder
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kronor, vilket omfattar t.ex. erséttningar till landsting, forskningsstiftelser,
universitetsinstitutioner eller CRO-foretag.

Ett fungerande samarbete mellan ldkemedelsindustrin, hilso- och sjukvar-
den och akademin ar avgérande for tillkomsten av nya ldkemedel. Sverige
har, med sin ldnga starka tradition av klinisk forskning och dess goda resultat,
varit attraktivt for lakemedelsindustrins investeringar i klinisk forskning och
kliniska provningar trots att vi endast har 0,7 % av den globala likemedels-
marknaden och bara utgor 1,4 promille av vérldsbefolkningen. Den internat-
ionella konkurrensen inom omrédet har dock okat kraftigt de senaste aren och
dotterbolagen i de olika ldnderna fir kdimpa internt om att {4 studierna till sina
lander. For att de globala foretagen ska vélja att genomfora kliniska ldkeme-
delsprovningar i Sverige krévs det att de mél som sétts upp verkligen nés. Det
dr t.ex. en forutsittning att deltagande kliniker levererar det som man enats
om i avtal om klinisk provning for att inte fortroendet for svensk klinisk 14-
kemedelsforskning ska urholkas.

I utredningen om den kliniska forskningen, Virldsklass! — Atgérdsplan for
den kliniska forskningen (SOU 2008:87) med Olle Stendahl som sérskilt utre-
dare, visas tydligt att de farhdgor kring kvaliteten i den kliniska forskningen
som funnits ldnge har besannats. Sverige halkar efter internationellt i fraga
om klinisk forskning. Minskningen avspeglar sig framfor allt i firre antal
ansokningar for kliniska lakemedelsprovningar i Sverige. I slutet av 1990-
talet mottog Lakemedelsverket dver 550 ansdkningar per & men i ar riknar
Likemedelsverket med 300 ansokningar — en minskning med &ver 45 %. Fran
en liten men konstant minskning under en period har antalet ansdkningar
under det senaste aret minskat rejéilt med 25 %. Majoriteten av dessa prov-
ningar dr industrisponsrade, d.v.s. det &r ett likemedelsforetag som ansvarar,
genomfor och finansierar provningen.

Det dr saledes inte framst brist pa ekonomiska resurser som hindrar den
kliniska forskningen utan det &r brist pd utrymme och forstaelse for behovet
av klinisk forskning och kliniska ldkemedelsprévningar. For att komma till-
ratta med denna situation behdvs savil en attitydfordndring hos beslutsfattare
i vérden och en resursallokering som tillater deltagande i klinisk forskning.
Det maste skapas incitament och ersdttningssystem som uppmuntrar och
stimulerar forskning sé att den enskilda individen som forskar premieras. Det
kréavs en helhetssyn dér forskning &r en integrerad del av sjukvarden, och det
ar viktigt att utrymme for forskning inklusive kliniska provningar ldggs in
redan i planeringen av sjukvérden for att tilldta kontinuerlig utveckling och
forbittring ocksa for framtida patienter.

Genom att stirka sambandet mellan forskning och sjukvérd okar bade
spridningen av ny kunskap och implementeringen av nya forskningsresultat i
sjukvarden. For bésta resultat bor samarbete mellan olika aktorer stirkas och
det bor satsas pd omraden dér Sverige internationellt har sett unika mojlighet-
er.

Klinisk forskning &r ett fundament for att Sverige ska ha en sjukvérd av
hogsta internationella klass, och kliniska ldkemedelsprovningar &r ett sitt att
forbéttra varden i ett land. Genom att delta 1 provningarna uppdateras likare,
sjukskaterskor och hela kliniker kring den senaste tekniken och de deltar i att
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utveckla den. Patienterna som deltar i provningarna far ocksa en sérskilt vl
kontrollerad vard. For att Sverige inte ska tappa ytterligare mark krévs att
svensk hélso- och sjukvaérd tar ett tydligare ansvar for den patientnéra forsk-
ningen. Antalet kliniska provningar, och dirigenom antalet patienter som far
mojlighet att tidigt prova lovande och moderna behandlingar, méste 6ka. For
att detta ska bli verklighet krdvs ansvarstagande och satsningar fran savél
statliga myndigheter som landsting for att skapa en miljé som vialkomnar och
premierar kliniska ldkemedelsprovningar. Regeringen bor darfor terkomma
med forslag som frdmjar utférandet av kliniska likemedelsprévningar i Sve-
rige.

Stockholm den 25 oktober 2010
Per Asling (C)
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