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Vad är egentligen en klinisk studie? 

•  Att systematiskt studera och utvärdera: 
 en ny metod  
 eller  
 ett nytt läkemedel  
 eller  
 kombination av nya/gamla läkemedel  
 på patienter 



Vad är egentligen en klinisk studie? II	  

•  Nödvändiga för att svara på frågor om till 
effekter och biverkningar 

•  Förutsättning för att nya läkemedel, 
medicintekniska produkter eller behandlingar 
ska godkännas, eller med andra ord: 

 
 för att de ska kunna användas i vården! 



Varför är det viktigt att delta i kliniska 
studier? 

•  Bidra till ökad kunskap om sjukdomar 
•  Bidra till ökad kunskap om behandling 
 
•  Genomgår noggranna undersökningar 
•  Kanske får en bättre behandling 
•  Om man själv inte får någon fördel: 

 bidrar till något som kan vara till nytta för andra 



Vad innebär det att vara med i en klinisk 
studie? 

•  Det är alltid helt frivilligt att delta! 
•  Muntlig och skriftlig information, t ex: 
Syftet med forskningen 
Vilken behandling kommer att ges 
Hur länge pågår studien 
Vad kan det finnas för biverkningar 
Hur behandlas personuppgifter 
 



Om man beslutar sig för att vara med i 
en studie – vad händer sen? 

•  Screeningperiod: 
Sjukhistoria 
Fysisk undersökning 
Blodprover 
Ofta röntgen 
Oftast en benmärgsundersökning 
 
När alla svar finns bestäms om man passar i studien 



Kan man avbryta sitt deltagande i förtid? 

•  JA! 

Man har rätt att avbryta när som helst – utan att 
förklara varför. Men hör av dig och berätta att du 
avbryter.  
 
Är det biverkningar som är orsaken är det dock viktigt 
att du berättar det! 
  



Hur gör man för att anmäla intresse? 

•  Fråga din doktor! 
 
”Finns det någon studie som jag kan delta i?” 
 
”Cancerstudier i Sverige” 
cancercentrum.se 
 





Vem är ansvarig för studien? 

•  Det finns alltid en ansvarig prövare som är 
legitimerad läkare  

•  De har ett medicinskt och etiskt ansvar för sina 
patienter 

•  Men vem startar och driver studien? 
1.  Läkemedelsföretag, dock alltid i samarbete med 

läkare och annan personal inom vården.  
2.  Akademiska studier. Drivs av enskilda läkare. 



  Utveckling av nytt läkemedel 

Grund-
forskning



Kemi, 
biokemi

Preklinisk 
prövning



Säkerhets- 
utvärdering, 
beräkningar, 

analyser, 
produktion av 

substans

Ansökan om 
klinisk 

prövning


Myndighets-
värdering.

Etisk 
granskning

Fas I


Studier av 
läkemedlets 
kinetik, dos 

och säkerhet 
på en liten 

grupp 
försöks-
personer

Fas II


Patient-
studier för 

bedömning 
av 

effektivitet. 
50-200 

patienter.

Fas III


Större 
studier av 
effekt och 

säkerhet vs. 
andra 

läkemedel 
eller 

placebo.

Ansökan om 
god-

kännande


Myndighets-
behandling

Fas IV


God-
kännande, 
marknads-

föring. 
Fortsatta 

jämförande 
studier.

5 - 15 år 

Studier på människorLab.försök & djurstudier

5 - 10 år 6 mån - 2 år6-12 
mån



”Pre-klinisk” fas – innan patienter 
behandlas 

•  Grundforskning (biokemi, kemi, patologi) 
•  Substans… 
•  In vitro (t.ex. cell-linjer) 
•  Djurstudier (biverkningar, ev. effekter)  



International J Cancer 1989 



Fas I 

•  “First in man” 
•  Mindre antal patienter: 10-25 st 
•  Ofta för patienter där det inte finns annan behandling 
•  Målsättningar: 
1. Vilken dos ska vi ge? – maximal tolerabel dos? 
2. Är det säkert att ge? 

 Toxicitet – “Dose limiting toxicity”,  
 dvs hur hög dos “tål” patient/försökpersonen   
 innan begränsande biverkningar uppkommer? 
 Kinetik (hur det bryts läkemedlet ner i kroppen?) 

3. (Effekt???) 



Är det säkert att vara med i en klinisk 
studie? 

Välkontrollerat: 
•  Läkemedelsverket måste godkänna 
•  Etikprövningsnämnden måste godkänna 
•  GCP (internationellt regelverk) måste följas 
•  Lagar måste följas (t ex Läkemedelslagen, 

Patientjournallagen, Sekretesslagen, 
Personuppgiftslagen, Biobankslagen) 

•  Oftast fler undersökningar och kontroller än 
”normalt”  

 



Men vad hände i London 2006? 

•  En ny immunmodulerande medicin: 
 Theralizumab – en antikropp riktad mot CD28 
 Fas I-studie 
 6 friska män 



Principer för doseskalering 

•  3 (-6) patienter per dosnivå 
•  Observationstid före nästa dosnivå 
•  Nya patienter vid varje dosnivå 
•  Om toxicitet uppkommer: 6 patienter 
•  Rekommenderad dos för Fas II – 

incidensen av DLT < 33%  



Journal of  Clinical Oncology 2001 







Effekt? 



Fas II 

•  Större antal patienter: 30-150 st 
•  Målsättningar: 
1. Har det effekt?  Svarar patienten? 

   Hur länge svarar patienten? 
   Överlevnad 

2. Är det säkert? 
 

•  Skäl till att gå vidare till Fas III? 
 
 



Cancer	  Cell	  2002	  

Men hur funkar PKC412 vid AML??	  



Blood 2005 

Fas II-studie med PKC412 vid AML 



Fas III 

•  Jämföra ny behandling med  
 standardbehandling 

•  Randomiserad (lottning) 
•  Multicenter 
•  Skäl för registrering av nytt läkemedel? 
•  Lite striktare inklusions/exklusionskriterier 
•  Större patientgrupper (100-tals patienter per 

behandlingsgrupp) 



NEJM	  2017	  







Na#onellt	  vårdprogram	  för	  AML	  2019	  



Fas IV 

•  Avsikt: 
Följa upp säkerheten efter registrering    
Mycket stora grupper (1000-tals patienter) – 
ska spegla “den generella patientpopulationen” 
 
 



Frågor? 


