Kliniska Studier
Sverige

Forum Uppsala-Orebro

.W.

RAPPORT 3

KLINISKA CANCERSTUDIER

| UPPSALA-OREBRO
SJUKVARDSREGION 2016

| samarbete med:

7% REGIONALT
i CANCERCENTRUM
‘sa> UPPSALA OREBRO



Innehall

Sammanfattning ........cceeviriii e ———— 3
0 =Y o 10T ' 4
L0 Y o T | Vo 5
Metod.......eeeee e ——————————— 6
INtrOAUKLION ... 6
Terminologi och nomenklatur ..o 6
Avgransningar samt begransningar i det insamlade materialet.......... 8
RESUIaAL ...t ————————————— 9
Antal studier i SjJUKVaArdsregionen.............cceeeeveiiiieieeee e 9
STUAIEFASEN ..o 11
FIN@NSIEIING ..ttt 11
Studier per diagnosomrade och landsting/region..............cccccceeenne. 11
Fordelning av huvudprdvare i sjukvardsregionen .............ccccceeeeeenne. 13
Antalet siter i sjukvardsregionen..........c.cccceiviiiiiiiici e 13
Sammanfattning per diagnosomrade ..........ccccceevviciiieie e 14
Diagnosomrade blod/lymfa..........cccvieieeiiiiiiiiiee e 14
Diagnosomrade brost ...........cooooiiiiiiiiii i 15
Diagnosomrade gastrointestinal .............occoooiiiiiiii e 16
Diagnosomrade neuro€nNdOKIiNG .........coooiiiiiieeaiiiiiiee e e 17
Diagnosomrade hud ...........ccooiiiiiiiiiiiee e 18
Diagnosomrade IuNGa ........c.eeeiiiiieiiie e 19
Diagnosomrade CNS..........ooiiiiiiiiiiee e e e 20
Diagnosomrade njure/urinblasa..............ccccvveeeeeeiiiiiiiee e 21
Diagnosomrade gynekologi.........ccvueeeeeiiiiiiieee e 22
Diagnosomrade prostata ...........oocceeeeiieiiiiiiiieee e 23
DiagnoSOMIrade OVIIga .......ueeeeeeiiiiiiiee et e e e e e 24
LI 1= U] Lo ] o 25

Ansvarig utgivare: Patric Amcoff, Forum Uppsala—Orebro

Projektkoordinator fér insamling av studier: Martina Tillberg

Redaktor: Anders Hellstrém, Miriam Idar, Vinaykumar Kontham, Birgitta Sundberg

Produktion: Zellout

© Innehallet i denna rapport &r copyrightskyddat. Eftertryck av rapporten, helt eller delvis, forbjuds utan tillstand fran RCC och Forum Uppsala—Orebro.



Sammanfattning

Rapporten ir ett samarbete mellan Regionalt
Cancercentrum i Uppsala—Orebro sjukvérds-
region (RCC) och Forum Uppsala—Orebro —
den regionala noden for samordning av kliniska
studier, och avser ge en bild av antalet pagaen-
de kliniska studier inom olika cancerdiagnoser
i sjukvérdsregionen under ar 2016. Resultatet av
rapporten kan ldsas utifrdn varje landstings/re-
gions perspektiv liksom per cancerdiagnosom-
rade. Rapporten utgor en baslinje for framtida
statistikrapportering och ldgger for sjukvérds-
regionen Uppsala—Orebro grunden for det re-
geringsuppdrag som getts till Vetenskapsradet
och Kliniska Studier Sverige att verka for en
bittre nationell statistik och uppféljning av kli-
niska studier i Sverige. Rapporten kan anvidndas
for att skapa medvetenhet kring pagaende klinisk
forskning for vardprocessgrupper, verksamhets-
chefer och beslutsfattare inom hilso- och sjuk-
varden, hos patienter och patientorganisationer,
liksom for akademi och foretag.

Rapporten visar att det under 2016 pagick
totalt 856 st unika kliniska studier i sjukvards-
regionen, varav 260 st inom canceromradet. Stu-
diernapagickiallaregioner/landstingisjukvards-

regionen. Storst antal studier genomfordes i
Region Uppsala, foljt av Region Orebro lin
och Region Givleborg. Av de 260 unika cancer-
studierna i sjukvardsregionen leddes 26st av en
huvudprovare inom sjukvardsregionen, vilket
motsvarar 10 % av alla pagaende studier. Majo-
riteten av studierna pagick endast i ett landsting/
region, men inom ett antal diagnosomraden pa-
gick en relativt stor andel studier pa tva eller flera
landsting/regioner i sjukvardsregionen. De diag-
nosomraden inom vilka flest studier genomfor-
des var blod/lymf-, brost- samt gastrointestinal-
cancer. Majoriteten av studierna utgjordes av
interventionsstudier i form av lakemedelsstudier.
Vad géller studiefaser pagick totalt sett flest antal
provningar i fas 3, foljt av fas 2, fas 4 respektive
fas 1. Fordelningen av pagdende cancerstudier
som huvudsakligen finansierades fran foretag
respektive akademi var totalt sett jamnt forde-
lade, men varierade i omfattning per diagnos-
omrade och landsting/region. Med beaktande av
den dnnu icke helt standardiserade insamlings-
metodiken foreligger troligtvis en viss underrap-
portering av studier for 2016, ndgot som kommer
att forbéttras for 2017 ars rapport.
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Inledning

I Sverige far arligen drygt 60 000 individer en
cancerdiagnos'. Av dessa lever drygt en femte-
del i Uppsala-Orebro sjukvérdsregion (lands-
tingen Virmland, Dalarna och S6rmland, samt
regionerna Uppsala, Orebro, Givleborg och
Vistmanland). Framtidens cancervard och nya
terapier dr beroende av den kliniska forskning
som bedrivs inom omradet idag. Denna rapport
har tagits fram i samarbete mellan RCC och
Forum Uppsala—Orebro, och avser att ge en bild
av antalet pagdende kliniska studier inom olika
cancerdiagnoser i sjukvardsregionen under ar
2016. Rapporten ér den andra i sitt slag, dd RCC
tidigare sammanstillt en rapport 6ver cancerstu-
dier i sjukvardsregionen for ar 2015%. 2016 ars
rapport dr mer djupgdende genom att mer infor-
mation for specifika diagnosomraden inklude-
rats, samt att antalet unika studier redovisas och
i hur manga av sjukvardsregionens sju landsting/
regioner studien gar.

Forum Uppsala—Orebro bildades 2015 och
ir en av sex sjukvardsregionala noder, som i
samverkan med Vetenskapsradets enhet Klinis-
ka Studier Sverige, har i uppdrag att 6ka antalet
och utveckla forutsittningarna for kliniska stu-
dier i Sverige. Utifran detta uppdrag har Forum
Uppsala—Orebro skapat en regional infrastruk-
tur med ett Lokalt Nodnitverk (LNN) som mots
regelbundet. LNN bestar av de lokala nodsam-
ordnarna for respektive landsting/region samt

1. Socialstyrelsen, 2015

2. RCC-Studieservice — Sammanstallning av kliniska cancerstudier ar 2015

adjungerade medlemmar fran regionala samver-
kansorganisationer sdsom RCC och Regionalt
Biobankscentrum i Uppsala Orebro sjukvérdsre-
gion. LNN dr ett nétverk dér lokala kompetenser
och stodfunktioner kring kliniska studier &r i
fokus, med syftet att forbittra forutsdttningarna
for alla intressenter inom kliniska studier och
Oka antalet kliniska studier i sjukvardsregionen
som helhet.

RCC ir landstingens och regionernas kun-
skapsorganisation inom canceromradet. RCC
bildades 2011 fran det tidigare ROC (regionalt
onkologiskt centrum) baserat pa En nationell
cancerstrategi for framtiden (SOU 2009:11)°.
RCC far statligt och regionalt stod for att uppfyl-
la malen i cancerstrategin utifran tio patientcen-
trerade kriterier, varav ett handlar om att framja
och stirka klinisk forskning inom canceromra-
det. Centralt i cancerstrategin dr jamlik cancer-
vard, i det hir fallet jamlik tillgang till att inga
i klinisk forskning. I ett sjukvardsregionalt per-
spektiv verkar RCC for att alla cancerpatienter i
sjukvardsregionen ska ges samma mojlighet att
delta i kliniska studier. RCC verkar ocksa for att
utveckla strukturer for samarbete mellan akade-
misk forskning och den forskande industrin samt
att fraimja innovationer i cancervarden. RCC har
inrdttat en funktion for studieservice samt bildat
ett sjukvardsregionalt ndtverk med forsknings-
sjukskoterskor inom canceromradet.

3. www.regeringen.se/rattsdokument/statens-offentliga-utredningar/2009/02/sou-200911/
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Uppdrag

Forum Uppsala-Orebros Nodrad, som bestar
av sjukvardsregionen Uppsala—Orebros forsk-
nings- och utvecklingschefer, gav under 2016
Forum Uppsala—Orebro i uppdrag att tillsam-
mans med LNN genomfora en pilotstudie for
att inventera pagdende kliniska studier inom
samtliga terapiomraden i sjukvardsregionen. Det
overgripande syftet var att uppritta en baslinje
for framtida statistikrapportering samt att skapa
en bild av existerande lokala processer och hur
respektive landsting/region samlar in data dver
kliniska studier for att kunna planera for en mer
harmoniserad och heltickande statistikinsam-
ling kommande ar.

Uppdragets komplexitet rent logistiskt och
operativt i kombination med att vissa landsting
och regioner inte hade mojlighet att ta fram till-
ridckligt heltdckande information for samtliga te-
rapiomraden, 1ag till grund for att rapporteringen
av statistikinsamlingen for 2016 begrédnsades till
cancerstudier. Med hjdlp av mer harmoniserade
insamlingsprocesser och bittre systemstod ar
avsikten dock att kunna rapportera statistik over
pagdende kliniska studier for 2017 inom samtliga
terapiomraden inklusive canceromradet.
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Metod

Introduktion

Statistik over pagdende kliniska studier inom
canceromradet i sjukvardsregionen 2016 samla-
des in med hjédlp av de lokala nodsamordnarna
och forskningssjukskoterskor pa klinikerna
med stod av en projektkoordinator fran Forum
Uppsala—Orebro. Projektkoordinatorn besokte
samtliga landsting och regioner under insam-
lingsprocessen for att pa plats samla in data dver
pagdende studier samt ge stod i arbetet. Kom-
pletterande information har @ven insamlats av
RCC studieservice via det sjukvéardsregionala
forskningssjukskoterskendtverket inom cancer-
omradet.

Terminologi och nomenklatur

Kliniska studier forutsitter tillgang till sjukvar-
dens resurser och strukturer. Studierna kan in-
kludera likemedel, medicinteknisk utrustning,
behandlingsmetoder eller kombinationer av
dessa. Med péagédende studie menas i rapporten
att studien vid nagon tidpunkt under 2016 har
varit i aktiv fas, dvs studien kan ha varit paga-
ende, kan ha pabdrjats under 2016 eller tidigare,
eller ha avslutats under 2016. I inledningsfasen
av projektet visade det sig att flera olika typer

EudraCT, https://eudract.ema.europa.eu/
Etikprévningsnamnderna, https://www.epn.se/start/

No ok

av insamlingsmodeller och rapporteringsmallar
anvindes inom sjukvardsregionens landsting och
regioner, varfor dessa olikheter inventerades.
Utifran resultatet av inventeringen utarbetades
en gemensam rapporteringsmall med ett “mini-
malt data-set” med parametrar vilka utgjorde
grundkravet pa vad som skulle rapporteras. Det
minimala data-setet inneholl information om:

 studiens fullstdndiga titel samt akronym

* studie-site

e start- och slutdatum

¢ verksamhetsomrade

e dmnesklassificering (ICD-10)*

* forskningshuvudman

 finansieringskilla (akademisk eller
foretagssponsrad studie)

e studiefas (1-4)

* inklusion av antal patienter

e EudraCT-nummer’

* etikprévningsnummer®

 studietyp (observations- eller interventions-
studie, ddr interventionsstudierna delades in
1 likemedels-, medicinteknik- eller behand-
lingsstudie)’

Socialstyrelsen, http://www.socialstyrelsen.se/klassificeringochkoder/diagnoskodericd-10

Medical Subject Headings (MeSH), https://www.nIm.nih.gov/mesh/meshhome.html
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Diagnosomrade Inkluderar
Blod/lymfa

Brost bréstcancer

Gastrointestinal

blodcancer, lymfom och myelom

tjocktarms-, andtarms-, bukspottkortel-, matstrups-, levercancer,

samt gastrointestinala stromacellstumérer

Neuroendokrina neuroendokrina tumaorer

Hud melanom
Lunga
CNS/PNS
Njure/urinblasa

Gynekologi

Prostata

Ovrigt

prostata- och testikelcancer

smacellig lungcancer, icke-smacellig lungcancer
hjarntumorer, tumdrer i nervsystemet
cancer i urinblasa, urinvagar och njurcancer

aggstocks-, aggledar-, peritoneal- och endometriecancer

ovriga solida tumorer, huvud- och halscancer, tyreoidea-cancer,

livskvalitetsstudier, mjukdelssarkom, omvardnad och palliativa studier

Tabell 1. Cancerdiagnosomraden

Styrgruppen inom Kliniska Studier Sverige for
samverkansprojektet avseende statistikinsam-
ling® konsulterades vid flertal tillfdllen angédende
nomenklatur och definitioner. Landstinget Da-
larnas insamlingsmodell och formulir® 1dg som
grund for utvecklandet av rapporteringsmallen.
I rapporteringsmallen kridvdes endast den
grovsta indelningen enligt ICD-10, men det var
frivilligt att rapportera mer detaljerade ICD-10-
koder. Om det inte gick att utréna diagnoskod
anvindes kod U99.9 (Diagnosinformation sak-
nas). For de studier som legat till grund for
rapporten anvindes indikationsomrade 2 for tu-
morer (C00-D48) i samtliga fall. Dessa klassades

vidare in i olika diagnosomraden enligt RCC:s
kategorisering (se Tabell 1).

All inrapporterad data dokumenterades i
en Excel-fil dir alla studier foljdes upp individ-
uellt av projektkoordinatorn genom sokning
i EudraCT eller i ClinicalTrials.gov, for iden-
tifiering av lokala studie-site och eventuellt
ytterligare fortydligande information. Endast
undantagsvis anvindes information fran Etik-
provningsnimnden. Utifran data i Excel-filen
skapades pivottabeller for att grafiskt kunna il-
lustrera antalet pagdende kliniska studier per
cancerdiagnos for varje landsting och region i
sjukvardsregionen.

8. Statistik och uppféljning av kliniska studier, https://www.kliniskastudier.se/utvecklingssatsningar/statistik-och-uppfoljning-av-kliniska-studier.html
9. Blankett Landstinget Dalarna, http://www.ltdalarna.se/PageFiles/16064/rapporteringsblankett_kliniska_provningar.doc
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Avgransningar samt begransningar i det
insamlade materialet

Pa grund av den dnnu icke helt standardiserade
insamlingsmetodiken varierade kvaliteten nagot
i den insamlade datan fran sjukvardsregionens
landsting och regioner, vilket gor att resultatet
bor tolkas med viss forsiktighet. Exempelvis kan
man anta att antalet studier frin Region Orebro
ldn var nagot underrapporterade da de var mitt i
processen att etablera en projektdatabas for alla
pagdende studier under 2016 vilket gjorde att
alla pagdende studier inte kunde rapporteras till
nodsamordnaren. Déarfor har det stora flertalet av
studierna fran region Orebro lin identifierats via
sokningar i databaserna EudraCT eller i Clini-
calTrials.gov, samt via lamnade uppgifter fran
andra landsting och regioner.

Det skall noteras att i denna rapport dr inte
barncancerstudier inkluderade. Detta beror pa
att det inte funnits en rutin for att samla in denna
information vid barnsjukhusen i sjukvardsregio-
nen. For nista ars datainsamling planeras en mer
heltdckande rapportering av studier inom barn-
canceromradet.

Pa grund av att informationen om en eller fle-
ra studie-siter for studierna begrédnsades till de
rapporterade siterna inom sjukvardsregionen,
samt att den befintliga informationen i EudraCT

och ClinicalTrials.gov inte fullstindigt rapporte-
rar alla siter dir studien gar, kan inte den forelig-
gande rapporten med sidkerhet séga vilka studier
som representerar en “sann’ single-site studie,
d v s en studie som bara gar pa en enda klinik.
For nista ars rapportering kommer denna infor-
mation att vara betydligt mer fullstindig. Med
“unik studie” i rapporten menas antalet specifika
studier med eget identifikationsnummer i sjuk-
vardsregionen utan att man tar hiansyn till pa hur
manga olika kliniker (siter) studien gar.

En aspekt av insamlingen som har stort all-
maént intresse dr hur manga patienter som faktiskt
inkluderats 1 kliniska studier under 2016 i olika
landsting och regioner for de olika cancerdiag-
nosomrédena. Aven om detta var med som en
rapporteringspunkt i det "minimala data-setet”
var det inte mojligt att for 2016 ars studier fa in
den detaljerade informationen. Férhoppningsvis
kan detta rapporteras mer utforligt i kommande
ars rapporter.

Rapporten 6ver cancerstudier 2016 i Uppsa-
la-Orebros sjukvardsregion har vissa begrins-
ningar som nimnts ovan, men utgor trots det en
god informationskaélla for vilka studier som gors
inom olika cancerdiagnosomraden inom vilka
landsting och regioner.
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Resultat

Rapporten ger en Overgripande bild av antalet
pagaende cancerstudier i regionen per diagnos-
omrade under 2016. Malet med rapporten &r
att ge en sd korrekt bild av verkligheten som
mojligt, men eftersom processen att samla in
denna typ av data dr under utveckling har det
troligtvis inneburit en viss underrapportering
av pagdende studier. Vidare kan det inte formo-
das att alla studier rapporterats till de publika
databaserna EudraCT och ClinicalTrials.gov
som anvints for att kontrollera studier under
insamlingen. Dock ger denna rapport en bra 6ver-

Andel cancerstudier i sjukvardsregionen

M Cancerstudier (n=260)

M Bvriga studier (n=596)

Figur 1. Andelen pagaende unika kliniska cancerstudier
i Uppsala—Orebro sjukvardsregion under 2016.

blick och dr ocksa ett viktigt steg i att succesivt
skapa mer heltdckande rutiner for insamlande av
den statistik som behdvs for en bra uppfoljning.
Den forsta delen av resultatdelen visar en gene-
rell bild pa sjukvérdsregional niva och efterfoljs
av mer detaljerad statistik per diagnosomrade.

Antal studier i sjukvardsregionen

I den Overgripande statistikinsamlingen 2016 for
alla typer av terapispecifika omraden (inklusive
cancer) identifierades totalt 856st unika paga-
ende kliniska studier inom Uppsala—Orebros
sjukvardsregion, varav 260st inom cancerom-
radet, vilket motsvarar 30 % (Figur 1). Utav de

Cancerstudier fordelat pa studietyp

200 184
180 5%
160 1
140
120
100
80 163
60
40 53

20
0

Observationsstudie Interventionsstudie

[ Lakemedel [l Medicinteknik [ Behandling

Figur 2. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016
fordelat pa studietyp.

Antal cancerstudier totalt per landsting / region

140

120

100

N
o

Dalarna Gavleborg Sormland

Varmland Vastmanland

134
52
49
44
39
: . I l 29 32
0 . .

Uppsala Orebro

Figur 3. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/region.

KLINISKA CANCERSTUDIER | UPPSALA-OREBRO SJUKVARDSREGION 2016



260 cancerstudierna var 33 st observationsstudier
och 184 st interventionsstudier. Av interventions-
studierna dr 163 st likemedelsstudier, 1 st inom
medicinteknik och 20 st inom behandlingsforsk-
ning (Figur 2). For resterande 43 studier har inte
studietyp angetts.

Figur 3 visar antalet pdgdende cancerstudier per
landsting/region under 2016. Noterbart dr att en
studie kan gé vid flera landsting och regioner,
darfor uppgéar det totala antalet studier inom

sjukvardsregionenen i figuren till 379 st istillet
for 260 st, som dr antalet unika studier i regi-
onen. I RCC:s rapport for 2015 redovisades att
det totala antalet studier inom regionen var 311,
att jimfora med 379 for 2016. Anledningen till
fler redovisade studier 2016 kan delvis bero pa
att fler studier rapporteras in i insamlingen. Som
framgér i metoddelen finns det ocksé anledning
att anta att antalet studier i bl a Region Orebro
ldn dr underrapporterat.

Studiefaser per landsting/region

100

80

60

40
22 22

23 23
19 38
20
14 17 15 19
7 7 9
0 5 6

112

Dalarna Gavleborg Sérmland  Varmland Vastmanland Uppsala Orebro

Figur 4. Antalet pagaende lakemedelsstudier fordelat pa fas per landsting/region.

Studiefaser per diagnosomrade

4
. M Fas |
M Fas 2
44 M Fas 3
4
WFas 4
31
MFas |
MFas 2
MFas 3
WFas 4

Figur 5. Antalet pagaende lakemedelsstudier fordelat per diagnosomrade och fas.

KLINISKA CANCERSTUDIER | UPPSALA-OREBRO SJUKVARDSREGION 2016



Studiefaser

Figur 4 visar antalet pagaende likemedelsstudier
per studiefas (1-4) vid sjukvardsregionens lands-
ting och regioner. Majoriteten av studierna &r i
Fas 3, foljt av Fas 2. Endast elva och sex studier
har rapporterats som pagéende i Fas 4 respekti-
ve Fas 1. Vidare visar Figur 5 fordelningen av
studier inom de fyra faserna per diagnosomrade.
Anledningen till att det totala antalet redovisade
studier inte summerar ihop till samma summa
som Figur 3 respektive Figur 7 beror pé att det
saknas information for vissa av de inrapportera-
de studierna avseende fas.

Finansiering

Fordelningen av péagdende cancerstudier som
huvudsakligen finansieras fran foretag respekti-
ve akademi dr totalt sett ungefir 50 % vardera
(Figur 6), men varierar per diagnosomrade och
landsting/region (Figur 11a-21a). Flest kliniska
studier inom canceromradet rapporterades inom
diagnosomradena blod/lymfa, gastrointestinal,
brost och prostata (Figur 7). Gastrointestinala
studier hade den hogsta andelen akademiska stu-
dier med 80 % (37 av 46).

Studier per diagnosomrade

och landsting/region

Figur 8 visar antalet pagdende cancerstudier for
respektive landsting/region per diagnosomrade.
I de flesta landsting och regioner pagar studier
inom flertalet diagnosomraden men Uppsala &r
den enda regionen med studier inom samtliga
diagnosomraden. Flest studier pagar i universi-
tetssjukhusregionerna Uppsala och Orebro, foljt
av Region Givleborg och Landstinget Sérmland.

Huvudfinansiar av cancerstudier i
sjukvardsregionen

W Foretag [ Akademisk [l Ej angivet

Figur 6. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016
fordelat pa typ av sponsor.

Cancerstudier per diagnosomrade och huvudfinansiar

\,‘!‘“‘ %‘06 9\“\ ‘6““3 \,\3“9%
N\

40
31
30 27
20
10 I
. l . - | .

& \)x\“"?;a q‘\e‘*"\og o o5® o O“(\ga

W

I Akademisk Foretag

Figur 7. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa diagnosomrade och typ av huvudfinansiar.
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Fordelning av huvudproévare i sjukvards-
regionen

Av de 260 unika cancerstudierna i sjukvards-
regionen leddes 26 st av en huvudprdvare inom
sjukvardsregionen, vilket motsvarar 10 % av alla
pagédende studier (Figur 9).

Antalet siter i sjukvardsregionen

Figur 10 visar antalet pagaende kliniska can-
cerstudier och fordelningen om studien gar i ett
eller fler landsting/regioner inom sjukvardsregi-
onen. Majoriteten av studierna gar endast inom
ett landsting eller en region i sjukvérdsregionen.
Diagnosomradet prostata sirskiljer sig genom
att en tredjedel av studierna gick vid tva eller tre
landsting/regioner.

Cancerstudier med huvudprovare i sjukvardsregionen
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Figur 9. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 som har en huvudprévare i sjukvardsregionen fordelat per

diagnosomrade.

Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 10. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 per diagnosomrade som gar i ett eller flera landsting/region

i sjukvardsregionen.
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Sammanfattning per diagnosomrade

Figur 11a—21a dskadliggor antalet pagaende klin-
iska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/
region och om de i huvudsak &dr akademiska eller
foretagssponsrade studier per diagnosomrade.
Vidare visar figur 11b—21b huruvida dessa stu-
dier pagar i ett eller flera landsting/regioner inom
sjukvardsregionen. Tillhorande text baseras dven
pé tidigare figurer. Observera att studiens fas inte
ar inrapporterad for samtliga studier.

Diagnosomrade blod/lymfa

Diagnosomradet blod/lymfa inkluderar blodcan-
cer, lymfom och myelom. Antalet rapporterade
unika studier inom omradet var 63 st (Figur 7),
vilket motsvarar 24 % av det totala antalet paga-
ende cancerstudier 2016. Den storsta andelen av
studierna var Fas 3-studier, foljt av Fas 2-studier
(Figur 4). Ungefér 2/3 av studierna dr foretags-
sponsrade (Figur 7, 11a). Majoriteten av studier-
na bedrevs i Region Uppsala (Figur 11a, b).

Blod/lymfa: Huvudfinansiar
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Figur 11a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 férdelat pa landsting/region och typ av sponsor inom

diagnosomradet blod/lymfa.

Blod/lymfa: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 11b. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet blod/lymfa férdelat pa landsting/
region och om studien géar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diagnosomrade brost

Diagnosomradet brost inkluderar brostcancer.
Antalet rapporterade unika studier inom omra-
det var 42 st (Figur 7), vilket motsvarar 16 % av
det totala antalet pagdende cancerstudier 2016.
Den storsta andelen av studierna var Fas 3-stu-
dier, foljt av Fas 2-studier (Figur 5). Fyra av stu-
dierna bedrevs med en huvudprovare i sjukvards-
regionen och en relativt stor andel av studierna

bedrevs vid mer dn ett landsting/region (Figur
9-10). Noterbart ér att det inom omradet bedrevs
en Fas 1-studie. Ungefir hilften av studierna var
foretagssponsrade (Figur 7, 12a). I Dalarna var
samtliga pagdende studier akademiska. Fordel-
ningen av antalet studier mellan landstingen och
regionerna var timligen jamn och en relativt stor
andel av studierna pagick i fler dn ett landsting/
regioner i sjukvardsregionen (Figur 12a, b).

Brost: Huvudfinansiar
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Figur 12a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/region och typ av sponsor inom

diagnosomradet brostcancer.

Brost: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 12b. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet bréstcancer fordelat pa landsting/
region och om studien géar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diagnosomrade gastrointestinal

Diagnosomradet gastrointestinal inkluderar
tjocktarms-, #@ndtarms-, bukspottkortel-, mat-
strups-, levercancer, samt gastrointestinala stro-
macellstumorer. Antalet rapporterade unika
studier inom omradet var 46 st (Figur 7), vilket
motsvarar 18 % av det totala antalet pagdende
cancerstudier 2016, vilket gor det till det andra
storsta diagnosomradet. Tre av studierna be-

drevs med en huvudprovare i sjukvardsregionen.
Den storsta andelen av studierna var Fas 3-stu-
dier, foljt av Fas 2-studier (Figur 4). Det bedrevs
inom diagnosomradet en Fas 1-studie, men ingen
Fas 4-studie. Majoriteten av studierna var akade-
miska (Figur 7, 13a). Ungefir hilften av studier-
na pagick i ett landsting/region och hilften i tva
eller fler landsting/regioner i sjukvardsregionen
(Figur 13b).

Gastrointestinal: Huvudfinansiar

20

15

[ Akademisk

14
12
10
5
5 4
0 .

Dalarna Gavleborg Sormland Varmland

14
12
I 7

Vastmanland Uppsala Orebro

M Foretag

Figur 13a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/region och typ av sponsor inom

diagnosomradet gastrointestinal.

Gastrointestinal: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 13b. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet gastrointestinal-cancer fordelat pa
landsting/region och om studien gar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diagnosomrade neuroendokrina

Diagnosomradet neuroendokrina inkluderar
neuroendokrina tumorer och utgor tillsammans
med hud, CNS, njure/urinbldsa och gynekologi
de diagnosomraden vilka har ldgst antal inrap-
porterade kliniska studier. Antalet rapporterade

Neuroendokrina:

unika studier inom omradet var 6st (Figur 7),
vilket motsvarar ca 2 % av det totala antalet pa-
géende cancerstudier 2016. Samtliga studier be-
drevs i Region Uppsala (Figur 14a, b), varav en i
Fas 1 (Figur 5).

Huvudfinansiar
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Figur 14a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/region och typ av sponsor inom

diagnosomradet neuroendokrin.

Neuroendokrina: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 14b. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet neuroendokrin-cancer férdelat pa
landsting/region och om studien gar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diagnosomrade hud andelen av studierna var Fas 3-studier (Figur 4).
Diagnosomradet hud inkluderar melanom. Anta- Majoriteten av studierna var foretagssponsrade
let rapporterade unika studier inom omradet var  och gick i Givleborg, Sérmland, Vistmanland
8 st (Figur 7), vilket motsvarar ca 3% av totala och Uppsala (Figur 7, 15a, b).

antalet pagaende cancerstudier 2016. Den storsta

Hud: Huvudfinansiar
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Figur 15a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/region och typ av sponsor inom
diagnosomradet hud.

Hud: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 15b. Antalet pagéende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet hudcancer fordelat pa
landsting/region och om studien gar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diagnosomrade lunga

Diagnosomradet lunga inkluderar smacellig- och
icke-smacellig lungcancer. Antalet rapporterade
unika studier inom omradet var 22 st (Figur 7),
vilket motsvarar ca 8% av totala antalet pagaen-
de cancerstudier 2016. Den storsta andelen av

studierna var Fas 3-studier, foljt av Fas 2-studier
(Figur 4). Majoriteten av studierna var foretags-
sponsrade (Figur 7, 16a). Flest antal studier gick
i Givleborg foljt av Uppsala, Orebro, Sérmland
och Virmland (Figur 16b).

Lunga: Huvudfinansiar
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Figur 16a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/region och typ av sponsor inom

diagnosomradet lunga.

Lunga: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 16b. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet hudcancer fordelat pa landsting/
region och om studien géar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diagnosomrade CNS pagdende cancerstudier 2016, vilket gor det till
Diagnosomradet CNS inkluderar hjarntumorer det diagnosomrade som hade ldgst antal inrap-
och tumorer i nervsystemet. Antalet rapportera- porterade kliniska studier. De tre studierna gick
de unika studier inom omrédet var 3 st (Figur i Givleborg, Virmland, Uppsala och Orebro
7), vilket motsvarar ca 1% av det totala antalet (Figur 17 a, b).

CNS: Huvudfinansiar
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Figur 17a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 férdelat pa landsting/region och typ av sponsor inom
diagnosomradet CNS.

CNS: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 17b. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet CNS-cancer férdelat pa landsting/
region och om studien géar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diagnosomrade njure/urinblasa

Diagnosomradet njure/urinblasa inkluderar can-
cer i urinblasa, urinvigar och njurcancer. Anta-
let rapporterade unika studier inom omradet var
5 st (Figur 7), vilket motsvarar ca 2% av totala
antalet pagdende cancerstudier 2016. Studierna

bedrevs 1 Gévleborg, Sormland, Vistmanland
och Uppsala (Figur 18 a,b). Tvd av studierna
bedrevs av en huvudprovare i sjukvardsregio-
nen och fyra av studierna var foretagssponsrade
(Figur 7,9).

Njure/Urinblasa: Huvudfinansiar
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Figur 18a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/region och typ av sponsor

inom diagnosomradet njure/urinblasa.

Njure / Urinblasa: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 18b. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet njure/urinblase-cancer
fordelat pa landsting/region och om studien gar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diagnosomrade gynekologi ca 3% av totala antalet pagdende cancerstudier
Diagnosomradet gynekologi inkluderar #gg- 2016. Studierna bedrevs i Dalarna, Givleborg,
stocks-, dggledar-, peritoneal- och endometrie- Virmland och Uppsala. Fyra av studierna var
cancer. Antalet rapporterade unika studier inom akademiska (Figur 19 a, b).

omradet var 7st (Figur 7), vilket motsvarar

Gynekologi: Huvudfinansiar
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Figur 19a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/region och typ av sponsor inom
diagnosomradet gynekologi.

Gynekologi: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 19b. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet gynekologisk cancer fordelat pa
landsting/region och om studien gar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diagnosomrade prostata

Diagnosomradet prostata inkluderar prostata-
och testikelcancer. Antalet rapporterade unika
studier inom omradet var 31 st (Figur 7), vilket
motsvarar 12% av totala antalet pagdende can-
cerstudier 2016. Tva av studierna bedrevs med
en huvudprovare i sjukvardsregionen (Figur 9)
och 2/3 av studierna bedrevs pa tva eller flera

landsting/regioner i sjukvardsregionen (Figur 10,
20b). Den storsta andelen av studierna var Fas
3-studier, foljt av Fas 2-studier (Figur 4.). Majo-
riteten (ca 2/3) av studierna var foretagssponsra-
de (Figur 7, 20a). Samtliga landsting/regioner i
sjukvardsregionen bedrev kliniska studier inom
diagnosomradet prostata 2016 (Figur 20a, b).

Prostata: Huvudfinansiar
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Figur 20a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/region och typ av sponsor inom

diagnosomradet prostata.

Prostata: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 20b. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet prostata fordelat pa landsting/
region och om studien géar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diagnosomrade 6vriga

Diagnosomradet/kategorin  ovriga inkluderar
ovriga solida tumorer, huvud- och halscancer,
tyreoidea-cancer, livskvalitetsstudier, mjukdels-
sarkom, omvardnad och palliativa studier. An-
talet rapporterade unika studier inom omradet
var 27 st (Figur 7), vilket motsvarar 10% av
totala antalet pagaende cancerstudier 2016. Sex
av studierna bedrevs med en huvudprovare i

sjukvardsregionen, vilket innebér att diagnos-
omradet Ovriga har flest antal huvudprovare
(Figur 9). Studierna bedrevs inom samtliga fa-
ser, dock fanns fas inrapporterad endast for 12
studier, vilket kan bero pa att flera omraden som
inkluderats i diagnosomradet Gvriga dr svara att
dela in i en fas. Majoriteten (ca 2/3) av studierna
var akademiska (Figur 7, 21b).

Ovriga: Huvudfinansiar
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Figur 21a. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 fordelat pa landsting/region och typ av sponsor inom

ovriga cancerdiagnoser.

Ovriga: Cancerstudier som gar i ett eller flera landsting/regioner
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Figur 21b. Antalet pagaende kliniska cancerstudier 2016 inom diagnosomradet 6vriga cancerdiagnoser fordelat pa
landsting/region och om studien gar pa ett eller flera siter inom sjukvardsregionen.
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Diskussion

Rapporten togs fram utifrdn uppdraget att
genomfora en pilotstudie for att inventera paga-
ende kliniska studier i sjukvardsregionen 2016.
Rapporten syftar till att skapa en baslinje for
framtida statistikrapportering i sjukvérdsregi-
onen. Uppdraget och dess syfte gar i linje med
regeringsuppdraget som getts till Vetenskapsra-
det och Kliniska Studier Sverige, att bl a verka
for en bittre nationell statistik och uppfoljning
inom omradet. Rapporten &r dven ett viktigt stod
for RCC:s uppdrag att stidrka den kliniska can-
cerforskningen. Rapporten kan anvindas for att
skapa medvetenhet kring pagéende klinisk forsk-
ning for vardprocessgrupper, verksamhetschefer
och beslutsfattare inom hilso- och sjukvérden,
hos patienter och patientorganisationer liksom
for akademi och foretag.

Utifran data i rapporten kan man utlésa att det
2016 pagick totalt 856 st unika kliniska studier i
sjukvardsregionen, varav 260 st inom cancerom-
radet. Av dessa studier bedrevs de flesta inom di-
agnosomradena blod/lymf-, gastrointestinal- och
brostcancer. For 10 % av studierna var huvudpro-
varen verksam inom sjukvardsregionen. Efter-
som det vid majoriteten av sjukvéardsregionens
sjukhus @nnu inte finns nagot krav att registre-
ra kliniska studier sd har det inte funnits ruti-
ner pa klinikerna for detta vilket troligtvis har
inneburit att en viss underrapportering av studier
skett. Storst antal studier genomférdes i Region
Uppsala, foljt av Region Orebro lin och Region
Givleborg. De flesta studierna var interventions-
studier och utgjordes till storsta delen av like-
medelsstudier. Vad giller studiefaser kan man
ur rapporten utldsa att det totalt sett pagick flest
fas 3-provningar i sjukvéardsregionen ar 2016,
foljt av fas 2, fas 4 respektive fas 1. Samtliga
6 st fas 1-studier bedrevs inom olika diagnosom-
rdden i Region Uppsala. For fas 2-studierna var
det storsta indikationsomradet blod/lymfcancer
foljt av gastrointestinal-, och brostcancer. For fas
3-studierna var det dominerande diagnosomra-
det ocksa blod/lymfcancer, men f6ljt av brost-,
prostata- och gastrointestinalcancer. For alla stu-

dier var dock inte den kliniska studiefasen angi-
ven, vilket innebir att resultatet bor Idsas med en
viss forsiktighet. Fordelningen av pagdende can-
cerstudier som huvudsakligen finansierades fran
foretag respektive akademi var totalt sett ungefér
50 % vardera, men varierade per diagnosomra-
de och landsting/region. Sannolikt finns det en
grazon mellan dessa kategorier dér vissa av de
akademiska studierna fatt viss sponsring av ex-
empelvis likemedel fran foretag. Majoriteten av
studierna pagick endast i ett landsting/region i
sjukvardsregionen. Inom diagnosomradena blod/
lymf-, brost-, gastrointestinal- och prostatacan-
cer pagick en storre andel av studierna pa tva el-
ler flera landsting/regioner i sjukvardsregionen.

I och med att rapporten redovisar antalet pa-
gdende kliniska cancerstudier under 2016, inne-
bér detta att studierna befann sig i olika stadi-
er och antalet inkluderande patienter var delvis
okint. I framtida statistikrapportering &r ett 6ns-
kemal att kunna inkludera dven antalet ingdende
forsokspersoner/patienter i studierna, men for att
detta ska kunna ske behdver nya rutiner skapas
for hur den typen av data ska dokumenteras, ex-
empelvis i journalsystem. Infér 2018 ars statis-
tikinsamling &r avsikten att samtliga landsting
och regioner i sjukvardsregionen via regionala
noden Forum Uppsala—Orebro ska fa tillging
till en gemensam systemldsning for etablerande
av projektdatabaser, vilket skulle mojliggora att
pa ett effektivare sitt kunna extrahera informa-
tion ur framtida FoU-, och ALF-rapporteringar
och undvika dubbla inmatningar av data.

I och med arbetet med insamlingen av sta-
tistik kring kliniska cancerstudier for 2016 har
sjukvardsregionens sju landsting och regioner
for forsta gangen tillsammans kommit Gverens
om ett gemensamt sitt att samla in och rappor-
tera statistik med bevarande av lokala arbetssitt
och behov. Den upparbetade samarbetsstruktu-
ren och insamlingsmodellen ligger till grund for
pagéende statistikinsamling for samtliga terapi-
omraden for 2017.
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Forum Uppsala—Orebro ingar i Kliniska Studier Sverige, ett samarbete mellan Vetenskapsradet och Sveriges sjukvardsregioner.

Forum Uppsala—Orebro har som uppdrag att samverka med, och stédja, alla aktérer involverade i kliniska studier i sjukvardsregionen Uppsala—Orebro.
Sjukvardsregionen Uppsala—Orebro bestar av sju landsting/regioner (Gavleborg, Uppsala, Sérmland, Vastmanland, Orebro, Dalarna och Varmland)
och uppdragsansvaret ligger hos sjukvardsregionens politiska ledning — Samverkansnamnden.

Forum Uppsala-Orebro &r placerat pa Uppsala Clinical Research Center (UCR).

Foér mer information, vanligen kontakta
Patric Amcoff, férestandare

Tel +46 18 611 16 39

E-mail: patric.amcoff@ucr.uu.se



