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Datadrivet beslutsstod

— introduktion

Anvandningsomraden

Taktiskt = reaktivt = bottom up

Beslutsstodet kan anvandas for att utforma utlysningar och
pa ett transparent satt bedéma ansokningar fran natverk som
vill bli kliniska prévningsnatverk inom SweTrial, och tilldelas
medel for utveckling.

Vilka parametrar boér vara relevanta for ett provningsnatverk
att uppvisa i en ansokan till SweTrial?

Format

* Beslutsstddet beskriver en modell dar man kan navigera
frén ett globalt helikopterperspektiv till detaljerade lokala
forhallanden.

* Varje sida ger en 6verblick. Avsikten ar sedan att zooma
in for att titta pa detaljerna inom respektive graf. Varje graf
kan sedan i teorin vecklas ut ytterligare, for att ge djupare
detaljer, fler staplar eller kombinationer av parametrar.
Detta ligger dock utanfoér projektets rackvidd.

» Beslutsstddet ger inga fardiga svar. Dess syfte ar att

visualisera data som boér beaktas nar ett beslut, strategiskt
eller taktiskt, skall fattas.
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Strategiskt = proaktivt = top down

Beslutsstédet kan anvandas for att utreda inom vilka prév-
ningsomraden Sverige bor satsa strategiskt for att utvecklas
som kunskaps- och halsonation.

Vad har Sverige for styrkeomraden respektive luckor som
kan vagleda vilka prévningar som ar relevant att attrahera?

» Beslutsstodets effektmal ar att diskutera och enas om
viktiga parametrar, vad dessa innebér, hur dessa kan
matas och var dessa data tillgangliggérs. Vilka matvarden
ar viktigast att beakta nar strategiska och prioriterade
omraden skall véljas ut?

* En sidoeffekt av beslutsstddet ar att bygga ett gemensamt

sprak, dar exempelvis svensk sjukvard och internationell
industri narmar sig varandra.
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Innehall

Steg Fragor som besvaras Parametrar som visualiseras Finns pa sida
1 Vad beforskas i varlden just nu? * Global utvecklingspipeline fran 4
Global Vad &r kommande behov av bolagsperspektiv.

opal . . .
e e prévningar (prognos)? « Oversikt av prekliniska projekt, globalt.
pipeline VAL el R Vs  Europeisk konkurrens: antal
prévningar i Europa.
» Antal startade prévningar globalt
2020-2024. Per terapiomrade, stors-
ta sjukdomsomraden och projektfas.
* Antal startade prévningar i Europa
2020-2024. Per terapiomrade, storsta
sjukdomsomraden och projektfas.
2 Hur har Sverige levererat inom * Antal startade prévningar i
olika omraden historiskt, i en Sverige 2020-2024. Per terapi-
Historisk internationell jamfoérelse? omrade, storsta sjukdomarna och
genomférande- fordelning mellan faser.
kapacitet
P ¢ Andel prévningar inom respektive
omrade jamfort med internationella
snitt.
« Utfallsmatt.
3 Vilka parametrar belyser om * Antal aktiva huvudprévare
Sverige har kapacitet att genom- och siter i Sverige
Potentiell 5 ovning i i
. fora e.n provn.lng inom ett YISSt * Akademisk spets och Key
genomférande- terapi- eller sjukdomsomrade? .
. opinion leaders
kapacitet
4 Vad behdver en region eller * Metod foér insamling av:
ett provningsnatverk kunna « Tillganglig kompetens och resurser
Validerad uppvisa for att bedémas ha en ganglig P
genomférande- hég chans att faktiskt genom- * Patientunderlag
kapacitet féra prévningar inom ett sarskilt

3  Etablerade samarbeten
omrade?

* Erforderlig infrastruktur
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Global

utvecklingspipeline

Vad befo rs kas Kalla: Citeline Pharmaprojects March 2025.

Filtrering: Development Status = Active,

i varlden just n U? Global Status = Preclinical, Phase |, Phase Il or

Phase Il Clinical Trial
22 060 lakemedelskandidater ingar i kommersiell
utvecklingspipeline, globalt, i mars 2025.

Figur 1.1 — Antal lakemedelsprojekt i
global utvecklingspipeline mars 2025
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Figur 1.2 — Topp 10 terapiomraden i
global utvecklingspipeline

Anticancer 8897
Neurological 3531
Alimentary/Metabolic 2655
Anti-infective 2404

Musculoskeletal m———————— 1456
Immunological m—————— 1412
Cardiovascular =— 1225
Sensory — 1121
Dermatological e 1020
Respiratory s 1013
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Figur 1.3 — Topp 20 lander (placering av utvecklande bolags Figur 1.4 - Topp 20 bolag inom
huvudkontor) inom global utvecklingspipeline global utvecklingspipeline
USA 10128 Roche 191

China meeesssssss—— 5084 Ell Lily m——— 150
South Korea s 2566 Astrafeneca EE—————— 175
UK mssm 2086 Novartis m—— s s 171
Plizer m———— 155
Bristol-Myers Squibb  e— 155
Sanoli eeee—— 147
Jangsu Hengrui,, Se— 141
Abb\Vie —— 134

Australia we—m 1727
Canada wssm 1435
Germany mmm 1358
France mmm 1349
Japan mmm 1318

Spain m=m 1217 Maerck & Co, ees—— 134

Switzerland == 916 Johnson & Johnson E—————— 132

Belgium m=m 812 GSK e—— 120
Netherlands mm 811 Boehninger Ingelheim ———— 114
Italy mm 799 Sino Blophammaceutical — 04
Takeda —— 101

Taiwan, China mm 791
Poland = 698 CESPC Pharmaceutical s 05

Denmark m 572 Movo Nordisk - 55
Israel = 571 Gilead Sciences m——— 30

Sweden m 553 BioNTech s 70

Bayer m— G0

India m 435
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Global

utvecklingspipeline

Prog n os av ko m m a n d e kI i n is ka Kalla: Citeline Pharmaprojects, mars 2025.

prévningar genom att titta pa Clowel St - rocmical
projekt i preklinisk fas

12 936 lakemedelskandidater ar under utveckling
i preklinisk fas, globailt, i mars 2025.

Figur 1.5 - Topp 10 terapiomréden
i preklinisk fas, globalt

Anticancer 5152
Neurological NG 2044
Alimentary/Metabolic nE——————— 1372
Anti-infective I 1217
Musculoskeletal HE——— 88 770
Immunological I 706
Sensory I 606
NA/Unspecified s 591
Cardiovascular I 567
Respiratory s 438
0 1000 2000 3000 4000 5000 6000
Number of drugs in global preclinical development, per disease group
Figur 1.6 — Topp 20 lander (placering av utvecklande Figur 1.7 — Topp 20 bolag
bolags huvudkontor) i preklinisk fas i preklinisk fas
USA I 5071 Eli Lilly e /6
China IS 2388 Roche mEEEEESSSSSS———— (5
South Korea 1446 Novartis I 52
UK mmm 691 Bristol-Myers Squibb me—————— 50
Japan EE 447 AbbVie IS 47
Switzerland == 421 Takeda IEEEEEE———— 414
Canada mm 410 AstraZeneca I 43
France mm 370 Sanofi I 42
Germany m 302 Astellas Pharma s 40
Australia m 253 Merck & Co. nEEEE————— 39
Taiwan, China ® 204 Boehringer Ingelheim I 34
Sweden m 181 Novo Nordisk m————— 34
Denmark m 180 Biocytogen mammmmm———— 33
Spain m 164 Kolmar Korea msssmm 30
India m 148 Prestige BioPharma s 23
Belgium ® 143 YuHan maa—— 23
Netherlands § 139 CSPC Pharmaceutical m——— 27
Israel B 129 GSK s 27
Singapore 1 113 Pfizer m— 27
Italy 1 90 Sino Biopharmaceutical n—— S 26
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Number of drugs in preclinical development, per Number of drugs in preclinical development, per
country company
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Global

utvecklingspipeline

Kalla: Citeline, Trialtrove, mars 2025
Filtrering: Actual start date: from 2020-01-01
to 2024-12-31, Sponsor = Industry,

Trial design observational excluded.

Fordelning av industrisponsrade
kliniska prévningar i ett eller flera
lander, med fokus pa Europa

68% av alla kliniska prévningar globalt utférs i mer an ett land.

Figur 1.8 — Fordelning av antal
lander per prévning i Europa

Figur 1.9 - Fordelning av prévningar som
inkluderar Sverige, per typ och fas
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Figur 1.10 — Antal nationella prévningar som startats per land
2020-2024, topp 5 lander per region i Europa.

Figur 1.1 — Antal multinationella prévningar som startats per land
2020-2024, topp 5 lander per region i Europa.
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Figur 112 - Antal nationella prévningar per en miljon invanare som startats per land 2020-2024, topp 5 lander per region i Europa.
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Figur 113 — Antal multinationella prévningar per en miljon invnare som startats per land 2020-2024, topp 5 lander per region i Europa.
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Global

utvecklingspipeline

F6 rd e I n i n g av i n d u st ri s po n s rad e Kalla: Citeline, Trialtrove, mars 2025
Filtrering: Actual start date: from 2020-01-01

kliniska préovningar per terapi- o 20281231 Sorer - i T
omrade, globalt

31650 provningar har startats globalt mellan 2020 och 2024

Figur 1.14 - Antal startade industrisponsrade
kliniska prévningar globalt 2020-2024

8000
7000

3 6000

>

2 5000

2] ]

T &5 4000

= >

38 3000

52

oS 2000

5 2

oG 1000

[0}

o

E 0

z 2020 2021 2022 2023 2024

M Oncology M Autoimmune/Inflammation B CNS Metabolic/Endocrinology I Cardio-vascular Infectious Disease Ovriga

Figur 1.16 — Topp fem sjukdomar per terapiomrade baserat pa
antal industrisponsrade kliniska prévningar globalt 2024
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Figur 1.17 - Férdelning av antal prévningar per klinisk fas per terapiomrade,
baserat pa antal industrisponsrade kliniska prévningar globalt 2024
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Global

utvecklingspipeline

Fordelning av industrisponsrade Kal:Ceine, Trlrovs, mars 2025

Filtrering: Actual start date: from 2020-01-01

kliniska préovningar per terapi- to 2024-12-31, Sponsor = Industry

Trial design observational excluded,

(o] ° i ign
om rad e’ I Eu ro pa Trial region includes Europe.
7 538 provningar har startats i Europa mellan 2020 och 2024

Figur 118 — Antal startade industrisponsrade
kliniska prévningar i Europa 2020-2024

2000

1500

1000 I
500 I
0

2020 2021 2022 2023 2024

Startade prévningar

M Oncology M Autoimmune/Inflammation B CNS B Metabolic/Endocrinology | Cardio-vascular Infectious Disease Ovriga

Figur 1.20 — Topp fem sjukdomar per terapiomréde baserat pa
antal industrisponsrade kliniska prévningar i Europa 2024
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Figur 1.21 - Fordelning av antal prévningar per klinisk fas per terapiomrade,
baserat pa antal industrisponsrade kliniska prévningar i Europa 2024
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Historisk

genomférandekapacitet

F6 rd e I n i n g av i n d u st ri s po n S rad e Kalla: Citeline, Trialtrove, mars 2025
Filtrering: Actual start date: from 2020-01-01

kliniska provningar per terapi- 1o 2026-23) Sponor sty
omrade, i Sverige

742 provningar har startats i Sverige mellan 2020 och 2024

Figur 2.1 - Antal startade industrisponsrade
kliniska prévningar i Sverige 2020-2024
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Figur 2.3 - Topp fem sjukdomar per terapiomrade baserat pa
antal industrisponsrade kliniska prévningar i Sverige 2020-2024
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Figur 2.4 — Fordelning av antal prévningar per Klinisk fas per terapiomrade,
baserat pa antal industrisponsrade Kliniska prévningar i Sverige 2020-2024
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Historisk

genomférandekapacitet

Jamforelse av styrkeomraden Kall: Gitoln, Trlrove, mrs 2025

Filtrering: Actual start date: from 2020-01-01

per terapiomrade eller indikation

Trial design observational excluded.

Andelen prévningar inom respektive omrade i Sverige
jamfort med globalt och Europeiskt snitt. Visualiserat:
Fem stérsta sjukdomsomraden, globailt.

Figur 2.5 — Andel startade industrisponsrade kliniska prévningar
per terapiomrade och indikation 2020-2024
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Historisk

genomférandekapacitet

Kalla: Citeline, Trialtrove, mars 2025
Filtrering: Actual start date: from 2020-01-01
to 2024-12-31, Sponsor = Industry,

Trial design observational excluded.

Jamforelse av styrkeomraden
per terapiomrade eller indikation

Andelen prévningar inom respektive omrade i Sverige
jamfort med globalt och Europeiskt snitt.
Visualiserat: Fem storsta sjukdomsomraden, i Sverige.

Figur 2.6 — Andel startade industrisponsrade kliniska prévningar

per terapiomrade och indikation 2020-2024
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Historisk
genomférandekapacitet

Utfallsmatt pa svensk
genomforandekapacitet

Anvandbart utfallsmatt for svenska sites har inte
identifierats i de kallor som projektet haft tillgang till.

Det behdvs ett tydligt kvalitetsmatt pa leverans enligt avtal:

+ Tidsplan

v Antal patienter
v Per site

+/ Samlat i Sverige

Syftet med en nationell samordning att ett site kan underleverera
och ett annat dverleverera. | samrad med sponsor ar detta helt ok!

Observera!

Citeline redovisar data pa utfall av prévningarna. Exempelvis finns
ett matt pa uppnadd patientrekrytering i form av actual accrual
(% of target). Detta matt baseras dock pa utfallet for prévningen

i helhet, ej uppdelat per prévningsland eller site. Darfér anses det-
ta data vara vilseledande for att utvardera svenska prévningar
(dar Sverige ar ett av manga ingaende lander).
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Potentiell

genomférandekapacitet

H u r mang a pravare oc h K.éilla:.Cit'eIine', Sitef:rove,_mar's 2025 .
p ravn i ng SSiter ﬁ n ns i Sve rige? som stagi.tat minZt en pr(;vning de seniste

5 aren. Actual start date 2020.01.01-202412.31.
Trial country includes Sweden, trial design

Totalt har 1206 aktiva huvudproévare och 376 provningssiter observational excluderades.
identifierats i Sverige. Av dessa finns 95% proévare och 90%
av siten férdelat i tio regioner.

Figur 3.1 — Antal aktiva huvudprévare och siter
i Sverige 2020-2024, férdelat per region

Observeral
400 Svenska siter ar underrapporterat i Citelines
350 databas. Baserat pa en lista pa svenska
300 prévningar 2013-2018 fran Lakemedelsverket
250 har Citeline en tackningsgrad pa 88% av
200 prévningarna, men 64% av ingdende siter.
150 Inte heller fran LV fick vi fullsténdig data.
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Figur 3.2 — Antal aktiva huvudprévare och siter
i Sverige 2020-2024, fordelat per terapiomrade
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Potentiell

genomférandekapacitet

Akademisk spets inom
kliniska forskningsomraden

Akademisk spets i form av antal publikationer respektive
citeringar anses alltfér trubbigt matt eftersom amnesomraden
for akademiska publikationer ej 6verensstammer med
kliniska specialiteter

Exempel- Kalla: Web of Science

Totalt har 35 546 publikationer publicerats inom relevanta Filtrering: Akademniska forskningsfalt med

o <} <} = TFPR bast dverensstamning med kliniska terapi-
omraden de senaste 5 aren fran ett begransat antal affilieringar. omraden. P4 den mest aggregerade niven
. o i finns "Research areas”, foljt av "Categories”
Figur 3.3 - Antal publikationer fran och slutligen "topics meso” som ar mest
svenska kliniska forskare** per research area* detaljerad. Publikationsdatum 2020-2024.
Affiliering: Umea University, Linkoping Univer-
sity, Sahlgrenska University Hospital, Skane
University Hospital, Karolinska University
Hospital eller Uppsala University Hospital

3500 3009

3000
g
S 2500 2116 2068
o 1862
§ 2000 1678
% 1500 = goss
Y 1052
c
g 914 772

1000

0
Neurosciences  Cardiovascular Oncology General Internal Surgery Biochemistry Immunology Endocrinology Radiology Psychiatry
Neurology System Medicine Molecular Biology Metabolism  Nuclear Medicine

Cardiology Medical Imaging

Alternativ ansats: Identifiering av svenska
kliniska Key Opinion Leaders (KOLS)

Genom att inkludera en key opinion leader i en prévning kan intresset
for préovningen 6ka markant. Det ar dock inte en opinion leader som
gor jobbet och inkluderar patienterna i studien.

Vad utmarker en key opinion leader?

e Viktigast: Deltagande i att skriva guidelines for
behandling, bade i Sverige (vardprogramsgrupper)
och internationelit

« Del av nationellt och/eller internationella natverk inom
terapiomradet

* Deltagande som Pl i kliniska studier

* Deltagande i advisory boards och steering
committees for studier

* Deltagande i andra internationella projekt med foéretag

* Publikationer och citeringar

 Chair pa sessioner under konferenser

* Presentationer pé stora konferenser

* Registrerad i dppna rapporteringen av vardedverforing:
https://www.lif.se/etik/vardeoverforing/

- industrirepresentant
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Validerad

genomférandekapacitet

Faktis k g e n o mfa ra n d e ka pac itet 'Kéilla:'lngéerjde' regior?er i projektet samt
for exempelomrade e

Faktisk genomférandekapacitet utvarderas per exempelomrade
genom en sjalvrapportering per region.

Foreslagna fragor:
1. Vilken kompetens och vilka resurser finns for att genomféra
kliniska prévningar inom detta omrade?

2. Finns patientunderlag for att genomféra kliniska prévningar
inom detta omrade?

3. Antal aktiva patienter per site, hur mdnga som &r involverade i
kliniska prévningar och beskrivning av patientpopulationen

4. \Vilka etablerade samarbeten (natverk) finns avseende kliniska prévningar med sjukhus
inom och utanfér den egna regionen?

5. Finns erforderlig infrastruktur fér att genomféra kliniska préovningar?
— Om nej, vad saknas?
— Finns sarskilt konkurrenskraftig infrastruktur?

Redovisad metod just nu

Identifiera nyckel- Datainsamling: intervjuer Sammanstallning

personer och datakallor och sékningar i register och analys av svar

Identifiera personer: Information samlades in: Svaren pa respektive fraga

. . i i i sammanstélldes i en mall.
« Forskningschefer och forsknings- ¢ Intervjuer med forskningsansvariga

koordinatorer och Kliniker Vissa regioner behévde flera
. . . kompletterande méten for att
BT i : ) ) Regionernas svar jamférdes
« Onkologer och kirurger med Vissa regioner kunde anvanda och analyserades
forskningserfarenhet befintliga nétverk och strukturer,
| vissa regioner fanns centraliserade medan andra var beroende av
individuella kontakter
databaser, medan andra behdvde
sammanstélla data genom kontakt
med flera aktorer.
[« oo
Exempelomrade: Brostcancer
Fraga Sammanstéllning av regionernas svar
Vilken kompetens och vilka Kompetens finns i alla tre regioner, men i vissa fall ar den spridd 6ver olika
resurser finns? sjukhus utan central samordning vilket kan vara utmaning for natverk.
Finns patientunderlag? Patientunderlag bér finnas, men tillgadngen pa data varierar kraftigt.

Region Skane har en mer strukturerad process medan Stockholm och
VGR kraver i dagslaget mer manuellt arbete. For att kunna erbjuda en
sammantagen siffra bor patientunderlag skattas i Stockholm

Vilka etablerade samarbeten finns? Natverk existerar, men anvands i olika utstrackning. | Stockholm ar
samarbetet begransat, medan Skane och VGR har fler etablerade
nationella och regionala kontakter

Finns erforderlig infrastruktur? Infrastrukturen ar tillracklig, men resurser saknas, sarskilt personal
som kan utféra moment i studier parallellt med klinisk verksamhet.
Incitament maste ges for att sékerstalla personal.
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Tolkningsstod

Observera att beslutsstddet presenteras som en teoretisk modell eftersom en
stor del av eftersokta parametrar inte nar upp till de krav pa datatillganglighet eller
standardisering som behdvs for ett nationellt beslutsstdd.

Steg 1 - Global utvecklingspipeline

Projektets fokus ar industrisponsrade kliniska lakemedelsprévningar. Dessa sker
i en starkt internationell kontext. Darfor startar beslutsstddet i det bredast mdjliga
perspektivet: Vad beforskas i varlden just nu?

Utifran Citelines databas kan vi titta pa antalet lakemedelskandidater i preklinisk och
klinisk utvecklingsfas (fig 11). Vi kan se inom vilka terapiomrédden som flest kandida-
ter utvecklas (fig 1.2), vilka Iander som huserar storst antal av de lakemedelsutveck-
lande projekten (dvs i vilket land bolaget som ager kandidaten ar registrerat, fig 1.3),
och vilka bolag som driver utveckling av flest I1akemedels-kandidater (fig 1.4).

Som prognostiskt métt pd kommande behov av lakemedelsprévningar valjer vi att
titta p& projekt i preklinisk fas. Vi ser ingen vits med att géra andra prediceringar an
vad som ligger uppstréms i pipeline. Aven har kan vi titta pa terapiomraden (fig 1.5),
lander (fig 1.6) och bolag (fig 1.7).

For att f& en bild av hur dessa lakemedelsprovningar utfors har vi valt att visualisera
férdelningen av prévningar som sker i enbart ett land kontra prévningar som sker

i manga lander (fig 1.8). En majoritet av alla prévningar sker i manga lander. Detta
blir sarskilt tydligt nar vi fokuserar pa prévningar som inkluderar Sverige (fig 1.9), dar
det blir uppenbart att singellandsprévningar ar en mycket liten andel och darfér kan
anses irrelevanta. En kommentar ar dock att sma, snabba fas 1:or som utfors i ett
land &r en mycket effektiv inkorsport for vidare prévningar, s& Sverige behéver vara
med pa att erbjuda “fast track” for dessa slags prévningar. Detta géller sarskilt for
att tillgodose vara “egna” sma, svenska bolags behov av sma, lokala prévningar.
Det kan dessutom behdvas en annan strategi for att attrahera internationella bolags
multinationella prévningar.

For att visualisera den internationella konkurrensen/kontexten har vi valt att titta pa
prévningar som utférs i Europa. Vi tittar pa bade singel (fig 110) och multinationella
provningar (fig 1.11) och har valt att visa de fem stérsta landerna per del av Europa
(nord, syd, &st och vast). Vi ser att fem lander i VAsteuropa stér fér mer an halften
av de singellandsprévningar som utférs i Europa, och Ryssland stér for en fjardedel.
Av de nordiska landerna uppvisar Sverige flest singellandsprévningar. Nar det galler
deltagande i multinationella prévningar ser vi att de sydeuropeiska landerna tar

en stérre del av kakan. For nordisk del kan har konstateras att Danmark gar om
Sverige i antal provningar, trots att Danmark har en befolkning som ar halften av
den svenska.

For att komplettera bilden har vi &ven gjort motsvarande analys déar vi normaliserat
antal prévningar efter befolkningsstorlek. Sma lander som Belgien och Neder-
landerna far da ett stort genomslag avseende singellandsprévningar (fig 112),
medan Danmark, Estland och en del dsteuropeiska lander slar igenom starkt i antal
multinationella prévningar per miljon invanare (fig 113).

For att kunna jamféra Sveriges historiska genomférandekapacitet med omvarlden
borjar vi i det globala perspektivet. Vi tittar pa antalet startade prévningar per ar
globalt, 6ver en femarsperiod (fig 114). Genom att valja ut stapeln for ar 2024 kan
vi visuellt veckla ut respektive terapiomrade for att se vilka indikationer som ar
drivande i antalet provningar (fig 116) eller se inom vilka faser som flest prévningar
utfors (fig 117).
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Darefter gor vi exakt samma nedslag, men baserat pa prévningar som startats i
Europa, under samma tidsperiod (fig 118 — 1.21). Vi ser direkt att det inte &r samma
sjukdomar som ligger i topp globalt, respektive europeiskt, och férdelningen av
prévningar per fas blir kraftigt férskjuten i det europeiska perspektivet. En storre
andel av prévningar som utférs i Europa ar i fas Il och fas lll jamfért med den globala
situationen dar absolut flest prévningar sker i fas | och fas IV.

Steg 2 - Historisk genomférandekapacitet

Nar vi gor precis samma bilder igen, baserat pa prévningar startade i Sverige under
de senaste fem aren, har vi borjat i steg 2 i beslutsstodet: historisk genomférande-
kapacitet i Sverige. | detta avsnitt tittar vi p& prévningar startade i Sverige under de
senaste 5 aren, dvs januari 2020 till december 2024.

Vi kan jamfora det totala antalet prévningar per ar i Sverige (fig 21) med det globala
eller europeiska mattet, men vi kan &aven titta djupare i detaljerna och se vilka
sjukdomar som ar mest frekvent férekommande i svenska prévningar (2.3). Aven
har ser vi skillnader nar vi jamfér med Europa och resten av varlden. Vidare, nar vi
tittar pa vilka typer av prévningar som gors i Sverige, ar det en stark tungvikt pa fas
ll-prévningar, i alla terapiomraden (fig 2.4).

| figur 2.6 och 2.6 gor vi en jamforelse av vilka indikationer som dominerar respek-
tive terapiomrade, om vi sorterar efter de stérsta indikationerna globalt (fig 2.5)
respektive storsta indikationerna for prévningar startade i Sverige (fig 2.6). Siffran

i staplarna visar hur stor andel av det totala antalet prévningar som startats for
denna indikation, globalt, i Europa eller i Sverige. Fargkoden nedanfér staplarna
anger om denna andel av svenska prévningar ar storre an (grén), mindre an (réd)
eller ungefar lika (gul) som andelen globalt och i Europa.

Utifrdn dessa data kan vi bland annat dra nagra slutsatser som kan vara en bérjan
pa att identifiera brist- eller styrkeomraden for Sverige.

Fran figur 2.5 och 2.6 kan bland annat utlasas:

e Cardiovascular: Sverige har, liksom Europa, en lagre andel prévningar inom hyper-
tension an det globala snittet, men en hégre andel inom Pulmonary hypertension.

« Infection: Sverige har en lagre andel studier inom covid-19, men star sig i andelen
prévningar inom respiratoriska sjukdomar i jamforelse med bade det europeiska
och globala snittet.

* CNS: Sverige har en lagre andel prévningar inom epilepsi och vavnads-skade-
smarta an globalt och europeiskt snitt, men en stérre andel prévningar inom
Alzheimers sjukdom och ALS.

* Metabolic/endocrinology: Sverige har lagre andel prévningar inom Typ 2-diabetes
an det globala snittet, men en hégre andel prévningar inom Typ 1-diabetes.

* Oncology: Sverige har en lagre andel prévningar inom vad databasen benamner
som ospecificerad cancer (kan detta vara en effekt av hur prévningar rapporte-
ras i olika delar av varlden?), men en stérre andel &an det globala och europeiska
snittet inom lung- och bréstcancer samt Non-Hodgkin’s lymfom.

e Autoimmune/inflammation: Sverige har en lagre andel prévningar inom de fyra
globalt storsta indikationer i detta terapiomrade; atopiskt dermatit, astma,
psoriasis och rheumatoid artrit, men en hégre andel prévningar inom exempelvis
COPD, Crohn’s sjukdom och transplantationskomplikationer (GVHD).

Observera att vi inte pa nagot sétt tar hansyn till forutsattningar vad géller demo-
grafi och patientpopulation i denna rent matematiska analys. Intressanta omraden
kan darfér sedan korsrefereras mot exempelvis patientorganisationer eller lakar-
professionen. Stammer styrkeomraden eller luckor med incidens, demografi och
patientbehov? Ar exempelvis svenska epilepsipatienter understuderade, eller har
vi bara fa patienter?
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Alla data hittills har baserats pé vardet “antal startade prévningar”. For att utvardera
historisk genomférandekapacitet ar det givet att det dven kravs ett utfallsmatt, dvs
hur gick det? Resultaten av sjalva provningar, dvs om det blir en positiv eller negativ
vetenskaplig slutsats, ar irrelevant i utvarderingen av genomférandekapacitet.
Daremot ar leverans enligt avtal, och kort uttryckt, patientrekrytering enligt tidplan
det mest relevanta utfallsmattet.

Det ska dock poangteras att projektet inte har hittat ett anvandbart dataset for
utfallet av svenska prévningar pa en nationell och systematisk niva. Citelines data-
bas redovisar utfall, men enbart for respektive studie som helhet. Leverans per site
anses vara en foretagshemlighet och redovisas inte. | Sverige finns databasen HIKS
(hitta kliniska studier), som driftas av Lakemedels-industriféreningen Lif, men den
bygger pa sjalvrapportering frAn bolagen och &r inte komplett. Detta data behover
darfor kompletteras med huvudmannens eget data pa leverans enligt avtal.

Steg 3 - Potentiell genomférandekapacitet

For att utvardera Sveriges potentiella genomférandekapacitet inom olika omraden
gjordes en inventering av antalet befintliga prévare och prévningssites. | Citelines
databas Sitetrove finns totalt 1206 aktiva huvudprévare och 376 prévningssiter
registrerade i Sverige. Dessa ar fordelade Gver landet i ndgorlunda korrelation
med befolkningsmangd och narvaron av universitetssjukhus (fig 31). Observera
att svenska siter &r underrapporterade i Citelines databas. Baserat pa en lista pa
svenska proévningar 2013-2018 fran Lakemedelsverket har Citeline en tacknings-
grad pa 88% av prévningarna, men 64% av ingdende siter. Men inte heller fran LV
kunde vi f& ut fullstandiga data.

Vi ser att det finns en jamn férdelning av ca 200 aktiva provningssites per terapi-
omréde (for de sex storsta terapiomradena, fig 3.2), medan det &r en mer ojamn
fordelning av antal aktiva provare. Vi ser 447 prévare inom onkologi, men mellan ca
200-300 aktiva prévare inom dvriga terapiomraden. Nar vi vecklar ut bilden och
tittar p& hur férdelningen per region ser ut for respektive terapiomrade, blir det tyd-
ligt att vissa omraden har starkare lokal férankring an andra. Infektion &r ett omrade
som har relativt manga prévare i Region Stockholm, medan det kardiovaskulara om-
rddet snarare ar relativt starkt i Skdne och Vastra Gétaland. Vi ser ocksa att de tre
storstadsregionerna ar topp tre inom alla terapiomraden, men vi ser olika regioner
pé plats 4 och 5 for olika omraden (sorterat pa antal sites).

Projektet anser att akademisk spets inom ett sarskilt omrade kan belysa en
potentiellt h6g genomférandekapacitet av kliniska prévningar. Dock blev det tydligt
i analysen av akademisk spets att de matvarden som projektet fick tillgang till; antal
publikationer, citeringsgrad mm, ar alltfér trubbigt for att vara anvandbart. Det blev
mycket omstandligt att definiera vilka forskningsomraden som ér relevanta, och
vilka affilieringar som bér inkluderas.

Ett begrepp som relaterar till akademisk spets &r det nagorlunda odefinierade
Key Opinion Leader (KOL). Existensen av starka férgrundsfigurer for ett utvalt
omrade kan attrahera det intresse for Sverige som prévningsland som behovs.
Dessa personer kan ocksa ofta uppvisa det natverk och uppkoppling till landets
6vriga experter som ett nationellt samarbete kraver. Dock ar begreppet varken
definierat eller systematiskt samlat. Snarare handlar det om att utifran ett antal
punkter kunna identifiera individer som representerar ett terapi-, teknik- eller
patientomrade. P4 sikt skulle partnerskapet kunna bli en naturlig kunskapskalla
kring dessa Key Opinion Leaders. Troligen skulle de vara aktiva inom respektive
provningsnatverk, eller pa andra satt uppkopplade mot strukturen.
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Steg 4 - Faktisk genomférandekapacitet

| steg 4 avser vi att utifran ett forvalt exempelomrade kunna testa genomférande-
kapaciteten genom ett antal korta, fordefinierade fragor. Som en feasibility delight.
Huvudavsikten &r att bygga en beredskap hos sjukvardens huvudman (dvs regio-
nerna) att snabbt kunna svara pa denna typ av fragor.

Fyra fragor definierades och bréstcancer valdes ut som exempelomrade eftersom
det anségs som ett relativt I1att omrade att inventera. De tre regionerna som ingar i
projektet fick i uppgift att ta reda pa svaren pa fragorna, och redovisa hur de gick
tillvaga. Resultaten sammanstalldes till en generell metod, och denna metod pre-
senterades for 6vriga regioner. Dessa regioner bekréaftade att de skulle ga tillvaga
p& ungefar samma satt om de fick samma fragor.

Svaren pa fragorna och den redovisade metoden belyser mycket tydligt att
tillgangligheten av data kring faktisk genomférandekapacitet &r bristfallig och
personberoende. Regionerna kan oftast svara pa frdgorna, men svaren visar pa
en splittrad struktur och brist pa& samordning. Patienter finns, men inte en Gversyn.
Natverk finns, och ibland fungerar de bra, ibland finns murar till och med inom

en region (mellan olika sjukhus). Infrastruktur finns, men dedikerad personal och
incitament saknas.

For att kunna bygga ett applicerbart datadrivet beslutsstdd behdver tillgangen
pa tillforlitlig och brett tackande nationella data forbattras avsevart. Data kring
faktisk genomférandekapacitet kan inte redovisas av externa aktorer

(som internationella databaser).

Vi foreslar inte att data skall Gverféras till partnerskapet, men vi anser att
etableringen av partnerskapet kan bli den motor som gor att tillgdngen till data
inom regionerna blir snabb och nationellt samordnad.
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Detaljerad
metodbeskrivning

Detta kapitel redogér fér den metodik som anvants for att ta fram beslutsstodet.
Varje del ar utformad fér att kunna lasas oberoende av tidigare steg.

Innehallet &r uppdelat i fyra delar: en beskrivning av processen for att etablera
beslutsstddets struktur, en genomgang av anvanda datakallor, en bedémning av
Citelines tackningsgrad samt en redovisning av de analyser som genomforts inom
ramen for beslutsstodet.

Process for att etablera beslutsstodets struktur

For att stérka Sveriges konkurrenskraft inom kliniska prévningar identifierades ett
behov av ett beslutsstéd som kan ge beslutsfattare ett objektivt och strukturerat
underlag. For att detta skulle vara mgjligt behdvde beslutsstddets struktur och

parametrar utformas pa ett satt som var metodiskt, sparbart och &ndamalsenligt.

Utformningen skedde genom en iterativ process i tre dvergripande steg: (1)
utveckling av en foérsta modell, (2) testning av modellen i praktisk tillampning

samt (3) justering och vidareutveckling baserat pa identifierade forbattringsbehov.
Varje iteration I&g till grund for néasta steg och bidrog till att successivt fortydliga vilka
indikatorer, datakallor och analyser som var mest relevanta fér beslutsstodet.

Forsta iterationen

Den férsta iterationen resulterade i en initial modell fér beslutsstédet. Modellen
var tankt att fungera som en trattliknande struktur i fyra steg, med syftet att
identifiera prioriterade forskningsomraden utifran bade efterfrdgan och genom-
forandekapacitet.

De fyra stegen i modellen bestod av:

1. Efterfragan
En analys av global efterfragan pa foretagsinitierade kliniska prévningar
genom granskning av utvecklingspipeline. Syftet var att identifiera cirka tio
terapiomraden med hog framtida efterfragan.

2. Historisk genomférandekapacitet
En kartlaggning av hur Sverige historiskt har deltagit i kliniska prévningar inom
de identifierade omradena. Mélet var att identifiera cirka sex omraden dar efter-
frdgan méter tidigare genomférandekapacitet.

3. Potentiell genomférandekapacitet
En vidare analys av Sveriges mdjliga kapacitet att genomféra prévningar fram-
over. Detta inkluderade parametrar som aktiva prévare, kliniska siter och aka-
demisk spets. Resultatet forvantades peka ut fyra omraden med god framtida
kapacitet.

4. Validering med regioner
En kvalitativ validering genom dialog med regioner, dar deras faktiska forutsatt-
ningar fér genomférande inom de féreslagna omradena undersdktes.

Modellen skulle i slutdndan resultera i ett mindre antal terapiomraden att prioritera
fér etablering av natverk. Under utvecklingen av modellen deltog samtliga parter i
projektet och bidrog med synpunkter och forslag till forbattringar.

Andra iterationen

Den andra iterationen syftade till att testa och utvardera den modell som togs fram i
forsta iterationen. Samtliga fyra steg i modellen genomférdes, och projektets parter
deltog i bade datainsamling och analys.
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| det forsta steget testades flera datakallor for att identifiera terapiomraden med
hég global efterfragan. Efter jamforelse valdes Citeline som huvudsaklig klla. Aven
i det andra steget anvandes data fran Citeline for att analysera Sveriges historiska
genomférandekapacitet. Utifrdn dessa tva steg identifierades bréstcancer som ett
omrade att ga vidare med i steg tre och fyra.

Projektets tre medverkande regioner samlade in data kring genomférandekapacitet
och férutsattningar inom det valda terapiomradet. Tillvagagangssattet och analysen
validerades darefter genom dialog med ytterligare fem regioner.

Testet av modellen gav insikter om metodens tillampbarhet och identifierade
preliminara foérslag p& omraden for framtida natverk. Den samlade processen ledde
till flera justeringar och fértydliganden av modellens struktur och indikatorer.

Tredje iterationen

| den tredje iterationen implementerades de andringar som identifierades
under foregdende testfas. Resultatet blev en reviderad och slutgiltig modell for
beslutsstoédet.

Till skillnad fran den ursprungliga modellen, som byggde pa ett top-down-perspektiv
dar ett begransat antal prioriterade omraden identifierades genom trattens fyra
steg, utvecklades nu modellen till att aven mojliggdra en bottom-up-anvandning.
Det innebar att alla analyssteg skulle tillampas pa samtliga terapiomraden, snarare
an att filtrera ned till ett fatal tidigt i processen.

Modellens struktur i fyra steg behdlls oférandrad, men flexibiliteten dkade.
Anvandaren ges nu majlighet att sjalv avgora vilka indikatorer eller parametrar som
ar mest relevanta for det aktuella beslutet. Om syftet ar att identifiera omraden

med hog global efterfrdgan kan beslutsstodet anvandas stegvis framat. Om syftet
istallet ar att bedéma ett initiativ fran en befintlig struktur — exempelvis en aktér som
onskar etablera ett natverk — kan modellen tillampas baklanges, med fokus pa att
beddma genomférandekapacitet i relation till efterfragan.

Dataunderiag

Ett databaserat beslutsstod forutsatter tillgang till strukturerad, tillforlitlig och rele-
vant information. Inom ramen for férstudien analyserades flera datakallor i syfte att
identifiera vilka som var mest lampliga att anvanda i respektive steg i beslutsstddet.

Citeline

Citeline &r en ledande privat leverantér av omfattande data och analyser inom lake-
medels- och medicinteknikindustrin. Deras databaser erbjuder detaljerad informa-
tion om Kliniska prévningar samt lakemedel, medicintekniska produkter, féretag och
har global tackning. | detta projekt anvandes tre databaser: Trialtrove, Sitetrove och
Pharmaprojects.

En av Citelines produkter ar Trialtrove, en omfattande databas som stédjer besluts-
fattare genom hela livscykeln for kliniska prévningar, fran strategi till genomférande.
Trialtrove samlar in data fran 6ver 60 000 unika kallor, inklusive landspecifika
register, féretagswebbplatser, medicinska méten, nyhetsfléden och investerar-
presentationer, samt halso- och sjukvardsmyndigheters webbplatser. Dessutom
inkluderas mindre uppenbara kallor sdsom forskningscentrums och universitets
webbplatser, patientorganisationers portaler och IRB-protokollgodkannandelistor.
Denna breda och varierade databas erbjuder insikter om prévningsdesign, patient-
populationer, geografisk spridning och resultat, vilket gér den mycket vardefull for
strategisk planering.

For att analysera siter och utredare i kliniska prévningar erbjuder Citeline Sitetrove, en
databas med 6ver 19 000 siter och mer an 530 000 utredare varlden &ver. Sitetrove
tillhandahéller detaljerad information om varje site och dess associerade utredare,
inklusive deras tidigare erfarenheter och nuvarande arbetsbelastning.
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En annan resurs ar databasen Pharmaprojects, som har 6vervakat och analyserat
global lakemedelsforskning och utveckling i mer &n 40 &r. Med 6ver 90 000
lakemedelskandidater, inklusive 20 000 lakemedel i aktiv utveckling, erbjuder
Pharmaprojects en holistisk dversikt dver lakemedelsutvecklingslandskapet fran
preklinisk fas till lansering.

For att fa tillgang till Trialtrove, Sitetrove och Pharmaprojects kravdes en arlig licens-
avgift pa cirka 500 000 SEK. D& ingar tjansten "Ask the Analyst,” som ger anvandare
mojlighet att stalla specifika fragor till deras team som kan analysera data.

P& Citelines webbbaserade granssnitt gar det att géra sékningar i databaserna
Trialtrove, Sitetrove och Pharmaprojects. For att gora sdkningarna kan anvandaren
filtrera i en mangd kategorier for att fa fram det 6nskade dataunderlaget.

De analyser som gjordes for beslutsstodssystemet utgick ifrdn exporterade data
fran Citeline. Uttagen gjordes till Excel d& det ansags vara ett flexibelt verktyg for de
analyser som kravdes. D& Citeline endast tillater exporter av 3 000 rader behdvdes
dataunderlagen i vissa fall exporteras i flera omgangar. For att sékerstakerstalla att
tillgangligt material inkluderades i uttagen filtreras pa datan pa ID i sjunkade ordning.
Sedan exporterades 3 000 rader i taget.

Totalt gjordes tre datauttag fran Citelines databaser.

Uttag for information om prévningar

De prévningar som analyserats ar baserat pa ett uttag fran Citelines Trialtrove fran
den 4 mars 2025. Uttaget omfattade féretagsinitierade icke-observations prévningar
som startades under perioden 2020-2024. Uttaget togs fram med féljande filter:

e Sponsor Type contains Industry
¢ Study Keywords is not observational
» Actual Start Date is from 2020/01/01 to 2024/12/31

Uttaget omfattade 31.650 rader med prévningar med 87 kolumner. Kolumnerna
omfattade exempelvis Trial ID, Trial Title, till Trial Phase, Therapeutic Area, Disease,
Sponsor/Collaborator, Start date, Enrollment Duration, Treatment Duration, Sites,
Study Design, Trial Results. Uttaget anvandes i analyser i steg 1-3.

Uttag for information om siter och prévare

De siter och prévare som analyserats ar baserat pa uttag fran Citelines Sitetrove
fran den 4 mars 2025. Uttagen omfattade prévare och 407 siter som varit aktiva i
Sverige under perioden 2020-2024. Uttaget togs fram med féljande filter:

e Country is Sweden
¢ Organization Country is Sweden
» Actual Start Date is from 2020/01/01 to 2024/12/31

Uttaget av prévare omfattade 1270 rader med 29 kolumner. Kolumnerna omfattade
exempelvis Investigator Name, Emails, Specialities, Ongoing Trials, Disease Areas,
Drug Tested, Sponsor Affiliated Site, Affiliated Site, Investigator City, Trial Phase.
Uttaget av siter omfattade 407 rader med 57 kolumner. Kolumnerna omfattade allt
ifrén Organization Name, Organisation Address, Organisation Ongoing Trials, Parent
Organisation. Uttagen av prévare och siter anvandes i analyser i steg 3.

Uttag for information om pagaende forskningsprojekt

De forskningsprojekt som analyserats &r baserat pé uttag fran Citelines Pharma-
projects frdn mars 2025. Uttagen resulterade i 22.060 projekt globalt. Uttaget togs
fram med foljande filter:

» Development Status = Active
¢ Status = Preclinical, Phase |, Phase Il or Phase Il Clinical Trial

Resultatet fran detta uttag ar redovisat i form av sé kallade dashboards, dvs fardiga
statistikgrafer som genereras direkt i databasen. Darfér redovisas inga kombina-
tionsanalyser av detta data, som exempelvis terapiomraden per land eller projekt-
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fas. For att skapa kombinationsgrafer maste radatat exporteras 3000 rader i taget
och det var alltfér tidskravande fér denna dversiktsanalys.

Bibliometri

Bibliometri innebar att man gor statistiska analyser av publikationer, det vill sdga en
typ av “publikationsméatning” (biblos: bok och metron: matt). Bibliometri anvands
idag vanligen for att analysera forskning genom att géra kvantitativa studier pa dess
publikationer. Karolinska Institutet och Region Stockholm har ett nara samarbete
kring klinisk forskning och har gemensamt satsat pa att utveckla en bibliomeriverk-
samhet for att kunna analysera den forskning som genomférs. En av de analyser
som utvecklats &r en sa kallad patientgruppsanalys dar publikationer grupperas
och analyseras utifran vilken patientgrupp de berér. Kopplingen mellan publika-
tionernas innehéll och patientgrupp astadkoms genom att Kl:s universitetsbibliotek
skapar MeSH-sdkprofiler for att ta fram vilka publikationer som ska inga i respektive
patientgrupp.

For att analysera svensk akademisk spets inom klinisk forskning gjordes ett data-
uttag enligt ovan for fyra utvalda sjukdomsomraden:

» Brostcancer

e Lungcancer

e Lymfom

» Kognitiv svikt

Uttaget omfattade publikationer dar minst en forfattare ar knuten till ett svenskt
forskningsinstitut. Totalt ingick data fran 15 larosaten och sjukhus, déaribland

Karolinska Institutet, Lunds universitet, Uppsala universitet, SciLifeLab och
Sundsvalls sjukhus.

Fyra matpunkter anvandes for att kvantifiera akademisk spets:

* P(total): Totalt antal publikationer registrerade i Web of Science och PubMed.

* P(top5 %): Antal publikationer som tillhér de 5 % mest citerade globalt, falt-
normaliserat. Normaliseringen tar hansyn till amneskategori, publiceringsar och
publikationstyp.

¢ Avg. Cf: Genomsnittlig falthormaliserad citeringspoang. Ett varde éver 1 indikerar
hoégre genomslag an varldsgenomsnittet.

¢ P Authors: Antal forfattare per publikation.

Dessa indikatorer ger en samlad bild av forskningsvolym, genomslag och samar-
betsmonster inom respektive omrade. Uttaget analyserades i beslutsstddets tredje
steg, men rekommenderas inte att anvandas i ett fardigt beslutsstdd da resultatet
anses alltfér trubbigt.

Web of science

Web of Science (WoS) ar en av varldens mest anvanda vetenskapliga databaser
och innehaller tvarvetenskaplig information om vetenskapliga artiklar fran éver

21 000 peer-review-granskade tidskrifter inom medicin, naturvetenskap, teknik,
samhallsvetenskap och humaniora. Databasen tillhandahalls av Clarivate Analytics
och anvands globalt for att utvardera forskningens omfattning, &amnesprofil och
citeringsgenomslag.

Web of Science anvands ofta som bas for bibliometriska analyser och méjliggor
saval kvantitativa som kvalitativa bedémningar av forskningsproduktion, bade pa
individ- och institutionsniva.

For att komplettera analysen av akademisk spets i beslutsstddets tredje steg gjordes
ett uttag frdn Web of Science med syfte att visa &mnesmassig och institutionell
férdelning av vetenskaplig publicering i Sverige.
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Uttaget gjordes med féljande filter i Analyze Results-funktionen:
» Organisationer (OG):
— Umea University
— Linkdping University
— Sahlgrenska University Hospital
- Skéane University Hospital
- Karolinska University Hospital
— Uppsala University Hospital
* Dokumenttyp: Endast vetenskapliga artiklar (Document Type: Article)

Uttaget genererade data dver antal publikationer (record count) uppdelat
pa tre nivaer:

* Web of Science Categories (dmnesklassificering per tidskrift)
* Research Areas (6vergripande forskningsfalt)
» Topics Meso (tematiska &amnesomraden)

Uttaget analyserades i beslutsstddets tredje steg, men rekommenderas inte att
anvandas i ett fardigt beslutsstod da resultatet anses alltfor trubbigt.

Identifiering av kliniska Key Opinion Leaders

Som komplement till publikationsdatat utvarderades om begreppet Key Opinion
Leader kunde anvandas for att utreda akademisk spets inom séarskilda omraden.
Detta gjordes kvalitativt genom intervju med bolagsrepresentanter i SwedenBIOs
arbetsgrupp for kliniska prévningar. Dessa representanter foretrader bolag som alla
i sitt arbete utvarderar sites for kliniska prévningar: ett globalt lakemedelsbolag
(Roche), ett svenskt litet forskande bolag (Kancera), ett globalt CRO-bolag (QPC)
samt ett svenskt CRO-bolag (CTC).

Ovriga datakallor

Utdver de datakallor som direkt anvandes i beslutsstédet — Citeline, Web of Science
och Karolinskas publikationsdatabas — arbetade projektet aven med andra data-
kallor i syfte att validera uttag, jamfora tackningsgrad och fordjupa forstaelsen for
kliniska studier i Sverige.

Kliniska Studier Sverige — Forum Mellansverige

Statistikdatabasen fran Forum Mellansverige anvandes som referenspunkt for att
jamfora Citelines tackningsgrad. Forum Mellansverige ar en av de regionala noderna
inom Kiliniska Studier Sverige, ett nationellt samverkansinitiativ som samordnar
statistikinsamling om Kliniska studier i Sveriges sex sjukvardsregioner.

Om statistiken:

 Datainsamling: Forum Mellansverige har samlat in data om pagéende kliniska
studier sedan 2016, baserat pa rapportering fran regionens kliniker.

* Interaktivt verktyg: Statistik fran aren 2021-2023 &r tillganglig via ett interaktivt
onlineverktyg som majliggor filtrering efter diagnosomrade, studietyp och region.

« Rapporter: Arliga rapporter sammanstiller data p& sjukdomsomrades- och
studieniva. Fran och med 2024 sker publicering enbart digitalt.

¢ Insamlingsmetodik: Datainsamlingen sker enligt en metodik som beskrivs dppet,
inklusive variabler och kvalitetssakringsrutiner. Viss variation mellan regionerna
férekommer.

Det bdr noteras att det i dagslaget inte finns en heltdckande nationell databas

for kliniska studier i Sverige. Darfér kan regionala kallor som Forum Mellansverige

ge vardefull kompletterande information — men har begransningar i geografisk

tackning och grad av fullstandighet.
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Clinical Trials Information System (CTIS)

Projektet undersdkte aven majligheten att anvanda Clinical Trials Information
System (CTIS) som ett alternativ eller komplement till Citeline. CTIS ar det officiella
EU-systemet fér hantering och 6ppen publicering av kliniska lakemedelsprévningar
enligt den nya EU-férordningen om Kliniska prévningar (EU CTR, 536/2014).

Systemet ar aktivt sedan den 31 januari 2022 och anvands av sponsorer och
myndigheter inom EU/EES for att anséka om, godkanna och évervaka kliniska prov-
ningar. CTIS innehéller information om prévningar som registrerats frdn och med
lanseringsdatumet. Aven om systemet ar offentligt tillgangligt, har det i nulaget ett
begransat anvandargranssnitt och funktionalitet jamfért med kommmersiella databa-
ser som Citeline. Dataexport ar exempelvis inte lika lattillganglig, och analysfunktio-
nerna ar begransade.

For att f& en mer komplett bild av tidigare prévningar kravs dessutom tillgang till det
aldre systemet: European Union Clinical Trials Register (EU CTR)

* EU CTR innehaller information om kliniska prévningar som genomforts enligt
tidigare regelverk — Clinical Trials Directive (2001/20/EC).

* Databasen omfattar prévningar godkanda fére lanseringen av CTIS och visar
information om bade pagéende och avslutade prévningar, inklusive protokoll och
sammanfattade resultat.

Eftersom data frdn EU CTR och CTIS ligger i tva separata system och tacker olika
tidsperioder, samt att ingen av plattformarna har fullt utvecklade funktioner fér
strukturerad analys, beddmdes de sammantaget som mindre anvandbara an
Citeline for projektet.

Lakemedelsverket

Data fran Lakemedelsverket (EudraCT) anvandes som en viktig referenspunkt for
att bedéma Citelines tackningsgrad pa nationell och regional niva. Projektet hade
initialt tillgang till ett dataset fran Lakemedelsverket som omfattade godkanda
lakemedelsprovningar under perioden 2013-2018. Denna historiska data var varde-
full for att forsta hur stor andel av prévningarna som kunde aterfinnas i Citeline,
samt for att genomfdra bortfallsanalyser och kontrollera regional tdckning.

For att sékerstélla tackningsgraden &ven for senare ar — i linje med den tidsperiod
som analyserades i Citeline (2020-2024) — férsokte projektet erhalla ett motsva-
rande, uppdaterat dataset fran Lakemedelsverket. Denna data var viktig inte bara
for att eventuellt kunna anvandas som primarkalla for vissa analysparametrar, utan
framfor allt for att kvalitetssékra och validera Citeline som datakalla.

Trots ett omfattande arbete med begaran om data under projektets gang kunde
nodvandig information inte levereras inom tidsramen. | manadsskiftet februari/mars
2025 konstaterades att det inte var mgjligt att erhalla den 6nskade datan i tid.

Analys av Citelines tackningsgrad

Citelines databas har utvarderats genom jamférelse med flera datakallor for att beddma
dess tackningsgrad och anvandbarhet inom ramen fér analysen av foretagsinitierade
kliniska prévningar. Syftet var att undersdka hur val Citeline kan fanga upp relevanta
prévningar och om den kan fungera som ett tillrackligt underlag for beslutsstod.

Jamforelse med EudraCT-nummer fran Lakemedelsverket

En forsta jamforelse har gjorts mot data innehéallande EudraCT-nummer som omfat-
tar lakemedelsprovningar som fatt godkannande fran lakemedelsverket och har en
godkand etikprévning. Vid testkoérningar med referensdata fran Lakemedelsverket
under perioden 2013-2018 kunde cirka 90 procent av godkanda lakemedelsprév-
ningar aterfinnas i Citeline. Dock sjonk traffsakerheten till 55-75 procent vid filtrering
pa identifierad organisation/site i Sverige. Den observerade differensen i tacknings-
grad mellan Citeline och Lakemedelsverkets data beror framst pa skillnaden mellan
rapporterade och identifierade siter i Citelines databas.
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| vissa fall rapporterar sponsorer att en Kklinisk prévning genomfors i Sverige utan att
specificera exakt vilka préovningssiter som deltar. Detta innebar att landet listas som
involverat i prévningen, men att ingen detaljerad information om enskilda kliniker
eller sjukhus framgar. Da filtrering pa regional niva forutsatter att det finns en identi-
fierad site och att data pa denna deltaljeringsniva i Citeline ligger pa 55-75 procent
s& beddms jamforelser med Citeline-data pa nationell niva mer tillforlitiga an de pa
regional niva.

Det ar denna skillnad som gor att traffsakerheten sjunker nar analysen sker pa regi-
onal niva - eftersom identifierade siter ar farre an rapporterade. Foljaktligen ar jam-
forelser med Citeline-data pa nationell nivd mer tillforlitiga an de pa regional niva.

Jamférelse med manuell insamling

Vidare genomférdes en manuell insamling av prévningsdata genom att granska
pipeline-rapporter fran storre lakemedelsféretag som Johnson & Johnson och Roche,
med hjalp av ChatGPT for att effektivisera datainsamlingen. Denna granskning
visade att Citeline i fangade upp alla de prévningar som &terfanns i féretagens egna
rapporter, samt att Citeline ofta innehdll mer detaljerad information an vad som var
publikt tillgangligt via féretagens rapporter. Denna analys visade darmed att Citeline
utgor ett mer effektivt alternativ an manuell insamling vid denna typ av kartlaggning.

Jamférelse med Kliniska Studier Sverige — Forum Mellansveriges data

Slutligen jamfoérdes Citeline med statistik fran Kliniska Studier Sverige — Forum
Mellansverige. Deras rapport fér 2023 visade att 71 kliniska lakemedelsprévningar
startades i sjukvardsregionen under &ret, varav cirka 8 st eller 11 procent var fére-
tagsinitierade. Det totala antalet foretagsinitierade lakemedelsprévningar var alltsa
relativt 1agt, och sjukvardsregionen omfattar inte landets stérsta regioner. Samtidigt
rapporterade Citeline att 167 féretagsinitierade kliniska prévningar startade i hela
Sverige under 2022, med nationell tdckning och arlig uppdelning. Forum Mellan-
sveriges ca 8 provningar skulle darmed motsvara ca 5 % av de som fanns inrap-
porterade i Citeline, vilket ansags rimligt. Darmed bedémdes Citeline ha ett mer
heltadckande varde for nationell analys, trots att Forum Mellansverige tillhandahaller
detaljerad och kvalitetsgranskad statistik inom sitt begransade geografiska omrade.

Sammantaget visar dessa jamforelser att Citeline, trots vissa begransningar
i tackningsgrad, utgdr en anvandbar och tillforlitlig datakalla for att kartlagga
foretagsinitierade kliniska prévningar.

Varfor saknas viss tackningsgrad i Citelines databaser?

Under arbetets gang har arbetspaketledaren haft en gedigen dialog med Citelines
chefsanalytiker for att utreda varfér tdckningen av svenska siter var sa pass Iag.
Citeline arbetar genom att samla data fran 58 000 unika ké&llor och har éver

200 heltidsanstallda analytiker son summerar och kurerar datat. Dock ar metodiken
byggd pa att leta i publika kallor, dvs ingenting extraheras som inte ndgon annan har
haft anledning att publicera. Denna “anledning” ar kéllan till den bristande tackning
som vi identifierat. Det finns idag ingen som har anledning att publicera data om
enskilda svenska sites. Det ligger inte i bolagens intresse att redovisa enskilda sites.
Detta &r inte ett krav fran regulatoriska myndigheter, och bolagen foredrar att halla
det hemligt om det gar, for sin egen konkurrenskrafts skull. Svenska sites har inget
uppdrag eller mdjlighet att redovisa detta data publikt pa ett satt som gor att Citeline
kan extrahera det. Och Sverige har ingen nationell aktér som summerar och publicerar
datat, som en del andra lander verkar ha. Darfér saknas tackning av svenska sites i
Citelines databas.

Slutsats: Det vore en betydligt mindre insats fér Sverige att forst tillse att datat om
svenska sites publiceras och sedan hamta den summerade datan fran exempelvis
Citeline, an att sjalva bygga en databas som summerar helheten. Dessutom ar

det bara genom en internationell databas som en réttvis jamforelse med andra
lander mojliggors.
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Analys och framtagning av grafer i beslutsstodet

Detta avsnitt redogor fér de analyser som genomférts inom ramen for besluts-
stddet. For varje delmoment beskrivs grafernas syfte, datakallor och hur data har
bearbetats infor visualisering. Avsnittet ar uppdelat utifran struktur och bildsidor i
det visuella beslutsstddet, och varje delavsnitt beskriver en figur. Resultatens
anvandbarhet kommenteras kortfattat i anslutning till varje figur.

Vad beforskars i varlden just nu? (beslutsstédets steg 1)

Syftet med dessa grafer ar att fa en dverblick 6ver landskapet som utgér lakeme-
delsutveckling pa en global niva. Vilka projekt som ingér i global utvecklingspipeline
utgor sjalva ryggraden i Citelines databas Pharmaprojects, s& en analys av detta
gick mycket fort. Redovisade grafer (fig 11 till 1.4) &r direkta utdrag av Citelines
fardiggenererade Dashboards for en viss sékning.

Prognos av kommande prévningar (beslutsstédets steg 1)

Syftet med dessa grafer &r att utvardera om data fran Citeline kan anvandas
prognostiskt och inte bara bakéatblickande. For att uppskatta efterfrdgan och antalet
kommande kliniska provningar testades flera metoder i Citeline.

Planerade provningar i Trialtrove

Den férsta metoden utgick fran ett datauttag i TrialTrove, dar prévningar med taggen
*Trial Status = Planned” identifierades. Dessa prévningar avsags representera
planerade, annu ej p&bdrjade eller avslutade studier. Aven om detta tillvidgagangs-
satt teoretiskt sett borde ge en indikation pa bekraftade framtida prévningar, visade
sig antalet vara lagt i férhallande till den historiska utvecklingen.

Prediktiv analys utifran historiska data i Trialtrove

Som ett alternativ testades en prediktiv analys baserad pa historiska data. Har
anvandes statistik 6ver antal prévningar som startat mellan aren 2020 och 2024,
fordelat pa terapiomraden och studiedesigner. Dessa siffror extrapolerades sedan
linjart for 2025. Prognosen genomfoérdes pa tre geografiska nivaer: globalt, i Europa
samt i Sverige. Resultaten I&g narmare de historiska nivaerna jamfort med det férsta
tillvagagangsséattet, men visade ocksa tydligt att den forvantade utvecklingen var
starkt beroende av vald tidshorisont. P& lang sikt syntes en tydlig tillvaxt under det
senaste decenniet, medan trenden efter pandemitoppen 2020 varit nedatgdende i
de flesta omraden.

Prekliniska prévningar i Pharmaprojects

Mot bakgrund av dessa osakerheter beslutades det att istallet anvanda data fran
Pharmaprojects med fokus pa pagaende projekt i preklinisk fas. Sokningen baserades
pa projektstatus: Preclinical vilket anses vara den mest pragmatiska och snabbaste
prediktionen av kommande Kliniska prévningar. Redovisade grafer (fig 1.5 till 1.7) ar
direkta utdrag av Citelines fardiggenererade Dashboards fér denna sékning.

Prévningar per lander i Europa (beslutsstddets steg 1)

Detta avsnitt syftar till att undersdka i vilken utstrackning kliniska prévningar som
sponsras av industri genomfors i ett eller flera lander i Europa, med sarskilt fokus
pé Sverige. Syftet ar att forstd hur Sveriges prévningskapacitet forhaller sig till andra
europeiska lander.

Figur 1.8 Férdelning av antal lander per prévning i Europa
Denna figur syftar till att visa férdelningarna av antal medverkande lander per
provning i Europa.

Data hamtades fran Citeline Trialtrove (mars 2025) och inkluderar féretagsinitierade
prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och 2024-12-31. Observa-
tionsstudier exkluderades.
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Prévningarna filtrerades férst genom att Citelines variabel "Trial Region” skulle
inkludera Europa. Det europeiska urvalet grupperades sedan utifran antalet invol-
verade lander enligt foljande: ett land, tva till fem lander, sex till tio lander, elva till
tjugo lander och fler an tjugo lander. Grupperingen baserades pa Citelines variabler
“Countries” och *Countries Count”.

Resultatet visar att cirka en tredjedel av alla Europas prévningar (2 442 av 7 538)
genomfors i endast ett land, medan resterande involverar flera lander. D& enlands-
och flerlandsprévningar skiljer sig &t bade till omfattning och struktur valde vi att
sarskilja dessa i den fortsatta analysen. Denna distinktion ar ocksa viktig for att
forsta vilken typ av studier Sverige tenderar att delta i, sarskilt med avseende pa
multinationella samarbeten och genomférandekapacitet.

Figur 1.9 Férdelning av prévningar som inkluderar Sverige, per typ och fas
Syftet med figuren ar att illustrera Sveriges deltagande i kliniska prévningar i olika
faser och hur dessa ar férdelade mellan en- och flerlandsprévningar.

Data hamtades fran Citeline Trialtrove (mars 2025) och inkluderar foretagsinitierade
interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Observationsstudier exkluderades.

Prévningarna filtrerades forst genom att Citelines variabel *Countries” skulle
inkludera Sverige. Sedan togs faserna och antal lander fram fran Citelines
“Countries Count” och "Trial Phase”. For Trial Phases grupperades provningar som
klassats som mellan tva faser med den senare. Exempelvis grupperade prévningar
klassade som Fas I/ll med Fas II. Data grupperades utifran om Sverige stod som
ensamt prévningsland eller om det ingick i en grupp med flera prévningslander,
samt utifran vilken fas en prévning befann sig i.

Resultatet visar att 61 av totalt 734 prévningar genomférs av Sverige som ensamt
prévningsland, och att dessa antingen aterfinns i fas | eller fas II. Aterstoden av
prévningarna genomfoérs ihop med andra prévningslander, dar majoriteten av prov-
ningarna befinner sig i fas lll (422 av 734). Detta indikerar att Sveriges deltagande i
kliniska prévningar framst sker som del av storre, internationella studier.

Figur 1.10 Antal nationella prévningar som startats per land 2020-2024,

topp b5 lander per region i Europa

Syftet med denna graf ar att illustrera hur stor marknadsandel olika regioner har av
den europeiska marknaden for enlandsprévningar.

Data hamtades fran Citeline Trialtrove (mars 2025) och inkluderar foretagsinitierade
interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Observationsstudier exkluderades.

Prévningarna filtrerades forst genom att Citelines variabel *Trial Region” skulle
inkludera Europa. Antal nationella prévningar per land utgick sedan fran Citelines
“Countries”, "Countries Count” och ”Trial Region”. Countries Count sattes till 1 for att
begransa observationerna till prévningar genomférda av ett ensamt land, varefter
de fem stdrsta landerna per region kunde identifieras.

Resultatet visar att drygt halften av de totala 2 405 prévningarna som genomfoérs av
ett ensamt land sker i vastra Europa, knappt en tredjedel i dstra Europa och dvriga i
sodra eller norra Europa. Bland alla europeiska l&nder sticker Ryssland (537),
Storbritannien (436) och Tyskland (343) ut som de tre storsta aktérerna. Med sina
68 prévningar ar Sverige det land i Skandinavien som genomfért flest prévningar
inom den studerade tidperioden. Kartlaggningen visar till vilken grad olika europe-
iska lander genomfor kliniska provningar utan internationella samarbeten, vilket kan
ge insikter om lokal prévningskapacitet och sjalvstandigt genomférande.
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Figur 1.1 Antal multinationella prévningar som startats per land 2020-2024,

topp 5 lander per region i Europa

Syftet med denna graf ar att illustrera hur stor marknadsandel olika regioner har av
den europeiska marknaden for flerlandsprévningar. Analysen syftar till att visa vilka
geografiska omraden som &r mest aktiva inom multinationella kliniska prévningar
och darmed ge en kontext fér att bedéma Sveriges relativa position.

Underlaget baseras pa data fran Citeline TrialTrove (mars 2025) och inkluderar
féretagsinitierade prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Observationsstudier har exkluderats ur datasetet.

Prévningarna filtrerades forst genom att Citelines variabel *Trial Region” skulle inklu-
dera Europa. For att f& fram prévningar genomférda av mer &n ett land sattes sedan
“Countries Count” till >1. Darefter identifierades de fem mest frekvent forekomman-
de prévningslanderna i varje europeisk region.

Resultatet visar att Vastra Europa ar den dominerande regionen, med cirka 40 % av
totalt 33 678 multinationella prévningar. Norra Europa stér for den minsta andelen,
cirka 10 %. | denna graf framtrader Spanien som prominent land, medan exem-
pelvis Ryssland ingar i en mycket liten andel av multinationella prévningar. Har har
Danmark med 854 prévningar gatt om Sverige som deltar i 674 provningar. Denna
férdelning ger en vardefull referensram for att satta Sveriges deltagande i multi-
nationella studier i proportion till lAnder i évriga Europa.

Figur 112 Antal nationella prévningar per miljon invanare som startats

per land 2020-2024, topp 5 lander per region i Europa

Syftet med denna graf ar att illustrera hur manga enlandsprévningar lander i olika
europeiska regioner har startat, normaliserat per befolkningsmangd.

Data hamtades fran Citeline Trialtrove (mars 2025) och inkluderar féretagsinitierade
interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Vidare kompletterades datasetet med populationsdata fran
worldometers.info. Fran Citeline Trialtrove exkluderades observationsstudier.

Antal nationella prévningar per land per miljon invanare utgick fran Citelines
“Countries”, "Countries Count” och ”Trial Region” samt populationsdata fran
worldometers.info. Provningarna filtrerades forst genom att Citelines variabel

“Trial Region” skulle inkludera Europa. Vidare sattes "Countries Count” till 1 for att
begrénsa observationerna till prévningar genomférda av ett ensamt land.

Antalet prévningar per land dividerades med landets befolkning och multiplicerades
med en miljon, for att erhalla antal provningar per miljon invanare. Resultatet
sorterades inom respektive europeisk region for att identifiera de fem mest aktiva
landerna per region.

Nar antalet nationella prévningar relateras till landernas populationsmangder sker
ett antal férandringar mot nar enkom antal prévningar beaktas. Exempelvis gar
Ryssland fran att vara stérst i Europa till att placera sig i méangden, medan Belgien
Overtar platsen som europeisk ledare med ca 14 enlandsprdévningar per miljon
invanare (jamfér med ett Europasnitt pa 2,8 prévningar per miljion invanare). Mindre
lander som Luxemburg och Island intar aven listan, vilket kan ha sin férklaring i
deras laga populationsmangder. Noterbart &r dven att Sverige placerar sig éver det
europeiska snittet med 6 prévningar per miljon invanare, vilket indikerar en stark
nationell forskningsnarvaro i enlandsprévningar per capita.

Figur 113 Antal multinationella prévningar per miljon invanare som startats

per land 2020-2024, topp 5 lander per region i Europa

Syftet med denna graf &r att illustrera hur manga flerlandsprévningar lander i olika
europeiska regioner har startat, normaliserat per befolkningsmangd.

Data hamtades fran Citeline Trialtrove (mars 2025) och inkluderar féretagsinitierade
interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Vidare kompletterades datasetet med populationsdata fran
worldometers.info. Fran Citeline Triatrove exkluderades observationsstudier.

Slutrapport — Arbetspaket 2: Metodbeskrivning

Starkt konkurrenskraft for kliniska prévningar | 33



Antal nationella prévningar per land per miljion invanare utgick fran Citelines
*Countries”, "Countries Count” och *Trial Region” samt "population” fran
worldometers.info. Prévningarna filtrerades férst genom att Citelines variabel

“Trial Region” skulle inkludera Europa. For att berékna antalet multinationella prév-
ningar per miljon invanare identifierades studier med fler an ett deltagande land
(*Countries Count” > 1) i Citeline. For varje land summerades antalet sddana
provningar och dividerades med respektive lands befolkning. Darefter identifierades
de fem lander med hogst antal prévningar per region.

Nar multinationella prévningar studeras ser vi en bredare spridning av aktivitet
mellan Europas regioner. Belgien, som tidigare stack ut vid analysen av enlands-
provningar, far nu sallskap av lander i norra Europa som Danmark och Estland.
Samtidigt 6kar aktiviteten i 6stra Europa, med undantag fér Ryssland. Sverige
placerar sig fortsatt hogt. Med 64 multinationella prévningar per miljon invanare
ligger landet cirka 64 % 6ver det europeiska genomsnittet med 39 prévningar per
miljion befolkning. Jamfér man med Sveriges niva for enlandsprovningar med

6 prévningar per miljon, innebar det en 6kning med mer an en faktor tio. Detta visar
att Sverige ar mer framtrddande som partnerland i internationella studier.

Prévningar globalt per terapiomrade och fas (Beslutssttdets steg 1)

Detta avsnitt syftar till att underséka i vilken utstrackning kliniska prévningar som
sponsras av industri genomférs globalt samt hur férdelningen ser ut mellan olika
aktorer och terapiomraden. Avsnittet undersoker aven fordelningen av prévningar
per klinisk fas inom olika terapiomraden.

Figur 1.14 Antal startade industrisponsrade kliniska provningar globalt 2020-2024
Syftet med denna graf ar att illustrera antalet prévningar som har startats de senaste
fem aren och férdelningen mellan terapiomraden.

Data hamtades fran Citeline Trialtrove (mars 2025) och inkluderar féretagsinitierade
interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Observationsstudier exkluderades.

Antal industrisponsrade kliniska provningar utgick fran Citelines ” Therapeutic Area”
och grupperades i sju huvudkategorier: Oncology, Autoimmune/Inflammation, CNS,
Metabolic/Endocrinology, Cardiovascular, Infectious Disease och Ovriga omréden.

Resultatet visar att "Oncology” ar genomgéende vanligast bland de namnda terapi-
omradena, med en andel motsvarande ca 25-30 % av samtliga proévningar per ar.
Omradet kan darfor betraktas som ett globalt fokusomrade for kliniska prévningar.
Totalt sett har antalet kliniska prévningar per ar legat runt 6 000 prévningar, med
undantag fran 2021 da antalet prévningar var 6 884. Detta ger en indikation p& den
globala férdelningen av prévningar mellan terapiomraden de senaste 5 aren.

Figur 115 utgéar

Figur 116 Topp fem sjukdomar per terapiomrade baserat pa antal industri-
sponsrade kliniska provningar globalt 2024

Denna graf syftar till att illustrera antalet féretagsinitierade kliniska prévningar som
startats under den senaste femarsperioden inom centrala terapiomraden, med
sarskilt fokus pa de vanligaste sjukdomarna inom respektive omrade.

Data ar hamtad fran Citeline TrialTrove (mars 2025) och omfattar féretagsinitierade
interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Observationsstudier har exkluderats.

Prévningarna har delats in i sex huvudgrupper baserade péa Citelines variabel
“Therapeutic Areas”: Oncology, Autoimmune/Inflammation, CNS, Metabolic/
Endocrinology, Cardiovascular och Infectious Disease. Inom varje terapiomrade
identifierades de fem mest frekvent férekommande sjukdomarna utifran variabeln
“Disease” (se nedanstaende tabell). Detta mdjliggjorde en mer detaljerad analys av
hur forskningsinsatser férdelar sig inom respektive omrade.
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Oncology Unspecified Solid Tumor; Lung, Non-Small Cell;
Unspecified Cancer; Breast; Multiple Myeloma;
Lymphoma, Non-Hodgkin’s

Autoimmune/ Atopic Dermatitis, Asthma, Psoriasis, Osteoarthitis,
Inflammation Rheumatiod Arthritis
CNS Depression, Parkinson’s Disease, Epilepsy, Alzheimer’s

Disease, Pain (nociceptive)

Metabolic/ Type 2 Diabetes, Obesity, GERD, Hyperuricemia/Gout,
Endocrinology Obesity, Metabolic/Endocrino
Cardiovascular Hypertension, Dyslipidemia, Thrombotic Disorders,

Hemostasis/Hemophilia, Congestive Heart Failure

Infectious Respiratory Infections, HIV,
Disease Novel coronavirus, HBV, Bacterial Skin Infection

Resultatet visar tydliga skillnader i hur prévningarna ar férdelade inom varje terapi-
omrade. Inom exempelvis CNS &r férdelningen mellan de olika sjukdomarna
jamnare &n inom andra terapiomraden, vilket indikerar en bred forskningsaktivitet.
Detta kontrasteras mot Infectious Disease, dar prévningar inom Respiratory
Infections sticker ut sett till antal prévningar, vilket kan kopplas till efterdyningar

av covid-19-pandemin. P4 motsvarande satt ar Type 2 Diabetes sarskilt fram-
tradande inom omradet Metabolic/Endocrinology, vilket speglar sjukdomens
globala betydelse.

Figuren ger inblick de fem sjukdomsomraden som varit framtradande sett till antal
inom respektive terapiomrade.

Figur 117 Fordelning av antal prévningar per Klinisk fas per terapiomrade, baserat
pa antal industrisponsrade kliniska prévningar globalt 2024

Syftet med denna graf ar att visa hur antalet féretagsinitierade kliniska prévningar
fordelar sig mellan olika terapiomraden samt mellan de Kliniska faserna I-1V, under
perioden 2020-2024. Analysen ger en indikation pa var forskningsaktiviteten ar
som stdrst, och i vilken fas utvecklingsprojekten huvudsakligen befinner sig.

Data ar hamtad fran Citeline TrialTrove (mars 2025) och omfattar féretagsinitierade
interventionella studier med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och 2024-12-31.
Observationsstudier har exkluderats.

Prévningarna har grupperats efter terapiomrade enligt Citelines indelning: Oncology,
Autoimmune/Inflammation, CNS, Metabolic/Endocrinology, Cardiovascular, Infec-
tious Disease och en samlad grupp for Ovriga omréden. | analysen av férdelningen
per klinisk fas exkluderades emellertid Ovriga omraden for att fokusera pa de sex
storsta terapiomradena. For Trial Phases grupperades prévningar som klassats som
mellan tva faser med den senare. Exempelvis grupperade prévningar klassade som
Fas I/l med Fas Il

Resultatet visar att merparten av prévningarna befinner sig i fas IV, férutom for
Autoimmunitet/inflammation. Det totala antalet prévningar ar hogst inom omradet
*Oncology” (1483 prévningar), dar cirka 50 % ar i fas |. Detta tyder pa att omradet
utgor ett tydligt forskningsfokus. Inom ”Infectious Disease” ses den mest jamna
fordelningen éver faserna, men omradet har samtidigt det Iagsta antalet startade
prévningar (593).
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Prévningar i Europa per terapiomrade och fas (beslutsstddets steg 1)

Detta avsnitt syftar till att underséka i vilken utstrackning kliniska prévningar som
sponsras av industri genomfoérs i Europa samt hur férdelningen ser ut mellan olika
aktorer och terapiomraden. Avsnittet undersdker dven fordelningen av prévningar
per klinisk fas inom olika terapiomraden.

Figur 1.18 Antal startade industrisponsrade kliniska prévningar

i Europa 2020-2024

Syftet med denna graf ar att visa fordelningen av foretagsinitierade kliniska
prévningar i Europa mellan olika terapiomréden under perioden 2020-2024.

Data hamtades fran Citeline TrialTrove (mars 2025) och omfattar féretagsinitierade
interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Observationsstudier har exkluderats.

Prévningarna filtrerades férst genom att Citelines variabel ”Trial Region” skulle
inkludera Europa. Prévningarna kategoriserades enligt Citelines indelning i sju éver-
gripande terapiomraden: Oncology, Autoimmune/Inflammation, CNS, Metabolic/
Endocrinology, Cardiovascular, Infectious Disease samt 6vriga omraden.

Resultaten visar att Oncology &r det terapiomrade dar flest prévningar startats varje
ar under hela perioden, med en andel pa cirka 26-27 procent av alla prévningar.
Autoimmuna och inflammatoriska sjukdomar ar det nast vanligaste omradet, med
omkring 8-9 procent av prévningarna. Antalet nya prévningar i Europa nadde sin
topp 2021 (2 048 prévningar) men har darefter minskat successivt varje ar, till 1 231
prévningar ar 2024. Denna nedgang kan kopplas till den generella avmattningen i
antalet startade studier som observerats globalt efter pandemin.

Fordelningen av terapiomraden ger en forsta indikation pa var industrins forsk-
ningsfokus ligger i nulaget och kan anvandas som underlag i den vidare urvals- och
prioriteringsprocessen.

Figur 1.19 utgéar
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Figur 1.20 Topp fem sjukdomar per terapiomrade baserat pa antal industri-
sponsrade kliniska prévningar i Europa 2024

Syftet med denna graf ar att illustrera inom vilka terapiomraden och sjukdomar
foretagsinitierade kliniska prévningar i Europa huvudsakligen bedrivs, baserat pa
prévningar som startats de senaste fem aren.

Data hamtades fran Citeline TrialTrove (mars 2025) och omfattar féretagsinitierade
interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Observationsstudier exkluderades.

Prévningarna filtrerades forst genom att Citelines variabel *Trial Region” skulle inklu-
dera Europa. Prévningarna delades in i sju huvudgrupper utifrén Citelines “Thera-
peutic Area”. Oncology, Autoimmune/Inflammation, CNS, Metabolic/Endocrinology,
Cardiovascular, Infectious Disease och Ovriga omréden. Fér en djupare analys
valdes de fem vanligast férekommande sjukdomarna inom respektive terapiomrade,
baserat pa variabeln "Disease”. De identifierade sjukdomarna var féljande:

Oncology Lung, Non-Small Cell; Unspecified Solid Tumor;
Breast; Lymphoma; Multiple Myeloma

Autoimmune/ Ulcerative Colitis, Asthma, Lupus, Pulmonary Fibrosis,
Inflasmmation Atopic Dermatitis
CNS Alzheimer’s Disease, Parkinson’s Disease,

Myasthenia Gravis, Epilepsy, Depression

Metabolic/ Obesity, Type 2 Diabetes; Renal Disease;
Endocrinology Diabetic Complications, NAFLD
Cardiovascular Congestive Heart Failure, Dyslipidemia, Coronary Artery

Disease, Thrombotic Disorders, Hemostasis/Hemophilia

Infectious Respiratory Infections, HIV, Urinary Tract Infections,
Disease Novel coronavirus, HBV

Resultatet visar att spridningen mellan antal startade prévningar per sjukdom va-
rierar mellan de olika terapiomradena. Medan exempelvis CSN uppvisar en relativt
jamn foérdelning mellan de fem identifierade sjukdomarna rader ett motsatt for-
hallande inom Infectious Disease och Metabolic Endocrinology, dar Respiratory
Infections respektive Type 2 Diabetes ar foremal for betydligt fler prévningar an
ovriga sjukdomar. Denna férdelning kan reflektera industrins fokus pa omraden
med stor marknadspotential eller dar det finns ett h6gt medicinskt behov.

Figur 1.21 Férdelning av antal prévningar per Klinisk fas per terapiomrade,
baserat pa antal industrisponsrade kliniska prévningar i Europa 2024

Syftet med denna graf ar att illustrera antalet prévningar som har startats det
senaste aret i terapiomraden och férdelning mellan faserna i varje terapiomrade.

Data hamtades fran Citeline Trialtrove (mars 2025) och inkluderar féretagsinitierade
interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Observationsstudier exkluderades.

Prévningarna filtrerades forst genom att Citelines variabel *Trial Region” skulle
inkludera Europa. Antal industrisponsrade kliniska prévningar utgick fran Citelines
“Therapeutic Area” och grupperades i sju grupper: Oncology, Autoimmune/In-
flammation, CNS, Metabolic/Endocrinology, Cardiovascular, Infectious Disease och
Ovriga omraden. Inom de sex stérst grupperna skedde ytterligare en gruppering av
datapunkter utifran Citelines ”Trial Phase”. Provningar som klassats som mellan tva
faser grupperades med den senare. Exempelvis grupperade prévningar klassade
som Fas I/l med Fas Il.
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Till skillnad fran den globala férdelningen av antal prévningar per klinisk fas ser vi —
pé europeisk niva — en mer jamn spridning i antal prévningar inom faserna I-1ll inom
de olika terapiomradena. Den stora méangden prévningar i fas IV som vi sdg globalt,
syns inte i den Europeiska kontexten. Sméskaliga skillnader i spridning mellan
faserna I-lll noteras nar terapiomradena jamférs med varandra, men gemensamt for
samtliga ar att endast en liten andel av de startade prévningarna befinner sig i fas IV.

Prévningar i Sverige per terapiomrade och fas (beslutsstédets steg 2)

Detta avsnitt syftar till att undersdka i vilken utstrackning kliniska prévningar som
sponsras av industri genomfors i Sverige samt hur férdelningen ser ut mellan olika
aktorer och terapiomraden. Avsnittet undersdker dven fordelningen av prévningar
per klinisk fas inom olika terapiomraden.

Figur 21 Antal startade industrisponsrade kliniska provningar i Sverige 2020-2024
Syftet med denna graf ar att illustrera antalet foretagsinitierade kliniska provningar
som startats i Sverige under de senaste fem aren, samt hur dessa férdelar sig 6ver
olika terapiomraden.

Data har hamtats fran Citeline TrialTrove (mars 2025) och omfattar féretags-
initierade prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och 2024-12-31.
Observationsstudier har exkluderats.

Terapiomradena baserades pa Citelines variabel "Therapeutic Area” och gruppe-
rades i sju dvergripande kategorier: Oncology, Autoimmune/Inflammation, CNS,
Metabolic/Endocrinology, Cardiovascular, Infectious Disease samt Ovriga omraden.

Resultatet visar att Oncology ar det dominerande terapiomradet i Sverige under pe-
rioden, med cirka 32 % av alla prévningar. Darefter foljer Autoimmune/Inflammation
med omkring 19 % av prévningarna. Denna férdelning liknar ménstret som obser-
verats globalt och i 6vriga Europa. Vad géller antal prévningar kan en nedatgaende
trend ses 6ver de senaste aren. Ar 2021 noterades det hdgsta antalet prévningar
(206), foljt av en gradvis minskning som kulminerade i 113 startade prévningar
under 2024.

Figur 2.2 utgar

Figur 2.3 Topp fem sjukdomar per terapiomrade baserat pa antal industrisponsrade
kliniska proévningar i Europa 2024

Syftet med denna graf ar att visa antalet féretagsinitierade kliniska prévningar som
startats i Sverige under de senaste fem aren, férdelat pa vanliga sjukdomar inom
sex dvergripande terapiomraden. Fokus ligger pa att identifiera vilka sjukdomar som
haft storst prévningsaktivitet inom respektive omréade.

Data &r hamtade fran Citeline TrialTrove (mars 2025) och inkluderar féretagsinitie-
rade interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Observationsstudier har exkluderats.

Citelines variabel "Therapeutic Area” anvandes for att identifiera terapiomraden.
Prévningarna grupperades i féljande kategorier: Oncology, Autoimmune/Inflamma-
tion, CNS, Metabolic/Endocrinology, Cardiovascular och Infectious Disease.

Ovriga terapiomraden exkluderades i denna analys.

Inom respektive terapiomrade anvandes variabeln "Disease” for att identifiera de
fem vanligast forekommande sjukdomarna. Resultatet sammanfattas i tabellen
nedan:
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Oncology Lung, Non-Small Cell; Lymphoma,
Non-Hodgkin's; Breast; Multiple Myeloma;
Prostate
Autoimmune/ Crohn's Disease; Chronic Obstructive Pulmonary Disease;
Inflalmation Pulmonary Fibrosis; Transplantation/GVHD;
Lupus
CNS Amyotrophic Lateral Sclerosis;

Alzheimer’s Disease; Depression
Migraine; Multiple Sclerosis

Metabolic/ Obesity;

Endocrinology Type 2 Diabetes; Type 1 Diabetes; Adrenal Insufficiency;
Anemia

Cardiovascular Congestive Heart Failure; Pulmonary

Hypertension; Dyslipidemia; Thrombotic Disorders;
Hemostasis/Hemophilia

Infectious Respiratory Infections; Novel coronavirus;
Disease HBV; CMV; HIV

Resultatet visar att fordelningen av prévningar per sjukdom varierar mellan terapi-
omraden. Medan exempelvis CNS uppvisar en relativt jamn fordelning mellan de
fem identifierade sjukdomarna rader ett motsatt férhallande inom Infectious
Disease, dar Novel coronavirus ar foremal for fler provningar an évriga sjukdomar.

Figur 2.4 Fordelning av antal prévningar per klinisk fas per terapiomrade,
baserat pa antal industrisponsrade kliniska prévningar i Sverige 2024

Syftet med denna figur ar att illustrera férdelningen av kliniska prévningar som
startats i Sverige under den senaste femarsperioden, uppdelat pa terapiomrade
och Klinisk fas.

Data ar hamtade fran Citeline TrialTrove (mars 2025) och omfattar féretagsinitierade
prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och 2024-12-31.
Observationsstudier har exkluderats.

Prévningarna grupperades utifran Citelines variabel "Therapeutic Area”, och analy-
sen fokuserar pé de sex stérsta omradena: Oncology, Autoimmune/Inflammation,
CNS, Metabolic/Endocrinology, Cardiovascular och Infectious Disease. Ovriga
mindre terapiomraden har exkluderats fran den vidare analysen. Inom varje omrade
grupperades prévningar som klassats som mellan tva faser med den senare.
Exempelvis grupperade provningar klassade som Fas I/l med Fas |I.

Resultatet visar att stérst andel av de kliniska prévningarna befinner sig i fas lll-inom
samtliga terapiomraden. | vissa omraden, som Metabolic/Endocrinology och
Infectious Disease, ar antalet fas ll-prévningar nastan lika hégt som antalet i fas |Il.
Gemensamt for alla omraden ar att andelen fas IV-prévningar ar den minsta.

Jamforelse av styrkeomraden per terapiomrade eller

indikation (beslutsstodets steg 2)

Detta avsnitt syftar till att utforska historisk genomférandekapacitet i Sveriges och
jamfdra detta i relation till Europa och globalt. Analyserna ska mojliggora insikt i
Sveriges styrkeomraden.
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Figur 2.5 — Andel startade industrisponsrade kliniska prévningar 2020-2024 -
fokus globalt

Data hamtades fran Citeline Trialtrove (mars 2025) och inkluderar féretagsinitierade
interventionella prévningar med faktiskt startdatum mellan 2020-01-01 och
2024-12-31. Observationsstudier exkluderades.

Figuren bestar av en central graf som visar férdelningen av antal prévningar inom
de sex storsta terapiomradena och kombineras med mindre grafer som bryter ned
terapiomradena i de fem stérsta sjukdomsomradena ut. Antalet prévningar per
terapiomrade har beraknats utifran Citelines ” Therapeutic Area” och grupperades i
sju grupper: Oncology, Autoimmune/Inflammation, CNS, Metabolic/Endocrinology,
Cardiovascular, Infectious Disease och Ovriga omraden. Antalet prévningar for
Europa filtrerades via Citelines ”Trial Region” medan de, fér Sverige, filtrerades via
Citelines "Countries”. Vid nedbrytningen i sjukdomar per terapiomrade gjordes
samma analys fast for Citelines “Disease”.

Andelen prévningar for respektive geografis sjukdomsomraden togs fram genom
att dividera antalet prévningar for sjukdomsomradet med totala antal prévningar
for geografin:

* Exempelvis hade Sverige startat 742 prévningar totalt under perioden, varav
246 prévningar var inom “Oncology” och 6 prévningar (0,8 %) inom *Unspecified
Solid Tumor”. Siffrorna avser alltsd sjukdomens andel av den totala mangden
prévningar (6 av 742, dvs 0,8 %).

* Motsvarande hade Europa startat 7 538 prévningar totalt, varav 2 108 prévningar
var inom “Oncology” och 100 prévningar (1,3 %) inom “Unspecified Solid Tumor”.

e Globalt startades 31 650 prévningar totalt, varav 8 299 prévningar var inom
”Oncology” och 683 prévningar (2,2 %) inom “Unspecified Solid Tumor”.

For att avgdra om Sveriges andel prévningar inom en viss indikation var hogre an
(gron prick), lagre an (réd prick) eller ungefar lika (gul prick) andelen i Europa eller
globalt gjordes en berakning av andelarna. Om skillnaden mellan tva andelar var
mindre &r en standardavvikelse (+- 34 %) s& ansags vardena vara ungefar lika stora.
Om skillnaden var mer &n en halv standardavvikelse uppét (+34 %) s& var Sveriges
andel stérre @n, och om skillnaden var mer &n en halv standardavvikelse nedat

(-34 %) sé& var Sveriges andel mindre an.

Fran grafen kan vi avldsa att férdelningen av andel prévningar mellan terapiomraden
och sjukdomar skiljer sig mellan Sverige, Europa och globalt. Exempelvis ser vi inom
terapiomradet CNS att Sverige uppvisar en lagre andel prévningar an det globala
och europeiska snittet inom ex epilepsi. Epilepsi star for ca 1 % av alla prévningar
globalt, men i Sverige utgor epilepsiprévningar bara 0,5 % av Sveriges samlade
prévningar. Dock ser vi att motsatsen galler prévningar inom Alzheimers sjukdom.

| Sverige riktar sig nastan 2,5 % av alla prévningar mot Alzheimers, medan det
internationella snittet ar 1 %.

Dessa data visar att Alzheimers tar ett stdrre utrymme bland svenska prévningar
ar vad epilepsi gor. Detta betyder inte att Alzheimers &r ett styrkeomrade, men det
tyder pé att det ar vardefullt att titta narmare pa omraden dar Sveriges fordelning
ar annorlunda ar de internationella snitten. Varfor var vi fler prévningar inom vissa
omraden? Hur ser demografin och incidensen ut? Hur ser patientbehovet ut?

Ar svenska epilepsipatienter understuderade, eller &r de bara f&?

| dessa analyser ar det viktigt att poangtera: ett datadrivet beslutsstod ar avgéran-
de for att bygga en gemensam grund, men det ar inte matematiken som utser
strategiska omréden. Datat skall vacka relevanta frdgor som maste besvaras av
betydlig bredare kompetens som kan hantera manga perspektiv.

Figur 2.6 — Andel startade industrisponsrade kliniska prévningar 2020-2024 -
fokus Sverige

| denna figur har samma analys gjorts som i 2.5 men visualiserat de fem sjukdomar
som &r storst i Sverige for varje terapiomrade och jamfort hur det ser ut globalt och
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i Europa. Detta resulterar i att Sverige har hégre andel i nastan alla de sjukdomsom-
radden som listas.

Utfallsmatt (beslutsstddets steg 2)
Anvandbart utfallsmétt for svenska sites har inte identifierats i de kallor som
projektet haft tillgang till.

Citeline redovisar data pa utfall av prévningarna. Exempelvis finns ett matt pa upp-
nadd patientrekrytering i form av actual accrual (% of target). Detta métt baseras
dock pa utfallet for prévningen i helhet, ej uppdelat per prévningsland eller site.
Darfér anses detta data vara vilseledande for att utvardera svenska prévningar
(dar Sverige ar ett av manga ingéende lander).

Prévningssiter och prévare (beslutsstodets steg 3)

Detta avsnitt syftar till att utforska férekomsten av prévare och prévningssiter i
Sverige samt den geografiska spridningen av dessa. Utéver detta &mnar avsnittet
redogora for férdelningen av prévare och prévningssiter éver olika terapiomraden.

Figur 31 — Antal aktiva huvudprévare och siter i Sverige 2020-2024,

fordelat per region

Data hamtades fran Citeline Sitetrove (mars 2025) och inkluderar information

om huvudprdévare och siter for prévningar med faktiskt startdatum mellan
2020-01-01 och 2024-12-31 dar bade provningslandet och utférande organisations
land &r Sverige.

Totalt har 1206 aktiva huvudprévare och 376 prévningssiter identifierats i Sverige.
Av dessa finns 95 % prévare och 90 % av siten fordelat i tio regioner. Av figuren
framgar att Region Stockholm har flest antal aktiva huvudprévare (409) och
prévningssiter (116).

Det kan konstateras att svenska siter ar underrapporterade i Citelines databas.
Baserat pa en lista pa svenska prévningar 2013-2018 fran Lakemedelsverket har
Citeline en tackningsgrad pa 88 % av prévningarna, men 64 % av ingadende siter.
For tolkningar av grafen bor detta tas i atanke.

Figur 3.2 — Antal aktiva huvudprévare och siter i Sverige 2020-2024,

fordelat per terapiomrade

Data hamtades fran Citeline Sitetrove (mars 2025) och inkluderar information

om huvudprdvare och siter for prévningar med faktiskt startdatum mellan
2020-01-01 och 2024-12-31 dar bade prévningslandet och utférande organisations
land ar Sverige.

For siter analyserades Citelines "Organization Disease Areas” och for provare
Citelines "Disease” Areas”. Trots att datan i dessa framstar att vara pa enbart sjuk-
domsniva hittades terapiomradet d& formatet pa informationen &r [terapiomrade]:
[sjukdom] som exempelvis “CNS: Multiple Sclerosis”. Terapiomradena grupperades
i samma sju grupper som tidigare for terapiomrade. For att forsta fordelningen av
regionerna per terapiomrade analyserades sedan Citelines "Organization State” for
siter och ”Investigator State” for prévare.

Stockholm, Vastra Gétaland och Skane var de tre storsta for regionerna for alla
terapiomradena medan Uppsala, Vasterbotten, Ostergétland och Orebro férekom
bland topp fem regioner.

Akademisk spets (beslutsstédets steg 3)
Detta avsnitt syftar till att férstd den akademiska spetskompetensen inom olika
terapiomraden och geografier i Sverige.

Figur 3.3 — Antal publikationer fran svenska kliniska forskare per research area

Data hamtades fran Web of Science (januari 2025) och inkluderar information om
antal publikationer med publikationsdatum mellan 2020-01-01 och 2024-12-31 déar
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affiliering var med Umea University, Linkoping University, Sahigrenska University
Hospital, Skane University Hospital, Karolinska University Hospital eller Uppsala
University Hospital.

Kategorierna i Web of Sciences "Research Areas” antogs vara narmast de Citelines
*Therapy Area” och anpassades genom att ta bort rader som ej liknade nagot av
de som aterfanns i Citeline, exempelvis ” Science Technology Other Topics” och
“Engineering”. Efter denna filtrering aterfanns 10 av de 20 stérsta "Research Areas”
som stod fér ca 45 % av alla publikationer.

Totalt identifierades 35 546 publikationer. Research Area "Neurosciences Neurology”
var storst med 3 009 publikationer. Foljt av "Cardiovascular System Cardiology”
med 2 116 publikationer och "Oncology” med 2 068 publikationer.

Dessa omraden representerar centrala forskningsfalt dar Sverige har en stark
narvaro, vilket kan indikera terapiomraden déar Sverige bor ha god genomférande-
kapacitet med sin akademiska spets.

Regioninventering (beslutsstédets steg 4)

Som en del av arbetet med att ta fram ett datadrivet beslutsstod for strategisk
prioritering av terapinatverk, har en regioninventering genomforts. Syftet har varit att
préva hur val regioner kan samla in relevant information for att validera sin genom-
forandekapacitet for foretagsinitierade kliniska prévningar.

| ett forsta steg tog partnerskapet fram en uppséattning fradgor inom terapiomradet

bréstcancer. Samtliga syftade till att belysa regionernas kapacitet ur flera perspektiv:

Vilken kompetens och vilka resurser finns for att genomfdéra kliniska prévningar

» Finns patientunderlag for att genomféra kliniska prévningar?

Vilka etablerade samarbeten (natverk) finns inom och utanfér regionen?
* Finns erforderlig infrastruktur — och om inte, vad saknas?
* Finns sarskilt konkurrenskraftig infrastruktur?

Projektets tre regioner — Region Stockholm, Vastra Gétalandsregionen och Region
Skane - fick i uppdrag att besvara dessa frdgor genom att sjélva samla in informa-
tion inom sina organisationer. De anvande en kombination av intervjuer, registerut-
drag och interna méten for att kartlagga sina resurser, strukturer och natverk. Deras
arbete foljdes upp med dialogméten dar de ocksé beskrev hur de gétt tillvaga.

Deras svar sammanstélldes i en enhetlig svarsmall i Excel framtagen av partner-
skapet, vilket méjliggjorde struktur, jamférbarhet och analys av materialet. Denna
mall anvandes ocksé som underlag nar tillvagagangssattet formaliserades.

Utifrdn deras arbetssatt har en generaliserad metodik formulerats. Denna metodik
I&g till grund for en validering i ytterligare fem regioner: Region Blekinge, Region
Vasterbotten, Region Vastmanland, Region Norrbotten och Region Orebro lan.
Dessa regioner ombads inte att sjalva genomféra inventeringen, utan fick i stéllet
reflektera 6ver och bekréafta att den foreslagna metodiken ar rimlig utifrdn deras
egna strukturer och férutsattningar.

Den sammanstalining som presenteras i tabellen i beslutsstddet ska inte tas som
ett heltdckande bild av den validerade genomférandekapaciteten inom omradet
brostcancer. Syftet med regioninventeringen i steg 4 var att etablera en metodik
och utvardera huruvida det var mdjligt att insamla tillracklig information. Svaren gav
en indikation p& genomférandekapaciteten och begransningar i de tre regionerna,
men for ett mer heltdckande svar bér mer arbete laggas utifrAn den metodik som
har féreslagits.
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