Bedoma vardet av resultaten
fran kliniska proévningar

Inledning

Alla kliniska provningar ar inte jamforbara.Som hjalp att
avgora hur stor vikt man ska ge kliniska provningar kan man
stalla sig nagra nyckelfragor.

Hur bra ar provningen upplagd?

Det finns inget perfekt upplagg av en klinisk provning — det
handlar mer om att hitta ett optimalt satt enligt
forutsattningarna.Stora provningar ar i regel mer trovardiga
an sma, som maste tolkas med sunt fornuft.Som exempel kan en
provning som galler en ovanlig arftlig enzymdefekt aldrig
omfatta 5 000 patienter, vilket man daremot ofta ser i
provningar av hjartattackslakemedel.Pd motsvarande satt ar en
uppféljningsperiod pa nagra fa veckor helt godtagbar i
provningar for lunginflammation men ar olamplig for ett p-
piller.Kontrollgrupper med placebo kan vara till god hjalp vid
tolkning av vissa resultat men helt oetiskt i andra
situationer (t.ex. 1livshotande sjukdomar dar det finns
effektiva behandlingar).Komparativa provningar ar det basta
sattet att bedoma effekt medan stora och langa oblindade
provningar ger mer insikt om medicinsk sakerhet i realiteten.

Varje provningsupplagg maste testas med fragan:Var det har det
basta sattet under radande omstandigheter?

Motsvarar den studerade
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patientpopulationen den jag ar
intresserad av?

Information fran en provning som utforts pa vuxna fran 18 till
65 kan ha begransad relevans for aldre patienter och ar helt
olamplig som vagledning vid behandling av spadbarn.P3a
motsvarande satt kanske personer med allvarlig eller 1langt
framskriden sjukdom responderar pa helt olika s&tt &n de med
lindrigare eller tidigare sjukdom.

Hur relevanta ar utfallen?

Vissa sjukdomar och symtom ar enklare an andra att studera i
en klinisk provning.Att ett nytt cancerlakemedel okar den
genomsnittliga O6verlevnaden med ett ar ar tveklost ett
relevant matt.En ny smartlindrare som anvands for att behandla
patienter ar dock mycket svarare att bed6ma eftersom det inte
finns nagra standardmdtt for att beskriva smarta.Allt man kan
géra ar att stalla sig fragan om den valda metodiken &r
optimal for omstandigheterna.

Var effekterna fran lakemedlet av
kliniskt varde?

Generellt kan man saga att ju storre effekt ett lakemedel ger,
desto battre.Alla lakemedel har ett pris, bade i pengar och
biverkningar.Syftet &r att fa stérsta mojliga ”"valuta for
pengarna”.Det ar viktigt att komma ihdg att ett resultat som
ser blygsamt ut rent allmant sett kan innebara en dramatisk
forbattring hos vissa patienter och inga alls hos andra.Om man
vid ytterligare forskning kan identifiera vilken undergrupp
som responderar sarskilt bra, kan det nya lakemedlet ha mycket
att erbjuda den malpopulationen.



Hur stammer resultaten fran den
kliniska provningen 1ihop med
tidigare kunskap?

Det ar mycket ovanligt att en klinisk provning ar den enda
tillgangliga informationen for ett visst medicinskt omrade.Om
sa anda skulle vara fallet ar det vanligen ett tecken pa att
det &r forsta gangen en radikalt ny behandling anvands. D& kan
man notera resultaten som intressanta och vanta tills det
kommer uppfdéljande provningar som stdder teserna.Det ar mycket
mer vanligt att det har utforts tidigare provningar med samma
lakemedel eller av samma typ pa samma sjukdom eller relaterade
sjukdomar.De nya resultaten fran kliniska proévningar kan da
ses 1 ljuset av den tidigare kunskapen.Fynd som stammer bra
overens med vad man tidigare kant till ar vanligen enklare att
acceptera an sadana som star i direkt konflikt med tidigare
resultat.Det ar dock viktigt att ha ett oppet sinne.
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