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Vikten av inkludering och mangfald

1 kliniska provningar

Det ar viktigt att de personer som deltar 1 kliniska
provningar verkligen representerar de befolkningsgrupper som
enligt vetenskapliga bevis paverkas av sjukdomen. Detta sker
inte alltid. Patienter med olika bakgrund tas inte alltid med
i diskussioner om planer och utformning av kliniska provningar
(t.ex. vilken information som ska samlas in om sjukdomen och
hur den paverkar dem, eller hur informationen samlas in).
Detta kan innebara att bodordan for patienterna att delta i en
klinisk provning ar stor och att de kan avskrackas fran att
delta. Om de patienter som granskar planerna, utformningen och
deltar i kliniska prdvningar inte har olika bakgrund kan det
dessutom handa att resultaten av en provning inte ar allmant
tillampliga pa alla som drabbats av sjukdomen. Detta kan leda
till begransningar i markningen av ett lakemedel. Halso- och
sjukvardspersonal kan kanna att den information om anvandning
som faststallts av de behdriga myndigheterna inte aterspeglar
den population som de vill behandla, och de ar darfor osakra
pa hur de ska anvanda lakemedlet.

Tank dig till exempel fyra personer:

* En 25-arig indisk man som gillar att springa regelbundet
och bor i Zermatt, Schweiz
En 50-arig svart kvinna som har haft hdégt blodtryck i
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familjen och bor i Paris, Frankrike

En 80-arig vit man, som rodker, har lungcancer och bor i
Warszawa, Polen

= En 40-arig asiatisk kvinna som ar gravid med sitt férsta
barn och bor i London, Storbritannien

Dessa personer kan reagera mycket olika pa lékemedel pa grund
av personliga riskfaktorer, som i allmanhet kategoriseras 1i
foljande grupper: beteendemassiga, fysiologiska, demografiska,
miljomassiga och genetiska.

Vissa faktorer som paverkar en individs hélsa kan foérandras
(t.ex. livsstilsfaktorer som 106pning och rokning eller
miljofaktorer som den niva av fororeningar vi utsatts for).
Andra faktorer &ar sadana som vi inte kan férandra (t.ex.
biologiskt kon, genetik och etnicitet). Dessa faktorer gor oss
olika och beskrivs narmare i figur 1. Mer information om
riskfaktorer for halsa och sjukdom finns i EUPATI-artikeln har

[1].

Klassificering av inre och yttre
faktorer
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Figur 1 — Nuvarande standard for klassificering av inre och
yttre faktorer [2]

Genetiska studier vagleder forskare om den biologiska grunden
for potentiella lakemedel. Den vetenskapliga tidskriften
Nature rapporterade att 96 % av de patienter som ingick 1
genetiska studier for Alzheimers sjukdom och typ 2-diabetes
mellan 2000 och 2009 var av europeisk harkomst. Ar 2016 var
81% av europeisk harkomst och endast 0,08% av arabisk harkomst
eller harkomst fran Mellandstern [3]. Genom att inte involvera
fler patienter fran andra etniska grupper kan vi ga miste om
den forskning som kan ge oss avgorande information om dessa
sjukdomar och hur vi bast kan utveckla lakemedel for dem.
Istadllet kan vi tro att resultaten fran en grupp som till stor
del bestar av européer galler for alla andra etniska grupper,
vilket inte alltid ar sant.

I Storbritannien visade 2011 ars folkrakning att 14 % av
befolkningen hade svart, asiatisk och minoritetsetnisk
bakgrund (BAME). Uppgifter fran Storbritannien visar dock att
34 procent av kritiskt sjuka coronaviruspatienter har BAME-
bakgrund [4]. Detta tyder pd att dessa personer &r mer



paverkade av viruset och/eller har stérre exponering &an
forvantat och kliniska provningar bor inkludera dem for att
forsta varfor. Tyvarr har kliniska provningar inte alltid
inkluderat personer fran olika grupper, t.ex. kvinnor,
personer over 65 ar eller personer med en rad olika etniska
bakgrunder.

Hinder for deltagande i kliniska
provningar for deltagare med olika
bakgrund

Aktuell forskning visar att det finns gemensamma hinder for
att genomfdra kliniska provningar pa olika grupper av
manniskor. De har beskrivits som:

1. Bristande fortroende for lakemedelsindustrin

= Det kan finnas kulturella eller aldersrelaterade
skillnader i hur patienter interagerar med
sjukvardssystem pa grund av tidigare fall av
oetisk behandling av patienter (t.ex. Tuskegee
Syphilis Study, som genomfordes mellan 1932 och
1972 av U.S. Public Health Service). [5]

2. Patienternas medvetenhet om kliniska provningar och
tillgang till dem
= Forskarna kanske inte gar ut med ratt information
for att na de patienter som de vill ska delta i de
kliniska provningarna.
 Det ar inte sakert att patienterna kan ta sig till
de platser dar kliniska provningar genomfors eller
att patienterna har mojlighet att resa dit.
» Provningsdokumenten (t.ex. formular for informerat
samtycke) kanske inte finns tillgéngliga pa de
nodvandiga spraken eller kan vara skrivna med
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komplicerade termer.

3. Val av plats och engagemang

- Patienter fran olika befolkningsgrupper kanske
inte ar villiga att delta om de personer som
hanterar samtyckesprocessen 1inte representerar
liknande grupper [6].

- Det kan ocksa forekomma provarbias nar man ber
deltagare att delta i kliniska prévningar [7]. A
ena sidan kan enheter vara mer benagna att
kontakta sin befintliga patientpool, som kanske
inte representerar en méngfaldig befolkning. A
andra sidan kanske de 1inte anpassar sin
rekryteringsprocess for att passa olika
befolkningsgrupper (t.ex. genom att involvera
familjer eller samhallsgrupper i
rekryteringsprocessen) [8].

Overvinna hindren fér deltagande i
kliniska provningar av olika
deltagare

Patientgrupper och patientorganisationer ar avgorande for att
hitta lésningar pa dessa hinder. Detta kan uppnds genom att
samarbeta med forskare for att sakerstalla att de lampligaste
patienterna engageras for att bygga fortroende, granska
material och representera patienternas rost. Exempel pd detta
ar

1. Skapa fortroende inom lakemedelsindustrin
= Mer Oppen kommunikation och engagemang mellan alla
intressenter boOor uppmuntras for att bygga
fortroende over tid.



2. Forbattra patienternas medvetenhet om kliniska
prévningar och tillgangen till dem
= Patientorganisationer som representerar breda
grupper bor involveras 1 planeringen av kliniska
provningar.
 Forskare bor engagera patienter med olika bakgrund
1 granskningen av kliniska provningars utformning
och tillhorande dokument. Detta skulle sakerstalla
att forskarna far input fran de personer som
representerar den 1lampliga madlpopulationen/den
verkliga populationen for den kliniska prdvningen
for att hjalpa till att besvara viktiga fragor
(t.ex. finns det en ekonomisk borda med att delta
i kliniska provningar? Finns det studieplatser
nara de patienter som representerar den lampliga
demografiska populationen for den kliniska
provningen? Behovs ytterligare oversattningar av
dokument foOor att gora dem begripliga for
patienterna och underlatta deltagandet?)

3. Val av plats och engagemang
«Forskare kan fa rad om hindren ur ett
patientperspektiv (t.ex. skiljer sig behoven hos
personer over 65 a&ar i Europa eller i
minoritetssamhallen fran USA? Hur kan forskare
bygga upp kontakter med olika grupper av
manniskor?)

Slutsats

Vetenskapen bOor styra vilka som deltar i1 kliniska provningar
for att sakerstalla att lampliga patienter studeras. Trots
hindren bodrjar tillsynsmyndigheter, forskare och
patientorganisationer att fokusera pa att inkludera olika
grupper av manniskor i kliniska provningar.



Rr 2016 beskrev amerikanska Food and Drugs
Administration (FDA) sina rekommendationer och
féorvantningar pa organisationer som genomfdor kliniska
provningar for att samla in och rapportera
etnicitetsdata for regulatoriska ansokningar [9].

= Under 2019 introducerade en samling lakemedelsforetag
fran hela varlden (TransCelerate Biopharma) initiativet
Patient Experience Initiative, som syftar till att
forbattra engagemanget och partnerskapet mellan
patienter och branschen.

- Under 2020 publicerade EUPATI Belgien en djupgdende
granskning av potentiella 1l6sningar pa dessa hinder
[10].

Att o6ka mangfalden bland deltagarna i kliniska proévningar
kommer helt enkelt att gynna alla. Detta ar dock inte en enkel
fraga, vilket framgar av de senaste FDA Drug Trials Snapshots
[11]. Nar det finns en hog sjukdomsborda i en viss
befolkningsgrupp som fortfarande ar underrepresenterad, ombeds
sponsorerna ofta att genomféra en atagandestudie efter
marknadsintroduktionen, vilket oOkar kostnaderna och tidsramen
for programmet. Ett tydligt exempel pa detta ar inkluderingen
av kvinnor i kliniska provningar. Kliniska provningar av HIV
och hjart-karlsjukdomar matchar fortfarande inte andelen
kvinnliga deltagare med andelen kvinnor med dessa sjukdomar
[12]. Behandling av kvinnliga patienter baserat pa resultat
fran manliga patienter kan leda till ovantade biverkningar pa
grund av skillnaderna i hur manniskor hanterar lakemedel och
hur sjukdomar paverkar dem [13]. Risken f6r att dessa
biverkningar upptrader kan minskas om 1lampliga patienter
deltar i kliniska provningar. Darfor kan uppgifter om
lakemedels sakerhet och effekt hos olika grupper av manniskor
(t.ex. efter alder, kon och etnicitet) vara till nytta for
breda befolkningsgrupper. Uppgifterna kan ge information som
underlattar behandlingsbeslut och visa om ldkemedlet verkar pa
olika satt i olika grupper av manniskor. Manga hinder maste
dock oOvervinnas for att uppna detta. Till exempel kan
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anlaggningar behova huvudutredare och annan personal som
representerar olika kon, raser och etniska bakgrunder. De kan
ocksd behdva forbattrat rekryteringsmaterial och en fdrmaga
att Oversadtta dokument till patientpopulationens sprak [14].
Med 6kad input fran en mangfald av patienter kommer forskarna
att forbattra sina kliniska provningar och
rekryteringsstrategier for att minska bordan for patienterna
och se till att provningarna ar tillgangliga for dem som
vetenskapen sager ar mest drabbade av sjukdomen. Diskussioner
mellan patientgrupper, forskare och tillsynsmyndigheter ar
avgorande for att fortsatta utbyta erfarenheter och forbattra
situationen for alla patienter.

Patientsamhallet fortsatter att vara en viktig partner nar det
galler att undanrdéja hindren f6r mangfald i kliniska
provningar. Patientorganisationer som samarbetar med forskare
kommer i slutandan att gynna samhdllet i arbetet med att fa
fram sakra, effektiva och hogkvalitativa lakemedel till alla
patienter som behover dem.



