Registrera och rapportera
resultat fran kliniska
provningar

Inledning

Efter varje klinisk provning sammanstaller provningssponsorn
en detaljerad klinisk studierapport (clinical study report,
CSR) enligt ett format som tagits fram av myndigheterna.Varje
CSR ar vanligen flera hundra sidor lang.Oftast kan endast
sponsorn och den myndighet som tar emot ansdkan om godkannande
for forsaljning oppna hela CSR-rapporten.

Utdrag ur CSR kommer dock troligen ut i offentligheten pa
olika satt.Satten beskrivs i kommande avsnitt.

Offentliga europeiska
utredningsprotokoll (EPAR)

Nar man soker tillstand for ett nytt ldkemedel sker det via
ett centraliserat forfarande (CP) dar EMA (Europeiska
lakemedelsmyndigheten) skriver ett utredningsprotokoll
(EPAR) .Protokollet publiceras pa EMA-webbplatsen efter att ett
beslut fattats att antingen godkanna eller avvisa ansokan.I
EPAR finns offentlig information om ett lakemedel, t.ex. hur
det har bedémts av EMA-kommittén.All eventuell konfidentiell
information som hanterats under den vetenskaplig bedodmningen
tas bort innan EPAR publiceras.EPAR ar avsedd for
yrkesverksamma och &r skriven pa facksprak.Den f6ljs dock av
en sammanfattning, vanligen tva eller tre sidor lang, dar
vasentliga fakta presenteras pa allmansprak.
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Register over kliniska provningar

I Europa finns European Clinical Trials Database (EudraCT,
www.clinicaltrialsregister.eu) dar EMA samlar in information
om alla kliniska provningar av lakemedel som utfors 1
Europa.Sedan juli 2014 &r sammanfattande resultat fran denna
databas ocksa tillgangliga for allmanheten.F6r prdévningar som
utférs inom EU och har startat efter 1 januari 2015 maste alla
sadana resultat publiceras, oberoende av om de &r positiva
eller negativa.Varldshalsoorganisationen (WHO) har tagit fram
internationella standarder for registrering och rapportering
av alla kliniska provningar via plattformen ICTRP
(International Clinical Trials Registry Platform).I USA har
liknande skett genom registret ClinicalTrials.gov
(www.clinicaltrials.gov).

Produktinformation for godkannande
for forsaljning

Aven om specifika resultat fran enskilda kliniska prévningar
sallan presenteras pa detta satt finns en sammanfattande
information om ett visst lakemedel tillganglig fran
produktresumén (SmPC).Detta ar ett dokument som riktas mot
yrkesverksamma. Det wutg6r dock ocksa basen for
bipacksedeln.Bipacksedeln riktas mot anvandaren eller
patienten.Beroende pad nationella bestdmmelser kan dessa
dokument hamtas fran internet, fran myndigheter, fran
tillverkarens hemsida eller fran webbplatser for oberoende
organisationer.Produktinformationen fran EPAR &r publicerad pa
alla sprak inom EU.

Artiklar i tidskrifter

Det klassiska sattet att publicera resultat fran kliniska
provningar ar i en vetenskaplig tidskrift med specialisering
pa medicin.Om en rapport fran en klinisk prdévning fdérekommer i
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en tidskriftsartikel ar det troligen en reflektion Over att
sjukdomen ar tamligen vanlig och att det finns flera lakare
som kan tankas vara intresserade av resultaten.I praktiskt
taget alla moderna vetenskapliga tidskrifter wutsatts
potentiella artiklar for referentgranskning. Oberoende
experter inom facket granskar manuskripten och belyser
eventuella svagheter fore publiceringen.

Konferenser

Varje ar halls flera internationella medicinska konferenser,
vissa med allménna teman och andra som fokuseras pa smala
specialistomraden.Resultat fran kliniska proévningar
presenteras ofta pa sadana konferenser, antingen som muntliga
presentationer eller som broschyrer som finns tillgangliga pa
konferensomradet.Informationen blir daérmed begransad till dem
som besOoker konferensen och &r inte sa lattillganglig for
andra personer.I flera fall beskrivs samma prdévningar ocksa i
tidskriftsartiklar.Patientorganisationer organiserar ocksa
konferenser dar man presenterar rapporter med information fran
internationella medicinska konferenser.

Webbplatser for
patientorganisationer

Manga specialiserade stddorganisationer erbjuder hjalp till
patienter med specifika sjukdomar och flera har ocksa
webbplatser dar man publicerar rapporter fran relevanta
kliniska provningar.Genom att experter som arbetar inom
organisationen tolkar rapporterna och anvander ett
patientvanligt sprak &r sadana rapporter ofta sarskilt
lattillgangliga for patienter.



Nyheter fran popularmedia

Det ar stor skillnad pa hur noga och hur valinformerat tv,
radio och tidningar rapporterar resultat fran kliniska
provningar.Som en generell regel b6ér man ta emot sadana
rapporter med vetskapen om att en sensationell "story” saljer
battre an en nykter redovisning av resultat.
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