Kliniska studier

Kliniska studier innebér att en lakemedelssubstans testas pa manniskor. De kliniska studierna sker i fyra faser.
| de kliniska studierna utvarderas bieffekter och effekter som medicinen har pad méanniskor. Vid dessa studier hander det
att vi ibland upptacker ovantade positiva effekter som kan komma nya patientgrupper till nytta.

De kliniska studierna delas upp i fyra faser och genomférs bade fore och efter ett lakemedels godkannande. Efter
godkannandet kan medicinen testas pa nya patientgrupper, ge nya indikationer eller sallsynta biverkningar. Det gar aven
att jamféra med alternativa behandlingar.

Fas 1: Tester pa friska och frivilliga

| fas 1 testas substansen pa ett litet antal friska, frivilliga patienter. Man mater koncentrationen i blodet fér att se hur

mycket som tas upp i kroppen. Syftet ar att undersdka vilken dos som kan ges utan besvarande biverkningar.

Fas 2: Tester pa patienter

| fas 2 studeras patienter med sjukdomen som skall behandlas. Syftet ar att visa att substansen har den effekt som
Onskas och att bestdmma optimal dos. Denna fas omfattar mellan 50-300 patienter. (Efter fas 2 kvarstar endast ett eller

tva lakemedel.)

Fas 3: Battre an andra behandlingar?

| fas 3 ar malet att visa att substansen ar minst lika bra om inte battre an k&nda behandlingar. Vi studerar effekter och
samlar in fakta om biverkningar fér den bestdmda dosen. Denna fas omfattar flera tusen patienter. Fas 3 &r den mest
kostnadskrévande delen eftersom den tar lang tid och innefattar manga personer. Forst efter fas 3 kan man skicka in en

ansokan till lakemedelsmyndigheten fér godk&nnande.

Fas 4: Effekter i vardagen

| fas 4 genomfors fortsatta kliniska studier dar man undersoker effekterna i den kliniska vardagen. Pa sa satt kan man
upptécka sallsynta och ovantade biverkningar. Behovet av kliniska prévningar upphér egentligen aldrig eftersom man
da soker efter nya anvandningsomraden och nya patientgrupper som kan ha nytta av medicinen. | de fall man finner nya
anvandningsomraden, startar de Kliniska studierna om fran fas 3.
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