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1.

Y hteenveto

Kliinisten la&ketutkimusten tilastoon on koottu julkisena pidettavét tiedot Fimealle (siséltden
31.10.2009 asti Laakelaitokselle) ilmoitetuista Kliinisista ladketutkimuksista. Vuonna 2009 Fimealle
tehtiin ilmoitus/hakemus 201 uudesta kliinisestd ladketutkimuksesta, jotka kdynnistyvédt Suomessa.

Lukumaara on laskenut edellisesta vuodesta 25 %.

Ilman ulkopuolista rahoitusta toteutettavien tutkimusten osuus vuonna 2009 oli 25 %. Suurin osa (62
%) vuonna 2009 ilmoitetuista tutkimuksista koski kansainvalisia monikeskustutkimuksia, kuten

aiempinakin vuosina.

Tutkittavina oli 20 %:ssa tutkimuksista terveitd vapaaehtoisia ja 80 %:ssa potilaita. Yhté tutkimusta
kohden (Suomessa) tutkittavien henkildiden mediaani oli 30 vuonna 2009, mutta eri tutkimuksissa
maara vaihteli valilla 1-4000. Faasin Il tutkimuksia oli eniten: 39 % kaikista tutkimuksista. Vuoden

2009 tutkimuksien ilmoitetun keston mediaani oli n. 1 vuosi 5 kuukautta.

Kaikista tutkimuslaakkeista 15 % oli biologisia valmisteita vuonna 2009. Myyntiluvallisia la&kkeita
oli tutkimuslaakkeista 43 %. Tutkimusladkkeiden ATC-luokan perusteella tarkasteltuna eniten uusia
tutkimuksia ilmoitettiin  hermostoon vaikuttavien laakeaineiden (26 %), syopalaékkeiden ja
immuunivasteen muuntajien (17 %) ryhmissd. Seuraavaksi eniten tutkimuksia ilmoitettiin
systeemisesti vaikuttavien infektioldakkeiden (15 %), sydan- ja verisuonisairauksien la&kkeiden (11

%) ja ruoansulatuselimiston ja aineenvaihduntasairauksien laékkeiden ryhmissa (9 %).

29 %:ssa tutkimusilmoituksista/-hakemuksista Fimea pyysi lisaselvitystd. Yleisimmat syyt
lisaselvityspyyntdon olivat tutkittavan tiedotteen puutteellisuus (44 %) ja tutkimusvalmisteiden

laatuun ja valmistukseen liittyvien tietojen puutteet (25 %).

Kéynnissa oleviin tutkimuksiin liittyvid tutkimussuunnitelman muutoksia ilmoitettiin 397 kpl.
Luvussa ovat mukana vain olennaiset muutokset, joiden kaésittelylle ladkelaissa on s&adetty

madrédaika. Vuonna 2009 Fimealle toimitettiin selvitykset 195 tutkimuksen tuloksista.



2. limoitukset kliinisista ladketutkimuksista 1999-2009

IImoituksia/hakemuksia kliinisista laaketutkimuksista saapui Fimeaan 201 kpl vuonna 2009.

Lukumaara on vaihdellut valillda 201-296 vuosien 1999-2009 valisena aikana.

Taulukko 1. Laakelaitokselle/Fimeaan saapuneet ilmoitukset/hakemukset kliinisista
ladketutkimuksista.

Esitarkastuksen  Lisaselvityspyynnot Keskeytetty/ Viranomainen
tarkennuspyynnét peruutettu kieltanyt
IImoitusten Ikm % Ikm % Ikm % Ikm %
Ikm
1999 296 177 60 162 55 34 11 n.a. n.a.
2000 263 152 58 142 54 32 12 1 0,4
2001 287 123 43 189 66 14 5 1 0,3
2002 268 132 49 134 50 19 7 0 0,0
2003 273 143 52 127 47 39 14 1 04
2004 293 115 39 138 47 36 12 2 0,7
2005 238 71 30 109 46 52 22 2 0,8
2006 285 60 21 123 43 26 9 4 14
2007 250 80 32 92 37 21 8 1 0,4
2008 268 105 39 102 38 18 7 2 0,7
2009 201 59 29 59 29 14 7 6 3,0

n.a., ei analysoitu



Kuva 1. Laakelaitokselle/Fimealle ilmoitetut kliiniset l1d&ketutkimukset vuosina 2000-2009:
teknisessa esitarkastuksessa havaitut puutteet seka lahetettyjen liséselvityspyyntdjen lukumaéarat.
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Fimealle on ilmoitettava kaikista ihmiseen kohdistuvista interventiotutkimuksista, joilla selvitetaan
la&kkeen vaikutuksia, imeytymistd, jakautumista, aineenvaihduntaa tai erittymistd ihmiselimistossé,
riippumatta siit4, onko ladkevalmisteella myyntilupa. Kaikki Fimeaan vuonna 2009 saapuneet

ilmoitukset kasiteltiin 60 vrk mééraajassa.

Geenihoitoon tai somaattiseen soluhoitoon tarkoitettuja ld&kkeitd sekd muuntogeenisid organismeja
sisdltdvia ladkkeitd koskevat tutkimukset edellyttdvdt Fimean lupaa. Vuonna 2009
tutkimuslupahakemuksia saapui Fimeaan kolme kappaletta. Niiden késittelyaika on enintdéan 90

vuorokautta.

Kliinisen ladketutkimuksen ilmoituksen késittelystd perittdvastda maksusta myonnetddn vapautus,

mikéali  tutkimus tehddn ilman ulkopuolista rahoitusta —  esimerkiksi yksityisen



tutkijan/tutkijaryhman, yliopiston laitoksen, yliopistollisen sairaalan tms.

resurssein. llman

ulkopuolista rahoitusta tehtyjen tutkimusten osuus kaikista tutkimusilmoituksista vuonna 2009 oli

25 %. llman ulkopuolista rahoitusta tehtavien tutkimusten osuus on viime vuosina ollut véhenevaan

suuntaan.

Kuva 2. llman ulkopuolista rahoitusta tehtyjen tutkimusten osuus kaikista kliinisista

ladketutkimuksista v. 2003-2009.
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Taulukko 2. Ladkelaitoksen/Fimean kasittelyaikojen mediaani v. 2002—-2009.

Vuosi 2002 2003  2004*  2005* 2006* 2007*  2008*  2009*
Kasittelyaika (vrk) 41 43 40 36 40 42 51 47
Vaihteluvali (vik)  1-60 1-60 1-59 1-60 159  1-60  7-60 1-60

* sisaltdd tutkimusilmoitukset, ei lupahakemuksia



3. Tutkittavat henkilot

Tutkittavat henkil6t voivat osallistua tutkimukseen joko tutkimuslédékkeen saajana tai verrokkina.

Kyseessa voi olla potilas tai terve vapaaehtoinen.

Kuva 3. Tutkittavien henkildiden jakautuminen terveisiin vapaaehtoisiin ja potilaisiin v. 2002—-2009.
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Taulukko 3. Tutkimuksissa ilmoitettujen tutkittavien henkildiden pienin ja suurin lukumaaré seka
mediaani yhté tutkimusta kohden.

\Vuosi Pienin lukumaara Suurin lukuméaard Mediaani

2001 2 800 n.a.
2002 2 1750 n.a.
2003 4 2400 n.a.
2004 1 3500 n.a.
2005 2 800 n.a.
2006 3 3816 n.a.
2007 1 70000 25
2008 1 91000 30
2009 1 4000 30

n.a., ei analysoitu



4.

Tutkimukset vaiheen mukaan

Vuonna 2009 kliinisista laaketutkimuksista 39 % luokiteltiin kuuluvaksi faasiin I11. Faasien I, Il ja
IV tutkimuksia oli kaikkia suunnilleen yhtd paljon (16-25 %). Faasin | tutkimuksessa uutta
ladkeainetta annetaan ensimmaisen kerran ihmiselle, yleensé terveille vapaaehtoisille. Faasin |
tutkimuksiin luetaan myods farmakokineettiset tutkimukset, mm. geneerisilla ladkevalmisteilla

tehtavat bioekvivalenssitutkimukset.

Taulukko 4. Kliinisen laaketutkimuksen vaihe eli faasi.

Faasi | Faasi Il Faasi Il Faasi IV yhteensa
2002 65 59 101 43 268
2003 30 72 113 58 273
2004 40 77 118 58 293
2005 32 42 112 52 238
2006 32 59 130 64 285
2007 42 48 113 47 250
2008 55 47 108 58 268
2009 33 39 78 51 201

Kuva 4. Kliinisten la&ketutkimusten jakautuminen tutkimusvaiheen mukaan vuosina 2002—-20009.
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5. Tutkimusten ilmoitettu kesto

Tutkimusten ilmoitetun kestoajan mediaani v. 2009 oli n. 1 v 5 kk.

Taulukko 5. Pisin tutkimukselle ilmoitettu kestoaika v. 2002—-2009 (vuosina).

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
8,5 10 16 10 10 14 8,5 15

Taulukko 6. Tutkimusten arvioitu kesto ilmoituksissa/hakemuksissa v. 2002—2009 (lukumaérat).

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
>1v 137 193 216 165 220 183 176 152
<1lv. 131 80 77 73 65 67 90 49

Kuva 5. Tutkimusten jakautuminen alle ja yli vuoden kestéviin vuosina 2002—-20009.
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6. Tutkimusten jakautuminen tutkimuskeskusten mukaan

Tutkimuspaikat on ilmoitettava Fimeaan. Monikeskustutkimuksella tarkoitetaan tutkimusta, joka

toteutetaan saman tutkimussuunnitelman mukaisesti useammassa kuin yhdessé paikassa.



Taulukko 7. Tutkimusten jakautuminen tutkimuskeskusten mukaan v. 2003-20009.
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

kansallinen, yksi keskus 77 98 56 71 66 78 55
kansallinen, useita keskuksia 24 11 20 15 15 24 22
kansainvalinen, useita 172 184 162 199 169 166 124
keskuksia

yht. tutkimuksia 273 293 238 285 250 268 201

Suurin osa (62 %) Fimealle vuonna 2009 ilmoitetuista tutkimuksista koski kansainvélisid

monikeskustutkimuksia.

Kuva 6. Tutkimuskeskusten tyyppien suhteelliset osuudet v. 2003-2009.
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7. Tutkimuslaakkeet

Tutkimusladkkeella tarkoitetaan kliinisessa tutkimuksessa tutkittavaa tai

vertailuvalmisteena

kaytettdvaa laakevalmistetta. Tutkimusvalmiste voi olla myyntiluvallinen ladkevalmiste tai valmiste,

jolla ei ole myyntilupaa. Tutkimusvalmiste voi sisaltdd vaikuttavaa ainetta tai lumetta. Yhdessa

tutkimuksessa voi olla yksi tai useampi tutkimusvalmiste.

Taulukko 8. Tutkimusvalmisteiden tyypit v. 2005-2009.

Tutkimusvalmisteiden tyypit 2006 2007 2008 2009
Biologinen 54 43 42 37
Geeniterapia 1 1 1 0
GMO * 0 0 1 3
Immunologinen 17 14 18 18
Kemiallinen 285 263 282 185
Radiofarmaseuttinen 7 0 5 1
Rohdosvalmiste 0 2 3 1
*geenimuunneltuja organismeja siséltava
Taulukko 9. Tutkittavien lddkevalmisteiden luokittelu vuonna 2009.

Ikm

Myyntiluvallinen tutkimusléake 86

Ei myyntilupaa, eikd aikaisempia Kkliinisia ld&dketutkimuksia Suomessa 42

Ei myyntilupaa, mutta on aikaisempi/a ladketutkimus/-ksia Suomessa 57

Uusi antotapa 0

Uusi ladkemuoto 5

Uusi rinnakkaisvalmiste 5

Uusi vahvuus 2

Uusi yhdistelmahoito 2

Uusi yhdistelmavalmiste 2




8.

Tutkimusvalmisteiden jakautuminen ATC-luokkiin

Kuvassa 7 on esitetty vuonna 2009 ilmoitettujen tutkimusten tutkimusvalmisteiden jakautuminen
ATC-péaaluokkiin. Edellisten vuosien tapaan hermostoon vaikuttavat ldékeaineet seka syopélaakkeet
ja immuunivasteen muuntajat ovat olleet suurimmat ryhmét. Seuraavaksi eniten tutkimuksia
ilmoitettiin ryhmissa systeemisesti vaikuttavat infektiolddkkeet, sydan- ja verisuonisairauksien
la&kkeet seka ruoansulatuselimiston ja aineenvaihduntasairauksien laakkeet.

Kuva 7. Tutkimusl&ékkeiden jakautuminen (prosentteina) ATC-paaluokkiin v. 2009
ilmoituksissa/hakemuksissa.

Ruoansulatusel.- ja aineenvaihduntasair. 4‘—|
lazkkeet 2.1

Veritautien lagdkkeet 2,9

Sydan- ja verisuonisairauksien laakkeet | 10,7

Ihotautilaakkeet :2,5
Sukupuoli- ja virtsaelinsairauksien laakkeet [[7] 1,6

Systeemisesti kaytettavat hormonivalmisteet D 1,2

Systeemisesti vaikuttavat infektiolaakkeet 14,8
1 |
Syopalaakkeet ja immuunivasteen muuntajat | 17,8
Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien laakkeet :"] 5,8
Hermostoon vaikuttavat laakkeet | | 25,5

Loisten ja hyonteisten haatoon tark. valmisteet D 0,4
Hengityselinten sairauksien laakkeet 4.5

Silma- ja korvatautien laakkeet D 0,4

Muut 3,

(@)

%
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9.

10.

Tekninen esitarkastus

Uuden tutkimusilmoituksen saavuttua Fimeaan tarkastetaan, ettd ilmoitus sisaltdd Kkliinisia
la&ketutkimuksia koskevan maadrayksen edellyttamaét tiedot. Jos tiedot ovat puutteellisia, pyydetdan
ilmoitukseen esitarkastuksen yhteydessa tdydennyksia tai tarkennuksia. Tutkimusilmoitus otetaan
kasittelyyn, kun tarvittavat tiedot on toimitettu. Vuonna 2009 pyydettiin esitarkastuksen yhteydessa
59 tutkimusilmoitukseen tarkennusta (29 % ilmoituksista). Yhta ilmoitusta kohti pyydettyja
tarkennuksia voi olla enemman kuin yksi.

Taulukko 10. Tutkimusilmoituksen teknisen esitarkastuksen yhteydessa esitetyt tdydennyspyynnot

vuonna 2009.

Taydennyspyynto

Tutkimussuunnitelma puuttuu tai toimitettava uusi maarayksen mukainen
Tarkennus maksuihin

Tutkittavan tiedote/suostumusasiakirja puutteellinen/puuttuu
Asiamies/yhteyshenkilo selvitettava

Todellinen valmistaja/valmistusmaa selvitettdvda, GMP-todistus pyydetéén
IImoituslomake puuttuu

Farmaseuttis-kemialliset tiedot puuttuvat

Kaikkia osallistuvia tutkimuskeskuksia ei ole kerrottu

Laakkeiden toimittaja ei selvia ilmoituksesta

Muut syyt

Yhteensa

) =
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Fimean pyytamat lisaselvitykset

Fimea pyytdd tarvittaessa tutkimusilmoituksen kaésittelyn yhteydessd lisaselvityksid sen
varmistamiseksi, ettei tutkimuksen aloittamiselle ole estettd. Vuonna 2009 lisaselvityksid pyydettiin
59 tutkimusilmoituksesta, mika on 29 % kaikista ilmoituksista’hakemuksista. Samasta ilmoituksesta
saatetaan pyytaa lisdselvitystd useammasta kuin yhdestd syystd. Yleisin lisdselvityksen syy oli
tutkittavan tiedotteen puutteellisuus (44 %:ssa lisaselvityspyynnoistd). Tavallinen syy

lisaselvityspyynndlle oli myds tutkimusvalmisteiden laatuun ja valmistukseen liittyvien tietojen

13



puutteet (25 %).

Taulukko 11. Yleisimmat lisaselvitysten pyytdmiseen johtaneet syyt vuonna 2009.

Lisaselvitystyyppi Ikm
Potilastiedote puutteellinen 26
Valmistus- ja laatuselvitykset 15
Suostumus puutteellinen 2
Tutkimuksen rakenne vaara tai puutteellinen 6
Potilasturvallisuus 5
Tekniset puutteet 1
Muut syyt 4
Yhteensa 59

11. Tutkimussuunnitelmien muutokset

Toimeksiantajan on tiedotettava Fimealle kirjallisesti aikaisemmin jatettyyn tutkimussuunnitelmaan
tai sen liitteisiin tehtdvistd olennaisista muutoksista. Muutosilmoitus kasitelladn Fimeassa 35
vuorokauden kuluessa sen saapumisesta. Vuonna 2009 ilmoitettiin 397 olennaista muutosta

tutkimussuunnitelmaan.

Kuva 8. Tutkimussuunnitelmien muutokset v. 2002—-2009.
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Vuoden 2009 aikana saapuneiden tutkimussuunnitelmien muutokset kasiteltiin yhtd lukuun

ottamatta 35 vuorokauden maaréaajan kuluessa.

12.  Saapuneet selvitykset tutkimustuloksista

Toimeksiantajan tai tutkimuksesta vastaavan henkilén on annettava Fimealle selvitys tutkimuksen
tuloksista viimeistddn vuoden kuluessa tutkimuksen paattymisesta. Tutkimus katsotaan péaattyneeksi
silloin, kun koko tutkimuksen Kliininen vaihe on ohi viimeisen tutkittavan henkilon osalta
Suomessa. Jos monikansallinen tutkimus pééttyy Suomessa aikaisemmin kuin muissa

tutkimuspaikoissa, on siité ja koko tutkimuksen péaattymisesta tehtava erilliset ilmoitukset Fimealle.

Selvitys tuloksista voidaan antaa yhteenvedon, synopsiksen tai eripainoksen muodossa tai muulla
vastaavalla tavalla. Selvitys tuloksista on l&hetettdva erikseen kliinisten ladketutkimuksen yksikolle,

vaikka tiedot olisi toimitettu Fimealle myyntilupahakemuksen liitteena.

Kuva 9. Fimealle toimitetut selvitykset tutkimustuloksista v. 2002—2009.
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