Trial Nation og vaerdien af kliniske forsgg

Pa de danske hospitaler gennemfgres en lang raekke kliniske forsgg og afprgvninger, som er initieret enten af
hospitalets egne forskere (forskerinitierede forsgg), eller af virksomheder som har lavet aftale med hospitalerne om at
gennemfgre forsgg eller afprgvninger af de laegemidler eller det medicinske udstyr, de producerer
(virksomhedsinitierede forsgg). | Danmark er omfanget af de virksomhedsinitierede forsgg og afprgvninger sa stort, at
de bidrager vaesentligt til den samlede udvikling af ny og mere effektiv medicin og medicinsk udstyr i Danmark,
samtidig med at branchen ogsa saetter et markant aftryk pa samfundsgkonomien. Hertil kommer, at patienter far
hurtigere adgang til den mest effektive behandling, hvis de behandles pa afdelinger, hvor der forskes.

Der har igennem den seneste arraekke vaeret et taet offentligt-privat samarbejde pa omradet, hvor parterne i regi af
foreningen Trial Nation har samarbejdet om at tiltraekke flere virksomhedsfinansierede forsgg og afprgvninger til
Danmark, herunder samarbejdet om bade at styrke rammerne for og skabe synlighed om mulighederne for
gennemfgrelse af de kliniske forsgg og afprgvninger pa danske hospitaler.

Udviklingen over de seneste ar viser, at Danmark har gennemgaet en positiv udvikling, nar det handler om
gennemfgrelsen af virksomhedsinitierede laegemiddelforsgg sammenlignet med andre lande i EU, og Danmark er i dag
pa forstepladsen. Den positive udvikling understgttes iszer af, at antallet af forsgg i Danmark fortsat er steget over de
seneste ar, hvor mange andre lange er stagneret eller faldet, jf. ogsa fglgende to grafer, der illustrerer Danmarks
udvikling sammenlignet med andre lande.

Graf over samlet udvikling af kliniske i EU
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Figur 1. Antal igangvaerende kliniske forsgg (virksomheds- og forskerinitierede) pr. 1 mio. indbyggere.
Kilde: GlobalData og Eurostat



Graf over udvikling i virksomhedsfinansierede kliniske forsgg
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Figur 2. Antal igangvaerende virksomhedsfinansierede kliniske forsgg pr. 1 mio. indbyggere.
Kilde: GlobalData og Eurostat

Organisering af Trial Nation

Trial Nation har igennem de seneste ar bidraget til opbygning af en staerkere national infrastruktur inden for udvalgte
specialer og sygdomsomrader. Arbejdet i Trial Nation er forankret i en raekke centre og netvaerk, hvor
hospitalsafdelinger pa tvaers af landet samarbejder inden for deres respektive specialer og sygdomsomrader. Den
staerkere infrastruktur er skabt via investering i etableringen af systematisk samarbejde, koordinering og
netvaerksskabelse samt opbygning af de ngdvendige forskningskompetencer og beredskab i de deltagende afdelinger.

Der er indtil nu etableret Trial Nation-centre og -netvaerk inden for 11 specialer og sygdomsomrader, hvoraf Region
Midtjylland er involveret i alle. Trial Nations bestyrelse har besluttet Isbende at udvide med nye specialer og
sygdomsomrader. Formalet med udvidelsen er at udbrede de gode erfaringer med klinisk samarbejde pa tvaers af
regioner til med tiden at omfatte alle specialer, der gennemfgrer kliniske forsgg. De naeste omrader tilknyttes allerede
i Igbet af 2023, hvor der etableres netvaerk inden for neurologi og nyresygdomme. Se liste over Trial Nation-centre og
-netveerk nedest i dokumentet.

De specialer og sygdomsomrader, der ikke er deekket af et center eller netvaerk, understgttes i feellesskab af regionale
koordinatorer udpeget i hver region, som i forbindelse med virksomhedshenvendelser om kliniske forsgg identificerer
relevante og interesserede hospitalsafdelinger i egen region og satter dem i kontakt med virksomheden.

Veaerdi af kliniske forsgg
Kliniske forsgg, herunder de virksomhedsfinansierede forsgg, bidrager med vaerdi pa mange omrader. Centrale
personer i Trial Nation-samarbejdet ude i klinikken har bl.a. peget pa fglgende:

e Kliniske forsgg sikrer, at patienter kan tilbydes de nyeste forsggsbehandlinger.

e Hurtigere adgang til de nyeste behandlingsmuligheder for patienterne.

e  Kliniske forsgg skaber vaerdi hos det kliniske personale pa de afdelinger, som deltager.

e  Prioritering af klinisk forskning har en positiv indvirkning pa hospitalernes muligheder for at fastholde og
tiltraekke klinisk personale.



Endelig bemzerkes det, at laegemiddelvirksomheder i forbindelse med kliniske forsgg bidrager til hospitalerne gennem
betaling for laegernes og sygeplejerskernes tid samt for den medicin og det udstyr, der anvendes til forsggene. Kliniske
forsgg er samtidig et aktiv for de hospitaler, som medvirker ved kliniske forsgg, idet betalingen for de kliniske forsgg
samtidig giver hospitalerne mulighed for at finansiere egne aktiviteter inden for sundhedsforskning.

| forbindelse med Trial Nation-arbejdet er der opsamlet en raekke citater fra klinikere involveret i Trial Nation aktive
afdelinger, herunder fra professor og cheflaege Lars @stergaard fra Infektionsmedicin, Aarhus Universitetshospital,
som er medical lead for Trial Nation-centret for Infektionsmedicin:

"Deltagelse i Trial Nation samarbejdet har medfgrt bedre samarbejde og koordinering mellem afdelingerne, hvorved
kvaliteten af de kliniske studier er hgjnet markant. Trial Nation samarbejdet muliggjorde gennemfgrelsen af et stort
nationalt covid-vaccinestudie (Enforce), som har haft direkte indflydelse pa udrulningen af covid-vaccinerne i Danmark.
Samme studie var direkte medvirkende til at AstraZenecas vaccine blev permanent taget ud af vaccineprogrammet, da
laboratorieforsgg pd praver fra deltagere i Enforce gav mistanke om en biologisk pdvirkning af koagulationssystemet.
Dette er eksempler pa hvor Trial Nation samarbejdet har haft en direkte effekt pd den behandling, der tilbydes
danskerne. Derudover har vi gennemfgrt talrige studier med vacciner og behandling af f.eks. hepatitis B, covid og
cystisk fibrose, hvilket ogsd forbedrer patientbehandlingen pé den lange bane... Deltagelse i samarbejdet har en meget
stor veerdi for de deltagende afdelinger, uanset om det er en stor universitetsafdeling med meget erfaring indenfor
klinisk forskning eller en mindre afdeling med en nyopstartet klinisk forskningsenhed.

- Kvaliteten af det udfgrte arbejde i studierne hgjnes igennem det naere samarbejde med de andre afdelinger, hvilket
sikrer at vi ogsd naeste gang bliver valgt til studierne.

- Mindre afdelinger er blevet spurgt, og valgt til at deltage i studier, som de formentlig slet ikke ville have veeret i
betragtning til, hvis det ikke var for Trial Nation samarbejdet.

- Samarbejdet har medfart flere kliniske studier for afdelingerne - bdde komplekse studier, som kun kan gennemfgres
pa universitetshospitalerne, og mindre komplekse studier, som f.eks. vaccinestudier."

(Professor og chefleege Lars @stergaard, Infektionsmedicin, Aarhus Universitetshospital og medical lead for Trial
Nation-center for Infektionsmedicin).

Oversigt over centre og netvaerk i Trial Nation

Trial Nation har centre og netvaerk pa 11 specialer og sygdomsomrader. | nedenstdende tabel 1 fremstar de respektive
omrader, samt hvilke hospitaler i Region Midtjylland, der er involveret. Der arbejdes Igbende pa at identificere nye
omrader og tilknytte relevante interesserede afdelinger.

Speciale/sygdomsomrade Etableringsar | Deltagende hospitaler i Region Midtjylland
Dermatologisk center (hudsygdomme) 2015 AUH
Onkologisk center (kreeftsygdomme) 2015 AUH og RHG
Hzematologisk center (blodsygdomme) 2015 AUH og RHG
Infektionsmedicinsk center og netvaerk 2016 AUH
Lungemedicinsk center 2016 AUH
DanPedMed-netveerk (bgrnesygdomme) | 2016 AUH og RHG deltager og understgtter aktivt alle bgrneafdelinger i
Region Midtjylland, der er involveret i kliniske forsgg
Demens-center 2018 AUH
Psykiatrisk netveerk 2022 AUH
Medtech netvaerk 2019 Centralt organiseret
Nefrologisk netvaerk (nyresygdomme) 2023 Etableres som netveerk i 2023.
Indtil videre forventes AUH, RHG og HEM at deltage
Neurologisk netvaerk 2023 Etableres som netveerk i 2023.
Indtil videre forventes AUH, RHG og HEM at deltage

Tabel 1: Liste over centre og netvaerk i Trial Nation



