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Program: 24. maj 2023
Patientdeltagelse i kliniske forseg i Danmark

16:00 - 16:10: Velkomst
v/Kristian Ambeck, Patient Engagement Lead i Pfizer

16:10 - 17:00: Introduktion til patientdeltagelse i1 kliniske forsag
v/Rasmus Hjorth, Kommunikationschef i James Lind Care

17:00 - 17:25: Spgrgsmal og dragftelse (alle)
v/Rasmus Hjorth

17:25 - 17:30: Afrunding og tak for i dag
v/Kristian Ambeck

Online made med patientforeninger — 24.maj 2023 arrangeret af Pfizer Danmark PP-UNP-DNK-0551 (13.November 2023)
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Hvem er James Lind Care (JLC)?

Vi tilbyder patienter deltagelse i relevante kliniske forskningsprojekter
Vi guider patienter i vejen hen til et klinisk forskningsprojekt
Vi engagerer patienter i klinisk forskning

Vi forbinder medicinalvirksomheder, patienter og klinisk forskningspersonale
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Agenda

Hvad er et klinisk forseag?

Hvad betyder "at deltage i et klinisk forsgg?”
Hvem udfarer kliniske forsoag?

Hvor kan man finde kliniske forsgg?

Hvem deltager i kliniske forsgg?

Hvorfor deltager man i kliniske forsgg?

Hvad er status i Danmark?

Hvordan kan vi forbedre kliniske forsgg?
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Hvad er et klinisk forsgg?

Kliniske forsgg er afprgvninger af + Test af eksisterende og ny medicin
laegemidlers virkning og bivirkninger

"Et klinisk forsag gennemfares for at finde ud af, hvordan et laegemiddel
virker, hvilke bivirkninger det har, og hvordan det omsaettes i kroppen.
De laeegemidler, der bliver undersagt, kan bade vaere nye laegemidler og kendte
laegemidler, der allerede er pa markedet i Danmark.”’
Laegemiddelstyrelsen

Kilde: Laegemiddelstyrelsen (www.laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kliniske-forsoeg/hvad-er-et-klinisk-forsoeg)
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http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kliniske-forsoeg/hvad-er-et-klinisk-forsoeg)

Hvad er et klinisk forseg?
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Kilde: www.lif.dk/forskning



http://www.lif.dk/forskning

Hvad er et klinisk forseg?

Laboratorie-studier
Flere ar

4<

Kilde: www.trialnation.dk (www.altinget.dk/sundhed/sponsoreret/danmark-boer-udnytte-potentialet-i-kliniske-forsoeg)
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http://www.trialnation.dk/
http://www.altinget.dk/sundhed/sponsoreret/danmark-boer-udnytte-potentialet-i-kliniske-forsoeg)

Hvad er et klinisk forseg?

Laboratorie-studier Sikkerhed | mennesker

Flere ar Dage til uger
10+ deltagere

"
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Kliniske forsgg opde

Kilde: www.trialnation.dk (www.altinget.dk/sundhed/sponsoreret/danmark-boer-udnytte-potentialet-i-kliniske-forsoeg)
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http://www.trialnation.dk/
http://www.altinget.dk/sundhed/sponsoreret/danmark-boer-udnytte-potentialet-i-kliniske-forsoeg)

Hvad er et klinisk forseg?

Laboratorie-studier Sikkerhed i mennesker Dosis og bivirkninger
Flere ar Dage til uger Uger til maneder
10+ deltagere 50+ deltagere

"

«

Kliniske forsgg opdelt i faser

Kilde: www.trialnation.dk (www.altinget.dk/sundhed/sponsoreret/danmark-boer-udnytte-potentialet-i-kliniske-forsoeg)
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http://www.trialnation.dk/
http://www.altinget.dk/sundhed/sponsoreret/danmark-boer-udnytte-potentialet-i-kliniske-forsoeg)

Hvad er et klinisk forseg?

Laboratorie-studier ~ Sikkerhed i mennesker Dosis og bivirkninger Effekt og bivirkninger Effekt og bivirkninger
Flere ar i Dage til uger i Uger til maneder i Flere ar Flere ar
10+ deltagere 50+ deltagere { 1000+ deltagere 1000+ patienter
1N
-3
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- Kliniske forsgg opdelt i faser

Kilde: www.trialnation.dk (www.altinget.dk/sundhed/sponsoreret/danmark-boer-udnytte-potentialet-i-kliniske-forsoeg)
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http://www.trialnation.dk/
http://www.altinget.dk/sundhed/sponsoreret/danmark-boer-udnytte-potentialet-i-kliniske-forsoeg)

Hvad er et klinisk forseg?

Laboratorie-studier Sikkerhed i mennesker | Dosis og bivirkninger Effekt og bivirkninger Effekt og bivirkninger
Flere ar i Dage til uger i Uger til maneder Flere ar Flere ar
. 10+ deltagere i 50+ deltagere i 1000+ deltagere 1000+ patienter

O
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- Kliniske forsgg opdelt i faser

Kilde: www.trialnation.dk (www.altinget.dk/sundhed/sponsoreret/danmark-boer-udnytte-potentialet-i-kliniske-forsoeg)
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http://www.trialnation.dk/
http://www.altinget.dk/sundhed/sponsoreret/danmark-boer-udnytte-potentialet-i-kliniske-forsoeg)

Hvad betyder “at deltage i et klinisk forseg?”

Faserne i et klinisk
forsag kan straekke sig
over mange ar,
men som deltager er du
typisk aktivt involveret i
afgraensede dele
af processen.

Patientdeltagelse i kliniske forsgg i Danmark

Alle, der deltager i et klinisk
forseg, skal have bade
mundtlig og skriftlig
information om forsgget og
give deres samtykke til
at deltage, for de starter i
forsgget. De skal blandt
andet have information om,
hvilken nytte/effekt
og bivirkninger man kan
forvente at opleve, og hvordan
forseget udfares.

Nar samtykket er
indgaet og IC
underskrevet,

kan man starte
deltagelsen i
det kliniske forsag.




Patientprocessen for deltagelse i et klinisk forsgg
1/2
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Har interesse for Tilmelder sig JLC Bliver informeret om Telefonopkald Giver Informeret Beseg pa Samtale med
klinisk forskning patientfaellesskab klinisk forseg fra JLC sygeplejerske samtykke forskningssafdeling forskningspersonale

Kilde: JLC (Jameslindcare.com)
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Patientprocessen for deltagelse i et klinisk forsgg
2/2
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Forskningssygeplejerske Forskningsafdeling Besoeg pa forskningsafdeling ICD Forsegsansvarlig laege Lagemiddel til afprevning (study Sponsor/Medicinalvirksomhed
drug)

Kilde: JLC (Jameslindcare.com)
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Hvor kan man finde kliniske
forseg?

1.

EU Clinical Trials Register - Update

2.

Home - ClinicalTrials.gov

3.

Kliniske protokoller - DCCC - Danish Comprehensive Cancer Center
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https://www.clinicaltrialsregister.eu/
https://www.clinicaltrials.gov/
https://www.dccc.dk/ny-kliniske-protokoller/

Hvem deltager i et klinisk forsag?

FDRSJ(NINGS
PANELET.

- Kan bade veere patienter og raske -
afhaenger af det kliniske forsag

- Primeert patienter
med kroniske sygdomme

- Frivillige og informerede

- Ensartede deltagere

Kilde: JLC (Jameslindcare.com)
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Hvorfor deltager man i klinisk forskning?

), Y3 starten havde jeg et
gnske om at finde ud
af, hvordan jeg bedst

kunne hjaelpe mig selv.
Nu taenker jeg mere
pd om jeg kan bidrage
med noget 0g om jeg
kan hjaelpe andre meg
samme sygdom. 4

eg foler virkelig at jeg

har faet noget ud af det,
Det var aldrig sket, hvis
ikke jeg havde svaret pa

Forskningspanelets

annonce og var sd

heldig, at jeg kunne
deltage i studiet. 44

Patientdeltagelse i kliniske forsgg i Danmark

”Jeg synes ikke, jeg har faet
ret meget hjeelp fra sund-
hedsvaesenet, sa jeg ryger
selvfolgelig helt op i skyerne,
ndr jeg snakker med sa seod
en sygeplejerske, som siger
prov det her medicin. Jeg
foler virkelig, jeg har faet det
meget bedre.

Kilde: JLC (Jameslindcare.com)



Hvorfor deltager man i klinisk forskning?

,l!ormélet med at stille op
til forskning er at finde ud
af hvorvidt medicin virker

eller ej. Det er jo ligesa
vigtigt at finde noget
medicin, der ikke virker,

som noget der virker.,’ ];3
kunne deltage i studiet.
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Y0dover at du tester ny
medicin, der kan forbedre
din behandling, sa far man
adgang til nogle
specialiserede laeger 0g
sundhedspersonale, som
kan svare pa alle dine
spargsmal. Det er ogsa med
til at gare det let 03
godt at del tage.’

”,

eg haber, at jeg med
min deltagelse i
forskning, kan vaere
med til at udvikle ny og
bedre medicin til pati-
enter. Til gavn for bade
mig selv og for andre.??

Kilde: JLC (Jameslindcare.com)



Hvad kan vaere ulemperne ved
at deltage i et klinisk forsgg?

Bekymring for bivirkninger ved at teste medicinen

Tidsforbrug i form af besgg pa forskningsafdeling, udfyldelse af
spgrgeskema og rapportering i form af dagbog

Mulig tabt arbejdsfortjeneste og transportudgifter

Mismatch mellem patienternes forventning til hvornar den testede medicin er
tilgaengelig, safremt den bliver godkendt
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Hvad er status i Danmark?

Filgur 3: Lif-virksomheder - udviklingan | antal igangvaerende kliniske forseq
[i eget regi og via CRO lagt sammen]
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Tabel 5: Antal kliniske forseq i Lif-virksomheder fordelt pa faser

FoseF Fasel?® Fase I Fasa IV Forsegialt

2011 [i eget regi] 6 4 136 43 229
2011 [iregiaf CRO) 1 10 28 10 49
2012 [ieget regi] 7 b 124 35 210
2012 [i regi of CRO) 2 17 40 22 81
2013 [i eget regi] 7 &1 126 28 220
2013 [iregi of CRO) 4 12 43 14 73
2074 [i eget regi] 11 43 131 10 195
2014 [ireqi of CRO) & 14 58 12 828
2015 [i eget regi] 19 51 127 13 210
2015 [i regi of CRO) 5 18 Bl 12 100
2016 [i eget regi] 21 S0 114 21 206
2076 [i regi of CRO) B 12 B3 15 102
2017 [i egetreqi] 22 55 132 10 219
2017 [ireqgi of CRO) 10 13 13 98
2018 [i eget reqi) 24 50 140 17 231
2018 [i regi of CRO) 8 20 52 13 63
2018 [i eqget regi] 18 B4 138 13 231
2074 [iregi of CRO) B 19 55 g g1
2020 [i eget reqi] 15 B4 129 14 227
2020 [i reqi of CRO) & 17 48 10 83
2021 [| eget regi] 34 68 161 8 2N
2021 [iregi CRO| 8 22 54 20 104
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Kilde: La=egemiddel industri
foreningen (lif.dk)



http://publikationer.lif.dk/kliniske-forskningsaktiviteter-i-danmark-2021/?page=1
http://publikationer.lif.dk/kliniske-forskningsaktiviteter-i-danmark-2021/?page=1

Hvad er

status i Danmark?

Erfarant

personale

Gennem-
forelsastid

Godkendel-
sestider

Tidligere

med milje

sundheds  —

samarbejdet |

Sypdoms-
forstaslsa

Kvalitet pa
sites

| Samarbejde
og datadeling

Adgang til
sundhedsdata

Feasibility-
studer

Start-up tid

'y
Y
_l Myndigheder

Fleksibilitet ift
teknologisk
udvikling

Erfaringer pa
sites

Sitets erfa-
—  ringer med

kliniske forsag

Figur 1.1. Faktorer med betydning for tiltraekning af kliniske forseg
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”Danmark er et af de lande, der er veert for flest
kliniske forsgg i forhold til indbyggertallet, men
den globale konkurrence er stigende. Danmark

star mindre staerkt i forhold til andre vigtige
rammevilkar. Vilkar som blandt andet tiden til at
udfere kliniske forsgg pa de danske hospitaler,
rekruttering af patienter og en gennemsigtig
prissaetning, sa virksomhederne ved, hvad
kliniske forseg koster pa de danske hospitaler”

Patientdeltagelse i kliniske forseg i Danmark

Kilde: https://em.dk/media/14139/analyse-
af-rammevilkaar-for-kliniske-forsoeq.pdf



https://em.dk/media/14139/analyse-af-rammevilkaar-for-kliniske-forsoeg.pdf
https://em.dk/media/14139/analyse-af-rammevilkaar-for-kliniske-forsoeg.pdf

Hvordan kan vi forbedre kliniske forsag?

1. Samarbejde for at gge opmaerksomheden (Patientforeninger, PRC’s, Klinisk
forskningsafdelinger og medicinalvirksomheder)

2. Uddan og involver patienter i klinisk forskning (Protokoldesign,Forstaelse af
livet som patient, Feedback fra forskningsdeltagere)

3. Nemt og let at deltage - Digitalisering med den menneskelige relation for
gje. (Naerhed, Opmaerksomhed, Tryghed, Oplysning)

Patientdeltagelse i kliniske forseg i Danmark



Kontakt information

INFORMATION
www.lsola-patient.dk

Mulighed for tilmelding til:
www.forskningspanelet.dk

KONTAKT

Rasmus Hjorth

Head of

communication

James Lind Care
rasmushjorth@jameslindcare.com

forskningspanelet.dk

eller

Pfizer Danmark
Hovednummer: 4420 1100



mailto:rasmushjorth@jameslindcare.com

Spergsmal og draeftelse (alle)
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