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1
Resumé

Denne arsrapport indeholder de vigtigste tal for sektionen Kliniske Forsgg fra 2021.
Den positive udvikling i antallet af ansggninger om kliniske forsgg med leegemidler er fastholdt
i 2021 med 356 ansggninger til Leegemiddelstyrelsen. Antallet af ansggninger i EU har stabili-

seret sig, men der ses fortsat en positiv udvikling i Danmarks andel.
Fordelingen af ansggningerne pa udviklingsfase og sponsortype falger tendensen fra forrige

ar. De non-kommercielle sponsorer dominerer saledes fortsat i antallet af fase IV forsgg og de

kommercielle dominerer i antallet af fase Il forsgg.

| 2021 havde Leegemiddelstyrelsen ogsa fokus pa forberedelse til den nye forordning om Klini-

ske forsgg, som tradte i kraft den 31. januar 2022 (afsnit 8).
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2
Ansggninger om kliniske forsgg

| 2021 modtog Laegemiddelstyrelsen 356 ansggninger om kliniske forsgg med laegemidler til
mennesker, hvilket er pa niveau med 2020, hvor der blev modtaget 362 forsggsansggninger,
se figur 1. De seneste ar har der veeret en stigning fra ar til &r og i 2021 opnas der stort set det

samme hgje niveau fra 2020, som var et rekordar for Leegemiddelstyrelsen.

| alt blev 343 af de 356 valide ansggninger godkendt, hvilket svarer til cirka 96 % af alle ansggte
forsgg i 2021. En enkelt ansggning blev afslaet, 11 ansggninger blev trukket tilbage af ansager
inden sagsbehandlingen var afsluttet, og ved en enkelt sag er der endnu ikke truffet en endelig
afgarelse. |1 2021 modtog Leegemiddelstyrelsen derudover 5 ansggninger om kliniske forsgg

med veterinaere leegemidler.
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Figur 1. Udviklingen i antal ansggninger om kliniske forsgg fra 2011-2021.
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Ar Kommerciel sponsor Non-kommerciel sponsor Total
2017 187 137 324
2018 180 108 288
2019 185 134 319
2020 197 165 362
2021 227 129 356

Tabel 1. Antallet af ansggninger om Kliniske forsgg i perioden 2017-2021 fordelt p& sponsor-
type.
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Fordeling af multinationale og nationale
forsgg

Ud af 356 ansggninger om kliniske forsgg udfgres 231 af disse bade i Danmark og andre lande
(multinationale forsgg), mens 125 af forsggene udelukkende udfgres i Danmark (nationale for-

s@Q).

Kom- Non-kommer- | Alle for- | Kommer- Non-kommer- | Alle for-
merciel ciel s@g ciel ciel s@g
2017 174 29 203 13 108 121
2018 171 27 198 9 81 90
2019 182 33 215 3 101 104
2020 186 26 212 11 139 150
2021 208 23 231 19 106 125

Tabel 2. Fordeling af multinationale og nationale forsgg fordelt pa sponsortype i perioden 2017-
2021.
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4
Fordeling af forsgg pa fase og sponsor-

type

Der ses en stigning i kommercielle forsgg i perioden 2019-2021 ved faserne I-lll, men mest
markant for fase | forsgg, hvor der i den opgjorte periode, naesten er sket en fordobling (figur
2). Det skal bemaerkes, at et ansggt klinisk forsgg kan deekke over flere faser, og derfor er
nedenstdende figur ikke repraesentativ for det totale antal forsgg.
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Figur 2. Fordelingen af antallet af forsgg i forhold til udviklingsfase og sponsortype 2019-2021.
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Ansggninger fordelt pa terapiomrader

Onkologien er igen i &r det hyppigst forekommende terapiomrade blandt ansggninger om klini-

ske leegemiddelforsgg (se tabel 3). Det bemeerkes, at der er mange forsgg, der udfgres inden

for infektionssygdomme, hvilket fortsat i hgj grad er drevet af COVID-19 pandemien, hvilket

ogsa afspejler sig i det hgje patientantal.

‘ Anmeldte forsgg fordelt pa terapiomrader

Stofskifte — og ernseringssygdomme

MedDRA® kode for terapiomrade Antal forsgg Forsggspersoner
Godartede, ondartede — og uspecificerede tumo- 116 2708
rer (inkl. cyster og polypper)
Medfadte, familicere og genetiske sygdomme s1 460
Neurologiske lidelser 26 2512
Infektioner 20 42612
Hud og underhudssygdomme 17 495
Medicinske procedurer og operationer 16 3453
Hjertelidelser 15 4664
Lidelser i luftveje, brystkasse og mellemgulv e 719
Nyrer og urinveje 14 633
14 564

Tabel 3: Top 10 terapiomrader i forhold til antallet af ansggninger om kliniske forsgg i 2021 og

antallet af planlagte forsggspersoner i Danmark.

1 Medical Dictionary of Regulatory Activities
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Forventede antal forsggspersoner

Der forventes 62.757 danske deltagere inkluderet i de 356 ansggninger, som blev modtaget i
2021, se figur 3. Dette er en markant stigning pa ca. 60 % i forhold til forrige ar, hvilket ogsa
slog rekorder. Arsagen til disse tal er fortsat store non-kommercielle COVID-19 forsgag.
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Figur 3. Forventet antal inkluderede patienter pa danske sites fordelt pa sponsortype fra 2019-
2021.
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Danmarks andel af forsgg i EU

| &rsrapporten for 2017 blev figur 4 introduceret, som viser en opggrelse fra EudraCT databasen
over det totale antal kliniske forsgg i EU. EudraCT databasen er dynamisk og opggrelser herfra
er et gjebliksbillede, hvilket ligger til grund for, at tallene for de forgange ar bliver opgjort pa ny

ved opdatering af arsrapporten. Dette har medfart mindre korrektioner i antallet af forsag.

Ar 2021 er ikke inkluderet, da det ikke er retvisende pga. efterslaeb af registreringerne i de

europaeiske medlemslande.

20 — 100
S =
g18 920 %
= 16 80 g
g 14 70 S
= c
= 12 60 558
—_ cch
3 10 d 50 o
g 8 40 22
G.’ —
S 6 30 0L
@ - =
o 4 20 €
2 o
c 2 10 ©
[a
S 0 0
o 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Ar

mmmm Alle EU ansggninger DK andel total DK andel fase |

Figur 4. Udviklingen af antal ansggninger om kliniske forsgg i EU med afsaet i 2015 niveauet
(baseline) og Danmarks andel i henholdsvis alle faser og specifikt fase | (herunder FIH) fra
2015-2020.
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Forordningen vedr. laeegemiddelforsag.

| januar 2022 tradte den nye forordning vedrgrende kliniske lseegemiddelforsag i kraft. Under

forordningen skal alle forsgg ansgges i et faelles europeeisk system, Clinical Trial Information
System (CTIS), s& al information om forsgg i EU er samlet ét sted. Ved forsgg, der gnskes
gennemfart i flere lande, samarbejder de bergrte landes myndigheder om vurderingen. Pa na-
tionalt plan skal Leegemiddelstyrelsen og videnskabsetiske medicinske komiteer (VMK) arbejde

teettere sammen og koordinere en samlet afggrelse.
Status i 2022:

Den farste ansggning i EU under forordningen blev indsendt til Danmark fra en non-kommerciel
sponsor og generelt har Danmark veeret massivt repraesenteret i ansggningsstatistikkerne. Det
har overordnet veeret en spaendende og leererig proces for alle involverede, hvilket tegner godt

ift. at alle kliniske forsgg skal ansgges under forordningen fra 31. januar 2023.
Baggrund om forordningen:

Forordningen indeholder aendringer til bl.a. regler om forsgg i akutte situationer, risikobaserede
krav til ansggningsmateriale, kortere tidsfrister i sagsbehandlingen og forenklede regler om sik-
kerheds-indberetning i forsggsperioden. Med den nye forordning kommer en raekke nye tiltag i
forhold til ansggning, tidsfrister og kommunikation med myndighederne, mens centrale princip-
per fra det gaeldende direktiv 2001/20/EF om god klinisk praksis ved gennemfgrelse af kliniske
leegemiddelforsgg fastholdes. Ligeledes viderefgres en raekke kvalitetsstandarder for de for-
skellige forsggsfaser og for handteringen af data. Forordningen kan leeses pad EU-Kommissio-

nens hjemmeside. Vi vil ogsa henvise til Kommissionens spgrgsmal & svar. Pa Laegemiddel-

styrelsens hjiemmeside vil vores spgrgsmal & svar lgbende blive opdateret. Under forordningen
skal ansggning om leegemiddelforsgg ikke laengere anmeldes til Leegemiddelstyrelsen og de
Videnskabsetiske Medicinske Komitéer, men indsendes via CTIS. Man vil ogsa modtage svar
pa ansggningen i CTIS (men ingen mail-notifikationer). Derfor opfordrer vi til at leese mere om
CTIS og deltage i de treeningsprogrammer der udbydes - oversigt opdateres lgbende pd EMAs
hjemmeside. Linket finder du her.
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https://www.ema.europa.eu/en/news/clinical-trials-information-system-reaches-major-milestone-towards-go-live-application-clinical
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=OJ:JOL_2014_158_R_0001&from=DA
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=OJ:JOL_2014_158_R_0001&from=DA
https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-10_en#fragment1
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kliniske-forsoeg/ny-europaeisk-lovgivning-paa-vej-for-kliniske-laegemiddelforsoeg/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trial-regulation/clinical-trials-information-system-ctis-training-programme

9
Vigtig information om rapporten

Denne rapport er primaert baseret pa data fra den feelleseuropeeiske database EudraCT, som
blev oprettet ved implementeringen af direktiv 2001/20/EF i 2004. Data er trukket i maj 2022 og
er et gjebliksbillede af de data og den datakvalitet, der er i EudraCT. Data fra andre EU lande
er ikke ngdvendigvis validereti samme omfang som det gares i Danmark, hvilket giver en starre
usikkerhed ved international sammenligning. Det forventes at denne usikkerhed pa tallene i EU

har samme ar til &r variation, hvorfor der udelukkende ses pa tendenser i udviklingen.

Arsrapporten preesenterer data for alle kliniske forsgg, hvor der er modtaget en komplet ansgg-
ning i Leegemiddelstyrelsen i 2021, og omfatter derfor ogsa forsgg, som kan veere sagsbehand-
leti2020.

Arsrapporten er ikke udtryk for den samlede kliniske leegemiddeludvikling i Danmark, da mange

forsgg udfares over flere ar.
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