Etleegemiddel bliver til...
fraide til produkt
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Kort om Lif og mig



Laagemiddelindustriens stemme i Danmark

« Liferenbrancheorganisation, der repraesenterer den
forskende leegemiddelindustrii Danmark

* Lif har 39 medlemmer. B&dde danske og udenlandske
laegemiddelvirksomheder i Danmark

AstraZeneca -~ AMGEN

é)qlmirqll G‘@ M
feel the science L E ©O

= Boehringer .

|"I Ingelheim @ @‘ Blogen

€ MSD ® SALK G Chiesi

Be well Otsuka

@'@ 'cryst vﬁx

() SmartPractice

KYOWA KIRIN

* Lif arbejder for, at foreningens medlemmer kan forske,
udvikle, producere, markedsfere, distribuere og informere
om nye og bedre laegemidler - foreningen daskker sdledes
medlemmernes veerdikaede

* Lif leverer medlemsservice, netvaerksmuligheder og
interessevaretagelse
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Jakob Bjerg Larsen

Baggrund

 Farmaceut, ph.d.

Tidligere stillinger
 A-Consult
* Stragen Nordic

e Pharmadanmark

Nuvaerende (siden 2008])
* Laegemiddelindustriforeningen, Lif

» Politisk chef for kliniske forsgeg og
laegemiddelproduktion
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Etlaegemiddel bliver til...
overblik og trends



Etlaegemiddel bliver til...
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Grundforskning p& Forskning og udvikling i Patentering Praeklinisk Formulering
universiteter og hospitaler biotek- og lsegemiddel- udvikling
virksomheder
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*teet samarbejde med det offentlige



Fra grundforskning til markedsforing - en lang
og omkostningstung vej

Godkendelse
fl 10,5 %ﬁﬂ

Grundforskning Basalforskning i Forskning og udvikling i virksomhed
pd universiteter virksomhed

Sygdomsforstéelse Markedsfering & salg

Kemisk og farmaceutisk udvikling

Nye teknologier

Produktion & kvalitetssikring

Kliniske forseg

Laegemiddelsikkerhed

“Drug Discovery” Praeklinisk forskning og udvikling

10-12dr Eksklusivitet mht. salg Forleengelse 5 &r

% B Indgivelse af @ Patentudlob

patentansegning ’ ‘ efter 20 ér



Samarbejde er vigtig - fra ideé til produkt

Et robust okosystem
- fundamentet for en staerk life science sektor

* Steerke danske grundforskningsmiljger pd
universiteterne

» Steerke kliniske miljper p& hospitalerne [dygtige laeger
og sygeplejersker m.v.]

* Samarbejde mellem universiteter, hospitaler og
virksomheder [erhvervsforskerordninger,
samarbejdsprojekter og partnerskaber]

* Patientforeninger

* Biotek-opstartsvirksomheder og incubatormiljger

» Effektive og kompetente myndigheder
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Etlaegemiddel er ikke "bare’
et laegemiddel

* Leegemidler bliver mere komplekse:
*  Smd molekyler (kemisk syntese]

* Biologiske lasesgemidler (proteiner,
fermentering)

* Vacciner (inaktiveret, vector, RNA)]
* Celle-, gen-ogveevsterapi (ATMP]

* Udviklingsprocessen bliver mere kompleks, avanceret
og digitaliseret

* Anvendelsen bliver mere kompleks - fra simple
"hyldevarer” til “skraeddersyet” med stigende krav il
interaktion, samarbejde og partnerskaber

* Behandlingen bliver mere individualiseret - fra one-
size-fits-all til personlig medicin

* Behandlingen bliver mere effektivog med faerre
bivirkninger

SMALL LARGE BIOLOGICAL
MOLECULE MOLECULE
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Personlig medicin

Mennesker er forskellige - det er medicin ogsa

L ] )
: Mmet
. . Behandling A gives til alle.
'ﬂ‘f *'ﬂ" —  Kun en del af patienteme
Standardbehandling . . . har upﬁr_ml gavn af
behandlingen.

- alle far behandling A
oo ™y

'ﬂ‘ w w w rw 'm Behandling A
'. s e s 8w
— ' ""' Behandling B
Personlig medicin
- her gives behandling —— Behandling
A,Bog

Udarbejdet af Lif pa baggrund af Department of Clinical Epidemiology, Aarhus Universitet
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Kliniske forsog



Vigtige begreber og principper

Klinisk forskning:

4D
* Undersoqgelse af behandlingers effekt og sikkerhed i mennesker 555:555
« Kliniske leegemiddelforseg undersoger lsegemidlers effekt og sikkerhed i mennesker
Private kliniske lsegemiddelforsoq: —
| I
» Startes og sponseres af en virksomhed s
» Fokus pd klinisk dokumentation til godkendelse af liegemiddel. E i E

Offentlige kliniske laeagemiddelforsoqg:
« Startes af en laege og sponsoreres af offentlige midler / fondsmidler.
* Primeertfokus pd ny anvendelse af allerede godkendte lsegemidler.

ALLE forspg gennemfgres under ansvar af en forspgsansvarlig laege.

Offentlige og private forsgg supplerer hinanden



Requlering af kliniske lsagemiddelforsog

For at markedsfere et nytlsegemiddel skal der
gennemferes kliniske forseqg (fase | - Ill). Resultaterne
vurderes af myndighederne og danner baggrund for
udstedelse af en markedsfgringstilladelse.

Etklinisk lsegemiddelforseg md forst startes, ndr det er
godkendt af bade Leegemiddelstyrelsen og en
Videnskabsetisk Medicinsk Komite.

Alle kliniske forseqg skal folge regler om "Good Clinical
Practice” (GCP er'eninternational kvalitetsstandard].
Myndighederne kontrollerer, at GCP-reglerne folges.

Der stilles samme krav til kliniske forsgg - uanset hvori
verden de gennemfores.

Omfattende krav til offentlig transparens - af b&dde forseg
og resultater.




Kliniske lsagemiddelforsog

Fasel Faselll

FaselV

F& raske forspgspersoner Mindre gruppe of patienter  Store grupper af patienter (fra

/patienter (faerre end 20)] (ca.100] ca. 500 og op til flere tusinde)] 2
Q
=~
O
Q
a

dage/uger Va-1%ar 2-4 ar Q
s
>
sikkerhed [akut toksicitet] og dosering, effekt og effekt og sikkerhed Q
optagelse, fordeling, sikkerhed sammenligning med
metabolisering og udskillelse behandlingsalternativer
(placebo]

OBS! Tidsestimater vil variere, og nogle faser kan veere overlappende.

"Almindelige patienter”

op til flere ar

langtidseffekter/langtids-
bivirkninger [del af risk
management plan]

bredere anvendelse og nye
patientgrupper



Nye former for kliniske forsog

* |"basket trials” deltager patienter i forseg pd baggrund af _
samme genvariant ? g
Basket trial — 1 specific target

. L(/J/Ir?/g kdeesltdqde(; r?ctienter i forspg pd& baggrund af samme AT Bl b
yd o000 0000

» Hvisleegemiddel er mdlrettet en bestemt genvariant, sé
Ovarian Cancer Multiple Myeloma

stiger sandsynligheden for at vise effekt pd sygdom

(forudsat der er sammenhaeng mellem genvariant og 000 0000
sygdom] 70 V>

Breast Cancer Various Rare Cancers

* Antallet af forspgspersoner kan reduceres aiia

* /Endrer fundamentaltvores forstdelse og klassificering af
sygdomme

Personalised Medicine - Phase 1

Kilde: Professor, Ulrik Lassen, Rigshospitalet



Antal ansagninger om kliniske forsgg pr. ar
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Kilde: Leegemiddelstyrelsen



Leegemiddelforsgg pr. mio. indbyggere i 2020 (offentlige og private)
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Kilde: www.clinicaltrials.gov

Polen I
Italien I
Kroatien NN
Portugal I
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Luxem. . Il
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Holland I
Letland I
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Sverige IS
Finland I
Slovakiet NI
Greeke. . I
Frankrig I
Sloven.. I

Danmark
Belgien

Danmark star steerkt - men vi er udfordret pa kapacitet

Som en del af regeringens akutplan for sundhedsvaesenet
foreslds det blandt andet at sikre mere patientnaert arbejde:

"Reqionerne vil arbejde for, at personaleqgruppernes arbejde
tilrettelaegges, s administrativt arbejde begraenses, og der er
mere tid til det patientnaere. Uavikling, forskning og ph.d.-arbejde
kan i en periode vige for det kliniske arbejde, hvor muligt.”

Credits: Venstre

Husk, at kliniske lsegemiddelforsgg ogsd er patientbehandling!


http://www.clinicaltrials.gov/
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Sjeeldne sygdomme
- seerlige udfordringer og mulige veje frem



Sjaeldne sygdomme

Udfordringer

Der er f& patienter, og de er spredt -
nationalt og internationalt

Mange sma forsegssites - haemmer
kompetenceopbygning og erdyrei
drift

Sveertat diagnosticere - kraeveri
mange tilfeelde meget specialiseret
udredning og gentest

Vanskeligt at rekruttere — herunder
sveert effektivt at matche patienter
med relevante forseqg

Begraensetklinisk evidens fra smd
kliniske fors@g - vanskeligger
ibrugtagning i sundhedsvaesenet.

Veje frem - kraever en feelles indsats

@qet brug af reqgisterdata (til lokalisering
af potentielle forspgsdeltagere,
"kunstige” forspgsarme samt
systematisk langtidsopfelgning]

@qet rekruttering aof forspgsdeltagere
pd tveers af landegraenser (seerligt
norden).

Styrket infrastruktur der understotter
klinisk forskning og offentlig-privat
samarbejde (fx onkologisk fase |]

Sygdomsspecifikke netvaerk — styrk
laegers og hospitalers samarbejde om
at rekruttere patienter til kliniske forseg
(Trial Nation).

Udvikling af virtuelle/decentrale kliniske
forseg

Synligger vigtigheden af kliniske forseg -
bdde de offentlige og private.



Danmarks bedste kliniske
fors@g og afprevninger

Danmarks bedste kliniske forseg og
afprovninger 2023

Danmarks bedste kliniske forseg og ARRANGERER OGMEDIERARINGS
afprevninger 2023 - og menneskene bag - TialNation medicin < BB
hyldes ved en prisuddeling tirsdag den 6. juni.

MEDICO DASYS

. . o ’}
Vigentager den store succes fra sidste ar, og
uddeleri alt otte priser for drets bedste kliniske ~ Pharmadanmark © Lecerorenincen
forseg og afprevninger herunder en saerlig
R o . . ' - DANSK

temapris med fokus pa kliniske forseg og S e
afprovninger i relation til smdq, sjaeldne og
oversete sygdomme.

Du kan endnu nd at indstille din kandidat.
Frist for indstillinger er den 21. april.
Se mere p& www.kliniskeforsgqg.dk

| 2022 blev der indstillet i alt 138 kliniske
forskningsprojekter fordelt p& 7 kategorier



http://www.kliniskeforsøg.dk/
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Tak for ordet!
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