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Profil af haematologien i DK

* 4300 nyt pt/ar med malign haamatologisk sygdom.
e 1600 Lymfomer

400 MDS - Myelodysplasi

e 600 MM - Myelomatose

e« 700 MPN - Myeloproliferative neoplasier

* 500 CLL — Kronisk lymfatisk leukaemi

300 AML - Akut leukaemi

50 ”Diverse”



Behandlingskraevende pt./ar

* 3200 behl kraevende pt/ar

+—1600 1400 Lymfomer — mange undertyper

* 400 MDS - Myelodysplasi

+—600-400 MM - Myelomatose

=700 500 MPN - Myeloproliferative neoplasier
+—500 150 CLL — Kronisk lymfatisk leukaemi

* 300 AML - Akut leukaemi

50 ”Diverse”



A Randomized, Controlled Trials for Previously Untreated DLBCL

2002: R-CHOP superior
to CHOP

R-CHOP [ 399 Patients
R-CHOP+RTX maintenance [N 632 Patients
R-CHOP+ASCT I 397 Patients
R-mini-CEOP I 224 Patients
R-CHOP-14 N 602 Patients
R-CHOP-14 | 1080 Patients
R-CHOP+ASCT N 249 Patients
Dose-adjusted EPOCH-R [N 524 Patients
R-CHOP+enzastaurin maintenance |GG 758 Patients
R-CHOP+RTX maintenance [N 6583 Patients
R-CHOP+bevacizumab I 787 Patients
R-CHOP+everolimus maintenance [INNENEGNGEN 742 Patients
R-CHOP+lenalidomide maintenance || 650 Patients
R-CHOP+bortezomib I 1132 Patients
G-CHOP I 1418 Patients
R-CHOP+ibritumormab tiuxetan [l 81 Patients
RTX+chemotherapy vs. obinutuzumab+chemotherapy [ 670 Patients

2022: Pola-R-CHP
superior to R-CHOP

R-CHOP+ibrutinib NN 2338 Patients

Probability
Density

GELAL
NCTOvUUS 150
NCT00004031
NCTO01148446
NCT00144755
N0016185981
NCT00355199
NCT00118209
NCT00332202
NCT00400478
NCT00486759
NCT00790036
NCT01122472
NCT01324596
NCT01287741
NCT01510184
NCT01659099
NCTO01855750

R-CHOP+lenalidomide | 570 Patients NCT02285062

Pola-R-CHP N 879 Patients
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Ny genomisk klassifikation: 7 typer DLBCL

DLBCL molecular subclassification
Black ,,zone* of the moon
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Efter M. Dreyling, ICML 2025



Biomarker-guided Targeted Therapy in DLBCL - R-CHOP+X

Newly Diagnosed DLBCL
+18-80 years - IPl 22

Simplified 20-gene Algorithm

(Guidance-01)

Tumer Biopsy Genetic Subtyping

Gene Mutation  Gene Re-arrangement m
MYDE —t  Quiput
Pitd{ (TP53 MH'W)
BT TP53 ® MCDHike
BCL2 Mutation BN2-like
® Mil-like
Output !
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EP300 STAT6 n'p.sa Mutation) @ NOS
CREBBP MTOR TR53™
TNFRSF14 TP53
Treatment Procedure R R-CHOP + lbrutinib 5 oveles
@ 1:1 R-CHOP i
R-CH « 5 cycles
l R-CHOP e
N=128 N1-like R-CHOP + Lenalidomide
¥ 1:1 R-CHOP 5 cycles
R-CHOP x 1 cycle
Genetic Subtyping - E |I|'E R-CHOP + Tucidinostat x5 los
R-CHOP e
»
o R-CHOP + Decitabine x5 ot
I R-CHOP v
R-CHOP + Lenalidomide
> ® 5 mhs
R-CHOP




Biomarker-guided Targeted Therapy in DLBCL - R-CHOP+X
(Guidance-01)

Primary Endpoint
Complete Response Rate

R-CHOP-X
88%

Treatment Groups

Secondary Endpoin

Progression-free Survival
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HR 0.23 (95%CI, 0.10-0.50)  months

12 24 36 48




Life-science — lavere hyppighed =
faerre kommercielle protokoltilbud

* Nar der ikke er noget stort markedspotentiale, risikerer
udviklingen at ga uden om sygdomsomrader med sjeldne
sygdomme, fordi det ikke er muligt at opna hurtigere
resultater eller markedsgodkendelse

* Det kraever offentlige investeringer i I@sninger til de
omrader, der ikke prioriteres af industrien. Hvis ikke det
sker, risikerer strategien at gge uligheden mellem
sygdomsomrader og patienter.

Danskepatienter.dk



Hvad er status i 2025 (RH)

* Faerre tilbud — Medicinradets afvisninger har
negativ indflydelse pa protokoltilbud — CTIS gor
det ikke bedre.

* | KFE er der pt. 43 protokoller aben for inklusion.

* 30 protokoller sponsoreret af life-science
industrien

* 13 Investigator initierede protokoller



Short Report

Patient with skeletal-related event (%)
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Samarbejds”Partnere”udover Nordiske

e MRC-UK

* TYSKE CLL og lymfomgrupper

e HOVON

e EORTC

 LYSA

e SAKK

e SU2C - Stand-up-to-cancer

e Australske Lymfomgruppe.

* Fallestreek: Solid organisation med fast financiering



Hvad er udfordringerne?

* Haematologi har de stgrste medicinbudgetter - er et
"dyrt” speciale

e De sidste 10-15 ar kommet mange nye behandlinger,
herunder CAR-T, og genterapi

 Mange kroniske sygdomme
* Ny medicin er ofte behandling til progression
* Sma populationer medfgrer feerre fase Ill protokoller



Udfordringerne ved Investigator
initierede trials

Kraevende opstarts proces — CTIS
Fa/faerre muligheder for fonds financiering
Ringe gkonomi til behl afdelinger

Sponsoropgaverne er store, kraever ekspertise
og fast personale

Hospitals administratorer kraever merudgifter
daekket



Udfordringer (fortsat)

* Hvordan skal vi drive protokoldrift i fremtiden uden

— @konomi til ekstra blodprgver/scanninger/medicn
— Midler til struktur - sponsoropgaverne
— Financiering af KFE personalet

— Monitorering — 100 gratis timer raekker sjeeldent
— 77

* Det er ikke laengere muligt at drive investigator
initierede trials uden betydelig okonomisk stgtte.



Hvorfra skal pengene komme fra?

* Sparede medicinudgifter ved protokoldeltagelse
skal kanaliseres tilbage til at finansiere investigator
initierede trials

* 12024 medforte protokoldeltagelse i firma
initierede trials en besparelse pa medicinbudgetter
pa 24,5 mio DKr pa RH-Haem afdeling.

* Region Sjalland har vist vejen ved at kanalisere
midler tilbage til kliniske og parakliniske afdelinger



Inkluder
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Konklusion

* Mindre diagnosegrupper = faerre trial tilbud/muligheder

* Internationalt samarbejde ngdvendigt for at opnar
tilstraekkelig stor population

* De store medicinbesparelser for patienter i
sponsorinitierede trials bgr kanaliseres retur til klinikerne,

som sa kan sgge om stogtte til “egne” trials

* Platformsmodellen kan facilitere afdelinger og specialer,
der gnsker at kgre flere trials indenfor ssmme rammeaftale
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