
 

 
 
FolketiŶgets SuŶdheds‐ og Ældreudvalg har deŶ ϭϰ. deĐeŵďer ϮϬϭϴ stillet følgeŶde 
spørgsŵål Ŷr. Ϯϳϰ ;Alŵ. delͿ til suŶdhedsŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares.   
 
Spørgsŵål Ŷr. Ϯϳϰ:  
”MiŶistereŶ ďedes redegøre for, hvad firŵaet Orphazyŵe koŶkret arďejder ŵed iŶ‐
deŶ for præparater til ALS‐patieŶt, og oŵ der iŶdgår daŶske patieŶter i dette arďejde. 
I ďeŶægteŶde fald ďedes ŵiŶistereŶ oplyse årsageŶ til, at firŵaet ikke ďeŶytter daŶ‐
ske patieŶter.” 
 
Svar: 
GeŶerelt kaŶ det oplyses, at det er virksoŵhederŶe selv, der træffer ďeslutŶiŶg oŵ, i 
hvilke laŶde de vil tilrettelægge kliŶiske forsøg.  
 
Derfor har regeriŶgeŶ også et stort fokus på at sikre, at DaŶŵark er et attraktivt laŶd 
at udføre kliŶisk forskŶiŶg i. Det har vi ďl.a. uŶderstreget i vores VækstplaŶ for life sĐi‐
eŶĐe fra ϮϬϭϴ, hvori det kliŶiske forskŶiŶgsŵiljø er ďlevet styrket geŶŶeŵ geďyrlettel‐
ser og deŶ Ŷye og saŵlede iŶdsats i det offeŶtligt‐private partŶerskaď Trial NatioŶ. 
 
Hvad aŶgår deŶ koŶkrete sag oŵ Orphazyŵe, har ŵiŶisteriet iŶdheŶtet ďidrag fra Læ‐
geŵiddelstyrelseŶ, der oplyser følgeŶde:  
 
”Orphazyŵe har ikke aŶsøgt oŵ tilladelse til kliŶiske forsøg ŵed lægeŵidler til ďe‐
haŶdliŶg af ALS i DaŶŵark. Ifølge deŶ offeŶtlige dataďase ĐliŶiĐatrialsregister.eu, der 
offeŶtliggør kliŶiske forsøg ŵed lægeŵidler i EU ;uŶdtageŶ de helt tidlige forsøg ;fase 
IͿͿ, er der et igaŶgværeŶde forsøg i EU ŵed et lægeŵiddel fra Orphazyŵe til ďehaŶd‐
liŶg af AŵyotrophiĐ Lateral SĐlerosis ;ALSͿ i BelgieŶ og SpaŶieŶ. Forsøgets titel er: A 
Phase ϯ, RaŶdoŵised, PlaĐeďo‐CoŶtrolled Trial of AriŵoĐloŵol iŶ AŵyotrophiĐ Lat‐
eral SĐlerosis. Da Orphazyŵe ikke har aŶsøgt oŵ tilladelse til forsøget i DaŶŵark, iŶd‐
går der ikke uŵiddelďart daŶske patieŶter i forsøget. Det kaŶ ikke udelukkes at daŶ‐
ske patieŶter rekrutteres i forsøg, der ikke foregår på daŶsk gruŶd.” 
 
LægeŵiddelstyrelseŶ har hertil oplyst, at der eŶdŶu ikke foreligger tilstrækkelig data 
til at vurdere effekteŶ af AriŵoĐloŵol. 
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