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Kzere Sundheds- og Uddannelses- og Forskningsudvalg,

Med Aftale om fordeling af forskningsreserven mv. i 2024 (2. november 2023) afsatte
regeringen og Folketingets partier 210 mio. kr. til styrket klinisk og uafhaengig
forskning. Herunder var der enighed om at afsaette “op til 5 mio. kr. til en belysning af
huller i den medicinske forskning, hvor forekomsten af behandling i Danmark
udelukkende eller primaert er udviklet til og testet pd maend selvom sygdommen
potentielt kunne have konsekvenser for begge kgn.”

Pa den baggrund fik Sundhedsstyrelsen og Leegemiddelstyrelsen til opgave at
gennemfgre en analyse i trad med aftalen om forskningsreserven. Styrelserne har pa
den baggrund valgt at belyse kgnsrepraesentationen i klinisk forskning ud fra fglgende
temaer:

1. Belyse regler og politikker, der regulerer kgnsrepraesentation i klinisk
forskning

2. Kortleegge evidensen for kgnsrepraesentation i klinisk forskning

3. Belyse faktorer, der har betydning for til- og fravalg af deltagelse i klinisk
forskning

4. Kortlegge kgnsrepraesentationen i kliniske forsgg, som ligger til grund for
legemiddelgodkendelser.

Sundhedsstyrelsen og Leegemiddelstyrelsen har nu gennemfgrt analysen.

Analysen viser overordnet, at kgnsreprasentationen i klinisk forskning generelt
afspejler kgnsfordelingen i den tilhgrende sygdomspopulation. Dog er der en vis
underrepraesentation af kvinder i klinisk forskning inden for hjerte- og
kredslpbsomradet samt enkelte kreeftsygdomme, og der er identificeret en
underrepraesentation af mand i klinisk forskning om fx migraene og spiseforstyrrelser
samt kirurgisk behandling og livsstilsinterventioner til behandling af sveer overveaegt.

Derudover konkluderer analysen, at der er regler og politikker hos offentlige savel
som private aktgrer, der sikrer, at kgnsrepraesentationen kan adresseres ved fx
godkendelse af klinisk forskning, samt at kensrepraesentation reguleres i
godkendelsen af laegemidler med henblik pa at sikre, at et laegemiddel skal testes i
den population, der ma formodes at ggre brug af den, medmindre gode grunde taler
for at fravige dette udgangspunkt.

Analysen viser desuden, at der er en velbalanceret kgnsrepraesentation i kliniske
forspg indsendt til l.egemiddelgodkendelse i EU over de seneste syv ar.
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Den endelige rapport er vedlagt som bilag og vil blive offentliggjort pa
Sundhedsstyrelsens og Laegemiddelstyrelsens hjemmesider.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde og Christina Egelund
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