Oversigt over projekter der har modtaget bevilling fra Regi-

onernes Medicin- og Behandlingspulje 2026

Regionerne har etableret en feelles medicin- og behandlingspulje, som
bl.a. skal sikre en mere praecis anvendelse af medicin til gavn for pati-
enter og samfundseokonomien. Danske Regioner har modtaget 126 an-
sogninger i dette ars ansegningsrunde, hvor der er blevet uddelt 26

mio. kr. til 14 udvalgte projekter.

| dette oversigtpapir gennemgas de udvalgte projekter, som tildeles
okonomisk stotte fra Medicin- og Behandlingspuljen 2026. Gennem-
gangen er baseret pa en kort "populeer beskrivelse”, som ansggerne

har udarbejdet i forbindelse med deres ansagning til medicinpuljen.

1. TODDY - Truncated Osteoanabolic Dosing followed by Durable
zoledronate in postmenopausal women with recent fragilitY frac-
ture.

Osteoporose oger risikoen for knoglebrud, som har stor betydning for
ens funktion, livskvalitet og livsleengde. Behandling af osteoporose hos

kvinder efter overgangsalderen med knoglebrud indenfor de seneste 3
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ar eri Danmark laeegemidlet romosozumab, som gives som injektion i12
maneder. Romosozumab kraever indsprojtning, ma ikke gives til perso-
ner med hgj risiko for hjertekarsygdom og er dyrt. | dette projekt under-
soges det, om behandling med Evenity i 3 maneder er lige sa effektivt
som behandling i 12 maneder, hvis man kombinerer behandlingen med
leegemidlet zoledronsyre, som gives en gang om aret. Effekten af be-
handlingen vurderes ved hjeelp af en knogleskanning (DEXA) af hoften.
Hvis der ikke er nogen forskel i effekterne af behandlingerne, vil man
fremover kunne behandle osteoporose med knoglebrud hos kvinder, er
gaet i overgangsalder, med romosozumab i kun 3 méneder, hvilket vil
veere lettere for patienter, mere sikkert og desuden betydeligt billigere
for sundhedsvaesenet. Projektet skal udferes i et samarbejde mellem
afdelinger, som varetager behandling af osteoporose i Odense, Esbjerg
og Herlev.

Projektets hovedansager er Morten Frost, Odense Universitetshospi-
tal. Projektet har opnaet 3.000.000 kr.itilskud fra Medicin- og Behand-

lingspuljen.

2. Non-inferiority Study of Ocrelizumab and Rituximab in Active
Multiple Sclerosis (DanNORMS)

Multipel sklerose (MS) er en kronisk sygdom, hvor hjerne og rygmarv
rammes af beteendelse. MS er den hyppigste arsag til neurologisk han-
dicap hos unge mennesker. MS behandles med immundeempende be-
handlinger, herunder ocrelizumab, som er en hgjeffektiv behandling.
Hojeffektiv behandling er vist at give et bedre forlgb for MS-patienter,
men anvendelsen er begraenset af hgje medicinpriser og risiko for bi-
virkninger. Ocrelizumab er et kunstigt fremstillet antistof, der genken-
der molekylet CD20 som sidder pa overfladen af B celler og medferer
at cellerne dor (CD20-depleterende). Rituximab er et velkendt CD20-
depleterende praeparat anvendt gennem mange ar til behandling af an-
dre sygdomme. Rituximab er ikke godkendt til MS, men studier har vist
en effekt og bivirkningsprofil, der er sammenlignelig med ocrelizumab.
Rituximab praeparater er markant billigere end godkendte MS-behand-
linger. DanNORMS er et nationalt studie (11 MS-klinikker) hvor 600 pa-

tienter med aktiv MS behandles med rituximab eller ocrelizumabiet 2:1
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lodtraekningsforseg. Studiets formal er at undersege om rituximab er
lige sa effektivt og sikkert som ocrelizumab. Dette males med en raekke
undersogelser (MR-scanninger, kliniske test og blodprever). Derud-
over undersgges i studiets langtidsopfelgningsfase om personaliseret
forleenget doseringsinterval kan fastholde den hgje effektivitet og sam-
tidig reducere risikoen for bivirkninger. Studiet vil give vigtig viden om
hvorvidt rituximab er lige s& effektivt og sikkert som ocrelizumab, og
kan som fase 3-studie bidrage til en fremtidig anvendelse af rituximab
til behandling af MS. Endelig vil studiet give vigtig indsigt i, hvilke pati-
enter, der kan forventes at have gavn af behandlingen og hvilke patien-
ter der eririsiko for bivirkninger. Studiet forleber i to dele med et 2-arigt
kernestudie med halvarlige besag i klinikken og en efterfelgende 3-arig
langtidsopfelgningsfase med arlige besag. Efter de to forste ar har pa-
tienterne mulighed for at fortsaette med enten standarddosering eller
forleenget doseringsinterval, hvor behandlingsintervallet afheenger af
niveauet af B-celler. Forleenget doseringsinterval forventes have
samme effekt som standardbehandling mens risiko for bivirkninger
samt udgifter til medicin og besag reduceres. Status for studiet er at
kernestudiet afsluttes med forventet sidste patient ud 21. maj 2026.

Forleengelsesdelen af studiet afsluttes i maj 2029.

Projektets hovedanseger er Jeppe Romme Christensen, Rigshospita-
let. Projektet har opnaet 8.654.834 kr. i tilskud fra Medicin- og Behand-

lingspuljen.

3. Definitive immuno-oncology in resectable dMMR/MSI-H gastric
and esophageal adenocarcinoma (DIORAMA)

Kirurgi er i dag en hjernesten i behandlingen af kraeft i mave og spise-
ror. Operationen kan veere helbredende, men indebeerer ogsa en bety-
delig risiko. Omkring 10% oplever alvorlige komplikationer som leekage
fra sammensyninger, og cirka 3% der som folge af indgrebet. Desuden
far mange patienter varige gener efter operationen. Op mod 70% ud-
vikler sdkaldt dumping-syndrom med symptomer som hjertebanken,
svedtendens, diarré og udtalt treethed i forbindelse med maltider. Ope-
rationen medferer ofte et stort vaegttab og kreever varige sendringer i

kost og livsstil. Immunterapi er en nyere behandlingsform, som er
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seerligt effektiv mod kraefttyper med fejl i cellernes DNA-reparation
(kaldet dMMR). Ved denne type kreeft kan immunterapi i mange til-
feelde fjerne alle kreeftceller. For eksempel har studier af endetarms-
kreeft med dMMR vist, at omkring 60% af patienterne ikke havde nogen
tilbageveerende kreeftceller i det bortopererede veaev efter behandling
med immunterapi. Efter tre ars opfelgning var ingen af disse patienter
blevet syge igen. Disse resultater har eendret behandlingen, s& nogle
patienter kan undga operation helt. Nye undersogelser tyder pa, at lig-
nende resultater kan opnas ved kraeft i mave og spisereor. | to kliniske
forseg opnéede cirka 60% af patienterne, at kraeften var forsvundet
fuldsteendigt, da de blev opereret efter behandling med en kombina-
tion af to immunterapier. Danske erfaringer har vist, at halvdelen af pa-
tienterne, som fik kombineret kemo- og immunterapi, ikke havde kraeft-
celler tilbage ved efterfolgende operation. Til sammenligning havde
alle patienter, der ikke fik immunterapi, fortsat restsygdom. Efter to ar
var 90% af patienterne stadig i live - ogsa blandt dem, der valgte at
undga operation. Det skandinaviske forskningsprojekt DIORAMA un-
dersoger, om patienter med denne type kreeft kan helbredes med 18
ugers immunterapi uden operation. | Danmark vil 10 patienter deltage
over to ar. Malet er, at 40-60% af patienterne kan undga kirurgi og i ste-
det behandles med en sakaldt organbevarende strategi bestadende af
immunterapi. Patienterne vil blive fulgt teet, og hvis behandlingen ikke
har tilstraekkelig effekt, vil de blive tilbudt operation som vanligt. Sund-
hedspkonomiske beregninger har vist, at sundhedsveesenet kan spare
omkring 3,4 millioner kroner ved at undgé operation hos 5 ud af 10 til-

feelde af kreeft i mave og spiserar behandlet med immunterapi i.

Projektets hovedanseger er Morten Mau-Seren, Rigshospitalet. Projek-
tet har opnadet 960.000 kr. i tilskud fra Medicin- og Behandlingspuljen.

4. Recurrence evaluation in early post-operative Crohn’s disease
with intestinal ultrasound REVEAL CD

Crohns sygdom (CD) er en kronisk inflammatorisk tarmsygdom (IBD),
som oftest debuterer hos unge mennesker og derfor folger patienterne
hele livet. Sygdommen giver mavesmerter, diarré og nedsat appetit, og
medferer darlig livskvalitet og oget risiko for varige komplikationer. |
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Danmark lever i dag omkring 20.000 med sygdommen. Selvom mo-
derne biologisk behandling har forbedret mulighederne for medicinsk
behandling, har op mod halvdelen af patienterne fortsat behov for ope-
ration. Operationen er dog ikke helbredende, og omkring 80% far tegn
pa sygdomsaktivitet ved kikkertundersegelse af tarmen inden for det
forste ar, og naesten en tredjedel ma opereres igen inden for 10 ar. Tid-
lig opdagelse af tilbagefald er derfor afgerende, hvorfor kikkertunder-
sogelse af tarmen 6-12 maneder efter operation anbefales. Underso-
gelsen er dog ubehagelig, tidskraevende, dyr og med risiko for kompli-
kationer som blgdning eller perforation. Mange patienter udebliver der-
for fra kontrollen, og danske data viser, at kun 64 % af patienter opere-
ret for CD fik den anbefalede kontrol inden for det forste ar efter opera-
tionen sidste ar. Tarmultralyd er en ny og skdnsom metode til at under-
spge sygdomsaktivitet hos patienter med CD. Undersegelsen er hurtig,
billig og kreever ingen forberedelse. Flere studier har vist, at ultralyd
korrelerer godt med kikkertundersagelser efter operation. Det er dog
endnu ikke undersegt om tidlig tarmultralyd efter operation kan forud-
sige senere opblussen af sygdomsaktivitet. Danmark eridag blandt de
forende lande inden for tarmultralyd, da gastroenterologer fra alle
storre danske hospitaler de seneste ar er blevet uddannet og certifice-
ret i metoden. Det gor det muligt at gennemfare et landsdackkende
forskningsprojekt. Studiet vil inkludere 120 patienter med CD fra alle
storre danske IBD-centre. Patienterne underseges med ultralyd for
operation samt 1, 3 og 6 maneder efter operationen. Samtidig registre-
res symptomer, blod- og afferingspraever samt livskvalitet. Efter 6 méa-
neder foretages en kikkertundersegelse, som sammenlighes med ul-
tralydsfundene. Formalet er at undersege, om ultralyd allerede én méa-
ned efter operation kan forudsige tilbagefald af sygdommen. Hvis
dette lykkes, kan manifremtiden reducere behovet for dyre og invasive
kikkertundersegelser, ege compliance og samtidig tilbyde tidligere og
mere malrettet behandling til de korrekte patienter.

Projektets hovedanseger er Jacob Wium Bjerrum, Herlev Hospital. Pro-
jektet har opnéet 1.580.000 kr. i tilskud fra Medicin- og Behandlings-
puljen.
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5. DANROAD - Genudlevering af ubrugt kraeftmedicin i Danmark

Hvert ar destrueres store meengder dyr kreeftmedicin i Danmark, selv
om medicinen er uabnet og korrekt opbevaret. Det skyldes blandt an-
det, at mange patienter ma stoppe behandlingen tidligere end planlagt
pa grund af bivirkninger eller sygdomsprogression. Resultatet er bety-
deligt medicinspild med store gkonomiske og klimameessige konse-
kvenser for sundhedsveesenet. DANROAD underseger, hvordan
ubrugt oral kreeftmedicin efter grundig kvalitetskontrol kan genudleve-
res til andre patienter i stedet for at blive destrueret. Projektet er det
forste nationale initiativ og bygger videre pa erfaringerne fra det hol-
landske ROAD-studie, som viste, at genudlevering kan gennemfares
med betydelige skonomiske besparelser. Projektet gennemfares som
et nationalt samarbejde mellem alle fem regioner, danske sygehusapo-
teker samt onkologiske og haeematologiske afdelinger og er forankret
ved Farmakologi pa Odense Universitetshospital (OUH). Et pilotprojekt
er allerede igangsat pad OUH, og erfaringerne herfra danner grundlag
for den nationale implementering. DANROAD er rammesat af Laege-
middelstyrelsen og gennemfegres i overensstemmelse med dansk og
europeeisk lovgivning. Medicinen opbevares hos patienterne i forseg-
lede poser med temperaturloggere, som dokumenterer korrekt opbe-
varing. Nar behandling opherer, kan ubrugt medicin returneres og vur-
deres efter faste kvalitetskrav til blandt andet temperatur, holdbarhed
og emballage. Kun medicin, der opfylder alle krav, kan genudleveres.
P& baggrund af de hollandske resultater estimeres fuld national imple-
mentering i Danmark at kunne medfere arlige besparelser pa op mod
33 mio. kr. Samtidig forventes projektet at reducere medicinspild, kli-
maaftryk og presset pd forsyningskeederne for kritiske leegemidler.
Projektet skal ogsa undersege patienters og sundhedsprofessionelles
oplevelse af genudlevering samt identificere barrierer og facilitatorer
ved national implementering. Erfaringerne fra projektet skal fungere
som model for fremtidig genudlevering af andre typer dyr hospitalsme-
dicin, f.eks. inden for hud-, hjerne og gigtsygdomme. DANROAD for-
ventes at kunne bidrage til et paradigmeskift i hAndteringen af dyr me-
dicin ved at introducere en mere cirkuleer og ressourcebevidst anven-
delse af leegemidler i sundhedsvaesenet. Projektet har allerede opnéaet

betydelig international interesse og kan pa sigt positionere Danmark
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som internationalt foregangsland inden for sikker og kvalitetssikret
genudlevering af medicin

Projektets hovedanseger er Sidsel Arnspang Pedersen, Odense Uni-
versitetshospital. Projektet har opnaet 1.170.000 kr. i tilskud fra Medi-
cin- og Behandlingspuljen.

6. eLi12: Implementation and scaling of a new data-driven therapeu-
tic drug monitoring method in psychiatry

Lithium er den vigtigste forebyggende medicin for patienter med bipo-
lar lidelse. Da mennesker med bipolar lidelse bliver syg i en ung alder
(gennemsnit 20 &r), har mange behov for medicinsk behandling i
mange ar eller artier. Behandling med lithium kraever dagligt indtag af
en specifik dosis og regelmaessige blodpraver for at sikre den rigtige
dosis. For lithium har det i over 50 ar veeret internationalt anerkendt at
blodkontrationen malt 12 timer efter indtag af sidste lithium dosis giver
det mest retvisende billede af den individuelle blodkoncentration. In-
ternationale kliniske retningslinjer pa korrekt individuel dosering er ba-
seret pa denne veerdi. Dog har vi vist, at det i praksis sjaeldent lykkedes
at fa patienterne til at overholde denne 12-timers timing, pa trods af
grundige instruktioner. Neesten 75% af alle lithium blodpraver tages pa
et forkert tidspunkt, fx 8 eller 16 timer efter indtag af sidste lithium tab-
let. Nar blodpreven tages pa et forkert tidspunkt, risikerer leegen at
tolke resultatet forkert og justere dosis i den forkerte retning. For hgj
dosis kan fore til lithiumforgiftning med symptomer som kraftige ry-
stelser, forvirring, nyrepavirkning og i veerste fald behov for indleeg-
gelse og dialyse. For lav dosis @ger risikoen for tilbagefald af maniske
og depressive episoder. Sdfremt leegen er opmeerksom p4, at blodpre-
ven er taget pa et forkert tidspunkt, resulterer det ofte i at blodpreven
skal tages igen, hvilket medfarer spild af tid og ressourcer. eLi12 er en
ny beregningsmetode til at lese denne udfordring. Ud fra det tidspunkt,
hvor patienten faktisk tog sin tablet, beregner eLi12 en estimeret 12-ti-
mers lithium veerdi, selvom blodpraven blev taget fx. 16 timer efter den
seneste lithium dosis. Blodprever kan dermed tages med mere fleksi-
bilitet og uden risiko for fejlfortolkning. | dette projekt tester vi eLil2

mod vanlig behandling i et randomiseret forsog pa tveers af fire danske
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regioner. 300 patienter inkluderes og folges i op til tre ar. Vi maler, om
eLi12 gger patientsikkerheden, reducerer indlaeggelser, forbedrer pati-
enternes oplevelse af behandlingen, og sparer tid og ressourcer for
psykiatere. To forskellige IT-lesninger afpraves parallelt for at finde
den bedste l@sning til bred implementering. Dette vil give afgerende vi-
den for at sikre klinisk veerdi og understatte bred implementering i

bade primeer og sekundeer sektor.

Projektets hovedansager er Ole Kéhler-Forsberg, Aarhus Universitets-
hospital. Projektet har opnaet 1.100.000 kr. i tilskud fra Medicin- og Be-

handlingspuljen.

7. ARandomized Health-Economic Evaluation of Intermittent Levo-
simendan in Acute and Worsening Heart Failure

Hjertesvigt er en alvorlig sygdom, hvor hjertet ikke er i stand til at
pumpe blodet tilstraekkeligt rundt i kroppen. Patienter oplever ande-
ned, treethed og veeskeophobning, og sygdommen medferer hyppige
hospitalsindlaeggelser, nedsat livskvalitet og hgj dedelighed. Vi har ef-
fektiv behandling i de tidlige stadier af sygdommen. Men over tid vil
mange udvikle forveerring i sygdommmen eller intolerance overfor den
almindelige medicinske behandling. | disse tilfaelde forveerres progno-
sen markant med gentagende indleeggelser og lav livskvalitet til folge.
Nar almindelig behandling ikke er tilstraekkelig, kan der blive behov for
avanceret og omkostningstung behandling, der stotter hjertets pum-
pefunktion og kredslgbet. Levosimendan er et leegemiddel, der i
mange ar har veeret anvendt til patienter med sveert hjertesvigt. Be-
handlingen gives som en intravengs infusion og kan gentages med fa-
ste intervaller. Formalet er at forbedre hjertets funktion, mindske
symptomer og muligvis reducere nye indleeggelser. Behandlingen er
dog bade dyr og ressourcekraevende, da den kraever medicin, infusion,
overvagning, blodprever, personale og man skal som patient vaere ind-
lagt 1degn for at modtage behandlingen. Samtidig er den videnskabe-
lige dokumentation for, om behandlingen samlet set gavner, fortsat
usikker. LEVITATE-AHF er et uafhaengigt, randomiseret og placebo-
kontrolleret studie, der skal undersege, om gentagen behandling med

levosimendan er bedre end placebo som tilleeg til almindelig
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behandling hos patienter med akut eller forveerret hjertesvigt. Patien-
terne fordeles ved lodtraekning til enten levosimendan eller placebo, og
hverken patienter eller behandlere ved, hvilken behandling der gives.
Begge grupper modtager fortsat vanlig hjertesvigtsbehandling. Stu-
diet vilisaer undersege, om levosimendan giver bedre livskvalitet, faerre
hospitalsindleeggelser, flere dage i live uden for hospitalet og accepta-
bel sikkerhed. Samtidig underseges det, om behandlingen er omkost-
ningseffektiv, dvs. om den patientmaessige gevinst star mal med de
samlede udgifter for sundhedsvaesenet. Studiet gennemferes som en
del af ACCEPT-platformen, der udnytter eksisterende dansk forsk-
ningsinfrastruktur inden for akut hjertesvigt. Det gor det muligt at gen-
nemfere studiet effektivt, billigere og teettere pa den kliniske hverdag,
samtidig med at det udferes efter hgj videnskabelig kvalitet. Resulta-
terne forventes at give et solidt grundlag for fremtidig brug af levosi-
mendan i Danmark.

Projektets hovedansager er Johannes Grand, Amager-Hvidovre Hos-
pital. Projektet har opnaet 2.270.000 kr. i tilskud fra Medicin- og Be-

handlingspuljen.

8. Kan optimal personaliseret behandling ved atrieflimren mindske
bivirkninger og ressource forbrug (OPTIMUS-AF)?

Atrieflimren rammer ca. 22.000 nye danskere om aret. Sygdommen gi-
ver symptomer som hjertebanken, dndened og treethed og @ger risi-
koen for blodprop i hjernen og hjertesvigt. En vigtig del af behandlingen
er at saenke hjertets hvilepuls til et normalt niveau — sakaldt frekvens-
regulering, hvor ferstevalgsbehandling typisk er betablokkeren meto-
prolol eller calciumantagonisten verapamil. Et udbredt problem er, at
mange patienter oplever bivirkninger (op til 64%) og enten stopper med
medicinen eller skifter til et andet praeparat. Det skaber hyppige ambu-
lante kontakter, akutte henvendelser og perioder med utilstraekkelig
behandling. Det er hverken for patienten eller lsegen muligt at vide, om
det er medicinen eller sygdommen, der er arsag til generne. Tidligere
forskning viser, at en stor del af de bivirkninger, patienter oplever reelt
skyldes en forventningseffekt: det sdkaldte nocebo-feenomen, snarere

end en egentlig farmakologisk effekt af selve medicinen. OPTIMUS-AF

9/16



afprever en ny tilgang: hver patient som beretter potentielle bivirknin-
ger gennemgar sit eget lille, blindede forseg, hvor vedkommende i fire
perioder pa fire uger skiftevis tager metoprolol og verapamil — uden at
vide hvilken medicin, der er aktiv hvornar. Hjerterytmen registreres
hjemme via en app pé& mobiltelefonen, og symptomer indberettes
ugentligt. Efter 18 uger praesenteres patienten for sine egne data i en
video-konsultation: kan symptomerne kobles til én bestemt medicin, el-
ler opstod de uanset hvilken medicin der var aktiv? Pa det grundlag kan
patienten og leegen i feellesskab treeffe en informeret beslutning om
fremtidig behandling, og eventuelle nocebo-effekter kan afdaekkes. Vi
underseger om dette forlab og personlige beslutning har en positiv ef-
fekt pa prognose, hyppighed af uplanlagt sygehuskontakter, compli-
ance, og symptomer. Studiet foregar fuldt digitalt og kreever ingen fy-
siske sygehusbesag. Det er nationalt og involverer alle fem regioner.
Malet er at reducere sundhedsressourcer og give den enkelte patient
en mere skraeddersyet, personlig og sikker behandling.

Projektets hovedanseger er Morten Kjobek Lamberts, Herlev-Gentofte
Hospital. Projektet har opnaet 950.000 kr. i tilskud fra Medicin- og Be-
handlingspuljen.

9. DAN-RELEASE: The Danish Trial of Reconsidering Long-Term
Aspirin in the Elderly in Secondary Prevention of Cardiovascular
Disease

Personer som har haft blodprop i hjertet anbefales idag at tage hjerte-
magnyl hver dag resten af livet for at forebygge nye blodpropper,
selvom de har veeret stabile i mange ar og har en lav risiko for nye
tilfeelde. Samtidig ved vi, at hjertemagnyl eger risikoen for bladninger,
iseer hos de aldre med flere sygdomme. Det er derfor relevant at
sporge: Er det nedvendigt for alle at fortseette med hjertemagnyl
resten af livet? Det vil vi nu undersege i et stort dansk forskningspro-
jekt. Vi planleegger at inkludere 7000 aeldre borgere, der tidligere har
haft en blodprop i hjertet eller faet ballonudvidelse, men som ikke har
haft nye hjerteproblemer i over to ar. Deltagerne fordeles tilfeeldigt til
enten at fortsaette med hjertemagnyl eller stoppe behandlingen. Her-

efter folger vi dem i to ar for at vurdere, om det er lige sa sikkert at

10/16



undveere hjertemagnyl - og om det kan reducere risikoen for bladnin-
ger. Anbefalingen om livslang behandling med hjertemagnyl bygger pa
studier fra1970’erne og 80’erne. Meget har sendret sig siden: Behand-
lingen af hjertesygdom er blevet langt bedre, og vi ved ikke, om hjerte-
magnyl stadig er nedvendig for alle eller tveertimod forérsager flere bi-
virkninger hos de aldre. Formalet med DAN-RELEASE er at skabe ny
viden, der kan bane vej for en mere skdnsom og individuel behandling
af eeldre med hjertesygdom.

Projektets hovedansager er Eva Irene Bossano Prescott, Bispebjerg og
Frederiksberg Hospital. Projektet har opnaet 1.500.000 kr. i tilskud fra
Medicin- og Behandlingspuljen.

10. Incremental hemodialysis in incident patients with end-stage
kidney disease: an APT-KIDNEY platform trial domain investigat-
ing benefit of incremental twice-weekly compared with conven-
tional thrice-weekly hemodialysis frequency in patients with inci-
dent end-stage kidney disease.

INITIATE er et feellesregionalt klinisk forseg, der underseger, om man
kan starte dialyse med faerre behandlinger om ugen uden at gé pé kom-
promis med patientsikkerheden - og dermed opna samme behand-
lingsmal med markant mindre behandlingsforbrug. Nar nyrerne svig-
ter, har patienter brug for dialyse for at overleve. | Danmark starter ca.
600 nye patienter hvert ar i kronisk heemodialyse. Standardbehandlin-
gen er tre dialyser om ugen a fire timer - uanset hvor meget egen nyre-
funktion patienten har tilbage. Tilgangen har veeret stort set ueendret i
mere end 50 ar. Mange nye dialysepatienter har imidlertid en betydelig
restnyrefunktion ved opstart. Internationale data tyder pa, at man hos
disse patienter kan starte med faerre dialyser om ugen- fx én eller to -
uden at det gar ud over overlevelse eller helbred. Dialysemeengden
@ges gradvist i takt med, at den egne nyrefunktion aftager. Tilgangen
kaldes ’inkremental heemodialyse’ og kan potentielt bevare restnyre-
funktionen leengere, give patienten flere fridage uden behandling,
mindske belastningen af hjerte og kredsleb og reducere ressourcefor-
brug og omkostninger i sundhedsveesenet betragteligt. Der findes

imidlertid intet kommercielt incitament til at undersgge mindre dialyse,

1n/16



og robust evidens fra lodtraekningsforseg mangler derfor. Dansk og in-
ternational praksis varierer betydeligt. INITIATE skal afgere, om inkre-
mental heemodialyse er lige sa sikker og effektiv som den traditionelle
behandling. Voksne patienter, der starter i kronisk haemodialyse med
bevaret restnyrefunktion, tildeles ved lodtreekning enten inkremental
eller konventionel behandling. Deltagerne falges via de danske sund-
hedsregistre, og vi méler ded, alvorlige hjerte-kar-haendelser, indleeg-
gelser og livskvalitet over flere ar. INITIATE forankres pa tveers af alle
13 nefrologiske afdelinger i samtlige fem regioner og gennemfores som
det forste forsegsspor i APT-KIDNEY - en ny feellesregional platform
for uafhaengig klinisk forskning pa det nyremedicinske omrade.

Projektets hovedansager er Nicholas Carlson, Rigshospitalet. Projektet
har opnaet 1.300.000 kr. i tilskud fra Medicin- og Behandlingspuljen.

11. Restore FMT: A clinical trial of fidaxomicin and faecal microbiota
transplantation in Clostridioides difficile infection

Infektion med Clostridioides difficile (CDI) er en potentielt livstruende
tilstand, der iseer rammer eeldre svaekkede og opstar efter antibiotika-
behandling. Hvert &r rammes 4500 danskere af sygdommen. Interna-
tionale retningslinjer anbefaler antibiotika som behandling af CDI, og
der er flere slags til radighed. | retningslinjerne anbefales en kostbar
antibiotikabehandling (ca. 12.000 kr. for en behandling) frem for en bil-
ligere behandling (ca. 300 kr. for en behandling). Ny forskning tyder pa
at genoprettelse af tarmens mikrobiom gennem faekal mikrobiota
transplantation (FMT) er gavnlig og effektiv. Vi har i tidligere forseg vist
effekten af FMT til at forebyggelse gentagen CDI, bade hos patienter
med svigt af antibiotika og hos patienter med deres forste infektion. |
dette forseg foreslar vi at FMT afproves i et lodtreekningsforseg, hvor
der gives FMT eller placebo til patienter, som modtager den anbefalede
kostbare antibiotika, og hvor vi ogsd sammenligner med en kombina-
tion af standard-antibiotika og FMT. | studiet gennemferer vi sund-

hedsgkonomiske analyser af de tre behandlinger.
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Projektets hovedanseger er Christian Lodberg Hvas, Aarhus Universi-
tetshospital. Projektet har opnéet 1.600.000 kr.itilskud fra Medicin- og
Behandlingspuljen.

12. Tapering of Biologics in Chronic Rhinosinusitis with Nasal
Polyps

Kronisk bihulebetaendelse med naesepolypper (CRSwWNP) er en kronisk
lidelse, der medfarer en markant reduceret livskvalitet og ekonomiske
konsekvenser bade pa individ- og samfundsniveau. Traditionelle
behandlingsmuligheder omfatter symptomatisk, lokal behandling og
systemisk behandling med binyrebarkhormon, hvoraf sidstnaevnte har
betydelige bivirkninger. Ved manglende effekt heraf tilbydes bihule-
kirurgi, som indebaerer sygefraveer, alvorlige risici og ofte re-operation.
De biologiske leegemidler, dupilumab og mepolizumab, blev i 2023
godkendt af Medicinradet til behandling af CRSwWNP og repraesenterer
nye behandlingsmuligheder, som har vist betydelig effekt og revolutio-
neret behandlingen af CRSwWNP hos sveerest ramte patienter. Des-
veerre er disse leegemidler meget omkostningstunge med en officiel
medicinpris pé ca.10.000 kr./méned/patient. Med de over 500 patien-
ter, der aktuelt er i behandlingen i Danmark, svarer det til en estimeret
udgift pa et tocifret millionbelob arligt - desuden opstarter yderligere
120 patienter behandlingen hvert ar. Biologiske lsegemidler benyttes
ogsa til behandling af andre sygdomme som f.eks. astma, og her har
studier vist, at en stor del patienter kan bibeholde effekten af medici-
nen, selv nar den gives mindre hyppigt. Dette ansker vi at undersege
for patienter med CRSwWNP, der har god effekt af biologisk behandling.
Derfor har vi igangsat et klinisk forseg, hvor vi fordeler patienter til en-
ten: 1) "kontrolgruppen”, der far medicinen med standard doseringsin-
terval og 2) "interventionsgruppen”, der far medicinen med gradvist
forleengede doseringsintervaller. De forleengede doseringsintervaller
styres efter objektive fund samt patientens symptomer, og ages heraf
gradvist fra 4 til 6 til 8 uger. Patienterne vil blive fulgt gennem 52 uger
med 4 kontroller. Nedsat lugtesans er det symptom med storst nega-
tive effekt pa livskvaliteten med depressionssymptomer hos op til 40%
af patienter med nedsat lugtesans. Men biologisk behandling har vist

lovende resultater med betydelig subjektiv forbedring hos patienter
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med CRSwWNP. Det er dog fortsat vanskeligt at forudsige og monitorere
behandlingseffekten, da klinikere ma ngjes med selvrapporterede
sporgeskemaer, der mangler objektivitet og sensitivitet. Som delstudie
onsker vi at undersgge effekten af biologisk behandling pa hjernens
opfattelse af lugt med en saerlig MR-scanning ved uge O og uge 26.

Projektets hovedansager er Christian von Buchwald, Rigshospitalet.
Projektet har opnédet 561.000 kr. i tilskud fra Medicin- og Behandlings-

puljen.

13. Surgical Versus Non-Surgical Management of Displaced In-
traarticular Calcaneus Fractures A National Randomized Con-
trolled Trial (DAN-CALC)

Et brud pa heelbenet er en af de mest udfordrende skader inden for or-
topaedkirurgien. Hvert &r rammes op imod 600 danskere, ofte efter fald
fra hojder, og hos 75 % af disse involverer bruddet selve ledfladen. Kon-
sekvenserne er alvorlige: naesten halvdelen af patienterne ender med
varige mén og langtidssygemelding.| gennemsnit er disse patienter sy-
gemeldti9 méneder, og15 % vender aldrig tilbage til arbejdsmarkedet.
P& trods af skadens alvor hersker der stor usikkerhed om den bedste
behandling. De nationale kliniske retningslinjer udlgb i 2023 og er ikke
blevet opdateret, da der mangler solid, moderne forskning pd omréadet.
DAN-CALC-studiet er en landsdeekkende undersogelse, der forener
alle fem specialiserede ortopeaedkirurgiske afdelinger i Danmark for at
finde et klart svar. Vi underseger, om vi med en skdnsom behandling
uden operation kan tilbyde patienterne en ligevaerdig funktion og livs-
kvalitet sammenlignet med moderne, minimalt invasive operationstek-
nikker. Ved at folge 270 patienter gennem et ar maler vi alt fra fysisk
bevaegelighed til evnen til at vende tilbage til arbejdet. Samtidig tester
vi, hvilke spergeskemaer der bedst opfanger patienternes fremskridt,
sa viifremtiden kan male resultater endnu mere praecist. Dette projekt
vil sikre, at det danske sundhedsvaesen igen kan vejlede ud fra den ny-
este og steerkeste viden, s& meengden af unedige operationer kan re-
duceres.
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Projektets hovedanseger er Per Hviid Gundtoft, Aarhus Universitets-
hospital. Projektet har opnaet 659.000 kr. i tilskud fra Medicin- og Be-

handlingspuljen.

14. Rationel anvendelse af terapeutisk leegemiddelmonitorering
hos barn med epilepsi

Dansk Epilepsicenter (DEC) Filadelfia er Danmarks eneste terticere epi-
lepsicenter og modtager barn med kompleks og sveer epilepsi fra hele
landet - fra alle fem regioner. Berneafdelingen pa Sygehus Lillebeelt,
Kolding felger bern med epilepsi fra Region Syddanmark og indgéar
som samarbejdscenter. Barn med epilepsi far jeevnligt malt blodkon-
centrationen af deres epilepsimedicin - kaldet terapeutisk laeegemid-
delmonitorering (TDM). TDM er et nyttigt redskab, nar der er en kon-
kret klinisk grund: fx anfaldsgennembrud, bivirkninger, nedsat compli-
ance eller farmakodynamiske udfordringer. Problemet er, at TDM ofte
udfares rutinemaessigt - uden specifik grund - fordi det altid har veeret
praksis. Forskning fra vores eget center viser, at blodkoncentrationen
af et hyppigt brugt epilepsimiddel, perampanel, ikke forudser behand-
lingseffekt eller bivirkninger hos barn, og at mange malinger uden for
det fastsatte normalomrade ikke farer til behandlingsaendringer. Et na-
tionalt dansk studie (Nersesjan, Bronden et al.) har desuden vist at de
fastsatte referenceintervaller, som TDM-malinger holdes op imod, for
flere leegemidlers vedkommende ikke er tilstreekkeligt evidensbase-
rede. Hver TDM-analyse estimeres at koste ca. 500 kr. inkl. reagenser,
personaleressourcer og kvalitetskontrol. P4 nationalt plan udferes ca.
24.500 malinger arligt for de tre leegemidler, vi vil undersege - sva-
rende til en samlet arlig udgift pa ca.12 mio. kr. Vores projekt underso-
ger tre af de mest anvendte epilepsimidler hos barn. For hvert leege-
middel studerer vi sammenhaengen mellem medicindosering, blod-
koncentration af lsegemidlet samt bivirkninger og effekt. Endvidere
kortleegger vi, hvornar TDM er klinisk indiceret, og hvornar det blot er
en dyr vane. Derved skaber vi grundlag for rationelle, evidensbaserede

retningslinjer til gavn for patienter og regioner.
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Projektets hovedanseger er Andreas Bronden, Bispebjerg og Frede-
riksberg Hospital. Projektet har opnaet 695.045 kr. i tilskud fra Medi-
cin- og Behandlingspuljen.
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