Van wetenschappelijk onderzoek naar goedgekeurd geneesmiddel
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Waarom is klinisch onderzoek
belangrijk voor Nederland?

Klinisch onderzoek is medisch-wetenschappelijk onderzoek bij mensen. Innovatieve
geneesmiddelen, vaccins en therapieén die nu beschikbaar zijn voor patiénten zijn

het resultaat van vele jaren van klinisch onderzoek. Door klinische studies kan worden
vastgesteld of nieuwe geneesmiddelen en vaccins effectief en veilig zijn en van belang voor
patiénten, artsen, onderzoekers en de Nederlandse economie.

¢ Patiénten krijgen de kans om al tijdens een klinische studie toegang te krijgen tot
innovatieve behandelingen.

¢ Artsen maken kennis met de meest innovatieve behandelingen en vergroten zo hun
medische expertise.

e Onderzoekers kunnen door klinisch onderzoek meer inzicht en wetenschappelijke kennis
vergaren en daarmee innovatieve behandelingen blijven ontwikkelen.

e Geneesmiddelenbedrijven investeren jaarlijks honderden miljoen euro’s in klinisch
onderzoek en dragen daarmee bij aan de Nederlandse economie. Dit leidt tot
hoogwaardige werkgelegenheid bij medische onderzoekscentra, universiteiten,
ziekenhuizen, bedrijven en service verleners.

Geopolitieke ontwikkelingen zetten
Europa onder druk

Zowel politieke als economische ontwikkelingen hebben wereldwijd impact, waaronder in de
Verenigde Staten (VS), Europa en Azié. Met de invoering van handelstarieven en het Most-
Favoured-Nation-beleid, streeft president Trump ernaar om de prijzen van geneesmiddelen in
de VS aanzienlijk te verlagen. Internationale geneesmiddelenbedrijven passen hun strategie
hierop aan en investeren steeds meer in de VS. Dit heeft gevolgen voor het Europese
ecosysteem van onderzoek, productie en introductie van nieuwe geneesmiddelen.

Niet alleen in Nederland, maar ook in de rest van Europa is er een dalende trend zichtbaar in
het aantal nieuwe klinische studies. De laatste paar jaren verschuiven klinische studies naar
Azié, voornamelijk naar China, maar ook India. China investeert al geruime tijd strategisch in
onderzoek en ontwikkeling, productiecapaciteit en toegang tot innovatie, en heeft zelfs de VS
ingehaald in ontwikkeling van nieuwe geneesmiddelen.

Nederland behoort nog steeds tot de Europese top in klinisch onderzoek, onder meer door
wetenschappelijke kennis, hoogwaardige patiéntenzorg en de kwaliteit van het onderzoek.
Om toegang tot innovatieve geneesmiddelen mogelijk te houden, moet Nederland zich goed
weten te positioneren in Europa. Recente geopolitieke ontwikkelingen onderstrepen het
belang van sterke samenwerking binnen Europa om het onderzoeks- en investeringsklimaat
te versterken en de toegang tot innovatieve geneesmiddelen te waarborgen.

Klinisch onderzoek in Nederland in 2025:
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Verschillende fases onderzoek

Dit volledige studieprogramma kan worden onderverdeeld in verschillende fases:

" Preklinisch Een nieuwe stof wordt getest in het laboratorium, op cellen en
bij dieren om de werking en veiligheid te beoordelen, met als
doel te bepalen of deze geschikt is voor onderzoek bij mensen.

Fase 1 Onderzoek in gezonde vrijwilligers om opname en werking van

Enkele tientallen het potentiéle geneesmiddel in het lichaam te bestuderen. De

vrijwilligers beoordeling van veiligheid en tolerantie zijn de belangrijkste
doelstellingen van studies in fase 1.

Fase 2 Onderzoek in patiénten om de effectiviteit en de optimale
Een paar honderd dosering en toedieningsvorm van het potentiéle genees-
patiénten middel te bepalen.

Fase 3 - Grootschalige studies om de effectiviteit en veiligheid van het
Een paar duizend potentiéle geneesmiddel te bepalen.

Tmeeeere RR
patienten - Vaak vergeleken met een placebo of bestaande behandeling.

- Resultaten vormen basis voor aanvraag tot markttoelating bij
het EMA.

Fase 4 Zorgvuldig monitoren van de veiligheid en effectiviteit van

Real-world datana het geneesmiddel door verzamelen van data uit de dagelijkse

markttoelating praktijk bij een zeer uitgebreide groep patiénten, gedurende
lange tijd.
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