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Med brev af 15. september 2006 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet an- j.nr. 0-203-05-93/1/PDP
modet om bidrag til besvarelse af spergsmal nr. 546 fra Folketingets sund-
hedsudvalg,

Enhed for Planleegning
Spergsmil 546 lyder: Ministeren bedes kommentere vedlagte debatindlzeg: Sundhedsstyrelsen
*Sundhedsplanlazgning og forsinkelse til primar perkutan koronarinterven- Islands Brygge 67
tion (PCI)™. 2300 Kpbenhavn §

TiF. 7222 74 00
Spergsmalet er vedlagt debatindleg fra fagtidskrifiet Cardiologisk Forum Fax 72 22 74 05
august 2006 med titlen: "Sundhedsplaniagning og forsinkelse til primear E-post  info@sst.dk

perkutan koronarintervention (PCI)” af Steen Carstensen, Roskilde Amissy-
gehus, Medicinsk Afdeling, Kardiologisk Enhed.

Bir. ¥, 7222 7818
1 Debatind]zgget fremlzgges en Jang rackke forskellige synspunkter bl.a, E-post  efp@sst.dk
vedr. Sundhedsstyrelsens og Hjertefalgegruppens anbefalinger for omradet,

Sundhedsstyrelsen vil hovedsageligt koncentrere sig om disse synspunkter,
hvoraf nogle umiddelbart kan forekomme indbyrdes modstridende. Styrelsen
vil i delle svar, ikke g ind i en dyblgdende faglip-teknisk kardiologisk di-
skussion af forskeltige enkeltundersagelser,

Vedr. Sundhedsstyrelsens og Hijertefalgegruppens anbefalinger

[ debatindliegget hicvdes:

Aten grundleggende forudswetning lor Sundhedsstyrelsens planlagning al’
PCHI Danmark - herunder af primaer PCI (dvs. akut PCY) ved ST-elevations
myocardie infarkt (STEMI, stor blodprop i hjertet) har vacrel en forestilling
om, at behandlingseffekten ved primeer PCI er vathangig af forsinkelsen til
behandiing.

Atdenne misforstdelse oplrader pd central plads i aliuelle publikationer fra
Sundhedsstyrelsen og Fiertefolgegruppen, hvoral nazvnes: “Det fremiidige
behov For revaskulariserende behandling af iskaemisk hjertesygdom — herun-
der PCl-behandiing 20037 og "Diagnostik og behandling af iskaemisk hjerte-
sygdom i Danmark oktober 2005%.

At denne "ejl” synes at apstd, fordi man ikke skelner meHem den kliniske
sitvation, hvor man kun kan vaeige meltem til ridighed stiende behandlings-
aliernativer og planlegningssituationen, hvor atle tnkelige strukturelle, or-
ganisatoriske og medicinske alternativer, der kan bedre den fremtidige be-
handling kommer i spil.




At resultatet heraf er, at planlzgning af primeer PCI i Danmark hviler p4 et Side 7
helt forkert grundlag, og at den vaigte struktur medfisrer en ungdvendig he
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mortalitet for patienter, der bor langt fra et PCl-center. oKtoneEr

Sundhedsstyrelsen

Hertil skai Sundhedsstyrelsen oplyse:

Den grundleggende forudsatning der tillegges Sundhedsstyrelsen, at Sund-
hedsstyrelsen anser behandlingseffekten ved primear PCI for at vare uaf-
hangig af tiden, er ikke korrekt.

Det fremgdr séledes bl.a. af Styreisens publikation: "Det fremtidige behov
for revaskulariserende behandling af iskesmisk hjertesygdom — herunder
PCl-behandling, 2003 side 13:

"I Guidelines fra Europear Society of cardiology er der anfort en samlet
lidsfaktor fra modtagelse i basisafdeiingen til pbegyndelse af PCI pé hjerte-
center pd 90 minutter, mens DANAMI-2 viste, at 120 minutter er ef accepta-
belt tidsvindue. Tiden fra diagnosen er stillet efter patientens ankomst il sy~
gehus og start af PCl-behandlingen mé derfor heist vaere 2 timer. Generelt
gelder dog, at overfersel bar foreg hurtigst muligl, og at der i alle faser bar
tilstrawbes lavest mulige tidsanvendelse.” Samt endvidere: "Basisafdelingerne
skal derfor opbygge en transportlogistik, hvor forsinkelsen principielt ikke
bar overstige 50 minutter fra patienten ankommer til sygehuset, og tif trans-
porten er pébegyndt il det invasive hjertecenter (indoor-outdoor).”

Videre hedder det side 15:  Den specialiserede amislige kardiologiske en-
hed ber have det faglige ansvar for tilretteleggelsen i amtet, herunder vedr.
den nedvendige degnvagtsdakning med kardiologiske speciallager med mu-
lighed Tor hurGigl naerveer o eller nadvendig (telemedicinsk) ridgivning”,

Samt endelig side 25: 7. forudsielning herlor (primer PCD sitedes bla, er
hej succesrale i dbning al karret indenfor et nwrmere fastlagt fidsvindue. At
DANAMIE-Z har demonstreret, at detie kan gernem{ares med overforsel af
relevante AMI-patienter til de 5 hjertecentre uden problemer”.

Vurderingerne og konklusionerne i denne publikation tog penerell udgangs-
punkt i de pd daveerende tidspunkt foreliggende internationale underspgelser
(0 alt mere end 20 randomiserede studier) samt de pa tidspunktet delvist of-
fentliggjorie data fra DANAMI-2 undersepelsen.

Pa baggrund al den hurtige udvikling pd omridet genvurderedes den samie-
de udvikling i en underarbejdsgruppe under Sundhedsstyrelsens Hjertefelge-
gruppe. Redegarelsen: "Diagnostik og behandling al iskeemisk hierlesygdom
i Danmark ™ udkom oktober 2005,

Indikationer, rekommandationer og cvidens vedr. PCI ved store blodpropper
i hjertet (STEMI) fremghr af side 50 heri og den prakliske behandlingsstra-
tegi pé baggrund af disse rekommandationer beskrives i figur 7.4, Det frem-
giir herad, al primaer PCI kan anvendes ved en symplomvarighed pa under 12
timer, med responstid pa 120 minutter og maksimall 3 timer.



Det skal understreges, at Dansk Cardiologisk Selskab deltog i underarbejds-
gruppens arbejde med to medlemmer udpeget af selskabet, ligesom Hjerte-
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foreningen deltog med et fagkyndigt medlem i gruppen. Underarbejdsgrup- 41 oektob or 2006
pens redegarelse draftedes endvidere | Hjertefolgegruppen, hvor Dansk Car- '
Sundhedsstyrelsen

diologisk Selskab har i alt 4 reprazsentanter efter eget valg,

Publikationen har veeret offentlig tilgengelig i et ar. Det forekommer derfor
umiddelbart markveerdigt, séfremt den skulle bygge pa et helt Tejlagtigt fag-
ligt grundlag, at danske kardiologer ikke har henvendt sig til styrelsen med
information herom, herunder at man ikke kunne tage udgangspunkt i forelig-
gende europaiske guidelines.

Kritik af DANAMI-2 undersoagelsen
Herefter gdr indlegget over til at diskutere DANAMI-2 undersegelsen, her-
under om undersegelsespopulationen er reprasentativ for STEMI-patienter.

Debateren fremdrager 1 den forbindelse nogle metodekritiske forhold om-
kring DANAMI-2 undersggelsen og fremsetter en rekke udsagn, herunder
at en reckke af de ckskluderede patientgrupper havde en meget hejere risiko
for at de end de inkluderede, at DANAMI-2 strategien indebmrer uaendret
darlig behandling af en razkke af de, der har sterst risiko for at do, saml at
resultaterne ikke kan ekstrapoleres til den mest syge halvdel af STEMI-
populationen.

Det haevdes endvidere, at DANAMI-2 undersggeisens resultat ikke afspeiler
forskellen imellem akut PCI og trombolysebehandling, idet PCl-gruppen
samtidig fik en anden medicinsk behandling (tienopyridinbehandling,) hvil-
ket trombotysegruppen ikke fik, hvorfor hele forskellen meliem de fo be-
handlingsgrupper | DANAMI-2 kan forklares ved denne forskel | den medi-
cinske behandling. Der Tremsattes endvidere del synspunk, at begge under-
sogelsesgrupper i DANAMI-Z blev revaskulariseret for sent 11} al f del i en
tidlig behandlingseffek(.

Hurtig primaer PCI fremhacves herelter som den bedste il rddighed sticende
behandling ved STEMI, men DANAM]I-2 afvises som grundlag lor vurde-
ring af den acceplable Gdsfakior med en rickke forskellige begrundelser:
Forskeilen i resuliater kan tilskrives tienopyridinbehandling.

De mest syge STIMI -patienter indgik ikke,

Inclepnkiel reinfarkt er et sent frenomen, som ikke har sammenhang med
iskeemitiden, saint

At reperfusion blev opndel si sent, af alle patienterne gik glip of behand-
lingseffekien ved primeer PCI som er relateret 1l iskeemitiden.

For sd vidtangdr indlaeggels diskussion af DANAMI-2 undersegelsens im-
plikationer er DANAMI-Z undersogelsens konklusioner underbypgel af an-
dre internationale undersegelser, op der er intermationalt enighed om, at pri-
meaer PCT méd anses for farsievalg i relation Ul akut stor blodprop § hjertet
(STEMD. Dette resuitat er Styrelsen bekendt yderligere genlundet ved kii-
nisk rutinemassig anvendelse al primazr PCH, ogsd omfatiende patientgrup-
per, der var ekskluderet i selve DANAMI-2 undersegelsen,

Sundhedsstyrelsen har som debaltaren tidligt vaeret opmarksom pd den i
DANAMI-2 indbyggede forskel med hensyn til anvendelse al tienopyridin-



behandling og dermed en metodekritik af undersegelsen, men som navnt
bygger Styrelsens anbefalinger ikke alene pa DANAMI-2 undersegelsen,
men pd en razkke forskellige undersegelser og guidelines.

Sundhedsstyrelsen imadeser 1 svrigt meget gerne information, hvis det kan
dokumenteres, at trembolysebehandling | praksis mé anses for ligevardig
med primear PCI med hensyn ti] effekt enten genereit eller for sterre patient-
grupper. Sundhedsstyrelsen kan dog konstatere, at debatteren heller ikke selv
konkluderer, at frombolysebehandling eller anden medicinsk behandling ber
foretreekkes frem for primar PCL

Altialt finder Styrelsen, at den kritik, der fremsattes vedr. DANAMI-2 un-
dersegelsen, ikke afgerende pavirker de samlede konkiusioner og anbefalin-
ger fremsat af Hjertefelgegruppen, som bygger pd en reskke af forskellige
undersggelses.

Debatindizeggets konklusioner
Debatteren konkluderer, at hurtig primar PCI bar vazre milet med hensyn til
behandling af STEMI-patienter, herunder ogsé de svart syge patienter.

Det er der neppe nogle, der aktuelt er uenig i, og det er i gvrigt 1 fuld over-
ensstemmelse med de akiuelt foreliggende anbefalinger fra Sundhedsstyrel-
sef.

Herefter fremsazttes en opfatielse af, at fremtidens mal ber vasre: Hurtig pri-
mar PCH il alle, svarende ti] mediane iskemitider pd 150 minutter, og at den
prechospitale visitation og behandling mé styrkes med direkte transport ti
kompetent kardiologisk laboratorium, samt at kompetente (hejvolumen)
PCl-centre placeres der, hvor patienterne bor, 5a transporttiden reduceres til
et minimum,

Endelig konkluderes noget overraskende i lysel af den lremsatle kritik af
DANAMI-Z undersegelsen, al DANAMI-2 undersapelsen har varet en
avervaeldende sucees Tor dansk kardiologi, og, der sperges, om den skal mis-
bruges 1l al stoppe udvikling,

Styrelsens kommentar 13 Debalindleggets konklusion

Med hensyn (i} styrkelse af den prashospitale visitation og direkle fransport
1il hjertecenter finder Sundhedsstyrelsen, at den mange steder indfwnrte lele-
medicinske visitalion med direkle transport 1 Bjertecenter reprazsenterer en
arganisation, der Hlpodeser Styrelsens anbefalinger om en elfektiv og hurtig
transportorganisation. Endvidere al de overvejelser vedr. det akulte medicin-
ske beredskaly, der akfuelt pagar i Styrelsen, vil omfalic overvejelser herom
saml evenluelle yderligere mulige effektviseringer.

Styrelsen konstaterer, at der ikke umiddelbart er reel Torskel pa de anferte
tidsfaktorer metem debatartiklen og Siyrelsens publikationer.

Vedrarende debalindlmpgels udsagn om, at kompetente hejvolumen cenlre
placeres der, hivor patienterne bor, ma Styrelsen konstlatere, at udsapnel dels
er s& generelt og uprazcist, at delikke giver grundlag for konkrete anbefalin-
ger vedr, Glrellelzpgelsen af indsatsen og dels i sig selv indehelder en ind-
byggel modsigelse. Skulle kompelente hajvolumen centre siledes placeres

Side 4
4. oktober 2006
Sundhedsstyrelsen



der, hvor alle patienter bor, vilie disse nappe samtidig kunne leve op til kra-
vene om at viere kompetente hgjvoiumen centre.

Der skal séledes i planlazgningen af den fremtidige tilretteleggelse pd omrd-
det som hidtil foretages en afvejning af forskeliige og delvis modsatrettede
hensyn, nemiig hensynet til hej kvalitet og kompetence i udfarelsen af re-
vaskulariseringen og hurtig adgang til denne hefjt kvalificerede behandling.

Alti alt har de sidste 15 dr demonstreret, at man i Danmark har opbygget en
effektiv og velfungerende organisation, hvor nye behandlingsmuligheder og
tilbud vurderes og indarbejdes i tilbuddet til patienterne. Samarbejdet i Hjer-
tefalgegruppen har vaeret et vasentligt element heri til gavn for patienterne,
Dansk Cardiologisk Selskab har deltaget med en bred repressentation efter
eget valg, og der har kontinuerligt veeret lydherhed over for disse reprasen-
tanters faglige bidrag.

Ny evidens og nye muligheder har varet draftet og vacret lagt til grund for
de fremsatte anbefalinger. Dette vil naturligvis ogsé vaere tilfzeldet i den
kommende specialeplanlegningsproces.

Opsummerende mé Sundhedsstyrelsen konstatere, at debatartiklens udsagn
om grundiaget for Sundhedsstyrelsens hidtidige anbefalinger vedr. planleg-
ning af indsatsen pa omrédet ikke er korrekt. Endvidere at de forslag med
hensyn tif fremtiden, der fremseettes, i den prazsenterede form er af en sadan
upreecis karakter, at de neppe vil kunne bidrage afgerende til anbefalinger
vedr. den konkrete tilretteleggelse § fremtiden

Med venlig hilsen

Muarianne Jespersen
Afdelingslape
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