Sundhedsudvalget (2. samling)
SUU alm. del - Bilag 582
Offentligt

S 5077 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

2. juli 2007
Kraeftenheden
2007-12103-654

lab
S 5077

Besvarelse af spgrgsmal nr. 5077 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 25. juni 2007

Spergsmal 5077:

"Mener ministeren, at det er acceptabelt, at patienter med lungehindekraeft
tilsyneladende far en mindre effektiv behandling i Danmark, end de far i
andre lande?"

Svar:

Min ambition er et dansk sundhedsvaesen i verdensklasse. Derfor finder jeg
det helt generelt ikke acceptabelt, hvis danske patienter far en mindre ef-
fektiv behandling i Danmark end i andre lande.

| forhold til det konkrete spargsmal om behandling af patienter med lunge-
hindekreeft, har jeg anmodet Sundhedsstyrelsen om en udtalelse. Sund-
hedsstyrelsen oplyser falgende:

"Sundhedsstyrelsen er opmaerksom pa3, at indferelsen af nye behandlinger
og kreeftlaegemidier altid er en Igbende proces med afvejning af evidens
overfor en samlet prioritering.

Sundhedsstyrelsen har nedsat et ekspertpanel, som radgiver i spgrgsmal
om eksperimentel behandling mv. Panelet kan radgive om henvisning til
eksperimentel behandling samt om mulighed for eventuelle supplerende
undersggelser og behandlinger pa offentlige sygehuse her i landet og om
behandling efter reglerne om hgijt specialiseret behandling og forsknings-
maessig behandling i udlandet.

Panelet har pa baggrund af en henvendelse fra Rigshospitalet vurderet
anvendelsen som radgiver i spgrgsmal om eksperimentel behandling mv.
Der foreligger en randomiseret undersggelse af kombinationskemoterapi
med Cisplatin og Alimta overfor Cisplatin alene.

Panelet vurderer, at den foreliggende randomiserede undersggelse viser
en signifikant levetidsforlaengelse og tid til progression ved anvendelsen af
Cisplatin og Alimta overfor Cisplatin alene. Det understreges dog af pane-
let, at det ikke er afklaret, om det samlet set er lige s& godt — eller bedre —
at give fx Carboplatin og Vinorelbine og derefter Alimta. Panelet konklude-
rer pa den baggrund at det, i fald patienten ikke gnsker behandling med
Carboplatin og Vinorelbine, vil vaere naturligt at tilbyde patienten behand-
ling med Cisplatin og Alimta.




Supplerende kan oplyses, at Rigshospitalet nu tilbyder kombinationskemo-
terapi med Cisplatin og Alimta til patienter med lungehindekraeft pa bag-
grund af den foreliggende randomiserede undersggelse. Tilbud og radgiv-
ning gives dog altid ud fra en individuel vurdering af, hvad der vil veere
bedst for den enkelte patient.”

Pa baggrund af disse oplysninger finder jeg ikke grundlag for at konkludere,
at danske patienter med lungehindekraaeft far en mindre effektiv behandling
end patienter i udlandet. Jeg har samtidig noteret mig, at man pa Rigshos-
pitalet med second opinion panelets mellemkomst har besluttet at imade-
komme et patientonske om en bestemt behandlingsform pa et omrade,
hvor den videnskabelige dokumentation ikke peger entydigt pa en bestemt
behandling.




S 5078 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
Jonr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

2. juli 2007
Kreeftenheden
2007-12103-655
lab

S 5078

Besvarelse af spergsmal nr. 5078 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 25. juni 2007

Spergsmal 5078:
"Hvilke initiativer vil ministeren tage for at sikre danske lungehindepatienter
den mest effektive behandling?"

Svar:
Jeg finder ikke behov for initiativer pa omradet, jf. min besvarelse af S
5077.




S 5101 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 2. juli 2007
Kontor: Kreeftenheden
Jar: 2007-12103-658
Sagsbeh.: lab

Fil-navn: S 5101

Besvarelse af spsrgsmal nr. 5101 (Alm. del), som Lone
Moller (S) har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 25. juni 2007

Spoergsmal 5101:
"Vil ministeren kommentere oplysningen i Kraeftens Bekaempelses nyheds-
brev den 25. juni 2007 "Asbestramte snydes for behandling"?"

Svar:
Jeg kan henvise til min besvarelse af spgrgsmal 5077.




S 5213 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

12. juli 2007
Kraeftenheden
2007-12103-662
lab

S 5213

Besvarelse af spergsmal nr. S 5213 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 2. juli 2007

Spoergsmal S 5213:

"Vil ministeren redeggre for, hvor leenge Rigshospitalet har veaeret vidende
om, at man i en lang raekke lande har benyttet en alimta-kemobehandling,
som er mere effektiv, end den behandling man har benyttet i Danmark ved
behandling af mennesker med lungehindekreeft?"

Svar:

Det er ikke korrekt, som spgrgeren antager, at en kombinationsbehandling
med Alimta er dokumenteret mere effektiv end den behandling, man har
tilbudt i Danmark ved lungehindekreeft.

Til brug for min besvarelse af spergsmalet har jeg indhentet udtalelser fra
Region Hovedstaden og Sundhedsstyrelsen.

Region Hovedstaden oplyser felgende:

"Alimta-baseret kemoterapi er ikke dokumenteret mere effektivt end andre
former for kombinationskemoterapi ved lungehindekraeft. Der foreligger
ingen dokumentation i form af randomiserede undersegelser (lodtraek-
ningsundersggelser), som er den vanlige made, hvorpa man farer bevis for,
om en given behandling er bedre end andre behandlinger. Baseret pa de
foreliggende, ikke-randomiserede data er der ikke holdepunkt for, at Alimta-
baseret kombinationskemoterapi er bedre end andre former for kombinati-
onskemoterapi.

Anvendelsen af Cisplatin + Vinorelbine - som har vaeret anvendt pa Rigs-
hospitalet - medferer sdledes en 1-ars overlevelse pa 50% og en median
levetid pa 12,0 maneder (Sgrensen, 2007), hvilket najagtigt svarer til over-
levelseseffekten ved Cisplatin + Alimta (Vogelzang, 2003) - men der er ikke
foretaget en direkte sammenligning af de 2 regimer (lodtreekningsundersg-
gelse). (...}

Derimod har man bade internationalt og pd Rigshospitalet - siden 2003,
hvor Dr. Vogelzang's artikel blev publiceret - vaeret vidende om, at kombi-
nationen med Alimta + Cisplatin er bedre end monoterapi med Cisplatin
alene. Sidstnasvnte behandling med Cisplatin alene betragtes ikke som en
aktiv 1. liniebehandling ved lungehindekreeft og anvendes ikke, hverken i
Danmark eller andetsteds.”




Tilsvarende oplyser Sundhedsstyrelsen, at "Sundhedsstyrelsen bekendt
foreligger der aktuelt ikke publicerede data, som viser, at Cisplatin og Alim-
ta er andre platinholdige 2-stofskombinations-behandlinger overlegen.”

Sundhedsstyrelsens ekspertpanel vedr. eksperimentel behandling til pati-
enter med livstruende kreeftsygdomme har bemaerket, at "’kombinationsbe-
handling med Cisplatin og Alimta internationalt anbefales som reference
imod hvilke nye behandlingsmetoder inklusiv nye kemoterapiregimer bgr
sammenlignes, men panelet understreger samtidigt, at det ikke er afklaret,
om det samlet set er lige sa godt eller bedre at give Carboplatin og Vinorel-
bine som 1. linie behandling og Alimta som 2. linie behandling.”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens og Sundhedsstyrelsens
oplysninger.




S 5214 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
J.nr.
Sagsbeh.:
Fil-navn:

12. juli 2007
Kreeftenheden
2007-12103-662
lab

S 5214

Besvarelse af spgrgsmal nr. S 5214 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) bhar stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 2. juli 2007

Spergsmal S 5214:

"Vil ministeren tage initiativ til at gennemfare en undersegelse af, om og
hvorfor danske patienter med lungehindekraeft tilsyneladende er blevet feji-
behandlet pa Rigshospitalet?"

Svar:

Nej. Der er intet grundlag for at haevde, at danske lungehindekraeftpatienter
er blevet fejlbehandlet pa Rigshospitalet. Jeg skal henvise til min besvarel-
se af spgrgsmal S 5213.



S 5251 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

12. juli 2007
Kreeftenheden
2007-12103-662
lab

S 5251

Besvarelse af spgrgsmal nr. S 5251 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 2. juli 2007

Sporgsmal S 5251:

"Vil ministeren redegere for, hvorndr Sundhedsstyrelsen ferste gang blev
opmaerksom pa, at man ikke pa Rigshospitalet benyttede den mest effekti-
ve kemobehandling, som er godkendt i EU, og hvorfor man ikke pa det
tidspunkt greb ind?”

Svar:

Der er intet belaeg for, at den behandling, man har benyttet p& Rigshospita-
let, er mindre effektiv end kombinationsbehandling baseret pa Alimta. Jeg
kan henvise til min besvarelse af spergsmal S 5213.

Sundhedsstyrelsen har oplyst, at man fik kendskab til problemstillingen om
brugen af forskellige kombinationsbehandlinger i foraret 2007.




S 5261 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

12. juli 2007
Kreeftenheden
2007-12103-662
lab

S 5261

Besvarelse af spargsmal nr. S 5261 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 3. juli 2007

Spergsmal S 5261:
"Vil ministeren oplyse, hvornar man pa Rigshospitalet begyndte at anvende
kombinationskemoterapi med Cisplatin og Alimta mod lungehindekreeft?"

Svar:
Til brug for min besvarelse af spergsmalet har Region Hovedstaden bidra-
get med fglgende oplysninger:

"Kombinationsbehandling med Cisplatin og Alimta som 1. liniebehandling til
patienter med lungehindekreeft er indfert som en del af afdelingens stan-
dard behandlingstilbud pa Rigshospitalet siden den 14. juni 2007. Det spe-
cifikke valg af behandling afheenger af en vurdering af den individuelle pati-
ent - og foretages i samarbejde med den individuelle patient.”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.




S 5262 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 12. juli 2007
Kontor: Kreeftenheden
J.nr.: 2007-12103-662
Sagsbeh.: lab

Fil-navn: S 5262

Besvarelse af spergsmal nr. S 5262 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 3. juli 2007

Spoergsmal S 5262:

"Vil ministeren oplyse, hvornar Rigshospitalet er begyndt at tilbyde Alimta-
behandling i forlaengelse af en behandling med Carboplatin og Vinorelbine i
behandlingen af lungehindekraeftpatienter?”

Svar:
Til brug for min besvarelse af spgrgsmalet har jeg anmodet Regions Ho-
vedstaden om et bidrag. Region Hovedstaden oplyser fglgende:

"Alimta-behandling som 2. liniebehandling, dvs. i forlaengelse af behandling
med et platinpreeparat (Cisplatin eller Carbopiatin) + Vinorelbine er foreta-
get pé Rigshospitalet siden februar 2004.”

Jeg kan henholde mig tit Region Hovedstadens oplysninger.




S 5263 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 12. juli 2007
Kontor: Kreeftenheden
J.nr.: 2007-12103-662
Sagsbeh.: lab

Fil-navn: S 5263

Besvarelse af spergsmal nr. S 5263 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 3. juli 2007

Spoergsmal S 5263:
"Vil ministeren oplyse, i hvilke andre lande man anvender Carboplatin og
Vinorelbine i behandlingen for lungehindekreeft?"

Svar:
Til brug for min besvarelse har Sundhedsstyrelsen bidraget med felgende
oplysninger:

"Af et nyligt publiceret Cochrane studie (2007) savel som af en evaluerings-
rapport fra det britiske NICE- institut (National Institute for Health and Ex-
cellence (2006)) fremgar det, at der i gjeblikket ikke findes en international
accepteret etableret standard kemoterapi for lungehindekreeft. Alimta og
Cisplatin er af EMEA blevet godkendt til indikationen lungehindekraeft, men
flere andre enkelt- og kombinationsbehandlinger bliver ogsa brugt.

()

Pa baggrund af de omtalte studier har nogle lande (USA, Canada, Skot-
land) anbefalet brugen af Cisplatin og Alimta som standardbehandling,
mens andre lande (Australien og England) ikke har anbefalet Cisplatin og
Alimta som standardbehandling. Det beskrives i rapporten fra NICE, at der i
England og Wales ofte bruges Vinorelbine og MVP (mitimycin M, Vinblasti-
ne og Cisplatin) som behandling af lungehindekraeft.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.




S 5264 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
Jonr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

12, juli 2007
Kraeftenheden
2007-12103-662
lab

S 5264

Besvarelse af spergsmal nr. S 5264 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) bhar stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 3. juli 2007

Spergsmal S 5264:

"Vil ministeren oplyse, hvilke videnskabelige undersggelser der skulle vise,
at behandling med Carboplatin og Vinorelbine er lige sa effektive som be-
handling med Alimta ved lungehindekraeft?"

Svar:

Ifzlge Sundhedsstyrelsen og Region Hovedstaden foreligger der ingen un-
dersggelser, som direkte sammenligner effektiviteten af kombinationsbe-
handlinger med et platinpreeparat og henholdsvis Vinorelbine og Alimta
(lodtreekningsundersggelse).

Foreliggende, ikke-randomiserede undersggelser af henholdsvis Cisplatin +
Vinorelbine og Cisplatin + Alimta viser samme overlevelseseffekt, jf. min
besvarelse af S 5213 og de der omtalte referencer (Vogelzang, 2003 og
Serensen, 2007).




S 5265 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 12. juli 2007
Kontor: Kreeftenheden
J.nr.: 2007-12103-662
Sagsbeh.: lab

Fil-navn: S 5265

Besvarelse af sporgsmal nr. S 5265 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 3. juli 2007

Spergsmal S 5265: _
"Kan ministeren bekraefte, at EU siden 2004 har anbefalet Alimta som fer-
ste behandlingstilbud ved lungehindekreeft og pa den baggrund oplyse,
hvorfor Rigshospitalet ferst i 2007 har taget Alimta i anvendelse som et
almindeligt behandlingstilbud ved lungehindekreeft?"

Svar;:
Nej, det kan jeg ikke bekreefte, allerede fordi EU (Lagemiddetagenturet)
ikke "anbefaler” lzegemidler, men godkender, at de markedsfares.

Sundhedsstyrelsen har bidraget med fglgende oplysninger:

"Alimta i kombination med et andet kemoterapeutikum Cisplatin blev god-
kendt af European Medicine Agency (EMEA) d. 20. september 2004 til be-
handling af ikke-operabel lungehindekraeft. EMEA godkender, at et medi-
kament kan indregistreres og markedsferes i EU til behandling af en be-
stemt sygdom, men EMEA tager ikke stilling til, om laagemidler ber indfares
som f.eks. standardbehandling eller som sakaldt fgrste linje behandling.”

Om internationale anbefalinger pd dette omrade i @vrigt oplyser Region
Hovedstaden falgende:

"Der er flere videnskabelige selskaber, som udgiver kliniske rekommanda-
tioner for forskellige behandlinger. | Europa har det ferende videnskabelige
selskab, hvad angar medikamentel kraeftbehandling, European Society for
Medical Oncology (ESMO) i 2007 publiceret kliniske rekommandationer for
behandling af lungehindekraeft. Det angives, at Alimta + Cisplatin er bedre
end Cisplatin alene, men det er ikke anfert, at denne kombination er andre
kombinationsregimer overlegen.

| USA er det farende videnskabelige selskab for klinisk onkologi American
Society of Clinical Oncology (ASCO). ASCO udgiver ogsd behandlingsre-
kommandationer for en lang raekke kraeftsygdomme, men har ingen re-
kommandation hvad angar kemoterapi for lungehindekraeft. | USA har Nati-
onal Cancer Institute (NCI) opdateret de kliniske rekommandationer for
behandling af lungehindekreeft i juni 2007. Der er ikke i denne rekomman-
dation angivet, at Alimta + Cisplatin er bedre end andre kendte effektive
kombinationsbehandlinger. Det er derimod anfert, at der ber anvendes




kombinationskemoterapi uden angivelse af én specifik kombination, og det
er desuden anfort, at dette er et omrade under klinisk evaluering.

| en evalueringsrapport udgivet i 2006 af det britiske NICE-institut (National
Institute for Health and Clinical Excellence) fremgar det, at der i gjeblikket
ikke forefindes en internationalt accepteret etableret standard kemoterapi
for lungehindekreeft. Det fremfares specifikt, at Alimta ikke anbefales som
standardbehandling.

Det ma saledes konkluderes, at rekommandationerne hvad angar kemote-
rapi af lungehindekreeft ikke er entydige, men at den overordnede konklusi-
on er, at der som 1. liniebehandling ber anvendes kombinationskemoterapi
- hvilket ogsa har veeret standardbehandlingen pa Rigshospitalet.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens og Region Hovedstadens
oplysninger.




S 5266 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 12. juli 2007
Kontor: Kreeftenheden
J.or.: 2007-12103-662
Sagsbeh.: lab

Fil-navn: S 5266

Besvarelse af spgrgsmal nr. S 5266 (Alm. del), som Per
Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 3. juli 2007

Spergsmal S 5266:

"Vil ministeren oplyse, hvornar kraeftenheden i Sundhedsstyrelsen blev
opmeaerksom pé, at Rigshospitalet ikke anvendte Alimta ved behandlingen
af lungehindekraeft pa trods af, at det var den behandling, som EU anbefa-
lede?”

Svar:

Spergsmalets to forudseetninger er ikke korrekte, idet EU ikke "anbefaler”
Alimta, og idet Rigshospitalet har anvendt Alimta (til 2. linjebehandling) si-
den februar 2004. Jeg kan henvise til min besvarelse af spargsmal S 5262
og S 5265.




S 5377 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 4. september 2007
Kontor: Krasftenheden
J.nr. 2007-12103-667

Sagsbeh.: MAR
Fil-navn:  Dokument 1

Endelig besvarelse af spgrgsmal nr. S 5377, som med-
lem af Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til inden-
rigs- og sundhedsministeren den 16. juli 2007

Spergsmal S 5377:

"Vil ministeren redegere for, hvorfor det er kombinationsbehandling med
Cisplatin og Alimta, der internationalt anbefales som reference, imod hvilke
nye behandlingsmetoder inklusiv nye kemoterapiregimer bgr sammenlig-
nes, hvis denne kombinationsbehandling ikke anses for den bedste stan-
dardbehandling pa nuveerende tidspunkt?”

Svar:
Til besvarelse af spesrgsmalet har jeg udbedt mig Sundhedsstyrelsens bi-
drag. Sundhedsstyrelsen har svaret falgende:

"Generelt geelder for kreeftomradet som pa andre omrader, at man stedse
spger at udvikle og finde nye og mere effektive behandlinger, herunder
kreeftliegemidler. Nye leegemidler og kombinationer afpreves ideelt set i
veltilrettelagte protokoller og klinisk randomiserede undersggelser, hvor det
nye afpregves i sammenligning med det hidtil bedst kendte regime. | praksis
foregér udviklingen ind imellem pa basis af mindre klar og entydig viden
end optimalt. Det kan bl.a. dreje sig om, at man ikke har sammenlignet mel-
lem relevante alternativer eller at resultaterne ikke er entydige.

Interessen for at udvikle og ibrugtage nye laegemidler er naturligvis seerlig
stor p4 omrader hvor hidtidige behandlingsresultater ikke har frembragt
markante forbedringer med hensyn til overlevelse eller livskvalitet. Kraeft-
omradet udvikler sig saledes hele tiden til gavn for patienternes overlevelse
og livskvalitet.

Lungehindekraeft udger et af de omrader hvor der er et stort behov for ud-
vikling og forbedringer.

Der foreligger en reekke mindre studier vedr. enkeltstoffers effekt fra de
senere ar, som viser responsrater, dvs. andelen af patienter der opnar vae-
sentligt svulstsvind vedr. de i spgrgsmalene nzevnte stoffer:

2 studier vedr. i alt 77 patienter, hvor Alimta anvendt alene har en respons-
rate pa 13%

5 studier vedr. i alt 108 patienter, hvor Cisplatin anvendt alene har en re-
sponsrate pa 20%

1 studie vedr. i alt 29 patienter, hvor Vinorelbine anvendt alene har en re-
sponsrate pa 24%




Det er dokumenteret via Vogelzangs undersggelse i 2003, at man ved
kombinationsbehandling kan @ge responsraten, idet han opnaede en hgje-
re responsrate og en bedre overlevelse ved kombination af Alimta og
Cisplatin (226 patienter) end ved Cisplatin alene(222 patienter). Dette er
baggrunden for anvendelsen af kombinationskemoterapi ved lungehinde-
kraeft,

I henhold til de kliniske rekommandationer fra NCI (National Cancer Institu-
te) juni 2007 anbefales at der anvendes kombinationsterapi uden at der
anbefales en bestemt kombination. Kombinationsterapi har ogsa veeret
tilbuddet pa Rigshospitalet.

Tilsyneladende har kombinationsbehandling med Cisplatin og Vinorelbine
samme 1- ars overlevelse og median levetid som Cisplatin og Alimta. (Se-
rensen 2007)

Valg af konkret behandlingstilbud til den enkelte patient afhzenger af den-
nes sygdomsstadie og generelle helbredstilstand, idet en reekke af de mest
virksomme stoffer ogsa er beheaftet med mange bivirkninger. Overvejelser
om balancen mellem effekt og belastning ved behandlingen indgéar saledes
i den ofte komplicerede lasgefaglige afvejning af hvilken behandling, der
ber tilbydes — dels generelt og dels i relation til den enkelte patient.

Safremt nogen ville gnske at ivaerksaette et nyt lodtreekningsforseg med
henblik pa at opna afklaring af hvilket kombinationsterapiregime, der har
den sterste effekt, vil det vaere naturligt, at man vaelger at sammenligne
med den bedste arm i den tidligere lodtraekningsundersggelse dvs. Alimta
og Cisplatin, idet der foreligger dokumentation for at dette er mere virksomt
end Cisplatin alene.”

Jeg kan-henholde mig til Sundhedsstyrelsens udtalelse.




S 5379 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
J.nr.
Sagsbeh.:
Fil-navn:

4. september 2007
Kreeftenheden
2007-12103-667

MAR
Dokument 1

Endelig besvarelse af spgrgsmal nr. S 5379, som med-
lem af Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til inden-
rigs- og sundhedsministeren den 16. juli 2007

Spergsmal S 5379:

"Vil ministeren oplyse, hvad der var baggrunden for, at kombinationsbe-
handling med Cisplatin og Alimta blev indfgrt som 1. linjebehandling til pati-
enter med lungehindekrzeft som en del af afdelingens standard behand-
lingstilbud pa Rigshospitalet den 14. juni 20077?"

Svar:
Til besvarelse af spgrgsmalet har jeg udbedt mig Region Hovedstadens
bidrag. Region Hovedstaden har svaret fglgende:

"Onkologisk Klinik pa Rigshospitalet har pr. 14. juni 2007 valgt at lade kom-
binationsbehandling med Alimta og Cisplatin indgd som en del af afdelin-
gens 1. linie behandlingstilbud til patienter med lungehindekrzeft baseret pa
en fornyet laegefaglig diskussion af behandlingsmulighederne ved denne
sygdom foranlediget af et specifikt patientenske.”

Jeg kan henholde mig til regionens udtalelse.

Der kan i gvrigt henvises til Region Hovedstadens bidrag i besvarelserne af
S 5077, 5213, 5261, 5262 og 5265.




S 5380 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
Jdonr.
Sagsbeh.:
Fil-navn:

4. september 2007
Kraeftenheden
2007-12103-667

MAR
Dokument 1

Endelig besvarelse af spgrgsmal nr. S 5380, som med-
lem af Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til inden-
rigs- og sundhedsministeren den 16. juli 2007

Spergsmal S 5380:

"Vil ministeren oplyse, hvad Sundhedsstyrelsen foretog sig, da de fik kend-
skab til problemstillingen om brugen af forskellige kombinationsbehandlin-
ger ved lungehindekreeft i foraret 2007?"

Svar:
Til besvarelse af spargsmalet har jeg dog udbedt mig Sundhedsstyrelsens
bidrag. Sundhedsstyrelsen har svaret felgende:

"Sundhedsstyrelsen skal i den forbindelse understrege, at det pahviler den
behandlingsansvarlige afdeling/lsege i den kliniske situation savel generelt
som for den enkelte konkrete patient at foretage vurdering og beslutning
om behandlingstilbud og ordination, i dette tilfselde valg af kemoterapiregi-
me.

Nar Sundhedsstyrelsen kontaktes af en patient eller pargrende, der tilken-
degiver utilfredshed med en konkret tilbudt behandling opfordrer styrelsen
saledes disse til at rejse spergsmalene overfor den behandlingsansvarlige
leege eller afdeling. Samtidig informerer man generelt om de muligheder,
der foreligger med hensyn til at indhente en "second opinion” safremt pati-
enten matte anske dette. | forbindelse med kraeft oplyses saledes bl.a. om
Sundhedsstyrelsens ekspertpanel. | relation hertil kan Sundhedsstyrelsen i
konkrete tilfeelde tage afklarende kontakt til det relevante sygehus.”

Hvis Hr. Per Clausen havde laest besvarelsen af de mange spgrgsmal, som
han allerede har stillet angdende dette emne ville han veere bekendt med,
at Sundhedsstyrelsens ekspertpanel jo har afgivet en "second opinion” an-
gaende anvendelsen af kemoterapibehandling til lungehindekreeft pa bag-
grund af en henvendelse fra Rigshospitalet, og jeg skal i gvrigt henvise til
Sundhedsstyrelsens bidrag til besvarelsen af S 5077, 5213, 5251, 5264,
5266 og 5377.




Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 4, september 2007
Kontor:; Kreeftenheden
d.nr. 2007-12103-667

Sagsbeh.: MAR
Fil-navn: Dokument 1

S 5381 -
Offentligt

Endelig besvarelse af spergsmal nr. S 5381, som med-
lem af Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til inden-
rigs- og sundhedsministeren den 16. juli 2007

Spergsmal S 5381:
"Har EMEA godkendt andre kombinationsbehandlinger end Alimta og
Cisplatin til indikationen lungehindekraeft?"

Svar:
Til besvarelse af spgrgsmalet har jeg indhentet bidrag fra Leegemiddelsty-
reisen. Laegemiddelstyrelsen oplyser falgende:

"Alimta (pemetrexed) blev godkendt i EU den 20. september 2004 til be-
handling af patienter med lungehindekraeft (mesotheliom) — som ikke kan
behandles kirurgisk — i kombination med cisplatin. Alimta er det eneste lae-
gemiddel, som specifikt er godkendt til denne indikation.

Grundlaget for godkendelsen er et kontrolleret klinisk forsgg, der omfattede
456 patienter, hvor kombinationen blev sammenlignet med cisplatin alene.
Den mediane overlevelse var henholdsvis 12,1 maneder og 9,3 maneder.
Overlevelsesgevinsten pa knap 3 maneder var statistisk signifikant.

Selv om leegemiddelmyndighederne ikke har godkendt andre kombinati-
onsbehandlinger, indeholder den videnskabelige litteratur resultater opnaet
med andre kombinationer. Desvaerre er ingen af disse kliniske forsgg kon-
trollerede, og overlevelsen synes i gvrigt ogsa at vaere kortere, 7-9 mane-
der.

Det er vores opfattelse, at kombinationen af Alimta og cisplatin er den
bedst dokumenterede medicinske behandling af lungehindekreeft.”

| forleengelse heraf vil jeg gerne fremheeve felgende, som det fremgar af
Sundhedsstyrelsens bidrag til besvarelse af S 5377:

Det er naturligt, at man anvender, det man betragter som den bedst doku-
menterede behandling, som reference for videre forskning.

Interessen for at udvikle og ibrugtage nye laegemidler er naturligvis saerlig
stor pa omradet, hvor hidtidige behandlingsresultater ikke har frembragt
markante forbedringer med hensyn til overlevelse eller livskvalitet. Kreeft-
omradet udvikler sig sdledes hele tiden til gavn for patienternes overlevelse
og livskvalitet. Lungehindekraeft udger et af de omrader, hvor der er stort
behov for udvikling og forbedringer.

For sa vidt angar godkendelse af laegemidler il bestemte terapeutiske indi-
kationer og leegers anvendelse heraf, henvises til svaret pa S 5457.




S 5382 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 4. september 2007
Kontor: Kraeftenheden
J.nr. 2007-12103-667

Sagsbeh.: MAR
Fil-navn: Daokument 1

Endelig besvarelse af spergsmal nr. S 5382, som med-
lem af Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til inden-
rigs- og sundhedsministeren den 16. juli 2007

Spergsmal S 5382:

"Skal ministerens svar pa spgrgsmal nr. S 5263 forstds sadan, at ministe-
ren kan bekreefte, at der ikke er andre lande end Danmark, hvor man an-
vender Carboplatin og Vinorelbine i behandlingen for lungehindekreeft?”

Svar:
Nej.




‘ S 5383 -

Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 4. september 2007
Kontor: Kraeftenheden
d.nr. 2007-12103-667

Sagsbeh.: MAR
Fil-navn: Dokument 1

Endelig besvarelse af spgrgsmal nr. S 5383, som med-
lem af Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til inden-
rigs- og sundhedsministeren den 16. juli 2007

Spergsmal S 5383:

"Kan ministeren bekraefte, at der i forsggene med Vinorelbine kun har med-
virket henholdsvis 29 og 26 patienter, men der i forsgget med Alimta med-
virkede 448 patienter deltagende i forsgget?”

Svar:
Til besvarelse af spgrgsmalet har jeg indhentet bidrag fra Sundhedsstyrel-
sen. Sundhedsstyrelsen oplyser felgende:

"Sundhedsstyrelsen skal henvise til ovenstaende [bidrag til besvarelse af S
5377] for sa vidt angar Vinorelbine og Alimta som enkeltstofsbehandlinger.
Endvidere for s& vidt angar det randomiserede forseg/ lodtraekningsunder-
s@gelsen Alimta og Cisplatin versus Cisplatin alene skal bemaerkes at der
indgik i alt 448 patienter hvoraf 226 modtog kombinationsbehandlingen.
Savidt styrelsen er orienteret indgik der 57 patienter i et studie pa RH med
Vinorelbine og Cisplatin i kombinationsterapi.”

Jeg kan henholde mig til udtalelsen.




S 5389 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 4. september 2007
Kontor: Kraeftenheden
Jnr. 2007-12103-667

Sagsbeh.; MAR
Fil-navn:  Dokument 1

Endelig besvarelse af spergsmal nr. S 5389, som med-
lem af Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til inden-
rigs- og sundhedsministeren den 16. juli 2007

Spergsmal S 5389:

" Vil ministeren oplyse, om Sundhedsstyrelsen er bekendt med ikkepublice-
rede data eller undersggelser, som viser, at Cisplatin og Alimta er andre
platinholdige 2-stofskombinationsbehandlinger overlegen? "

Svar:
Til besvarelse af spergsmalet har jeg udbedt mig Sundhedsstyrelsens bi-
drag. Sundhedsstyrelsen har svaret fglgende:

"Sundhedsstyrelsen skal henvise til tidligere [Bidrag til besvarelse af S
5213] og ovenstaende besvarelse [Bidrag til besvarelse af S 5377,
5380,5382 og 5383] og i relation hertil oplyse, at Sundhedsstyrelsen ikke er
bekendt med sddanne yderligere data.”

Jeg kan henholde mig til udtalelsen.




S 5399 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 4. september 2007
Kontor: Kreeftenheden
J.nr. 2007-12103-667

Sagsbeh.: MAR
Fil-navn:  Dokument 1

Endelig besvarelse af spergsmal nr. S 5399, som med-
lem af Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til inden-
rigs- og sundhedsministeren den 16. juli 2007

Sporgsmal S 5399:

"Kan ministeren bekraefte, at det var forkert, da han i et svar til spargeren
dateret den 12. juli 2007 oplyste, at alimta ikke var anbefalet som stan-
dardbehandling for lungehindekraeft i England og Wales, idet de engelske
myndigheder besluttede at anbefale alimta som behandlingsmetode den 9.
juli og at alimta i gvrigt har veeret anvendt i f.eks. Manchester de sidste to
ar?"

Svar:
Til besvarelse af spergsmalet har jeg udbedt mig Sundhedsstyrelsens bi-
drag. Sundhedsstyrelsen har svaret fglgende:

"Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at man afgav svar vedr. dette den 6.juli
2007. Styrelsen kan konstatere at NICE instituttet udsendte en ny rapport
den 9. juli 2007, hvori man bl.a. anbefaler at kombinationsbehandling med
Alimta og Cisplatin kan opna stgtte til anvendelse som en behandlingsmu-
lighed i England og Wales. ”

Jeg kan henholde mig til udtalelsen, og bekreefte, at mit svar af 12. juli 2007
er afgivet uden vidende om, at NICE et par dage forinden havde udsendt
den naevnte rapport, hvori det anbefales, at Alimta og Cisplatin kan opna
statte til anvendelse som en behandlingsmulighed.




S 5456 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 4. september 2007
Kontor: Kraeftenheden
J.nr. 2007-12103-667

Sagsbeh.: MAR
Fit-navn:  Dokument 1

Besvarelse af spergsmal nr. S 5456, som medlem af
Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 16. juli 2007

Spergsmal S 5456:

“Kan ministeren bekraefte, at han i et notat til Folketinget den 27. august
2004 har papeget, at anvendelsen af Alimta kan indebaere behandlings-
maessige fordele og udger en bedring af sundhedsbeskyttelsen og pa den
baggrund forklare, hvorfor Alimta ferst i juni maned 2007 inddrages som
standardbehandling for lungehindekraeft?"

Svar:

Pageeldende "Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse til laegemidlet
Alimta - pemetrexed” og det medfglgende grundnotat af 27. august 2004”
indeholder fglgende formulering:

"Alimta skal farst og fremmest anvendes til behandling af mesotheliom, en
sjeelden kraeftsygdom i lungehinde og bughinde. Mesotheliom optraeder helt
overvejende hos personer, der tidligere har vaeret eksponeret for asbest-
partikler. Hidtil har der ikke eksisteret en mere effektiv behandling af frem-
skredne tilfeelde af mesotheliom. Selv om Alimta ikke helbreder mesothe-
liom forleenges levetiden med ca. 3 maneder sammenlignet med den hidtil
mest effektive behandling.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lazgemidiers effekt, sikkerhed og
kvalitet. Det er laagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det
pageeldende laegemiddel kan indebaere behandlingsmaessige fordele, og i
den sammengaeng udgar forslaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.”

For sa vidt angar vigtigheden af ny forskning og udvikling inden for behand-
lingen af lungehindekraeft og den manglende evidens, i form af randomise-
rede unders@gelser for, at Alimta+Cisplatin skal vaere andre kombinations-
behandlinger overlegen kan henvises til besvarelse af spargsmal 5077,
5213, 5263, 5264, 5265, 5377, 5382 0g 5389 og 5399.

For sa vidt angdr Rigshospitalets inddragelse af kombinationsbehandling
med Alimta og Cisplatin som en del af afdelingens 1. linie behandlingstilbud
til patienter med lungehindekreeft kan henvises til besvarelse af spgrgsmal
S 5261 og 5379.




S 5457 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 4. september 2007
Kontor: Kraeftenheden
J.nr. 2007-12103-667

Sagsbeh.: MAR
Fil-navn; Dokument 1

Besvarelse af spergsmal nr. S 5457, som medlem af
Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 16. juli 2007

Sporgsmal S 5457:
"Vil ministeren oplyse, hvornar Venorelbine er blevet godkendt til behand-
ling af lungehindekraeft af EMEA og Sundhedssstyrelsen?”

Svar:
Til brug for besvarelsen af spargsmalet har jeg indhentet bidrag fra Laege-
middelstyrelsen. Laegemiddelstyrelsen oplyser falgende:

"Et laegemiddel ma kun forhandles eller udleveres her i landet, hvis det er
godkendt enten af Laegemiddelstyrelsen i medfer af laegemiddelloven eller
af Europa-Kommissionen i medfer af EU-retlige regler om fastlaeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og vete-
rineermedicinske lzegemidler m.v., jf. lazgemiddellovens § 7.

| forbindelse med godkendelsen af et l&zgemiddel bliver der bl.a. fastsat et
anvendelsesomrade (terapeutiske indikationer), som fremgar af det pro-
duktresumé, der er knyttet til leegemidlet. De fastsatte terapeutiske indikati-
oner afspejler den virkning af leegemidlet, som er blevet dokumenteret i
forbindelse med godkendelsen (eller pa et senere tidspunkt).

Laegemiddelstyrelsen har godkendt flere lasgemidler med indholdsstoffet
vinorelbin. Det farste, Navelbine, blev godkendt i 1998. De godkendte tera-
peutiske indikationer for dette laegemiddel i lazgemiddelformen koncentrat
til infusionsvaeske, oplagsning, er:

* Metastatisk cancer mammae.
* Behandling af fremskreden brystcancer.
* Behandling af ikke-smacellet lungecancer, NSCLC, stadium lll b og IV.

Europa-Kommissionen har ikke godkendt nogen laegemidler med vinorel-
bin.

L eegemidlerne med vinorelbin er ikke godkendt til behandling af lungehin-
dekreeft (mesotheliom). Men der findes belaeg for brugen i den videnskabe-
lige litteratur.

En leege er ikke bundet af de godkendte terapeutiske indikationer. Leegen
kan saledes ordinere og anvende laegemidler til behandling af sygdomme,
selvom laegemidlet ikke er godkendt hertil.”

Jeg kan henholde mig til udtalelsen.




S 5961 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 11. oktober 2007
Kontor: Kreeftenheden
Jar, '2007-12103-678
Sagsbeh.: lab

Fil-navn: S 5961

Besvarelse af sporgsmal nr. S 5961, som mediem af
Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 6. september 2007

Spergsmal S 5961:

"Er ministeren enig i, at den kendsgerning, at vinorelbin er blevet benyttet
som standardbehandling ved lungehindekreeft pa Rigshospitalet pa trods
af, at vinorelbin ikke er godkendt til behandling af denne, og at den god-
kendte behandlingsmetode med alimta giver den mest effektive behandling,
jf. svar pa spargsmal nr. S 5381, 5456, 5457, afslgrer, at patienter med
lungehindekreeft er blevet fejlbehandlet pa Rigshospitalet?”

Svar:

Nej, det er jeg ikke enig i. Det fremgar ikke af mine besvarelser, at Cisplatin
+ Alimta er mere effektiv end Cisplatin + Vinorelbine. Tveertimod tyder de
foreliggende undersggelser pa, at de to kombinationer har samme effekt pa
overlevelsen. Hvad der fremgar af mine svar, er derimod, at kombinationen
med Alimta ifglge Laegemiddelstyrelsen er bedre dokumenteret.

Der er saledes ikke i mine svar belaeg for at konkludere, at patienter med
lungehindekreeft er blevet fejlbehandlet pa Rigshospitalet.

Jeg bemaerker i gvrigt for god ordens skyld, at jeg ikke kan tage stilling til,
om konkrete patienter er blevet fejlbehandlet. Kompetencen hertil er i lov-
givningen henlagt til Sundhedsveesenets Patientklagenaevn.




S 5962 -
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato: 11. oktober 2007
Kontor: Kreeftenheden
J.nr, 2007-12103-678
Sagsbeh.: lab

Fil-navn: S 5962

Besvarelse af spgrgsmal nr. S 5962, som medlem af
Folketinget Per Clausen (EL) har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 6. september 2007

Spergsmal S 5962:

"Vil ministeren redeggre for, hvilke initiativer han vil tage pa baggrund af, at
patienter med lungehindekrzeft i flere ar er blevet fejlbehandlet pa Rigshos-
pitalet?”

Svar:
Jeg kan henvise til min besvarelse af S 5961.




Svar pa udvalgsspergsmal




Sundhedsudvalget
SUU alm. del - Svar pa Spargsmal 722
Offentligt

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Dato:
Kontor:
Jonr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

11. oktober 2007
Kraeftenheden
2007-12103-688
lab

722

Besvarelse af spsrgsmal nr. 722 (Alm. del), som Folke-
tingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 12. september 2007

Spergsmal 722:

"Vil ministeren oplyse, om det har sin rigtighed, at lungehindekraeftpatien-
ter, der har vaeret | behandling pa Rigshospitalet, ikke er blevet tilbudt be-
handling med Alimta, siden det blev godkendt i september 2004? Og i be-
kreeftende fald, om disse patienter har faet en ringere behandling og har
faet deres livstid forkortet, og om man kan betegne den behandling, de har
faet som en fejlbehandling?”

Svar:

Siden februar 2004 har Rigshospitalet titbudt patienter med lungehinde-
kreeft kombinationsbehandling med Alimta som 2. liniebehandling. Kombi-
nationsbehandling med Cisplatin + Alimta som 1. liniebehandling af lunge-
hindekreeft er indfgrt som en del af Rigshospitalets standardbehandlingstil-
bud siden den 14. juni 2007.

Kombinationsbehandling med Cisplatin + Alimta er ikke dokumenteret mere
effektiv end Cisplatin + Vinorelbine, som er den behandling, man pé Rigs-
hospitalet har tilbudt patienter med lungehindekraeft som 1. liniebehandling
frem til den 14. juni 2007. Om behandlingernes dokumenterede effekter,
har Region Hovedstaden oplyst falgende:

"Alimta-baseret kemoterapi er ikke dokumenteret mere effektivt end andre
former for kombinationskemoterapi ved Iungehindekreeft. Der foreligger
ingen dokumentation i form af randomiserede undersggelser (lodtraek-
ningsundersggelser), som er den vanlige made, hvorpa man ferer bevis for,
om en given behandling er bedre end andre behandlinger. Baseret pa de
foreliggende, ikke-randomiserede data er der ikke holdepunkt for, at Alimta-
baseret kemoterapi er bedre end andre former for kombinationskemoterapi.

Anvendelsen af Cisplatin + Vinorelbine - som har vaeret anvendt pa Rigs-
hospitalet - medfgrer saledes en 1-ars overlevelse pa 50% og en median
levetid pa 12,0 maneder (Serensen, 2007), hvilket ngjagtigt svarer til over-
levelseseffekten ved Cisplatin + Alimta (Vogelzang, 2003) - men der er ikke
foretaget en direkte sammenligning af de 2 regimer (lodtreekningsunderse-
gelse).”




Tilsvarende oplyser Sundhedsstyrelsen, at "Sundhedsstyreisen bekendt
foreligger der aktuelt ikke publicerede data, som viser, at Cisplatin og Alim-
ta er andre platinholdige 2-stofskombinations-behandlinger overlegen.”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens og Sundhedsstyrelsens
oplysninger og pa den baggrund konkludere, at der séledes ikke foreligger
undersegelser, som direkte sammenligner effektiviteten af kombinations-
behandlinger med et platinpraeparat og henholdsvis Vinorelbine og Alimta
(lodtraskningsundersggelse). Foreliggende, ikke-randomiserede underse-
gelser af henholdsvis Cisplatin + Vinorelbine og Cisplatin + Alimta viser
samme overlevelseseffekt.

Der er saledes ikke bhelaeg for pa baggrund af det anvendte behandlingsre-
gime at konkludere, at patienter med lungehindekrasft har faet deres livstid
forkortet og er blevet fejlbehandiet pa Rigshospitalet.

Jeg bemeerker i gvrigt for god ordens skyld, at jeg ikke kan tage stilling til,
om konkrete patienter er blevet fejlbehandlet. Kompetencen hertil er i lov-
givningen henlagt til Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn.

Jeg kan endvidere henvise til mine besvarelser af S 5077, 5078, 5213,
5214, 5251, 5261, 5262, 5263, 5264, 5265, 5266, 5101, 5377, 5379, 5380,
5381, 5382, 5383, 5389, 5399, 5456, 5457, 5961 og 5962.




Sundhedsudvalget (2. samling)
SUU alm. del - Svar pa Spgrgsmal 123
Offentligt

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 4, februar 2008
Kontor: Sundhedsdriftskontoret
J.nr.: 2007-12103-688

Sagsbeh.: LAB
Fil-navn:  SUU 123

Besvarelse af spergsmal nr. 123 som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed
og forebyggelse den 11. januar 2008

Spergsmal 123:

"Ministeren bedes oplyse, hvorfor man har asndret behandlingsstrategien
pa Rigshospitalet ved lungehindekreeft, nar effekten af de 2 typer behand-
linger er den samme, jf. ministerens svar alm. del — spergsmal 722, folke-
tingssamlingen 2006-07"

Svar:
Til brug for min besvarelse af spgrgsmalet har jeg anmodet Region Hoved-
staden om et bidrag. Region Hovedstaden oplyser fglgende:

"Som far oplyst er kombinationsbehandling med Cisplatin og Alimta som 1.
liniebehandling til patienter med lungehindekraeft indfert som en del af stan-
dard behandlingstilbudene pa Onkologisk Klinik pa Rigshospitalet siden
den 14. juni 2007. Kombinationsbehandling med Alimta og Cisplatin blev
indfart som en del af afdelingens standard behandlingstilbud baseret pa en
fornyet laegefaglig diskussion af behandlingsmulighederne ved denne syg-
dom. Det specifikke valg af behandling baseres pa en laegefaglig vurdering
af behandlingsmulighederne, herunder en vurdering af den individuelle pa-
tient - og foretages i samarbejde med den individuelle patient.

Region Hovedstaden har ikke yderligere kommentarer ift. de tidligere be-
svarelser. ”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato:
Kontor:
f.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

6. maj 2008
Sundhedsdrittskontoret
2008-12103-843

csh

Svar 305 og 306.doc

Besvarelse af spergsmal 305 (alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyggelse
den 8. april 2008. Spergsmalet er stillet efter onske fra Per Clau-
sen (EL)

Spergsmil 305:
Ministeren bedes redegore for om der stadig findes kraeftsygdomme, hvor den
bedst dokumenterede behandling ikke anvendes som forste valg i behandlingen.

Svar:
Til besvarelse af spergsmalet har jeg bedt Sundhedsstyrelsen om et bidrag. Sund-
hedsstyrelsen oplyser folgende:

”Sundhedsstyrelsen betragter en behandling som veldokumenteret, nér indikatio-
nerne, effekten af behandlingen og mulige bivirkninger har veret evalueret i sy-
stematiske veltilrettelagte studier baseret pa internationalt anerkendte videnskabe-
lige metoder. Desuden ber der blandt internationale eksperter vere konsensus om
soliditeten af den videnskabelige evidens, som tillige er accepteret i relevante nati-
onale faglige selskaber, evt. gerne publiceret i anerkendte videnskabelige tidsskrif-
ter.

Nar flere lxzgemidler kan benyttes til samme indikation, er det vigtigt at vide hvil-
ket legemiddel, der er det mest effektive. Det er ikke nedvendigvis det stof, som er
bedst dokumenteret, i betydningen forklaret ovenfor.

Effekten af nye behandlinger herunder lagemidler og kombinationer af lazgemidler
afproves ideelt set i veltilrettelagte protokoller og klinisk randomiserede underse-
gelser (sdkaldte lodtrekningsforseg), hvor den nye behandling afpreves i direkte
sammenligning med det hidtil bedste regime.

Nye legemidler afproves ofte indledningsvis i sakaldte fase 1 og 11 forseg og siden
i randomiserede forseg. Nér producenten vurderer, at der er tilstrakkelig viden om
medikamentet og dets virkning overfor konkrete diagnoser eller tilstande, kan der
soges om godkendelse hos myndighederne. Medikamentet soges saledes primart
markedsfort til ganske bestemte behandlingsformal.

Kreeftlegemidler godkendes (far markedsforingstilladelse) til en bestemt indikation
af det felleseuropziske lzgemiddelagentur EMEA. Lagemiddelstyrelsen godken-
der pa den baggrund leegemidlerne til brug i Danmark. Nar EMEA og La:gemid-
delstyrelsen godkender et lazgemiddel, vurderes det, om lezgemidlet har en effekt
ved den ansegte indikation, og om risikoen (bivirkninger) ved at anvende lazgemid-
let er overkommelig,.

EMEA vurderer altsa ikke om effekten er tilstrekkelig stor til at legemidlet ber
tages i anvendelse, om leegemidlet er det mest effektive i forhold til andre behand-
linger, eller om legemidlet har en plads som et standard behandlingstilbud. At et




leegemiddel opnar godkendelse hos EMEA og Lagemiddelstyrelsen er altsa ikke
nodvendigvis udtryk for, at det er det bedst dokumenterede eller den mest virk-
somme behandling.

Naér et legemiddel er godkendt af Leegemiddelstyrelsen, kan det indfares som et
behandlingstilbud. Regionerne har det overordnede ansvar for at indfere nye be-
handlinger. Det er imidlertid ikke i alle tilfzlde, at regionerne umiddelbart finder,
at de har tilstreekkeligt grundlag for at vurdere, om en ny behandling ber indfercs
som et standardbehandlingstilbud. Det kan vare i situationer hvor legemidlet har
begrenset effekt, hvor effekten ikke er bedre end i forvejen anvendte medikamen-
ter, eller hvor fagfolk er uenige. I sédanne tilfzlde er Sundhedsstyrelsen blevet
anmodet om bistand til at vurdere feegemidlet. Dette sker ofte ved hjeelp af medi-
cinsk teknologivurdering (MTV).

Regionerne opdeler siledes kreftlegemidler i to grupper:
1. Kreftlzgemidler, som regionerne umiddelbart indforer, uden at de under-
legges yderligere vurdering.
2. Krezftlegemidler, hvor der er behov for en grundigere national vurdering,
og hvor man sgger Sundhedsstyrelsens radgivning om, hvorvidt behand-
lingen ber indfores som standardbehandling.

Det er vigtigt at veere opmerksom pa, at valg af konkret behandlingstilbud til den
enkelte patient afhenger af dennes sygdomsstadie, generelle helbredstilstand og
eventuelle andre sygdomme. Overvejelser om balancen mellem effekt og belast-
ning ved behandlingen indgér saledes i den ofte komplicerede lzgefaglige afvej-
ning af hvilken behandling, der ber tilbydes. Dette er specielt relevant i forhold til
kreftpatienter, da flere af legemidlerne til behandling af kra:ftpatienter kan have
mange og alvorlige bivirkninger.

Laegemidler, for hvilke der ikke foreligger tilstreekkelig dokumentation, kan gives
til patienter under ordningen om eksperimentel behandling. En sédan behandling

tilbydes i relation til en bestemt patient med det formal at yde patienten den bedst
mulige behandling i den konkrete situation. Sundhedsstyrelsens radgivende panel
foretager den konkrete vurdering for hver enkelt patient.”

Specifikt i forhold til spargsmalet skriver Sundhedsstyrelsen:

"Inden for kreftomridet, som inden for andre omrader, seger man hele tiden at
udvikle og finde nye og mere effektive behandlinger. Kraeftomradet udvikler sig
saledes hele tiden til gavn for patienternes overlevelse og livskvalitet. Men fordi
udviklingen i en arrekke er gaet staerkt, og der hele tiden kommer nye legemidler
til, medforer dette ogsé en stadig diskussion af, hvad der er det mest virksomme.

Som redegjort for i ovennavnte er der ikke nedvendigvis sammenheaeng mellem, at
en behandling er den bedst dokumenterede (hejeste grad af evidens) og at den er
den mest virksomme.

Mange kraftpatienter vil ikke kun gennemga én behandling, men vil modtage bade
sékaldt 1. linje behandling, 2. linje behandling og 3. linje behandling med kombi-
nationer af forskellige krftlegemidler.

Som nzvnt ovenfor sker der en stor udvikling indenfor krazftlegemidler. Det bety-
der at der hele tiden findes nye og forbedrede behandlinger, som indferes, nér der




er tilstrekkelig dokumentation og nar legemidlet vurderes at veere det mest virk-
somme.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

6. maj 2008

Sundhedsdriftskontoret
2008-12103-843

csh
Svar 306.doc

Bevarelse af spergsmal 306 (alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
8. april 2008. Spergsmalet er stillet efter anske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 306:
Ministeren bedes give en samlet oversigt over kraftsygdomme, hvor de af Lege-
middelstyrelsen godkendte leegemidler ikke anvendes.

Svar:
Til besvarelse af spergsmalet har jeg bedt Sundhedsstyrelsen om et bidrag. Sund-
hedsstyrelsen oplyser felgende:

“Sundhedsstyrelsen og regionerne har i april 2007 overfor Folketinget redegjort for
status over implementeringen af de behandlinger der er anbefalet af Kreeftstyre-
gruppen. Der henvises til denne besvarelse.

Der kan veere legemidler, der er godkendt af Legemiddelstyrelsen, men hvor eks-
perterne og regionerne har tvivl om effekten, bivirkningerne eller organiseringen
og hvor behandlingen derfor ikke er indfert som et standard behandlingstilbud.
Sadanne lzgemidler tilbydes under ordningen om eksperimentel behandling, indtil
man har opsamlet yderligere erfaring.

Der vil derfor veaere en rackke legemidler med markedsforingstilladelse, som endnu
ikke er taget i bredere anvendelse eller ikke bruges lazngere, fordi der findes en
mere effektiv og sikker behandling.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger. Endvidere kan jeg sup-
plerende oplyse, at den nazvnte redegorelse over implementeringen af de behand-
linger, der er anbefalet af Kraftstyregruppen, blev udarbejdet pa baggrund af' S
4368 stillet af davaerende folketingsmedlem Birthe Skaarup (DF). Materialet biev
fremsendt til Birthe Skaarup ved brev af 16. juli 2007. Jeg sender gerne en kopi af
materialet til udvalget, hvis dette onskes.

Jeg kan desuden henvise til besvarelsen af sporgsmal 305.




Sundhedsudvalget (2. samling)
SUU alm. del - Svar pa Spergsmal 307
Offentligt

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 30. april 2008
Kontor: Sundhedsdriftskontoret
Jnr; 2007-12103-688

Sagsbeh.: csh
Fil-navn:  Svar - SUU 307.doc

Besvarelse af spergsmal nr. 307 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 8. april 2008. Sporgsmalet er stillet efter onske fra Per
Clausen (EL)

Spergsmal 307:

I forlengelse (af) svaret pa spargsmal 213 bedes ministeren redegere for pd hvilken
mdde dette patientonske skabte et behov for en fornyet lazgefaglig diskussion hos
lazgerne pd Onkologisk Klinik og hvilken ny viden, der pa den baggrund forte til en
xndring af de tidligere beslutninger om, hvilken behandling der skulle tilbydes for
lungehindckraeft.

Svar:

Som tidligere oplyst, bl.a. ved besvarclse af sporgsmal § 5213 og SUU 213 — be-
svaret den 12, juli 2007 og 3. marts 2008, vurderes de to kombinationsbehandlinger
med Cisplatin + Vinorelbine og Cisplatin + Alimta som ligevardige. Pa baggrund
herat medforte det nvnte patientenske cn legefaglig diskussion om, hvorvidt
begge kombinationsbehandlinger med fordel kan tilbydes som 1. linicbehandling
med det formél at imodekomme de enkelte patienters prazferencer.

Beslutningen om at tilbyde Cisplatin + Alimta som 1. liniebehandling er siledes
ikke taget pd baggrund af en ny sundhedsfaglig viden.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 28. maj 2008
Kontor: Sundhedsdriftskontoret
Jar.: 2007-12103-688

Sagsbeh.: c¢sh
Fil-navn:  Svar 362.doc

Sundhedsudvalget (2. samling)
SUU alm. det - Svar pa Spergsmal 362
Offentligt

Besvarelse af spergsmal nr. 362 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 9. maj 2008. Spergsmalet er stillet efter anske fra Per
Clausen (EL)

Spergsmal 362:

Ministeren bedes i forlengelse af svaret pd sporgsmal 307 oplyse, om der er kend-
skab til, at andre paticnter med lungehindekraett, i perioden 2004 til juni 2007, har
fremsat onske om alimta-behandling overfor onkologisk klinik pd Rigshospitalet.

Svar:
Til brug for min besvarelse af sporgsmalet har jeg indhentet en udtalelse {ra Region
Hovcedstaden:

"Det kan oplyscs, al alle paticnter ved Rigshospitalets, som i navnte periode er
blevet behandlet for lungehindekraefl, har modtaget Alimta ved enkeltstoibehand-
ling som 2. liniebchandling forudsat. at patienten kunne tolerere 2. liniebehandling.
Rigshospitalet har ikke kendskab il patienter, som i naevnte periode, har onsket
behandling med platin og Alimta som 1. liniebehandling. Men det kan ikke ude-
lukkes, at der i nzvnte periode har pagiet droftelser med en cller flere patienter om
denne behandlingsmulighed.

Rigshospitalet oplyser, at det vil kraeve en gennemgang af alle patientjournaler

for hele perioden for med sikkerhed at atklare, om dennc behandlingsmulighed
specifikt har varet droflet med en eller tlere patienter som 1. liniebehandling,
hvilket tidsmassigt ikke har veeret muligt inden for den angivne svarfrist.”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.



Sundhedsudvalget (2. samling)
SUU alm. del - Svar pa Spergsmal 363
Offentligt

Ministerict for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 28. maj 2008
Kontor: Sundhedsdrifiskontoret
Jnr.: 2007-12103-688

Sagsbeh.: c¢sh
Fil-navn:  Svar 363 .doc

Besvarelse af spergsmal nr. 363 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 9. maj 2008. Spergsmalet cr stillet efter snske fra Per
Clausen (EL)

Spergsmal 363:

Ministeren bedes i torlengelse af svaret pa spargsmal 307 redegerc for, hvorfor der
skullc et patientonske til, for alimta-behandlingen blev indfort i Danmark, nar be-
handlingen leenge inden juni 2007 havde varet standard i Sverige, som ogsa er med
i det Skandinaviske mesoteliom-center.

Svar:

Som oplyst ved besvarelse at' S 5262 — besvaret den 12. juli 2007 — er alimta-
behandling blevet anvendt som 2. linicbehandling pa Rigshospitalet siden februar
2004. Der cr saledes ikke tale om, at Alimta-behandling blev indfort i Danmark pa
baggrund af det pagaldende patientonske.

Som tidligere oplyst, bl.a. ved besvarclse af S 5213, SUU 213 og SUU 307 — be-
svaret den 12. juli 2007, 3. marts 2008 og 30. april 2008 — vurderes de to kombina-
tionsbehandlinger med Cisplatin + Vinorelbine og Cisplatin +Alimta som ligevacr-
dige. Beslutningen om at tilbyde alimta-behandling som 1. liniebehandling er sale-
des ikke taget pd baggrund af en ny sundhedsfaglig viden, men med det formil at
imodckomme de enkelte patienters preeferencer, hvilket ligeledes fremgdr af besva-
relsen af ST 307.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 30. juni 2008
Kontor: Sundhedsdriftskontoret
J.nr. 2007-12103-688

Sagsbeh.:  csh
Fil-navin:  Dokument 2

Besvarelse af spergsmal nr. 451 (Alm. del), som Folketingets ud-
valg har stillet til ministeren for sundhed og forebyggelse den 13.
juni 2008. Spergsmalet cr stillet efter onske fra Per Clausen (EL).

Spergsmal 451:

Kan ministeren bekreefte,

- at den lzegefaglige diskussion og beslutning om at indfare alimta/cisplatin som 1.
liniebehandling ved lungehindekraft udsprang af et patientanske om at modtage
netop denne kombination som 1. liniebehandling ved sin diagnosticerede lungehin-
dekraeft?

- at denne patients enske var oppe i Sundhedsstyrelsens Second Opinion panel og
at den behandlende laege ikke mente at han havde en begrundet arsag til at fravige
den sedvanlige standardbehandling?

Svar:

Af svaret pa sporgsmal 213 fremgar det, at det n@vnte patientanske resulterede i en
lzgefaglig diskussion. Beslutningen om at indfere alimta/cisplatin som 1. liniebe-
handling blev taget pd baggrund af, at de to kombinationsmuligheder med Cisplatin
+ Vinorelbine og Cisplatin + Alimta vurderes som ligevardige. Beslutningen af-
spejler sdledes ct onske om, at imedekomme den enkelte patients praferencer, jf.
besvarelse af SUU 307 og SUU 363 — besvaret den 30. april 2008 og 6. juni 2008.

Det er korrekt, at det pagaeldende patientonske er blevet behandlet i Sundhedssty-
relsens second opinion-panel. | den forbindelse understregede panelct, at det ikke
er afklaret, om det samlet set er lige si godt — cller bedre — at give f.eks. Carbopla-
tin og Vinorelbine som 1. liniebehandling og Alimta som 2. linicbehandling set i
forhold til at give Cisplatin og Alimta som 1. liniebehandling, jf. besvarelse af S
5213 — besvaret den 12. juli 2007.




Ministerict for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 30. juni 2008
Kontor: Sundhedsdriftskontoret
Jar.: 2007-12103-688

Sagsbeh.: csh
Fil-navn: Dokument 3

Besvarelse af spergsmal nr. 452 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forecbyggel-
se den 13. juni 2008. Spergsmalet er stillet efter enske fra Per
Clausen (EL)

Spergsmal 452:

Kan ministeren bekrafte, at det pdhviler den behandlende lege at holde sig ajour
med nye behandlingstiltag indenfor sit felt og at en patient har ret til at fa fuld in-
formation om laegelige relevante og forsvarlige behandlingsmuligheder?

Svar:

Det er naturligvis den behandlende lzges pligt at holde sig ajour med nye behand-
lingstiltag indenfor sit felt.

For sé vidt angér patientens ret til at fa fuld information om lageligt relevante og
forsvarlige behandlingsmuligheder, er jeg enig i, at der kan vere alternativer, som
den behandlende lacge bor informere om i forbindelse med indhentelse af samtykke
til behandling. Udgangspunktet ma imidlertid vare, at alternativerne har nogle
fortrin i forhold til den foresldede behandling. Det kunne eksempelvis vere en
mindre effektiv, men samtidig mere skansom behandling.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato:
Kontor;
J.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

30. juni 2008

Sundhedsdriftskontoret

2007-12103-688
csh
Dokument 3

Besvarelse af spargsmal nr. 453 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 13. juni 2008. Spergsmalet er stillet efter enske fra Per
Clausen (EL)

Spergsmal 453:

Kan ministeren bekreefte, at i det tilfzlde at en patient har haft alimta/carboplatin
komb. som 1. linicbehandling som behandlingspreference ved lungehindekreeft
ville det vare naturligt at imodekomme dette onske?

Svar:

Udgangspunktet for behandlingstilbud i det offentlige sundhedsvasen er den lege-
faglige vurdering af patient og behandlingsmuligheder. Imedekommelse af serlige
praferencer herudover ma betragtes som en supplerende service for patienterne.
Hvorvidt det vil vere naturligt, at tilbyde en patient en anden behandlingsmetode
ma bero pa en konkret vurdering.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

23. juli 2008

Sundhedsdriftskontorct

2007-12103-688
csh
Dokument 3

Besvarelse spargsmal nr. 474 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Sporgsmalet er stillet efter enske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 474:

Kan ministeren i forlengelse af svaret pa spargsmal nr. 452 bekrefte, at det ville
have (varet) relevant, at patienter med lungehindekraeft var blevet informeret om,
at eks. Sverige, der er medlem af det skandinaviske mesoteliom-center har valgt at
give en anden kombi-behandling, men at RH havde valgt en Venorel-
bin/carboplatin kombination, fordi RH betragtede de to behandlingskombinations-
muligheder som ligeverdige?

Svar:

Patienter har, forinden afgivelse af samtykke til en behandling, efter sundhedsloven
ret til information om deres helbredstilstand og om behandlingsmulighederne, her-
under om risiko for komplikationer og bivirkninger.

Sundhedspersonen har pligt til at give sa megen information som er nadvendig for,
at patienten kan overskue behandlingsforlobet samt eventuclle senfolger af behand-
lingen. Informationen skal gives pa en hensynsfuld made og veere tilpasset modta-
gerens individuelle forudsztninger med hensyn til alder, modenhed, erfaring m.v.

Informationens indhold, herunder omfang, og form mé bero pa en konkret vurde-
ring.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

23. juli 2008

Sundhedsdriftskontoret

2007-12103-688
csh
Dokument 3

Besvarelsc sporgsmal nr. 475 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Spergsmalct er stillct efter enske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 475:
Kan ministeren i forleengelse af svaret pa spergsmal nr. 452 bekra:fie, at alim-
ta/Cisplatin-komb er et fase Il forsag?

Svar:
Til besvarelsen af spergsmalet har jeg bedt Region Hovedstaden om et bidrag.
Region Hovedstaden oplyser folgende:

“Region Hovedstaden kan i forlengelse af svaret pa spergsmal nr. 452 bekrafte, at
alimta/cisplatin-komb er ct fase 11l forseg.”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 23. juli 2008

Kontor: Sundhedsdriftskontoret

J.nr.: 2007-12103-688
Sagsbeh.: csh
Fil-navn:  Dokument 3

Besvarelse spoergsmal nr. 476 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Spergsmalet er stillet efter onske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 476:

Kan ministeren i forlengelse af svaret pé spergsmal nr. 452 bekreefie, at patienter i
Vogelzang’s fase IlI forseg havde en signifikant overlevelse pa 3 mdr. i forhold til
patienter, der ikke fik alimta men cisplatin, og kan ministcren bekrafte, at denne
information herer ind under patientens ret til fuld information om legelige relevan-
te og forsvarlige behandlingsmuligheder?

Svar:
Til besvarclsen af spargsmalet har jeg bedt Region Hovedstaden om et bidrag.
Region Hovedstaden oplyser folgende:

“Region Hovedstaden ensker at gore opmarksom pé, at Vogelzang's fase III tor-
sog handler om patienter behandlet med alimta + cisplatin og patienter behandlet
udelukkende med ciplatin. Med denne bemarkning in mente, kan Region Hoved-
staden i forlengelse af svaret pa sporgsmal nr. 452 bekrafle, at patienter i Vogel-
zang's fase III forseg havde en signifikant overlevelse p& 3 mdr. i forhold til pati-
enter, der ikke fik alimta + cisplatin, men cisplatin.

Patienterne informeres generclt om, at der findes en rekke forskellige behand-
lingsmuligheder, herunder hvad hospitalet patanker at anbefale af behandling i den
aktuelle situation. Satremt patienten ensker yderligere information og yderligere
detaljer, gennemgés evrige muligheder. Afhangigt af patientens informationsbe-
hov kan der inddrages gennemgang af specifikke data fra forskellige undersegelser.
Hvis patienten ikke har et sddant behov, leegges der primert vegt pa at drofte den
behandlingsplan, hospitalet anbefaler, herunder information om savel behandlin-
gens mulige effekt pa kreftsygdommen, som mulige bivirkninger og komplikatio-
ner. Information af patienter med alvorlige kraftsygdomme er en kompliceret pro-
ces, som sjaldent kan standardiseres, men derimod skal individualiseres i relation
til patientens situation, onsker og baggrund. Informationens detaljeringsgrad er
derfor meget athengig af patientens ensker. og den endelige information baseres
pé informationssamtalens torleb.

Hvad angar den konkrete patient ved Rigshospitalet, fik Rigshospitalets leger al-
drig mulighed for at fardiggere informationen om behandlingen, idet patienten,
som nedenfor anfert (se svar pa sporgsmal 478) ikke medte op til den planlagte
konsultation, hvor svarene pa undersogelsesresultaterne foreld og den endelige
behandlingsplan skulle droftes.”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.

Jeg kan desuden henvise til besvarelsen af sporgsmal 474. For sa vidt angar kon-
krete klager over sundhedspersoners information af patienter henvises til Sund-
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hedsvasenets Patientklagenavn, som ifelge § 2 i lov om klage- og erstatningsad-
gang indenfor sundhedsvasenet er tillagt kompetencen til at afgere klager over
sundhedspersoners faglige virksomhed, herunder meddelelse af information.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 23. juli 2008
Kontor: Sundhedsdriftskontoret
J.or: 2007-12103-688

Sagsbeh.: csh
Fil-navn:  Dokument 3

Besvarelse spergsmal nr. 477 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Spergsmalet cr stillet efter enske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 477:;

Kan ministercn i forlengelse af svaret pa sporgsmal 452 bekrafte, at en overlevel-
se pa 3 maneder i et fase 111 forseg mi siges at vare et fortrin i forhold til den fore-
slaede behandling?

Svar:
Til besvarelsen af sporgsmalet har jeg bedt Region Hovedstaden om et bidrag.
Region Hovedstaden oplyser folgende:

T forleengelse af svaret pa spergsmal nr. 452 onsker Region Hovedstaden at gore
opmarksom pa, at den foreslaedc behandling ikke var cisplatin alene, men behand-
ling med cisplatin + vinorelbine. Hertil skal na:vnes, at der ikke er dokumentation
for, at behandling med cisplatin + alimta er bedre end andre anvendte kombinati-
onsregimer. Den gennemsnitlige overlevelse efter behandling med cisplatin + alim-
ta i Vogelzangs undersegelse er 12.1 méneder, og den gennemsnitlige overlevelse
efter behandling med cisplatin + vinorelbine i den danske opgerelse er 16.8 mane-
der (ref. Serensen ct al., Br. J. Cancer 2008)”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 23. juli 2008
Kontor: Sundhedsdriftskontoret
J.nr.: 2007-12103-688

Sagsbeh.: csh
Fil-navn: Dokument 3

Besvarelse spergsmal nr. 478 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Spergsmalet er stillet efter onske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 478:

Ministeren bedes i forlengelse af svaret pa spargsmal nr. 452 oplyse, hvorfor pati-
enten ikke kunne fa den behandling han efterspurgte. niar RH betragtede de to
komb-bchandlinger som ligevardige?

Svar:
Til besvarclsen af sporgsmalet har jeg bedt Region Hovedstaden om et bidrag.
Region Hovedstaden oplyser folgende:

] forleengelse af svaret pa sporgsmal nr. 452 ensker Region Hovedstaden at gere
opmzrksom p4, at patienten fik (som anfort nedenfor) tilbudt behandling med
cisplatin + alimta, men patienten wnskede ikke denne behandling pa Rigshospitalet.
Rigshospitalets lacger undersogte derefter, om patienten kunne fa cisplatin + alimta
i Arhus eller Odensc, men dette var ikke tilfeidet.

Den konkrete patient er kun set én gang pa onkologisk klinik pa Rigshospitalet
(d.23.04.07), hvor patienten fik gennemgéet rationalet for behandling med cisplatin
+ vinorelbine. Patienten blev informeret om, at der ogsa var andre behandlingsmu-
ligheder, som dog ikke var dokumenteret mere aktive. Efterfolgende blev der be-
stilt en reekke undersogelser for at vurdere, hvorvidt patienten var operabel - her-
under PET-CT scanning - og der blev aftalt fornyet konsultation i starten af den
efterfolgende uge, hvor svarene pd undersogelserne ville foreligge, og dreftelserne
om den endelige behandlingsplan skulle forega. Pa daverende tidspunkt blev det
vurderet, at patienten skulle opereres. hvorfor samtalen hvad angar kemotera-

pi blev baseret pa hospitalets standardbehandling med cisplatin + vinorelbine og
ikke pa behandling med carboplatin + vinorelbine i fase I1 protokol.

Imidlertid meder patienten ikke op ti} den efierfelgende konsultation, og

det lykkes derfor aldrig at drefte den endelige behandlingsplan med patienten. Ef-
terfelgende kommunikation foregik via patientens datter, og det skal i denne sam-
menhang nevnes, at patienten fik tilbudt behandling med cisplatin + alimta, forst
via overlege Jens Benn Sprensen (d. 14.06.07) og derefter via klintkchef Hans von
der Maase (d. 29.06.07)"

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 23. juli 2008
Kontor: Sundhedsdriftskontoret
J.nr.: 2007-12103-688

Sagsbeh.: csh
Fil-navn: Dokument 3

Besvarelse spsrgsmal nr. 479 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Spergsmalet er stillet efter onske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 479:

Kan ministeren i forlengelse af svaret pa spergsmal nr. 453 bekra:fte, at der i den
pagzldende patients journal er et overleege notat, hvori der star, at der ikke er be-
grundet arsag til (at) fravige den sadvanlige standardbehandling

Svar:
Jeg har ikke adgang til den enkelte patients journal, hvorfor jeg ikke har mulighed
for at besvare det stillede spergsmal.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 23. juli 2008
Kontor: Sundhedsdriftskontoret
J.nr.: 2007-12103-688

Sagsbeh.: csh
Fil-navn:  Dokument 3

Besvarelse spargsmal nr. 480 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Spergsmalet er stillet efter snske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 480:

Kan ministeren i forlengelse af svaret pa sporgsmal nr. 453 bekrefte, at den be-
handling, der i patientens journal er omtalt som standard-behandling venorel-
bin/carboplatin er et fasc II forseg?

Svar:
Jeg har ikke adgang til den enkelte patients journal, hvorfor jeg ikke har mulighed
for at besvare det stillede sporgsmal.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato:
Kontor:
J.nr.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

Sundhedsdriftskontorct
2007-12103-688

Besvarelse sporgsmal nr. 481 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministercn for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Spergsmalet er stillet efter enske fra Per Clausen
(EL)

Sporgsmal 481:

Kan ministeren i forlengelse af svarct pa spergsmal nr. 453 bekrafte, at et for-
sog/protokol ikke ma omtales som standard-behandling, da dette ma betragtes som
bevidst at fratage patienten muligheden for fuld og relevant information?

Svar:
Til besvarelsen af spergsmalet har jeg bedt Region Hovedstaden om et bidrag.
Region Hovedstaden oplyser folgende:

”[ den konkrete sag blev patienten, som ovenfor anfort (se svar pa spergsmal 478),
ikke informeret om forsggsprotokol med carboplatin + vinorelbine. Patienten blev
informeret om behandling med cisplatin + vinorelbine, som pa dct tidspunkt

var Rigshospitalets standard behandling - i fuld overensstemmelse med, hvad der
foreld af internationale guidelines — hvilket i avrigt fortsat er geldende — se neden-
for

Internationale guidelines:

I Europa er det forende videnskabelige selskab, hvad angar medicinsk onkologi,
European Society for Medical Oncology (ESMO). 1 ESMO s kliniske rekommen-
dation for behandling af lungehindekraft publiceret i 2007 og 2008 er der ingen
indikation af, at Cisplatin + Alimta er en standardbehandling som er andre regimer
overlegen (Stahel et al., Annals of Oncology 2008).

I England udgives guidelines af NICE-institute (National Institute for Health and
Clinical Excellence). | rapporten om mesotheliom down-loaded juli 2007 fremgar
det, at der ikke findes en internationalt accepteret etableret standard kemoterapi for
mesotheliom. Det fremfores endda specifikt frem til juli 2007 at alimta ikke anbe-
fales som standardbehandling udenfor rammerne af et {forskningsprojekt. I den
efterfolgende NICE-guideline udgivet i januar 2008 er denne sidstnaevnte bemark-
ning fjernet og alimta er angivet som en “option”, men det fremgar fortsat at “The-
re is no standard treatment pathway for MPM in England and Wales” (paragraf 2.5)
og "There is no standard chemotherapy treatment for MPM™ (paragraf 2.7).

I USA er det forende videnskabelige selskab for klinisk onkologi American Society
of Clinical Oncology (ASCO). ASCO udgiver ogsa behandlingsrekommendationer
for en lang razkke kraftsygdomme, men har til vores kendskab ingen rekommenda-
tion for lungehindekreeft. Sundhedsministeriet i USA driver National Institute of
Health, herunder National Cancer Institute (NCI). NCI har klinisk behandlingsre-
kommendation for lungehindekraft opdateret i juni 2007. Der er ikke i behand-
lingsrekommendationen angivet, at cisplatin -+ alimta cr bedre end andre kendte
kombinationsbehandlinger. Det er derimod anfort, at kombinationskemoterapi bar




anvendes uden, at der er angivet én specifik kombination, og det er desuden anfort,
at dette er et omrade under klinisk evaluering.”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.

Jeg kan desuden henvise til besvarelsen af spergsmél 474.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 23. juli 2008

Kontor: Sundhedsdriftskontoret

J.nr.: 2007-12103-688
Sagsbeh.:  csh
Fil-navn:  Dokument 3

Besvarelse spargsmal nr. 482 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Spergsmalet er stillet efter snske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 482:

Kan ministeren i forlaengelse af svaret pa spergsmal nr. 453 bekrafte, at der i sva-
ret Lil patienten fra Second opinion panclet stér, at i det tilfclde at patienten har
alimta/carboplatin komb som behandlingspraference ville det vaere naturligt at
imedekomme dette onske?”,

Svar:
Til besvarelsen af sporgsmalet har jeg bedt Sundhedsstyrelsen om et bidrag. Sund-
hedsstyrelsen oplyser feigende:

”Sundhedsstyrelsens radgivende panel (second opinion panelet) vedrorende ekspe-
rimentel behandling forholder sig altid til den konkrete patient, som panelet spor-
ges til rads om, og foretager i hver sag en individuel vurdering.

Det radgivende panels svar vedrerer saledes altid en konkret patient, og panelet
vurderer for den enkelte patient hver gang, om der kan formodes en mulig effckt af
en behandling, og om denne i forbindelse hermed opvejer eventuel risiko og bi-
virkninger ved behandlingen.

Det radgivende panel afgiver altsa altid et individuelt svar vedrorende den indivi-
duelle patient og anvender ikke standardsvar eller standard formulcringer.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at der i ojeblikket som sdkaldt 1. linje behandling
tilbydes cisplatin/alimta til operable patienter med lungehindekraft og carbopla-
tin/vinorelbine til ikke-operable patienter — dog sdledes at disse patienter ogsa kan
fa cisplatin/alimta hvis de har et specifikt enske herom og hvis det er legeligt for-
svarligt. Det er den behandlende lege i samrad med patienten, der beslutter hvilken
behandling der skal gives.”

Specifikt i forhold til spergsmalet skriver Sundhedsstyrelsen:

“Hvis der i sporgsmal 482 bedes om informationer om en konkret paticnt og om
indholdet i en konkret korrespondance skal Sundhedsstyrelsen oplyse, at styrclsen
ikke kan videregive personfelsomme oplysninger til udenforstaende, idet oplysnin-
gerne er fortrolige og tavshedsbelagte.

I forlengelse heraf skal det oplyses, at den enkelte patient har mulighed for at bede
om aktindsigt i sin egen sag.

Sundhedsstyrelsen skal i evrigt henvise til tidligere besvarelser S5077, S5377,
S$5380, S5382, S5383, S5389, S5399 om behandling af patienter med lungehinde-
kreft.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 23. juli 2008
Kontor: Sundhedsdriftskontoret
J.nr.: 2007-12103-688

Sagsbeh.:  csh
Fil-navn: Dokument 3

Besvarelse sporgsmal nr. 482 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Sporgsmalet er stillet efter enske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 482:

Kan ministeren i forleengelse af svaret pa spergsmal nr. 453 bekreefte, at der i sva-
ret til patienten fra Second opinion panelet star, at i det tilfeelde at patienten har
alimta/carboplatin komb som behandlingspraference ville det vare naturligt at
imodekomme dette onske?”,

Svar:
Til besvarelsen af spargsmalet har jeg bedt Sundhedsstyrelsen om et bidrag. Sund-
hedsstyrelsen oplyser folgende:

”Sundhedsstyrelsens radgivende panel (second opinion panclet) vedrerende ekspe-
rimentel behandling forholder sig altid til den konkrete patient, som panelet spar-
ges til rdds om, og foretager i hver sag en individuel vurdering.

Det radgivende pancls svar vedrorer séledes altid en konkret patient, og panelet
vurderer for den enkelte patient hver gang, om der kan formodes en mulig effekt af
en behandling, og om denne i forbindelse hermed opvejer eventuel risiko og bi-
virkninger ved behandlingen.

Det radgivende panel afgiver altsa altid et individuelt svar vedrerende den indivi-
duelle patient og anvender ikke standardsvar eller standard formuleringer.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at der i gjeblikket som sakaldt 1. linje behandling
tilbydes cisplatin/alimta til operable patienter med lungehindekra{t og carbopla-
tin/vinorelbine til ikke-operable patienter — dog séledes at disse patienter ogsa kan
fa cisplatin/alimta hvis de har et specifikt enske herom og hvis det er legeligt for-
svarligt. Det er den behandlende lzge i samrdd med patienten, der bestutter hvilken
behandling der skal gives.”

Specifikt i forhold til spergsmalet skriver Sundhedsstyrelsen:

"Hvis der i spergsmal 482 bedes om informationer om en konkret patient og om
indholdet i en konkret korrespondance skal Sundhedsstyrelsen oplyse, at styrelsen
ikke kan videregive personfelsomme oplysninger til udenforstaende, idet oplysnin-
gerne er fortrolige og tavshedsbelagte.

I forlengelse heraf skal det oplyses, at den enkelte patient har mulighed for at bede
om aktindsigt i sin egen sag.

Sundhedsstyrelsen skal i gvrigt henvise til tidligere besvarelser S5077, S5377.
S5380, $5382, $5383, S5389, $5399 om behandling af patienter med lungehinde-
kreeft.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.




