Sundhedsudvalget (2. samling)
SUU alm. del - Bilag 588

Offentligt

MaA INygoliVopilalTl VeU TUNyTHINUCRN Gl Hal THERMSTH Al US4 Ly pol Wohidiniue
linger er den samme, jf. ministerens svar alm. del — spgrgsmal 722, folke-
tingssamlingen 2006-07"

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

"Som fer oplyst er kombinationsbehandling med Cisplatin og Alimta som 1.
liniebehandling til patienter med lungehindekreeft indfert som en del af
standard behandlingstilbudene pa Onkologisk Klinik pa Rigshospitalet si-
den den 14. juni 2007. Kombinationsbehandling med Alimta og Cisplatin
blev indfgrt som en del af afdelingens standard behandlingstilbud baseret
pa en fornyet leegefaglig diskussion af behandlingsmulighederne ved denne
sygdom. Det specifikke valg af behandling baseres pa en leegefaglig vurde-
ring af behandlingsmulighederne, herunder en vurdering af den individuelle
patient - 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 Forebyggelse og Sundhed

Dato:
Kontor:
T
Sagsheh.:

Fil-navi:

Sundhedsdrifiskontoret
2007-12103-688

Besvarelse af spergsmal nr. 213 (Alm. del), som Folketingets Sundheds-
udvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyggelse den 12.
februar 2008. Spergsmalet er stillet efter onske fra Per Clausen (EL).

Spergsmal 213:

"I forleengelse af svar pa alm. del — spm. 123 bedes ministeren oplyse, hvilken ny viden, der
1 bag den fornyede legefaglige diskussion, som ferte til beslutningen om at indfore kom-
binationsbehandling med Cisplatin og Alimta som 1. liniebehandling til patienter med lun-
gehindekraeft som en del af standard behandlingstilbudene pd Onkologisk Klinik pd Rigs-
hospitalet den 14. juni 2007."

Svar:

Region Hovedstaden har oplyst mig, at den fornyede legefaglige diskussion udsprang af et
patientenske om at modtage Cisplatin + Alimta som 1. liniebehandling. Da de to kombina-
tionsbehandlinger med Cisplatin + Vinorelbine og Cisplatin + Alimta som 1. liniebehand-
ling til lungehindekraeftpatienter vurderes som ligeveerdige — jf. besvarelse af sporgsmél
5213 ~ har man pa Onkologisk Klinik p& Rigshospitalet valgt, at patienter med lungehinde-
kreeft fremover ogsé skal have mulighed for at f& behandling med Cisplatin og Alimta. Den
endelige vurdering af hvilken behandling, der skal gives, baseres pa en specifik vurdering
af den enkelte patient — og i samarbejde med den enkelte patient.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

25. april 2008

Sundhedsdriftskontoret

2008-12103-850
csh
Svar 263.doc

Besvarelse af spergsmal 263 (alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyggelse
den 12. marts 2008. Spoergsmalet er stillet efter onske fra Per
Clausen (EL)

Spergsmal:

Ministeren bedes redegere for, hvordan han vil sikre, at ny kraeftmedicin, nir den
er godkendt af EMEA, kan komme lige sa hurtigt i anvendelse i Danmark som i
andre sammenlignelige lande?

Svar:

Som det tidligere er oplyst Folketingets Sundhedsvalg (SUU 509, SUU 563 og
SUU 568 — alle besvaret den 2. juli 2007) er Danmark ikke langsommere til at tage
ny kreeftmedicin i brug end andre sammenlignelige lande.

Dette understottes af to undersogelser foretaget af B. Jonsson fra Stockholm School
of Economics og N. Wilking fra Korolinska Institute. B. Jonsson og N. Wilking har
i henholdsvis 2005 og 2007 publiceret to sammenligningsstudier af introduktionen
af ny kreeftmedicin. Begge studier daekker perioden 1999 til og med 2004. I rappor-
ten fra 2005 sammenlignes introduktionen af 56 kraeftpreeparater i 19 europaeiske
lande, mens rapporten fra 2007 er udvidet til at sammenligne introduktionen af 67
kraeftpreeparater i 25 lande.

Studierne viser, at det atheenger af hvilken kraeftmedicin, man ser pé, hvordan
Danmark falder ud. I sammenligningen af de europeiske lande er den overordnede
konklusion, at Danmark ligger pa europaeisk gennemsnit i forhold til introduktion
af ny kraeftmedicin. Sammenlignes de nordiske lande, er det Norge, der falder ud
som det land, hvor introduktionen af ny kreeftmedicin gar langsomst.

Jeg kan endvidere oplyse, at det er regionernes ansvar, at ny nationalt godkendt
kreeftmedicin, bliver tilbudt patienterne. Godkendelsen sker i praksis ved, at EMEA
godkender (giver markedsferingstilladelse) et kraeftleegemiddel til en given indika-
tion. Leegemiddelstyrelsen godkender pé den baggrund laegemidlet til brug i Dan-
mark.

Det er dog vigtigt, at understrege, at godkendelse af et laegemiddel hos EMEA og
Legemiddelstyrelsen ikke nedvendigvis er udtryk for, at det er det bedst dokumen-
terede eller har den mest virksomme effekt i forhold til andre godkendte leegemid-
ler.

Det kan saledes i nogle tilfeelde veere vanskeligt for regionerne, at vurdere om et
nyt godkendt kreeftlegemiddel bor indferes som standardbehandling. 1 sddanne
tilfeelde kan regionerne bede Kreeftstyregruppen om at tage stilling til, om eksem-
pelvis ny kraeftmedicin ber indfores som standardbehandling.

Der skal ikke herske tvivl om, at det er min klare opfattelse, at ny kreeftmedicin og
nye behandlinger 1 evrigt, der kan anbefales ud fra en samlet vurdering, hurtigst



muligt ber komme patienterne til gode. Derfor pagér der ogsa pt. et arbejde med at
systematisere og effektivisere Kreaeftstyregruppens vurderinger af nye behandlinger
og kreeftleegemidler, hvilket bl.a. skal bidrage til hurtigere vurderinger af ny kreeft-
medicin.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato:
Kontor:
Jnr.:
Sagsbeh.:
Fil-nawn:

25. april 2008

Sundhedsdriftskontoret

2008-12103-843
csh

Svar 305 og 306.doc

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

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

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

“Sundhedsstyrelsen betragter en behandling som veldokumenteret, nar indikatio-
nerne, effekten af behandlingen og mulige bivirkninger har veret evalueret i sy-
stematiske veltilrettelagte studier baseret pa internationalt anerkendte videnskabe-
lige metoder. Desuden bor der blandt internationale eksperter vare 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 laegemidler kan benyttes til samme indikation, er det vigtigt at vide hvil-
ket leegemiddel, der er det mest effektive. Det er ikke nedvendigvis det stof, som er
bedst dokumenteret, 1 betydningen forklaret ovenfor.

Effekten af nye behandlinger herunder leegemidler og kombinationer af laegemidler
afproves ideelt set 1 veltilrettelagte protokoller og klinisk randomiserede underse-
gelser (sakaldte lodtreekningsforseg), hvor den nye behandling afpreves i direkte
sammenligning med det hidtil bedste regime.

Nye leegemidler afproves ofte indledningsvis i sakaldte fase I og II forseg og siden
i randomiserede forseg. Nar producenten vurderer, at der er tilstreekkelig viden om
medikamentet og dets virkning overfor konkrete diagnoser eller tilstande, kan der
soges om godkendelse hos myndighederne. Medikamentet soges saledes primaert
markedsfort til ganske bestemte behandlingsformal.

Kraftlaegemidler godkendes (far markedsforingstilladelse) til en bestemt indikation
af det faelleseuropziske legemiddelagentur EMEA. Laegemiddelstyrelsen godken-
der pa den baggrund leegemidlerne til brug i Danmark. Nar EMEA og Lagemid-
delstyrelsen godkender et laegemiddel, vurderes det, om leegemidlet har en effekt
ved den ansegte indikation, og om risikoen (bivirkninger) ved at anvende laegemid-
let er overkommelig.

EMEA vurderer altsa ikke om effekten er tilstrackkelig stor til at leegemidlet ber
tages 1 anvendelse, om lagemidlet er det mest effektive i forhold til andre behand-
linger, eller om leegemidlet har en plads som et standard behandlingstilbud. At et



legemiddel opnér godkendelse hos EMEA og Lagemiddelstyrelsen er altsa ikke
nedvendigvis udtryk for, at det er det bedst dokumenterede eller den mest virk-
somme behandling.

Nar et laegemiddel er godkendt af Lagemiddelstyrelsen, kan det indfores som et
behandlingstilbud. Regionerne har det overordnede ansvar for at indfere nye be-
handlinger. Det er imidlertid ikke i alle tilfeelde, at regionerne umiddelbart finder,
at de har tilstraekkeligt grundlag for at vurdere, om en ny behandling ber indfores
som et standardbehandlingstilbud. Det kan vere i situationer hvor leegemidlet har
begrenset effekt, hvor effekten ikke er bedre end i forvejen anvendte medikamen-
ter, eller hvor fagfolk er uenige. I sddanne tilfeelde er Sundhedsstyrelsen blevet
anmodet om bistand til at vurdere leegemidlet. Dette sker ofte ved hjalp af medi-
cinsk teknologivurdering (MTV).

Regionerne opdeler saledes kraftlegemidler i to grupper:
1. Kreftlegemidler, som regionerne umiddelbart indforer, uden at de under-
laegges yderligere vurdering.
2. Kraftlegemidler, hvor der er behov for en grundigere national vurdering,
og hvor man seger Sundhedsstyrelsens radgivning om, hvorvidt behand-
lingen ber indferes som standardbehandling.

Det er vigtigt at veere opmaerksom p4, at valg af konkret behandlingstilbud til den
enkelte patient athaeenger af dennes sygdomsstadie, generelle helbredstilstand og
eventuelle andre sygdomme. Overvejelser om balancen mellem effekt og belast-
ning ved behandlingen indgar saledes i den ofte komplicerede legefaglige afvej-
ning af hvilken behandling, der ber tilbydes. Dette er specielt relevant i forhold til
kraeftpatienter, da flere af lasgemidlerne til behandling af kraeftpatienter kan have
mange og alvorlige bivirkninger.

Leaegemidler, for hvilke der ikke foreligger tilstreekkelig dokumentation, kan gives
til patienter under ordningen om eksperimentel behandling. En sddan behandling
tilbydes 1 relation til en bestemt patient med det formal at yde patienten den bedst
mulige behandling i den konkrete situation. Sundhedsstyrelsens rddgivende panel
foretager den konkrete vurdering for hver enkelt patient.”

Specifikt i forhold til spergsmélet skriver Sundhedsstyrelsen:

“Inden for kreeftomradet, som inden for andre omrdder, soger man hele tiden at
udvikle og finde nye og mere effektive behandlinger. Kraftomradet udvikler sig
saledes hele tiden til gavn for patienternes overlevelse og livskvalitet. Men fordi
udviklingen i en arraeekke er gaet steerkt, og der hele tiden kommer nye laegemidler
til, medferer dette ogsa en stadig diskussion af, hvad der er det mest virksomme.

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

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

Som navnt ovenfor sker der en stor udvikling indenfor kraeftlaegemidler. Det bety-
der at der hele tiden findes nye og forbedrede behandlinger, som indferes, nar der



er tilstraekkelig dokumentation og nar leegemidlet vurderes at veere det mest virk-
somme.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

28. april 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 onske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 306:
Ministeren bedes give en samlet oversigt over kreeftsygdomme, hvor de af Lage-
middelstyrelsen godkendte laegemidler ikke anvendes.

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

“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 leegemidler, der er godkendt af Leegemiddelstyrelsen, men hvor eks-
perterne og regionerne har tvivl om effekten, bivirkningerne eller organiseringen
og hvor behandlingen derfor ikke er indfort som et standard behandlingstilbud.
Sadanne leegemidler tilbydes under ordningen om eksperimentel behandling, indtil
man har opsamlet yderligere erfaring.

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

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger. Endvidere kan jeg sup-
plerende oplyse, at den navnte redegerelse over implementeringen af de behand-
linger, der er anbefalet af Kraeftstyregruppen, blev udarbejdet pa baggrund af' S
4368 stillet af davaerende folketingsmedlem Birthe Skaarup (DF). Materialet blev
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 spergsmal 305.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

25. april 2008

Sundhedsdriftskontoret

2007-12103-688
csh
Svar - SUU 307.doc

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

Spergsmal 307:

I forleengelse (af) svaret pa spergsmal 213 bedes ministeren redegere for pd hvilken
made dette patientenske skabte et behov for en fornyet leegefaglig diskussion hos
legerne pa Onkologisk Klinik og hvilken ny viden, der pa den baggrund forte til en
andring af de tidligere beslutninger om, hvilken behandling der skulle tilbydes for
lungehindekraft.

Svar:

Som tidligere oplyst, bl.a. ved besvarelse af spergsmal S 5213 og SUU 213 ~ be-
svaret den 12. juli 2007 og 3. marts 2008, vurderes de to kombinationsbehandlinger
med Cisplatin + Vinoerelbine og Cisplatin + Alimta som ligevaerdige. P4 baggrund
heraf medferte det naevnte patientonske en laeegefaglig diskussion om, hvorvidt
begge kombinationsbehandlinger med fordel kan tilbydes som 1. liniebehandling
med det formal at imedekomme de enkelte patienters pracferencer.

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



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

23. april 2008

Sundhedsdrifiskontoret

2008-12103-847
csh
Svar SUU 331.doc

Besvarelse af sporgsmal 331 (Alm. del) som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyggelse
den 22. april 2008

Spergsmal 331:
Ministeren bedes kommentere pressemeddelelsen fra Eli Lilly Danmark “Nu kan
behandling af lungekreeft malrettes den enkelte patient”, jf. alm. del - bilag 319.

Svar:

Det er altid glaedeligt, ndr en behandling viser sig at have en effekt. Med hensyn til
om det er denne eller en anden behandling, der er mest hensigtsmaessig for den
enkelte patient, mé naturligvis bero péd en konkret faglig vurdering.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

28. maj 2008

Sundhedsdrifiskontoret

2007-12103-688
csh
Svar 362.doc

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

Spergsmal 362:

Ministeren bedes 1 forleengelse af svaret pd spergsméal 307 oplyse, om der er kend-
skab til, at andre patienter med lungehindekraeft, i perioden 2004 til juni 2007, har
fremsat enske om alimta-behandling overfor onkologisk klinik pa Rigshospitalet.

Svar:
Til brug for min besvarelse af spergsmélet har jeg indhentet en udtalelse fra Region
Hovedstaden:

“Det kan oplyses, at alle patienter ved Rigshospitalets, som i navnte periode er
blevet behandlet for lungehindekreeft, har modtaget Alimta ved enkeltstofbehand-
ling som 2. liniebehandling forudsat, at patienten kunne tolerere 2. liniebehandling.
Rigshospitalet har ikke kendskab til patienter, som i navnte periode, har ensket
behandling med platin og Alimta som 1. liniebehandling. Men det kan ikke ude-
lukkes, at der i naeevnte periode har pagaet droftelser med en eller flere patienter om
denne behandlingsmulighed.

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

for hele perioden for med sikkerhed at afklare, om denne behandlingsmulighed
specifikt har veeret dreftet med en eller flere patienter som 1. liniebehandling,
hvilket tidsmaessigt ikke har vaeret muligt inden for den angivne svarfrist.”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

28. maj 2008

Sundhedsdriftskontoret

2007-12103-688
csh
Svar 363 .doc

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

Spergsmal 363:

Ministeren bedes i forleengelse af svaret pa spergsmal 307 redegere for, hvorfor der
skulle et patientenske til, for alimta-behandlingen blev indfert i Danmark, nar be-
handlingen lzenge inden juni 2007 havde veret standard i Sverige, som ogsa er med
i det Skandinaviske mesoteliom-center.

Svar:

Som oplyst ved besvarelse af S 5262 — besvaret den 12. juli 2007 — er alimta-
behandling blevet anvendt som 2. liniebehandling pd Rigshospitalet siden februar
2004. Der er siledes ikke tale om, at Alimta-behandling blev indfert i Danmark pé
baggrund af det pageeldende patientenske.

Som tidligere oplyst, bl.a. ved besvarelse 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 ligevear-
dige. Beslutningen om at tilbyde alimta-behandling som 1. liniebehandling er sale-
des ikke taget pa baggrund af en ny sundhedsfaglig viden, men med det formal at
imedekomme de enkelte patienters praferencer, hvilket ligeledes fremgar af besva-
relsen at SUU 307.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

24, juni 2008

Sundhedsdrifiskontoret

2007-12103-688
csh
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 er stillet efter onske fra Per Clausen (EL).

Spergsmal 451:

Kan ministeren bekrafte,

- at den leegefaglige diskussion og beslutning om at indfere alimta/cisplatin som 1.
liniebehandling ved lungehindekraeft udsprang af et patientonske om at modtage
netop denne kombination som 1. liniebehandling ved sin diagnosticerede lungehin-
dekreaeft?

- 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 saedvanlige standardbehandling?

Svar:

Af svaret pa sporgsmél 213 fremgér det, at det naevnte patientonske resulterede i en
leegefaglig diskussion. Beslutningen om at indfere alimta/cisplatin som 1. liniebe-
handling blev taget pa baggrund af, at de to kombinationsmuligheder med Cisplatin
+ Vinorelbine og Cisplatin + Alimta vurderes som ligevardige. Beslutningen af-
spejler saledes et enske om, at imedekomme den enkelte patients preeferencer, jf.
besvarelse af SUU 307 og SUU 363 — besvaret den 30. april 2008 og 6. juni 2008.

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



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

24, juni 2008

Sundhedsdrifiskontoret

2007-12103-688
csh
Dokument 5

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

Spergsmal 453:

Kan ministeren bekreafte, at i det tilfaelde at en patient har haft alimta/carboplatin
komb. som 1. liniebehandling som behandlingspracference ved lungehindekraeft
ville det veere naturligt at imedekomme dette onske?

Svar:

Udgangspunktet for behandlingstilbud i det offentlige sundhedsveaesen er den leege-
faglige vurdering af patient og behandlingsmuligheder. Imgdekommelse af saerlige
praeeferencer herudover mé betragtes som en supplerende service for patienterne.
Hvorvidt det vil veere naturligt, at tilbyde en patient en anden behandlingsmetode
ma bero pd en konkret vurdering.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

23. juli 2008

Sundhedsdrifiskontoret

2007-12103-688
csh
Dokument 3

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

Spergsmal 474;

Kan ministeren 1 forlengelse af svaret pa spergsmal nr. 452 bekreefte, at det ville
have (veret) 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 ligeveerdige?

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 s& megen information som er nedvendig for,
at patienten kan overskue behandlingsforlebet samt eventuelle senfalger af behand-
lingen. Informationen skal gives pa en hensynsfuld made og vere tilpasset modta-
gerens individuelle forudsetninger med hensyn til alder, modenhed, erfaring m.v.

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



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Dato: 23. juli 2008
Kontor: Sundhedsdrifiskontoret
Jnr.: 2007-12103-688

Sagsbeh.: csh
Fil-navn:  Dokument 3

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

Spergsmal 475:
Kan ministeren i forlangelse af svaret pa spergsmal nr. 452 bekraefte, at alim-
ta/Cisplatin-komb er et fase 1l forseg?

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

Region Hovedstaden oplyser folgende:

“Region Hovedstaden kan i forlengelse af svaret pa sporgsmal nr. 452 bekreefte, at
alimta/cisplatin-komb er et fase III forseg.”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

23. juli 2008

Sundhedsdriftskontoret

2007-12103-688
csh
Dokument 3

Besvarelse sporgsmal 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 forleengelse af svaret pa spergsmal nr. 452 bekreefte, at patienter i
Vogelzang’s fase 11l forseg havde en signifikant overlevelse pa 3 mdr. i forhold til
patienter, der ikke fik alimta men cisplatin, og kan ministeren bekrafte, at denne
information herer ind under patientens ret til fuld information om laegelige relevan-
te og forsvarlige behandlingsmuligheder?

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

“Region Hovedstaden ensker at gore opmerksom pé, at Vogelzang's fase 111 for-
sog handler om patienter behandlet med alimta + cisplatin og patienter behandlet
udelukkende med ciplatin. Med denne bemarkning in mente, kan Region Hoved-
staden 1 forleengelse af svaret pa spergsmal nr. 452 bekraefte, at patienter i Vogel-
zang's fase [l forseg havde en signifikant overlevelse p& 3 mdr. i forhold til pati-
enter, der ikke fik alimta + cisplatin, men cisplatin,

Patienterne informeres generelt om, at der findes en raekke forskellige behand-
lingsmuligheder, herunder hvad hospitalet patenker at anbefale af behandling i den
aktuelle situation. Safremt patienten ensker yderligere information og yderligere
detaljer, gennemgés ovrige muligheder. Afhengigt af patientens informationsbe-
hov kan der inddrages gennemgang af specifikke data fra forskellige undersegelser.
Hvis patienten ikke har et sddant behov, legges der primeert vaegt pa at drofte den
behandlingsplan, hospitalet anbetaler, herunder information om savel behandlin-
gens mulige effekt pa kraeftsygdommen, som mulige bivirkninger og komplikatio-
ner. Information af patienter med alvorlige kreeftsygdomme er en kompliceret pro-
ces, som sjreldent kan standardiseres, men derimod skal individualiseres i relation
til patientens situation, ensker og baggrund. Informationens detaljeringsgrad er
derfor meget atheengig af patientens ensker, og den endelige information baseres
pa informationssamtalens forleb.

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

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.

Jeg kan desuden henvise til besvarelsen af sporgsmal 474. For s vidt angar kon-
krete klager over sundhedspersoners information af patienter henvises til Sund-



hedsveesenets Patientklagenaevn, som ifalge § 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:
Kontor:
Jar.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

23. juli 2008

Sundhedsdrifiskontoret

2007-12103-688
csh
Dokument 3

Besvarelse sporgsmal nr. 477 (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)

Sporgsmal 477:

Kan ministeren i forleengelse af svaret pa sporgsmél 452 bekrastte, at en overlevel-
se pa 3 maneder i et fase III forseg mé siges at vaere et fortrin i forhold til den fore-
slaede behandling?

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

] forleengelse af svaret pé spergsmal nr. 452 ensker Region Hovedstaden at gore
opmarksom pa, at den foreslaede behandling ikke var cisplatin alene, men behand-
ling med cisplatin + vinorelbine. Hertil skal neevnes, 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 undersogelse er 12.1 méneder, og den gennemsnitlige overlevelse
efter behandling med cisplatin + vinorelbine i den danske opgerelse er 16.8 méne-
der (ref. Serensen et al., Br. J. Cancer 2008)”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

23 juli 2008

Sundhedsdriftskontoret

2007-12103-688
csh
Dokument 3

Besvarelse sporgsmal 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)

Sporgsmal 478:

Ministeren bedes i forleengelse af svaret pa spergsmal nr. 452 oplyse, hvorfor pati-
enten ikke kunne fa den behandling han efterspurgte, nar RH betragtede de to
komb-behandlinger som ligeveerdige?

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

"I forleengelse af svaret pa spergsmél nr. 452 ensker Region Hovedstaden at gere
opmearksom pa, at patienten fik (som anfort nedenfor) tilbudt behandling med
cisplatin + alimta, men patienten enskede ikke denne behandling pa Rigshospitalet.
Rigshospitalets laeger undersogte derefter, om patienten kunne fa cisplatin + alimta
i Arhus eller Odense, men dette var ikke tilfeldet.

Den konkrete patient er kun set én gang pé onkologisk klinik pa Rigshospitalet
(d.23.04.07), hvor patienten fik gennemgaet 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 raekke 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 pa undersogelserne ville foreligge, og dreftelserne
om den endelige behandlingsplan skulle forega. Pa daverende tidspunkt blev det
vurderet, at patienten skulle opereres, hvorfor samtalen hvad angér kemotera-

pi blev baseret p4d hospitalets standardbehandling med cisplatin + vinorelbine og
ikke pa behandling med carboplatin + vinorelbine i fase II protokol.

Imidlertid meder patienten ikke op til den efterfolgende konsultation, og

det lykkes derfor aldrig at drefte den endelige behandlingsplan med patienten. Ef-
terfolgende kommunikation foregik via patientens datter, og det skal i denne sam-
menhang navnes, at patienten fik tilbudt behandling med cisplatin + alimta, forst
via overlaege Jens Benn Serensen (d. 14.06.07) og derefter via klinikchet Hans von
der Maase (d. 29.06.07)”

Jeg kan henholde mig til Region Hovedstadens oplysninger.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

23. juli 2008

Sundhedsdrifiskontoret

2007-12103-688

csh
Dokument 3

Besvarelse sporgsmal 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 forlaengelse af svaret pa sporgsmal nr. 453 bekraefte, at der i den
pagaldende patients journal er et overlege notat, hvori der stir, at der ikke er be-
grundet drsag 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:
Kontor:
Jor.:
Sagsbeh.:
Fil-navn:

23. juli 2008

Sundhedsdriftskontoret

2007-12103-688
csh
Dokument 3

Besvarelse sporgsmal nr. 480 (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 480:

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

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

2007-12103-688
csh
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Besvarelse sporgsmal nr. 481 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Sporgsmalet er stillet efter onske fra Per Clausen
(EL)

Spergsmal 481:

Kan ministeren i forleengelse af svaret pd spergsméil 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 spergsmélet har jeg bedt Region Hovedstaden om et bidrag.
Region Hovedstaden oplyser folgende:

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

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

Internationale guidelines;:

I Europa er det forende videnskabelige selskab, hvad angar medicinsk onkologi,
European Society for Medical Oncology (ESMO). I ESMO'’s kliniske rekommen-
dation for behandling af lungehindekraeft 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). I rapporten om mesotheliom down-loaded juli 2007 fremgéar
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 sidstnavnte bemark-
ning fjernet og alimta er angivet som en “option”, men det fremgér 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 reekke kreeftsygdomme, men har til vores kendskab ingen rekommenda-
tion for lungehindekraeft. Sundhedsministeriet i USA driver National Institute of
Health, herunder National Cancer Institute (NCI). NCI har klinisk behandlingsre-
kommendation for lungehindekreeft opdateret i juni 2007. Der er ikke i behand-
lingsrekommendationen angivet, at cisplatin + alimta er bedre end andre kendte
kombinationsbehandlinger. Det er derimod anfert, at kombinationskemoterapi ber



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 spergsmal 474.



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

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

23. juli 2008
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Besvarelse spergsmal nr. 482 (Alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den
4. juli 2008. Sporgsmalet er stillet efter onske 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 stér, "at i det tilfelde at patienten har
alimta/carboplatin komb som behandlingspraference ville det veere naturligt at
imedekomme dette pnske?”,

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

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

Det radgivende panels svar vedrorer siledes 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 lungehindekraeft og carbopla-
tin/vinorelbine til ikke-operable patienter — dog siledes at disse patienter ogsa kan
fa cisplatin/alimta hvis de har et specifikt enske herom og hvis det er laegeligt for-
svarligt. Det er den behandlende laege i samrdd med patienten, der beslutter hvilken
behandling der skal gives.”

Specifikt i forhold til spergsmalet skriver Sundhedsstyrelsen:

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

[ forleengelse 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, S5382, S5383, S5389, S5399 om behandling af patienter med lungehinde-
kreeft.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.



