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Besvarelse af sporgsmal 186 (alm. del), som Folketingets Sund-
hedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyggelse
den 1. februar 2008

Spergsmal 186:
Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 22. januar 2008 fra Alfa-1 forenin-
gen vedrerende ekonomisk tilskud til leegemidlet Prolastin, jf. alm. del bilag 125.

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen af spergsmalet bedt Sundhedsstyrelsen om en udta-
lelse. Sundhedsstyrelsen udtaler folgende:

”Der henvises til ministerens besvarelse af SUU 420 og 421, folketingséret 2006-
07, hvoraf det fremgar, at det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at der pt. ikke fore-
ligger tilstreekkelig god dokumentation for effekt af behandlingen med alfa-1-
antitrypsin, og at behandlingen derfor ikke ber vare behandlingstilbud i Danmark,
for der foreligger god og sikker dokumentation for effekten af behandlingen.

Sundhedsstyrelsen har dreftet dette med det Radgivende Udvalg for Specialeplan-
leegning, hvor der var stette til Sundhedsstyrelsens holdning, og hvor de 5 regioner
var enige om ikke at tilbyde substitutionsbehandling med alfa-1-antitrypsin for der
foreligger god og sikker dokumentation for effekt at behandlingen.

Sundhedsstyrelsen er netop i disse dage ved at leegge sidste hand pa en MTV-
rapport pd omradet, hvor man forholder sig til resultater fra en canadisk MTV-
rapport, som i 2007 har gennemgéet dokumentationen for substitutionsbehandling
med alfa-1-antitrypsin — herunder behandling med Prolastin®.

Den kommende danske rapport konkluderer, at erstatningsbehandling ikke har vist
en behandlingsmeessig fordel sammenlignet med sadvanlig behandling i lodtrak-
ningsstudier, som er den type studier, der normalt anvendes til at dokumentere
leegemidlers effekt.

Andre undersggelser (ikke-lodtreekningsstudier) tyder pa en vis behandlingsmassig
gevinst hos patienter med sver anti-trypsin mangel og moderat luftvejsobstruktion.
Problemet er blot, at der i disse undersogelser ogsa fandtes forskelle mellem be-
handlingsgru{)({)en og kontrolgruppen med hensyn til patientkarakteristika sdsom
rygestatus, alder og lungefunktion ved behandlingsstart, og grupperne er derfor
svere at sammenligne. Dette medforer, at bedemmelsen af resultaterne vanskelig-
ores, da det ikke kan afgeres om en observeret forskel i resultaterne skyldes be-
andlingen eller den grundlaeggende forskel mellem behandlingsgrupperne.

Der er ikke i de eksisterende studier data til at kunne foretage en vurdering af bed-
ring i livskvalitet, bedring i aktivitet begr&:nsnin(%er, nedsettelse af behov for iltbe-
handling eller behovsmedicin eller andre helbredsmal. Det er saledes uvist, om der
er effekt af behandlingen pa disse betydende behandlingsmal.

Sundhedsstyrelsens rapport forventes publiceret ultimo marts 2008.

Sundhedsstyrelsen er bekendt med, at resultaterne fra det ventede internationale
randomiserede multicenter studie er indsendt til et internationalt tidsskrift med
henblik pé en uathangig faglig vurdering og publicering; men, at det endnu ikke er
sikkert, hvornar resultaterne kan offentliggeres. S& snart resultaterne fra det p%gael-
dende studier er fagligt vurderet og publiceret, vil Sundhedsstyrelsen vurdere disse
og tage en fornyet dreftelse med Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlegning
om behandlingen med alfa-1-antitrypsin.”

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.



