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

Spergsmal 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 spergsmaélet har jeg bedt Sundhedsstyrelsen om et bidrag. Sund-
hedsstyrelsen oplyser felgende:

”Sundhedsstyrelsen betragter en behandling som veldokumenteret, nar indikatio-
nerne, effekten af behandlingen og mulige bivirkninger har veret evalueret i sy-
stematiske veltilrettelagte studier baseret pé internationalt anerkendte videnskabe-
lige metoder. Desuden ber der blandt internationale eksperter vaere 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.

Nér flere leegemidler 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, i betydningen forklaret ovenfor.

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

Nye leegemidler afproves ofte indledningsvis i sdkaldte fase I og II forseg og siden
i randomiserede forsgg. Nér 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 seges sdledes primart
markedsfort til ganske bestemte behandlingsformal.

Kreftlegemidler godkendes (far markedsferingstilladelse) til en bestemt indikation
af det faelleseuropeiske legemiddelagentur EMEA. Laeegemiddelstyrelsen 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 legemid-
let er overkommelig.

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



leegemiddel opnéar 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 legemiddel er godkendt af Laegemiddelstyrelsen, 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 indferes
som et standardbehandlingstilbud. Det kan vaere i situationer hvor lagemidlet har
begrenset effekt, hvor effekten ikke er bedre end i forvejen anvendte medikamen-
ter, eller hvor fagfolk er uenige. I sadanne tilfaelde er Sundhedsstyrelsen blevet
anmodet om bistand til at vurdere leegemidlet. Dette sker ofte ved hjelp af medi-
cinsk teknologivurdering (MTV).

Regionerne opdeler saledes kreftlaegemidler i to grupper:
1. Kreftlegemidler, som regionerne umiddelbart indferer, uden at de under-
leegges yderligere vurdering.
2. Kreftlegemidler, 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 pa, at valg af konkret behandlingstilbud til den
enkelte patient athanger af dennes sygdomsstadie, generelle helbredstilstand og
eventuelle andre sygdomme. Overvejelser om balancen mellem effekt og belast-
ning ved behandlingen indgar séledes i den ofte komplicerede legefaglige afvej-
ning af hvilken behandling, der ber tilbydes. Dette er specielt relevant i forhold til
kreeftpatienter, da flere af l&egemidlerne til behandling af kreeftpatienter kan have
mange og alvorlige bivirkninger.

Lagemidler, for hvilke der ikke foreligger tilstraekkelig dokumentation, kan gives
til patienter under ordningen om eksperimentel behandling. En sddan 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 spergsmalet skriver Sundhedsstyrelsen:

”Inden for kreeftomrédet, som inden for andre omrader, soger 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 arraeekke er gaet steerkt, og der hele tiden kommer nye legemidler
til, medferer 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 kraeftpatienter 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 kraeftlaegemidler.

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



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

Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger.



