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Besvarelse af spergsmaél nr. 578, som Folketingets Sundhedsud-
valg har stillet ministeren for sundhed og forebyggelse den 25.
september 2008. Spergsmailet er stillet efter onske fra Jens Peter
Vernersen (S)

Spergsmal 578:

Hvad er ministerens kommentar til DR1 udsendelsen den 24. september 2008 om
manglende behandling af lungehindekraeftpatienter med det godkendte stof alimta,
men at behandlingen er sket med et stof, der ikke er godkendt

Svar:

Der er intet nyt eller overraskende i, at man pa Rigshospitalet behandler nogle pati-
enter med lungehindekraft med en anden kombinationsbehandling end den ene,
som har en markedsferingsgodkendelse til den pageldende indikation.

Béde min forgeenger og jeg har haft lejlighed til at redegere herfor i forbindelse
med en reekke spergsmal fra Folketingets Sundhedsudvalg. Jeg skal henvise til
mine svar pa disse.

I forlengelse af den omtalte TV-udsendelse har Rigshospitalet og Region Hoved-
staden endvidere redegjort for sagen. Dette materiale er ogsé tilsendt Folketingets
Sundhedsudvalg.

Pa dette omfattende grundlag kan felgende overordnede konklusioner drages:

e Der er ikke noget usaedvanligt eller angribeligt i at anvende et lagemiddel,
som ikke er markedsferingsgodkendt til den pagaeldende indikation.

Lagemiddelstyrelsen oplyser, at anvendelsen af ikke godkendte laegemidler ikke
nedvendigyvis er fagligt uforsvarligt eller til en ulempe for patienterne. Der kan
vere lavet glimrende kliniske undersogelser, der dokumenterer en given anvendel-
se af legemidlet, og som er blevet publiceret i videnskabelige tidsskrifter eller pa
anden made gjort tilgaengelig for legerne. P4 den baggrund konkludere Legemid-
delstyrelsen, at hvis leegerne altid holdt sig strikt til de godkendte indikationer, ville
der veere tilfeelde, hvor sygdomme eller patienter ikke kunne behandles bedst mu-
ligt.

Endvidere oplyser Sundhedsstyrelsen, at leegers brug af pracparater uden for indika-
tionsomradet er velkendt og udbredt over hele verden. I de fleste tilfaelde foreligger
der dokumentation i form af videnskabelige undersegelser, der viser, at det er for-
nuftigt at bruge medicinen pa denne made.

e Der er ikke dokumentation for, at den godkendte behandling er mere effek-
tiv end den, Rigshospitalet har anvendt.



Dette har jeg oplyst Folketingets Sundhedsudvalg om i en raekke svar - eksempel-
vis S 5213, besvaret den 12. juli 2007.

I den ovennaevnte redegerelse henviser Rigshospitalet og Region Hovedstaden til
en raekke internationale institutioner og eksperter, som bekraefter dette.

Af redegerelsen fremgar endvidere, at median overlevelsen ved vinorelbine +
cisplatin er 16,8 méneder i en ny dansk undersogelse (ref. Serensen et al. British
Journal of Cancer 2008), mens Vogelzangs undersegelse af effekten af behandling
med alimta + cisplatin viser en median overlevelse pa 12,1 méneder, jf. svar pa
SUU 477, besvaret den 31. juli 2008.

Det skal understreges, at de to undersegelser ikke kan sammenlignes direkte. I
folge Rigshospitalet bekrefter den nye danske undersegelse derfor blot, hvad man
ved i forvejen — nemlig at der ikke findes dokumentation for, at alimitabaseret be-
handling er vinorelbinebaseret behandling overlegen eller omvendt.

e Pé baggrund af de patientoplevelser, der fremgér af udsendelsen har Rigs-
hospitalet erkendt, at informationen til disse ikke har vaeret tilfredsstillen-
de. Hospitalet har taget skridt til at rette op pa dette.

Region Hovdstaden har efterfolgende pa min foranledning fremsendt en redegorel-
se for, hvordan det sikres, at patienten informeres tilstraekkeligt i fremtiden. Rede-
gorelsen er fremsendt til Folketingets Sundhedsudvalg.



