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Sundhedss_t%relsens vurdering af om et kreeftleegemiddel
skal tages i brug nationalt

Regionerne har det overordnede ansvar for at indfgre nye behandlinger. Det
er imidlertid ikke i alle tilfeelde, at regionerne umiddelbart finder, at de har
tilstreekkeligt grundlag for at vurdere, om et nyt kreeftlegemiddel bar tages i
brug. | sédanne tilfeelde kan Sundhedsstyrelsen anmodes om, at vurdere om
leegemidlet skal tages i brug nationalt, som et behandlingstilbud der er umid-
delbart tilgeengeligt i daglig klinik.

Baggrunden for en grundigere national vurdering, hvor der anmodes om
Sundhedsstyrelsens radgivning, kan blandt andet veere:
e en kompliceret faglig problemstilling
forskellig opfattelse blandt fagfolk
en stor patientgruppe
organisatoriske udfordringer
store ressourcemassige konsekvenser

Sundhedsstyrelsen vil sikre en grundig vurdering af kraeftlegemidlet baseret
pa en Medicinsk Teknologi Vurderings (MTV) tankegang, hvor der tages
hgjde for klinisk effekt og bivirkning, livskvalitet, organisation og gkonomi.

Nar Sundhedsstyrelsen anbefaler, at der bar ske en national ibrugtagning af
et legemiddel, vil det ofte, men ikke ngdvendigvis, veere sammenfaldende
med, at de faglige selskaber i deres kliniske retningslinjer anbefaler behand-
lingen indfart som standardbehandling. Det er saledes de faglige selskaber,
der anbefaler om en behandling ber veere en standardbehandling.

| de tilfeelde, hvor Sundhedsstyrelsen ikke anbefaler national ibrugtagning,
kan kreeftlegemidlet stadig benyttes til den enkelte patient i henhold til den
fri ordinationsret. Patienter kan desuden modtage kreeftleegemidlet i proto-
kollerede undersagelser eller under ordningen om eksperimentel behandling.

Hvordan behandler Sundhedsstyrelsen en anmodning
Sundhedsstyrelsen har fastlagt en ny proces for vurdering af om et kraftlee-
gemiddel skal tage i brug nationalt. Den fastlagte proces skal sikre, at

e der er et ensartet behandlingstilbud pa tveers af regionerne
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e procedurerne for vurdering af godkendte kraftleegemidler er syste-
matiske og gennemskuelige Side 2
de rette myndigheder og fagfolk involveres i vurderingen

i 16.j 2009
lzegemidlet vurderes udfra en MTV-tankegang Januar

Sundhedsstyrelsen

Nedenfor er skitseret, hvordan en anmodning om vurdering af et kraeftleege-
middel handteres.
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Hvem kan anmode om vurdering af et kreeftleegemiddel?

Konkrete anmodninger til Sundhedsstyrelsen, vil typisk komme fra de fagli-
ge selskaber herunder de Danske Multidisciplinare Cancer Grupper
(DMCQG), det nationale koordinationsudvalg for eksperimentel behandling
(NKU) eller regionerne. Med en anmodning skal der fglge en mini-MTV,
safremt der ikke allerede foreligger en reguleer MTV. Mini-MTVen skal
henvise til relevante publicerede videnskabelige studier og artikler.

Udvalg for Vurdering af Kraftleegemidler

Nar Sundhedsstyrelsen modtager en anmodning sammen med en mini-MTV
forelaegges dette for Udvalg til VVurdering af Kraeftleegemidler (UVKL).
UVKL udarbejder en vurdering til Sundhedsstyrelsen, der beskriver, om ud-
valget mener, at leegemidlet ber tages i brug nationalt.



Kreftstyregruppen

Sundhedsstyrelsen foreleegger herefter anmodningen om vurdering samt Side 3

vurderingen fra UVKL for Kraftstyregruppen, som pa baggrund af dette rad- 16. januar 2009
giver Sundhedsstyrelsen, om hvorvidt behandlingen ber tages i brug natio- Sundhedsstyrelsen
nalt.

Sundhedsstyrelsens radgivning

Pa baggrund af vurderingen fra UVKL og radgivning fra Kraftstyregruppen
anbefaler Sundhedsstyrelsen regionerne, om legemidlet bgr tages i brug na-
tionalt som et umiddelbart behandlingstilbud eller ikke. Sundhedsstyrelsen
orienterer samtidigt Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.



