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Besvarelse af spergsmal nr. 267 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 11. februar 2009. Spergsmélet er stillet efter enske af
Liselott Blixt (DF).

Spergsmal 267:
Vil ministeren begrunde, hvorfor der er begreensninger pé antallet af centre, som
ma behandle med Tysabri?"

Svar:
Til brug for besvarelsen har jeg indhentet oplysninger fra Sundhedsstyrelsen, som
har udtalt felgende:

”Natalizumab (Tysabri®) fik markedsferingstilladelse i EU den 27. juni 2006.

Behandlingen er registeret som en monoterapeutisk sygdomsmodificerende be-
handling af meget aktiv relapsing-remitting multipel sclerose, hvor enten konventi-
onel behandling ikke har vist tilstraekkelig effekt, eller hvor sygdomsudviklingen er
meget hurtig.

Behandling af multipel (dissemineret) sclerose med natalizumab er af Sundhedssty-
relsen udmeldt som en udviklingsfunktion pé 4 sygehuse — Rigshospitalet, Arhus
Sygehus, Odense Universitetshospital samt Aalborg Sygehus - som et landsdaek-
kende behandlingstilbud.

Sundhedsstyrelsen kan fastsatte, at en funktion (diagnostik, behandling mv.) er en
udviklingsfunktion, hvis vaesentlige forhold for funktionen fortsat er uafklarede,
herunder fx effekter, bivirkninger, metoder, anvendelsesomrader, indikationer,
forudseetninger, organisering etc. Udviklingsfunktioner er underlagt krav til fx
landsdekkende retningslinjer, kvalitetsopfelgning, organisering, samarbejde og
opfelgning fastsat af Sundhedsstyrelsen.

Nér Sundhedsstyrelsen har besluttet, at behandling med natalizumab pt. kun kan
forega pa fire afdelinger i landet er det for at sikre, at de enkelte afdelinger modta-
ger tilstraekkeligt med patienter til at kunne opbygge erfaring med behandlingen og
de bivirkninger (se nedenfor) som folger med behandlingen. Det er et grundleg-
gende princip i Sundhedsstyrelsens specialeplanlaegning, at gvelse gor mester —
altsd, at der er en sammenhang mellem sundhedsfaglig erfaring, kvalitet og volu-
men pa bade individ-, enheds- og sygehusniveau.

Sundhedsstyrelsen folger behandling med natalizumab i taet i samarbejde med de
kliniske eksperter, og der gores hvert ar status over behandlingen med henblik pa
bl.a. vurdering af behandlingens organisering. Saledes blev behandling med natali-
zumab 1 januar 2008 udvidet fra to til fire afdelinger.”



Jeg kan henholde mig til Sundhedsstyrelsens oplysninger, idet det bemzrkes, at det
omtalte afsnit om bivirkninger indgér i min besvarelse af spergsmal 264.



