Sundhedsudvalget 2009-10
SUU alm. del Svar pa Spergsmal 108
Offentligt

S%Pndhedsstyrelsen

ARSRAPPORT 2008:
EKSPERIMENTEL BEHANDLING




Arsopggrelse 2008

1 2003 etableredes ordningen vedrgrende eksperimentel behandling, og Sundheds-
styrelsen nedsatte i januar 2003 et radgivende panel. Det radgivende panel skulle
radgive om behandling af patienter med livstruende kraeftsygdomme eller andre
lignende livstruende sygdomme, for hvem der ikke umiddelbart var yderligere mu-
lighed for behandling.

Denne arsopgarelse beskriver ordningen vedrgrende eksperimentel behandling og
preesenterer og analyserer data og erfaringer fra 2008.

1 Ordningen om eksperimentel
behandling

1.1 Baggrund

Sundhedsstyrelsens radgivende panel vedrarende eksperimentel behandling radgi-
ver om behandling af patienter, der har en livstruende kreftsygdom eller anden lig-
nende livstruende sygdom, som der ikke umiddelbart kan tilbydes behandling for
pa offentlige sygehuse her i landet eller i henhold til reglerne om hgjtspecialiseret
og forskningsmaessig behandling i udlandet.

Regler for ordningen fremgar af bekendtgarelsen om ret til sygehusbehandling m.v.
(sidste opdatering er nr. 1065 af 6. november 2008) Det radgivende panel kan i
henhold til reglerne give rad om yderligere udredning og behandling i Danmark,
hgjt specialiseret behandling i udlandet, forskningsmaessig behandling i Danmark,
forskningsmaessig behandling i udlandet, eksperimentel behandling i Danmark og
eksperimentel behandling i udlandet.

Finansieringen af ordningen om eksperimentel behandling er fra 2007 overgaet til
regionerne.

Der kan kun gives rad om eksperimentel behandling i Danmark eller udlandet, nar
almindelige behandlingsmuligheder i Danmark er udtemt, og der ikke findes mu-
lighed for hgjtspecialiseret behandling i udlandet. Det radgivende panel har ikke
mulighed for at anbefale eksperimentel behandling i udlandet, hvis der foreligger et
relevant behandlingstilbud i Danmark.

Fra januar 2005 blev det muligt at modtage eksperimentel behandling i Danmark
pa de etablerede enheder for eksperimentel kraeftbehandling pa afdelinger i onko-
logi ved Rigshospitalet og Herlev Hospital, Odense Universitetshospital og Vejle
Sygehus, Arhus Sygehus og Alborg Sygehus.



1.2 Det Nationale Koordinations Udvalg

| forbindelse med etableringen af enhederne for eksperimentel kraftbehandling
nedsatte Sundhedsstyrelsen det Nationale Koordinations Udvalg (NKU) for ekspe-
rimentel behandling. 1 regi af NKU etableres eksperimentelle erfaringsprotokoller
med det formal at indsamle systematisk viden omkring den eksperimentelle be-
handling. Denne viden giver mulighed for at vurdere, om den pageldende behand-
ling har haft effekt, og om man evt. skal fortsatte med kliniske forsgg i en viden-
skabelig protokol.

NKU etablerer og koordinerer de eksperimentelle erfaringsprotokoller, der tilbydes
pa enhederne for eksperimentel kraftbehandling. NKU tager endvidere stilling til
indfgrelse af nye eksperimentelle behandlinger pa enhederne for eksperimentel
kreeftbehandling og til udfasning af behandlinger, der ikke lengere betragtes som
eksperimentelle. NKU holder mgde ca. hver 4. maned.

1.3 Eksperimentel behandling

Generelt geelder for behandling med laegemidler under ordningen om eksperimentel
behandling, at behandlingen ivaerksattes i relation til en bestemt patient med det
formal at yde patienten den bedst mulige behandling i den konkrete situation. Pati-
enterne vil ofte vere i den situation, at de har gennemgaet flere forskellige behand-
linger for deres livstruende sygdom, og eksperimentel behandling er i denne situa-
tion den sidste mulighed for behandling.

Sundhedsstyrelsens radgivende panel foretager en konkret vurdering for hver en-
kelt patient. Det er panelets afgarelse, om der foreligger tilstreekkeligt grundlag til
at anbefale behandlingen til den enkelte patient.

Falgende behandlinger med leegemidler kan godkendes under ordningen om ekspe-
rimentel behandling:

a. behandlinger med legemidler, der er under udvikling i kliniske forsag,
men hvor patienten pga. formelle inklusions- eller eksklusionskriterierne
ikke kan indga i den videnskabelige protokol

b. behandlinger med leegemidler, hvor det kliniske forsgg og den videnskabe-
lige protokol er afsluttet, og markedsfgring afventes

c. behandlinger med legemidler i en eksperimentel erfaringsprotokol etable-
ret i regi af det Nationale Koordinations Udvalg (NKU)

d. behandlinger med lzegemidler pa baggrund af mindre grad af evidens sa-
som kasuistikker eller abstracts

Udover behandlinger med lzegemidler kan det radgivende panel anbefale andre ty-
per af eksperimentel behandling f.eks. stralebehandling og kirurgi.



1.4 Vurdering af muligheden for eksperimentel behandling

Det er den behandlende hospitalslege, der skal indsende en anmodning om radgiv-
ning og vurdering af en konkret patient til Sundhedsstyrelsen. Dette for at sikre at
der foreligger de relevante aktuelle informationer som grundlag for radgivningen.

Det kan veere den behandlende hospitalsleege og/eller patienten, der oplever et be-
hov for at fa en vurdering af det radgivende panel. Patienten kan drafte et gnske om
en vurdering hos Sundhedsstyrelsens radgivende panel med den behandlende ho-
spitalslaege. Det er hospitalsleegen der vurderer, om der skal indsendes en anmod-
ning om vurdering til Sundhedsstyrelsen. Det radgivende panels radgivning er at
betragte som en radgivning fra leege til leege.

Sundhedsstyrelsens radgivende panel vurderer pa baggrund af de foreliggende op-
lysninger mulighederne for eksperimentel behandling for den enkelte patient, men
kan som navnt ved behov ogsa radgive om diagnostiske undersggelser, etablerede
behandlingstilbud og forskningsmaessig behandling. Det radgivende panel kan ind-
hente yderligere oplysninger, hvis det skannes ngdvendigt, herunder rad fra eksper-
ter i ind- og udland. Hvad angéar udlandet indhenter det radgivende panel rad fra
eksperter pa centre i de nordiske lande, en lang reekke europaiske lande, Japan og
USA.

Det radgivende panel radgiver altid i forhold til den konkrete patient og vurderer
saledes i hvert enkelt tilfelde, om den forventede effekt af behandlingen opvejer
eventuel risiko og bivirkninger ved behandlingen.

Det er den behandlende/henvisende afdeling i samrad med patienten, der beslutter,
om et rad skal fglges. Den behandlende laege vil i den forbindelse vurdere patien-
tens kliniske tilstand og afggre, om patienten vil kunne tale behandlingen.



2 Arsopggrelse 2008

2.1 Antallet af sager

Det radgivende panel har vurderet henvendelser vedrgrende 1167 nye patienter i
2008. Antallet af nye patientsager er steget med 228 fra 2007 til 2008, svarende til
en stigning pa 24%.

Tabel 1

2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008
Antal nye pa-
tientsager 310 440 798 934 939 | 1167

| tabel 1 ses udviklingen i antallet af sager siden ordningen vedrgrende eksperimen-
tel behandling startede i 2003.

Antallet af patientsager er steget hvert ar siden etableringen af ordningen. Fra 2003
til 2004 steg antallet af nye patientsager med 42%, fra 2004 til 2005 med 81%, fra
2005 til 2006 med 17%, fra 2006 til 2007 med 0,4% og fra 2007 til 2008 med 24%.

Antallet af patientsager steg mest markant fra 2004 til 2005, hvor antallet af sager
blev nasten fordoblet. Dette falder sammen med etableringen af de danske enheder
for eksperimentel kraftbehandling.

Udover de 1167 nye patientsager i 2008 har det radgivende panel genvurderet 312
patientsager fra samme eller tidligere ar (124 fra ar 2008, 161 fra 2007, 21 fra
2006, 4 fra 2005 og 2 fra 2004). For disse patienter har den behandlende lze-
ge/afdeling saledes bedt om fornyet radgivning - i hovedparten af tilfeeldene efter at
patienten er blevet behandlet i henhold til tidligere radgivning fra det radgivende
panel.

Til sammenligning vurderede det radgivende panel i 2007 191 patientsager fra
samme eller tidligere ar (103 fra ar 2007, 60 fra 2006, 21 fra 2005, 5 fra 2004 og 2
fra 2003).

Fordelingen af mand og kvinder i 2008 var
o 549 kvinder (47%)

e 618 mand (53%)



2.2 Aldersfordeling

Patientsager i 2008 har omfattet alle aldersgrupper. Aldersintervallet gér fra 1 ar til
88 ar. Gennemsnittet er 60 ar.

I figur 1 ses fordelingen af patienter i aldersintervaller. Det aldersinterval med flest
patienter er fra 61-70 ar.

Figur 1
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Alderen er beregnet ud fra patientens alder (i hele ar) pa henvisningstidspunktet.

2.3 Kreeftformer

Der har i 2008 varet henvist patientsager med stort set alle kraftformer til vurde-
ring med henblik pa behandling. Nogle kraftformer er hyppigere repraesenteret.
Det kan skyldes, at kreeftformen er hyppigt forekommende, men det kan ogsa skyl-
des, at der har veeret gode erfaringer med eksperimentel behandling af visse kreeft-
former, eller at der for visse kraeftformer kun er fa etablerede behandlingsmulighe-
der.

Patienterne har haft fglgende diagnoser:

o 314 tyk- og endetarmskreeft



167 urologiske kraeftsygdomme (kreeft i urinveje inkl. prostata), heraf 143
med nyrekreeft

234 kraeftsygdomme i gvre mavetarmkanal inkl. bugspytkirtel, lever og
galdeveje

97 lunge- og lungehindekreeft

101 gynakologiske kraeftsygdomme
54 brystkraeft

25 kreeft i hjernen

17 hoved-/halskreaeft

158 med andre kraeftformer



2.4 Behandlende/henvisende afdelinger

Alle hospitalsafdelinger kan henvise patientsager til vurdering med henblik pa eks-
perimentel behandling. Hovedparten af henvisningerne kommer naturligt fra de
onkologiske afdelinger, men der kommer ogsa henvisninger fra andre afdelinger.
Henvisningerne vurderes at veere jevnt fordelt over hele landet. Der er dog nogen
forskel i antallet af henviste fra de forskellige hospitaler, hvilket kan skyldes, at
visse behandlinger er samlet f& steder i landet.

1 2008 er nye patientsager indsendt til Sundhedsstyrelsen fra fglgende sygehusafde-

linger:

Onkologiske afdelinger

e 795 fra de onkologiske landsdelsafdelinger

(0]

(0}

(0]

(0]

(0}

209 fra Herlev Hospital

86 fra Odense Universitetshospital
202 fra Rigshospitalet

89 fra Alborg Sygehus

209 fra Arhus Sygehus

e 87 fra Vejle Sygehus

e 146 fra decentrale onkologiske og onkologiske/hematologiske afdelinger

(0]

(o}

2 fra Bornholm
13 fra Esbjerg

41 fra Herning
12 fra Hillergd
34 fra Neestved
43 fra Roskilde

1 fra Senderborg



Andre afdelinger
o | alt 139 fra andre afdelinger

o 78 fra medicinske afdelinger
0 41 frakirurgiske afdelinger
o0 6 fra hematologiske afdelinger
o 5 fraurologiske afdelinger
o0 3 fra@re-nase- hals afdelinger
o 2 fra gynakologiske afdelinger
o0 2 fra padiatriske afdelinger

o 2 fra palliative afdelinger

Tabel 2

2003 2004 2005 2006 2007 2008

Onkologiske af-
delinger 213 340 725 820 799 1028

@vrige afdelinger 97 100 73 114 140 139

Henvisningerne fra de onkologiske afdelinger er over arene steget kraftigt, og der
er sdledes sket mere end en femdobling fra 2003 til 2008. Andelen af henvisninger
fra ikke-onkologiske afdelinger har vaeret svagt stigende fra 2003 til 2007 og er
stabilt fra 2007 til 2008.



2.5 Vurdering og rad fra det radgivende panel for eksperi-
mentel behandling

Det radgivende panel har vurderet 1167 nye patientsager. | 88% af patientsagerne

blev der afgivet et konkret rad om eksperimentel, forskningsmaessig behandling,

fortsaettelse af aktuelle behandling eller yderligere udredning. | 12% af patientsa-

gerne kunne det radgivende panel ikke pege pa yderligere former for behandling,
som kunne forventes at gavne patienten.

Radgivningen fordeler sig som falger:

e 693 patienter: Eksperimentel behandling eller forskningsmeessig behand-
ling pa enhederne for eksperimentel kreeftbehandling i Danmark, deraf

0 521 patienter: Eksperimentel behandling
0 172 patienter: Forskningsmaessig behandling
e 3 patienter: Forskningsmassig behandling pa andre afdelinger i Danmark
e 2 patienter: Forskningsmassig behandling i udlandet
o 48 patienter: Eksperimentel behandling i udlandet
o 1 patient: Hgjt specialiseret behandling i udlandet

e 100 patienter: Radgivning om yderligere diagnostik eller behandling i Dan-
mark

o 168 patienter: Enig i aktuelle behandlingsstrategi
e 144 patienter: Ikke mulighed for yderligere behandling

e 6 patienter: Ikke afgivet rad pga. ded eller tilbagetreekning af ansggning

Eksperimentel behandling og forskningsmaessig behandling i Danmark

1 2008 har det radgivende panel i 693 patientsager afgivet rad om eksperimentel el-
ler forskningsmaessig behandling i Danmark, svarende til 59,4% af de 1167 pati-
entsager indsendt til vurdering.

I 2007 blev der afgivet rad om eksperimentel behandling eller forskningsmassig
behandling i 537 patientsager svarende til 57,2% af 939 patientsager.

I 2006 blev der afgivet rad om eksperimentel behandling eller forskningsmassig
behandling i Danmark i 601 patientsager svarende til 64% af 934 patientsager.



Eksperimentel behandling i udlandet

I 2008 er der for 48 patienter afgivet rad om eksperimentel behandling i udlandet,
hvoraf hovedparten er patienter med neuroendokrine tumorer, der har modtaget
DOTATOC behandling i Basel, Schweiz.

Antallet af patienter for hvem der er givet rdd om eksperimentel behandling i ud-
landet, har veeret stabilt omkring ca. 30 i &rene 2005, 2006 og 2007. Dette skal ses i
forleengelse af etableringen af enhederne for eksperimentel kreeftbehandling i
Danmark og er udtryk for, at hovedparten af de eksperimentelle behandlinger kan
tilbydes i Danmark.

Radgivning om yderligere diagnostik eller behandling i Danmark

For 100 patienter er der afgivet rdd om yderligere vurdering og behandling i Dan-
mark, som ligger ud over, hvad der er foreslaet fra den behandlende/henvisende af-
deling.

Der kan veere tale om tilfalde, hvor patienten ikke er tilbudt alle tilgengelige be-
handlinger, men der kan ogsa vere tale om tilfelde, hvor man allerede - uden at
dette fremgar af det materiale, som det radgivende panel er i besiddelse af - fra be-
handlende/henvisende afdeling har foretaget en afvejning af fordele og ulemper
ved en given behandling for den konkrete patient og valgt ikke at tilbyde behand-
lingen.

Enig i aktuelle behandlings strateqgi

For 168 patienter er der afgivet rad om at det radgivende panel har veeret enig i ak-
tuelle behandlingsstrategi, det vil sige at det radgivende panel kan tilslutte sig den
af henvisende afdeling tilbudte behandling.

Der kan vere tale om patientsager, hvor patienten er blevet tilbudt eller har faet en
behandling som leege og/eller patient gnsker vurderet eller hvor patienten specifikt
har gnsket en vurdering af mulighederne for behandling i udlandet

Ikke mulighed for yderligere behandling

For 144 patienter svarende til 12 % har der ikke umiddelbart veeret mulighed for at
radgive om yderligere specifik kreeftbehandling, som kan forventes at gavne den
aktuelle patient. Det radgivende panel kan dog i nogle af disse tilflde have givet
rad om en konkret behandling, som vil kunne tilbydes, afhangig af at patientens
almentilstand forbedres. Der kan i nogle tilfeelde desuden vere afgivet rad om en
rent symptomlindrende behandling.



2.6 Sagsbehandlingstid

Sagsbehandlingstiden, fra Sundhedsstyrelsen har modtaget en anmodning om vur-
dering, til der afsendes svar til den behandlende leege, er opgjort for 2008 til et
gennemsnit pa 11,6 kalenderdage. Sagsbehandlingen tager saledes normalt 1-2
uger. | serlige tilfeelde, hvor der eksempelvis er brug for at indhente yderligere vi-
den i Danmark eller udlandet, kan sagsbehandlingstiden veaere op til 4 uger. Hvis
sagsbehandlingstiden tager leengere tid end 4 uger, fordi der indhentes ekspertvur-
dering i ind- eller udland, vil afdelingen modtage et forelgbigt svar indenfor 4 uger.
Figur 2 viser at langt de fleste svar afsendes indenfor inden 21 dage.

Figur 2
Sagsbehandlingstid
140
120 -
100 -
g
S HH |-
S
2 60 HHHH
©
<
© 40 HHHH i .
HHHH H
1 3 5 7 9 11 13 1517 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 51 53 55 57 59
antal dage




3 Konklusion

Ordningen med vurdering af individuelle patienter med henblik pa mulig eksperi-
mentel behandling har eksisteret i seks ar, og har i den tid veeret i konstant udvik-
ling. Et stadigt stigende antal patienter er blevet vurderet af det radgivende panel,
og fra 2007 til 2008 har der varet en stigning pa 24%.

Etableringen af enhederne for eksperimentel kraeftbehandling i forbindelse med
danske onkologiske afdelinger har veeret et vigtigt skridt og har bevirket, at flere
patienter kan tilbydes eksperimentel behandling i Danmark. Det har ogsa betydet,
at enhederne for eksperimentel kraftbehandling far mulighed for at samle yderlige-
re erfaring gennem erfaringsprotokoller og forskningsmassige behandlinger. Des-
uden har ordningen om eksperimentel behandling betydet, at behandlinger pa bag-
grund af de danske erfaringer er blevet til standardbehandlinger.

Nogle vaesentlige resultater i 2008 er:

- Antal nye henvendelser har i 2008 veere 1167 og er saledes fra 2007 til
2008 steget med 24%

- Anmodningerne om vurdering omfatter patienter med stort set alle former
for kraeft

- Sagsbehandlingstiden har i 2008 veeret 1-2 uger, i serlige tilfelde op til 4
uger. Gennemsnittet er pa 11,6 dage

- DOTATOC behandling som hidtil har fundet sted i udlandet bliver nu
hjemtaget til Arhus Sygehus og Rigshospitalet



