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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 30. juni 2014 stillet
felgende spgrgsmal nr. 956 (Alm. del) til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse, som hermed besvares endeligt. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra
udvalget.

Spargsmal nr. 956:

Vil ministeren kommentere de rejste spgrgsmal og udsagn i henvendelsen af
26. juni 2014 fra Sgren R. Holm, jf. SUU alm. del — bilag 496. Vil ministeren i
forleengelse heraf oplyse de konkrete udgifter pr. behandling af hepatitis og
oplyse hvor mange patienter, der star pa venteliste til behandling?”

Svar:

De rejste spgrgsmal og udsagn i henvendelsen af den 26. juni 2014 fra Sgren
R. Holm vedrgrer adgangen til behandling af hepatitis med laeegemidlerne
Sovaldi (sofosbuvir) og Olysio (simeprevir).

De naevnte laegemidler er godkendt af det Europaeiske Leegemiddelagentur
(EMA) og har desuden veeret behandlet i regionernes Rad for Anvendelse af
Dyr Sygehusmedicin (RADS), der godkender behandlingsvejledninger udar-
bejdet af fagudvalg pa forskellige omrader (eksempelvis hepatitis). Formalet
med udarbejdelsen af behandlingsvejledninger er bl.a. at skabe national kon-
sensus om leegemiddelbehandling séledes, at patienter uanset bopeel tilbydes
lige adgang til den bedst mulige behandling.

RADS godkendte i maj maned 2014 en opdateret vejledning for behandling af
hepatitis B og C og denne er efterfglgende blevet suppleret med tilhgrende re-
kommandation af de farneevnte laegemidler.

I henvendelsen fra Sgren R. Holm spgrges der bl.a. til, om RADS i behand-
lingsvejledningen indirekte anbefaler, at laegerne tager de billigste” behand-
linger i brug farst.

Det kan hertil oplyses, at RADS har fundet, at der bgr udvises forsigtighed ved
brug af leegemidlerne. Baggrunden herfor er, at EMA’s godkendelse af leege-
midlerne Sovaldi (sofosbuvir) og Olysio (simeprevir) er gennemfart efter en
seerlig hurtig godkendelsesprocedure (fast track), hvor der ikke, som ved en
normal godkendelse, er gennemfart et stort fase 3 studie, hvor leegemidlerne
er testet pa et stagrre antal personer. Desuden bemaerkes det, at der er be-
greenset klinisk erfaring med laegemidlerne.

RADS har pa den baggrund og pa grundlag af den foreliggende evidens om
effekt og bivirkninger fundet, at man i almindelighed bgr afvente behandling til
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2015, hvor der er opnaet nogen erfaring med brug af laegemidlerne. Undtaget
herfra er dog de situationer, hvor patientens tilstand vurderes i risiko for at bli-
ve forveerret indenfor kort tid. Denne gruppe, som anbefales behandling af
RADS, er i baggrundsnotatet til behandlingsvejledningen beskrevet som pati-
enter med fremskreden skrumpelever samt patienter, hvor behandlingsalterna-
tivet interferon ikke er en mulighed. RADS vurderer, at cirka 500 patienter op-
fylder de behandlingskriterier, som er beskrevet i radets vejledning.

Danske Regioner oplyser, at det saledes ikke er gkonomiske hensyn, der lig-
ger til grund for anbefalingerne i behandlingsvejledningen. Danske Regioner
har desuden overfor ministeriet understreget, at RADS ikke inddrager gkonomi
i sine beslutninger om godkendelse af behandlingsvejledninger.

Hvad angéar Sgren R. Holms spgrgsmal i henvendelsen angdende eksistensen
af opggrelser over igangsatte behandlinger, kan det oplyses, at Danske Regi-
oner lgbende falger op pa la&egemiddelanvendelsen i regionerne og offentliggar
resuméer af kvartalsvise monitoreringsrapporter pa deres hjemmeside.

| henvendelsen giver Sgren R. Holm desuden udtryk for, at det i dag ikke regi-
streres, om patienter, der dgr af leversygdomme, har haft hepatitis C.

Statens Serum Institut, der driver Dgdsarsagsregistret, har overfor ministeriet
oplyst fglgende herom, som jeg kan henholde mig til:

"Ved ethvert dgdsfald der sker i Danmark, udsteder en laege i forbindelse med
ligsynet en dgdsattest, som bestar af to sider. Dgdsattestens side 1 indeholder
de formelle oplysninger til identifikation af afdgde, samt laegens erkleering om,
at dgden er indtruffet. Dgdsattestens side 2 indeholder oplysninger om dgds-
arsager og gvrige kliniske oplysninger af relevans for dgden. Dagdsattestens
side 2 er yderligere opdelt i to dele.

Del 1 beskriver det sammenhaengende kliniske forlgb fra tilgrundliggende
dgdsarsag til umiddelbar dgdsarsag, mens der i del 2 kodes andre sygdomme
og tilstande, som har veeret medvirkende til at forringe personens modstands-
kraft eller pa anden made indirekte har fremskyndet forlgbet. Safremt syg-
dommen hepatitis C har haft en betydning for det kliniske forlgb fra tilgrundlig-
gende dgdsarsag til umiddelbar dgdséarsag, angives det i del 1 pa dgdsatte-
stens side 2. Hvis sygdommen hepatitis C derimod har vaeret medvirkende til
at forringe personens modstandskraft eller p&4 anden made indirekte frem-
skyndet forlgbet, ber det angives i del 2 pa dgdsattestens side 2.”

Til brug for besvarelsen af de delspagrgsmal, der vedrgrer behandlingsudgifter
og eksistensen af ventelister har ministeriet indhentet bidrag fra Danske Regi-
oner. Danske Regioner har oplyst nedenstaende overfor ministeriet:

"Danske Regioner kan oplyse, at udgifterne vil afhaenge af hvilken type hepati-
tispatienter, der konkret er tale om. | nedenstdende tabel er der taget ud-
gangspunkt i de patientgrupper, som er omtalt i RADS’ baggrundsnotat for te-
rapiomradet kronisk hepatitis B og kronisk hepatitis C, som blev offentliggjort i
maj maned. Grupperne er konkret inddelt ud fra sygdommens type og patien-
tens tilstand. Totalprisen, som er baseret pa indkgbsprisen (AIP), er sammen-



sat af prisen for de anti-hepatitis leegemidler, som behandlingsvejledningen
anbefaler, at leegen anvender til den enkelte patient gruppe:

Patientgruppe Totalpris (kroner) pr. patient.

Genotype 1, behandlingsnaive, 12 492.000
ugers behandling

Genotype 1, taler ikke interferon, 12 755.000
ugers behandling inklusive ribaverin

Genotype 2, 12 ugers behandling 461.500
Genotype 3, behandlingsnaive, 12 492.000
ugers behandling

Genotype 3, taler ikke interferon, 24 922.900
ugers behandling

Genotype 4, behandlingsnaive, 12 492.000
ugers behandling

Genotype 4, taler ikke interferon, 12 755.000
ugers behandling inklusive ribaverin

Genotype 5 eller 6, 12 ugers behand- 492.000

ling

Endelig kan det oplyses, at de behandlende sygehusafdelinger har oplyst, at
der ikke findes egentlige ventelister for hepatitispatienter med de nye laege-
midler Sovaldi (sofosbuvir) og Olysio (simepravir), som er omfattet af RADS
behandlingsvejledning. Afdelingerne vil generelt seette patienter i behandling
efter behov, sdledes at dem med starst behov behandles fgrst.”

Jeg kan henholde mig til det af Danske Regioner oplyste.

Med venlig hilsen

Nick Haekkerup

/  Thomas le Fevre
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