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Vedr. Region Hovedstadens model for ibrugtagning af genuint ny og eksperimen-
tel medicin

Region Hovedstaden vil gerne takke for et godt mgde med ministeriet d. 11. maj 2016
ved enhedschef Anna Skat Nielsen om Region Hovedstadens fremgangsmade for
ibrugtagning af nye laegemidler og ny eksperimentel medicin.

Som det blev drgftet pa madet, har regionen indfart en proces, hvor klinikledelserne
skal indhente en faglig vurdering fra den Regionale Laegemiddelkomité i de tilfeelde,
hvor de gnsker at anvende en ny eksperimentel leegemiddelbehandling eller et genuint
nyt leegemiddel, som endnu ikke er vurderet af Koordineringsradet for ibrugtagning af
sygehusmedicin (KRIS) eller Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS).
Baggrunden for den nye proces er, at den behandlende lege og dennes klinikledelse
sjeeldent har den forngdne tid til og rutine i at udfgre det store arbejde, som det kraever
at fremsgge og gennemlese relevant materiale til bunds. Processen er desuden med til
at sikre en mere ensartet og tidstro ibrugtagning af ny medicin i regionen.

Netop den manglende tid og rutine i at fremskaffe og gennemleese kompliceret materi-
ale vedrgrende evidens for ny laegemiddelbehandling har i Region Hovedstaden givet
anledning til sager, hvor patienter er kommet i klemme mellem pa den ene side lege-
middelindustriens- og patientforeningers positive udleegning af et liegemiddels effekt
0g pa den anden side den behandlende laege.

Den Regionale Legemiddelkomité kan ved Klinisk Farmakologisk Afdeling bidrage
med en dybdegéende faglig gennemgang af det eksisterende materiale vedrarende et
leegemiddels brug til den pageeldende indikation, patientgruppe mv. Processen skal sa-
ledes betragtes som faglig sparring for den leege, der i en travl hverdag skal treeffe be-
slutning om behandling pa det bedst muligt informerede grundlag. Desuden kan regio-
nen anvende den viden, som RLK genererer om det enkelte leegemiddel pa tveers af
hospitalerne.



Nar klinikledelserne indhenter faglig radgivning hos RLK, videregives ikke yderligere
patientoplysninger, end hvad der er relevant i forbindelse med den faglige sagsbehand-
ling. Det betyder, at nar det omhandler enkeltpatienter, videregives der fx ikke identi-
ficerbare oplysninger, sasom cpr.nr., navn, ken etc. Patientens alder og helbredstil-
stand er dog ofte ngdvendige at videregive, da det kan veere afggrende for at vurdere
effekten af den mulige behandling. Regionen er opmaerksom pa, at overholde den
geldende lovgivning og indhente patientens samtykke til videregivelse af oplysninger,
i det omfang det er pakravet.

Det er regionens opfattelse, at denne fremgangsmade er i overensstemmelse med de
overordnede principper for prioritering af sygehusleegemidler, som blev udsendt af
ministeriet den 31. marts 2016.

Nar en lzege skal vurdere, om et eksperimentelt legemiddel eller et genuint nyt leege-
middel, som endnu ikke er anbefalet af KRIS/RADS, vil vaere relevant at ordinere til
en konkret patient eller en patientgruppe, har regionen derfor besluttet, at leegen skal
radfare sig med den Regionale Laegemiddelkomité, forinden ordinationen finder sted.
Dette er i god overensstemmelse med vejledning nr.11052 af 02/07/1999 om indfgrel-
se af nye behandlinger i sundhedsvasenet.

Efter at have radfert sig med RLK har leegen pa et veldokumenteret grundlag mulig-
hed for at tage stilling til, hvorvidt det er i overensstemmelse med autorisationslovens
8 17 at ordinere det givne preeparat. Med Region Hovedstadens indfersel af RLK’s
faglige vurdering inden ibrugtagning af genuint ny medicin og eksperimentel medicin
er der saledes ikke @&ndret ved, at det er leegen, der i samarbejde med sin ledelse er an-
svarlig i relation til behandlingen af den enkelte patient, og at leegens ordinationsret
respekteres.
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