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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 13. juni 2018 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 1083 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet
er stillet efter gnske fra May-Britt Kattrup (LA).

Spgrgsmal nr. 1083:

"Ministeren bedes oplyse, hvad det vil koste at indfgre en tidlig adgang til medicin til
dgende/kritiske patienter, som enten svarer til det britiske “Early Acces to Medicine
Scheme”, eller alene giver tidlig adgang til laegemidler, der har passeret fase 3-under-
sggelser, eller som alene giver adgang til leegemidler, der er godkendt af EMA eller
FDA men mangler godkendelse af Medicinradet”

Svar:

| Danmark har vi allerede tradition for at sikre hurtig ibrugtagning til nye lzegemidler
til gavn for patienterne. Denne tradition veaernes der ogsa om med aftalen om de 7
prioriteringsprincipper, som alle Folketingets partier bakkede op om. Af det 5. prin-
cip, "Hurtig ibrugtagning af ny, effektiv medicin,” fremgar saledes:

"Patienter skal have gavn af behandlingsmaessige fremskridt. Danmark skal fortsat
veere et af de lande, der hurtigst ibrugtager nye leegemidler, hvor der er dokumenteret
mereffekt.”

Derfor skal Medicinradets procedurer ogsa sikre, at Danmark fortsat er blandt de hur-
tigste lande til at ibrugtage nye laegemidler.

Patienter kan i visse tilfeelde i dag gennem regionerne fa mulighed for tidlig adgang til
endnu ikke godkendte lzegemidler (eksperimentel medicin) i forbindelse med kliniske
fase 3-studier eller ved deltagelse i early access-samarbejder mellem virksomheder
og hospitaler. De neermere rammer for dette fastsaettes mellem virksomheden og
den enkelte region.

Det britiske "Early Access to Medicines Scheme” er en ordning, som giver mulighed
for anvendelse af medicin til visse patientgrupper, fgr leegemidlet har faet sin mar-
kedsfgringstilladelse.

Det kan ikke oplyses, hvad det vil koste at etablere et tilsvarende program som i Stor-
britannien, da de naermere forudsaetninger ikke er fastlagt. Omkostningerne beror
pa, hvilke praecise sygdomsomrader og praeparater, der vil veere omfattet, og betin-
gelserne for ibrugtagning af de endnu ikke godkendte laegemidler samt stgrrelsen pa
patientgrupperne. Det vurderes dog, at en sadan ordning vil gge regionernes medi-
cinudgifter i meget betydelig omfang henset til, at en sadan ordning vil forringe regio-
nernes indkgbsmuligheder, idet visse omrader Igftes ud af den generelle prioritering.
Det er i den anledning vaerd at bemzerke fglgende generelle overvejelser om early
access programmer:



Hensyn til patientsikkerheden: Anvendelse af laegemidler med markedsfg-
ringstilladelse giver sikkerhed for, at laegemidlet er vurderet af myndighe-
derne med hensyn til kvalitet, sikkerhed og effekt, ligesom der foreligger
godkendt data omkring f. eks. dosering og bivirkninger. Godkendte produk-
ter tilvejebringer ogsa vigtige dokumenter som produktresume og indlaegs-
seddel. Markedsfgrte laegemider er dermed generelt at foretraekke ud fra
hensyn til patientsikkerheden.

Hensyn til generelle prioritering af ressourcer til gavn for alle patienter: Prio-
ritering af sundhedsvaesenets ressourcer er vigtig for, at vi kan bruge pen-
gene, hvor de ggr mest muligt gavn for flest mulige patienter. Det er vigtigt
for alle patienter, hvis vi vil bevare ambitionen om at have et sundhedsvee-
sen i verdensklasse. Anvendelse af early access-programmer i meget vid ud-
straekning kan risikere at |gfte visse sygdomsomrader ud af den generelle
prioritering og tilgodese visse patientgrupper over andre.

Hensyn til at sikre rimelige priser pa sygehusmedicin: Afhaengigt af en even-
tuel indretning af en ordning, kan early access-programmer give virksomhe-
der mulighed for at komme pa markedet uden om Medicinradets vurderin-

ger. Det vil forringe regionernes prisforhandlingsmuligheder med industrien.

Med venlig hilsen
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