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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Z£ldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 8. september 2020 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 1737 (Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besva-
res. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 1737:

”Kan ministeren i forlaengelse af svar pa SUU alm. del spgrgsmal 1516 oplyse, hvilke
lande henviser sundheds- og @ldreministeren konkret til, nar han sammenligner Dan-
marks restriktive adgang til Spinraza med flere andre landes, og mener han, restrikti-
onerne i disse lande omfatter bade SMA-type 1, 2 og 3?”

Svar:
Ministeriet til brug for min besvarelse indhentet bidrag fra Danske Regioner, der har
indhentet bidrag fra Medicinradet.

Medicinradet oplyser fglgende:
”Medicinradet anbefaler Spinraza til:
1) Praesymptomatiske spadbgrn med 2-3 SMN2-kopier
2) Bgrn med SMA type 1, som opfylder fglgende kriterier:
e 2-3SMN2-kopier
e alder ved symptomdebut maks. 6 maneder
e |kke er i permanent respirationsbehandling ved opstart af behand-
ling
3) Bgrn med SMA type 2, som opfylder fglgende kriterier:
e mindst 2 SMN2-kopier
e alder ved symptomdebut maks. 24 maneder
e maks. 4 ars sygdomsvarighed ved opstart af behandling
e ingen assisteret ventilation udover natligt behov og mere end 95 %
Sa02 uden assisteret ventilation.

For sa vidt angar SMA type 1, som viser sig hos spaedbgrn og er den mest alvorlige
form af sygdommen, anbefaler bade Danmark og de fleste andre lande Spinraza pa
nogenlunde samme kriterier. Enkelte lande har mere restriktive kriterier for start el-
ler ophgr af behandlingen end andre lande. F.eks. anbefaler Canada ikke, at behand-
lingen pabegyndes hos patienter med sygdomsvarighed over 6 maneder, hvilket i
praksis udelukker bgrn over 1 ar fra at starte i behandling med Spinraza. Herudover
har flere lande kriterier for, hvornar behandlingen skal ophgre. F.eks. hvis barnet far
behov for at veere i fast respiratorbehandling.

For sa vidt angar SMA type 2, som viser sig inden 18 maneders alderen, har Canada
en aldersgranse til og med 12 ar, mens Australien, Finland, Irland, Island, New Zea-
land, Norge, Sverige har en aldersgraense indtil 18 ar. Holland havde indtil udgangen
af 2019 en mere restriktiv adgang end Danmark (hgjst 96 uger sygdomsvarighed sam-
menlignet med hgjst 208 uger i Danmark), men giver nu mulighed for, at patienter
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med laengere sygdomsvarighed i stedet kan indga i et 7-arigt forskningsprojekt, hvor
der er kriterier for ophgr med behandlingen.

For sa vidt angar SMA type 3, som viser sig efter barnet er 18 maneder og indtil 18
arsalderen, anbefaler Canada ikke Spinraza. Irland, Island og Sverige har en alders-
graense indtil 18 ar. Det samme gaelder Australien, Finland, New Zealand og Norge,
men med det yderligere kriterium, at sygdommen skal have vist sig inden 2-3 arsalde-
ren. | England anbefales Spinraza kun til patienter med bevaret gangfunktion og bgrn,
som har mistet gangfunktionen inden for det sidste ar, hvilket ikke kun kan afskaere
voksne, men ogsa flere bgrn og unge fra at fa behandlingen.

Herover har flere lande formuleret nationale kriterier for, hvornar en behandling skal
ophgre. Medicinradet har med henvisning til den udarbejdede oversigt oplysninger
herom fra Australien, Canada, England, Finland, Holland, Irland, New Zealand, Norge,
og Sverige. Der er muligvis andre lande, som har tilsvarende kriterier, vi ikke har
kendskab til.”

Jeg kan henholde mig til Medicinradets oplysninger, samt henvise til min besvarelse

af SUU alm. del — svar pa spm. 1707.
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