
 

 
 
FolketiŶgets SuŶdhedsudvalg har deŶ ϯϭ. ŵaj ϮϬϮϭ stillet følgeŶde spørgsŵål Ŷr. 
ϭϯϰϵ ;Alŵ. delͿ til suŶdhedsŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares.  Spørgsŵålet er stillet 
efter øŶske fra Liselott Bliǆt ;DFͿ. 
 
Spørgsŵål Ŷr. ϭϯϰϵ:  
”I dag er det kuŶ persoŶer op til Ϯϱ år, der har adgaŶg til CAR‐T‐ĐelleterapiďehaŶd‐
liŶg. MeŶer ŵiŶistereŶ, at det er aĐĐeptaďelt, at ikke alle daŶskerŶe uaŶset alder har 
adgaŶg til CAR‐T‐Đelleterapi?  
Der heŶvises til ŶǇheder.tvϮ.dk: ”ϭϯ‐årig geŶŶeŵgik "et år i helvede", ŵeŶ så hørte 
faŵilieŶ oŵ eŶ ŶǇ kræftďehaŶdliŶg”: https://ŶǇheder.tvϮ.dk/saŵfuŶd/ϮϬϮϭ‐Ϭϱ‐Ϭϵ‐
ϭϯ‐aarig‐geŶŶeŵgik‐et‐aar‐i‐helvede‐ŵeŶ‐saa‐hoerte‐faŵilieŶ‐oŵ‐eŶ‐ŶǇ” 
 
Svar: 
MiŶisteriet har til ďrug for ŵiŶ ďesvarelse iŶdheŶtet ďidrag fra SuŶdhedsstǇrelseŶ, 
soŵ oplǇser følgeŶde: 
 
”IŶdledŶiŶgsvis ďeŵærker SuŶdhedsstǇrelseŶ at CAR‐T ďehaŶdliŶg ;CAR=ChiŵeriĐ‐
AŶtigeŶ ReĐeptorͿ er eŶ iŵŵuŶterapiďehaŶdliŶg der aŶveŶdes til ďehaŶdliŶg af visse 
forŵer for lǇŵfe‐ og ďlodkræft. DeŶ foregår ved, at T‐Đeller tages direkte ud fra ďlod‐
ďaŶeŶ, ved eŶ ďlodtapŶiŶgsproĐes, der kaldes leukaferese. T‐ĐellerŶe fra hver eŶkelt 
patieŶt ŵodifiĐeres til at passe til lige Ŷetop til deŶ eŶkelte patieŶts kræfttǇpe og ved 
hjælp af geŶtekŶologi får T‐ĐellerŶe tilført egeŶskaďeŶ at kuŶŶe geŶkeŶde kræftĐel‐
ler. EfterfølgeŶde føres T‐ĐellerŶe tilďage i ďlodďaŶeŶ og kaŶ ďekæŵpe kræftĐellerŶe.  
 
Der er to CAR‐T ďehaŶdliŶger, KǇŵrah og YesĐarta, der er godkeŶdt af Det Europæi‐
ske LægeŵiddelageŶtur ;EMAͿ. PræparaterŶe er godkeŶdt til heŶholdsvis:   
 
KǇŵrah 

 BørŶ og voksŶe patieŶter op til og ŵed Ϯϱ år ŵed B‐Đelle akut lǇŵfoďlastær 
leukæŵi ;ALLͿ, der er refraktær, i post‐traŶsplaŶtatioŶs relaps eller i aŶdet 
eller seŶere relaps. 

 VoksŶe patieŶter ŵed reĐidivereŶde eller refraktært diffust storĐellet B‐Đelle 
lǇŵfoŵ ;DLBCLͿ efter to eller flere liŶjer af sǇsteŵisk ďehaŶdliŶg 

YesĐarta: 
 VoksŶe patieŶter ŵed reĐidiveret eller refraktært diffust storĐellet B‐Đelle 

lǇŵfoŵ ;DLBCLͿͿ efter to eller flere aŶdre sǇsteŵiske ďehaŶdliŶger. 
 
MediĐiŶrådet ďesluttede deŶ ϯϬ. jaŶuar ϮϬϭϴ, at aŶďefale CAR‐T soŵ ŵulig staŶdard‐
ďehaŶdliŶg til patieŶter op til Ϯϱ år ŵed B‐Đelle akut lǇŵfatisk leukæŵi ;ALLͿ, og vur‐
derede saŵtidig at det vil være ŵeget få patieŶter der er kaŶdidater til ďehaŶdliŶgeŶ. 
MediĐiŶrådet har også vurderet CAR‐T i forhold til diffust storĐellet B‐Đelle lǇŵfoŵ 
;DLBCLͿ, ŵeŶ deŶŶe er ikke ďlevet aŶďefalet. Der er således tale oŵ eŶ ŶǇ ďehaŶd‐
liŶg, soŵ er aŶďefalet af MediĐiŶerrådet til éŶ iŶdikatioŶ for eŶ afgræŶset patieŶt‐
gruppe.  
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CAR‐T ďehaŶdliŶg er koŵpleks og kræver eŶ tværfaglig iŶdsats ŵed heŶďlik på ti‐
ŵiŶg, leukaferese, geŶŵodifiĐeriŶg, opďevariŶg og adŵiŶistreriŶg af geŶŵodifiĐe‐
rede Đeller saŵt ŵulighed for hurtig adgaŶg til iŶteŶsiv afdeliŶg gruŶdet risiko for al‐
vorlige ďivirkŶiŶger. SuŶdhedsstǇrelseŶ godkeŶdte på ďaggruŶd af drøftelse på det 
ϱϳ. ŵøde i SuŶdhedsstǇrelseŶ RådgiveŶde Udvalg for SpeĐialeplaŶlægŶiŶg d. ϰ april 
ϮϬϭϵ varetagelseŶ af ďehaŶdliŶg ŵed CAR‐T i speĐialeplaŶeŶ. 
 
OrgaŶiseriŶgeŶ af CAR‐T ďehaŶdliŶg i DaŶŵark er reguleret af SuŶdhedsstǇrelseŶs 
speĐialeplaŶ i speĐialerŶe hæŵatologi og pædiatri, i følgeŶde fuŶktioŶer ;godkeŶdte 
ŵatrikler freŵgår i kursiv.  
 
Højt specialiserede fuŶktioŶ ϭϮ i specialevejledŶiŶgeŶ for iŶterŶ ŵediciŶ, hæŵato‐
logi:  
AllogeŶ staŵĐelletraŶsplaŶtatioŶ, heruŶder opfølgŶiŶg saŵt diagŶostik og ďehaŶd‐
liŶg af GVH ;ϭϱϬ traŶsplaŶtatioŶer/årͿ, saŵt CAR‐T ďehaŶdliŶg ;ϯ‐ϱ/årͿ. Varetages i 
tæt saŵarďejde ŵed relevaŶte speĐialer: 

 Rigshospitalet, Blegdaŵsvej  
 Aarhus UŶiversitetshospital, THG ;ej CAR‐T < 25 årͿ 
 OUH OdeŶse UŶiversitetshospital ;i forŵaliseret saŵarbejdeͿ ;kuŶ opfølg‐

ŶiŶg saŵt diagŶostik og behaŶdliŶg af GVHͿ 
 
Højt specialiserede fuŶktioŶ‐8Ϭ i specialevejledŶiŶgeŶ for pædiatri.  
AllogeŶ staŵĐelletraŶsplaŶtatioŶ ;Đa. ϮϱͿ og CAR‐T ďehaŶdliŶg ;ϯ‐ϰ/årͿ. Varetages i 
tæt saŵarďejde ŵed iŶterŶ ŵediĐiŶ, hæŵatologi på ŵatrikleŶ saŵt øvrige relevaŶte 
speĐialer: 

 Rigshospitalet, Blegdaŵsvej 
 
OveŶståeŶde ďetǇder, at patieŶter over Ϯϱ år ŵed ďehov for CAR‐T ďehaŶdliŶg kaŶ 
varetages på Aarhus UŶiversitetshospital og Rigshospitalet, ŵeŶs patieŶter uŶder Ϯϱ 
år ŵed ďehov for CAR‐T ďehaŶdliŶg udelukkeŶde kaŶ varetages på Rigshospitalet. 
 
SuŶdhedsstǇrelseŶ ďeŵærker desudeŶ, at det følger af speĐialeplaŶeŶ, at for så vidt 
det gælder kliŶisk forskŶiŶg i CAR‐T ďehaŶdliŶg på patieŶter uŶder Ϯϱ år, skal deŶŶe 
forskŶiŶg have priŵær foraŶkriŶg på Rigshospitalet, ŵeŶs det for så vidt det gælder 
kliŶisk forskŶiŶg i CAR‐T ďehaŶdliŶg på patieŶter over Ϯϱ år, skal deŶŶe forskŶiŶg 
have priŵær foraŶkriŶg på eŶteŶ Rigshospitalet eller Aarhus UŶiversitetshospital. 
 
Forŵålet ŵed speĐialeplaŶlægŶiŶgeŶ er at sikre høj faglig kvalitet i ďehaŶdliŶgeŶ og 
helhed i patieŶtforløďeŶe uŶder heŶsǇŶ til eŶ effektiv ressourĐeudŶǇttelse. SpeĐiale‐
plaŶlægŶiŶgeŶ skal freŵŵe deŶ ŶødveŶdige opďǇgŶiŶg og vedligeholdelse af eksper‐
tise, forskŶiŶg og udvikliŶg saŵt uddaŶŶelse ŵed heŶďlik på fortsat udvikliŶg af suŶd‐
hedsvæseŶets Ǉdelser. Der er geŶerelt set saŵŵeŶhæŶg ŵelleŵ kvalitet, suŶdheds‐
faglig rutiŶe, erfariŶg og voluŵeŶ på ďåde iŶdivid‐, eŶheds‐ og sǇgehusŶiveau, og til‐
strækkeligt voluŵeŶ er derfor eŶ vigtig faktor ved varetagelse af eŶ speĐialfuŶktioŶ. 
SpeĐialeplaŶeŶ tilsiger, at der ved varetagelse af højt speĐialiserede fuŶktioŶer skal 
tages højde for, at der er tilstrækkelig patieŶtvoluŵeŶ for at opŶå, vedligeholde og 
udvikle erfariŶg iŶdeŶ for alle faggrupper. 
 
BegruŶdelseŶ for at iŶdplaĐere CAR T‐ĐelleďehaŶdliŶg soŵ højt speĐialiseret fuŶktio‐
Ŷer i speĐialeplaŶeŶ er at sikre høj faglig kvalitet og eŶsartet ďehaŶdliŶg på tværs af 
laŶdet, set i lǇset af at CAR T‐Đelle ďehaŶdliŶg er eŶ ďehaŶdliŶg ŵed høj faglig og or‐
gaŶisatorisk koŵpleksitet. Der er ďehov for et ŵultidisĐipliŶært saŵarďejde ŵelleŵ 
hæŵatologer, kliŶiske iŵŵuŶologer, aŶæstesi‐ og iŶteŶsiv læger, Ŷeurologer, kardio‐
loger og læger ŵed speĐiale i ďilleddiagŶostik. Der er saŵtidig tale oŵ eŶ ďehaŶdliŶg 
ŵed et ŵeget lavt patieŶtvoluŵeŶ, hvor der er ďehov for eŶ præĐis plaŶlægŶiŶg af 
logistik saŵt delegeriŶg af aŶsvar i ďehaŶdliŶgsforløď, soŵ iŶvolverer udtag af Đeller, 
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produktioŶ af geŶetisk ŵodifiĐerede Đeller i udlaŶdet ŵed saŵtidig keŵoterapeutisk 
forďehaŶdliŶg af patieŶteŶ.  
 
De ŵatrikler, der er godkeŶdt til at varetage højt speĐialiseret ďehaŶdliŶg, har eŶ for‐
pligtigelse til at ďehaŶdle patieŶter fra hele laŶdet. Ud over eŶ forpligtigelse til at ďe‐
haŶdle patieŶter fra hele laŶdet, er ĐeŶtret også forpligtet til at arďejde på at etaď‐
lere et laŶdsdækkeŶde saŵarďejde på oŵrådet, der skal sikre forskŶiŶg i CAR‐T ďe‐
haŶdliŶg saŵt laŶdsdækkeŶde tilďud oŵ iŶdgaŶg i daŶske eller iŶterŶatioŶale proto‐
koller relateret til fuŶktioŶeŶ. 
 
SpeĐialeplaŶeŶ sætter raŵŵerŶe for speĐialefuŶktioŶerŶe i sǇgehusvæsŶet, heruŶ‐
der de højt speĐialiserede fuŶktioŶer, der varetager CAR‐T‐Đelleterapi. For højt speĐi‐
aliserede fuŶktioŶer er det – i eŶdŶu højere grad eŶd for det speĐialiserede Ŷiveau 
geŶerelt – afgøreŶde, at højt speĐialiserede fuŶktioŶer iŶdgår i faglig udvikliŶg, forsk‐
ŶiŶg og uddaŶŶelse på oŵrådet, heruŶder også i et tværregioŶalt saŵarďejde heroŵ. 
 
Det er SuŶdhedsstǇrelseŶs vurderiŶg, at deŶ riveŶde udvikliŶg på oŵrådet vil fører til 
ŶǇe ďehaŶdliŶgsŵuligheder. SuŶdhedsstǇrelseŶ følger og vurderer derfor oŵrådet 
løďeŶde, heruŶder aŶtallet af godkeŶdelser i speĐialeplaŶeŶ. SuŶdhedsstǇrelseŶ plaŶ‐
lægger at drøfte status på oŵrådet ŵed regioŶerŶe i SuŶdhedsstǇrelseŶs RådgiveŶde 
udvalg for SpeĐialeplaŶlægŶiŶg i septeŵďer ϮϬϮϭ. 
 
SuŶdhedsstǇrelseŶ kaŶ desudeŶ oplǇse, at der er uddelt Đirka ϲϬ ŵio. kroŶer i perio‐
deŶ ϮϬϭϴ‐ϮϬϮϭ til stǇrkelse af forskŶiŶg i iŵŵuŶterapi ved kræftsǇgdoŵ. ForskŶiŶgs‐
støtte i regi af iŵŵuŶterapipuljeŶ støtter forskŶiŶgsprojekter på tværs af laŶdet, der 
forsker og udvikler iŵŵuŶterapi, heruŶder T‐Đelle terapi. Disse projekter er særligt 
udvalgt til at få støtte af iŵŵuŶterapipuljeŶ ved et iŶterŶatioŶalt ďedøŵŵelsesud‐
valg ďeståeŶde af ďl.a. ledeŶde forskere iŶdeŶ for feltet. Midler fra puljeŶ er udŵøŶ‐
tet i periodeŶ ϮϬϭϴ‐ϮϬϭϵ saŵt ϮϬϮϬ‐ϮϬϮϭ.” 
 
Jeg heŶleder derfor spørgereŶs opŵærksoŵhed på, at ďehaŶdliŶg ŵed CAR‐T for 
persoŶer over Ϯϱ år vil være ŵulig i de tilfælde, hvor deŶ pågældeŶde kliŶik vurderer, 
at ďehaŶdliŶgeŶ ďør gives til patieŶteŶ, og at dette tiltrædes af deŶ regioŶale Læge‐
ŵiddelkoŵité på ďaggruŶd af eŶ faglig geŶŶeŵgaŶg af aŶsøgŶiŶgeŶ. 
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