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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 28. september 2017 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 1233 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Stine Brix (EL).

Spgrgsmal nr. 1233:

”Hvad kan ministeren oplyse om sygehusapotekernes mulighed for at fremstille kon-
traststoffet Ga-68 Dotatoc? Safremt sygehusapotekerne ikke laengere kan fremstille
stoffet, bedes ministeren redeggre for, hvilke konsekvenser det har for prisen?”

Svar:
Udleveringstilladelsen for leegemidlet Ga-68 Dotatoc er bortfaldet som konsekvens
af, at SomaKit TOC fik markedsfgringstilladelse den 1. september 2017.

Leegemidlet Ga-68 Dotatoc bruges til diagnostiske undersggelser til sygdomme med
gget forekomst af somatostatinreceptorer (bl.a. forskellige kraeftformer) og er blevet
fremstillet pa de nuklearmedicinske afdelinger med udgangspunkt i en udleveringstil-
ladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Det nye produkt indebaerer desuden en ny proce-
dure, hvorfor der ogsa kan opsta kapacitetsudfordringer ved anvendelse af SomaKkit
TOC.

Danske Regioner (Amgros) har oplyst mig, at Ga-68 Dotatoc kunne fremstilles til
1.100 kr., mens prisen per SomakKit TOC-enhed er 8.700 kr.

Det er en betydelig 2endring, som ministeriet har vaeret i dialog med Danske Regioner
om. Danske Regioner har oplyst, at regionernes laegemiddelindkgbsgrossist Amgros
fremadrettet vil kunne gennemfgre en falles prisforhandling med leverandgren. Det
er min forhabning, at dette vil kunne impdega nogle af forventede udfordringerne
med overgangen til SomaKit TOC.

Denne sag er ligesom lignende sager om tidligere sygehusfremstillede lzegemidler be-
kymrende.

For mens det generelt er godt, at der bliver markedsfgrt nye leegemidler, der under-
stgtter hgj patientsikkerhed, synes jeg, at der er et vigtigt arbejde i, at laegemidler in-
troduceres sa hensigtsmaessigt som muligt. Jeg har for nylig drgftet en lignende pro-
blemstilling med EU Kommissionen og kan oplyse, at man ogsa fra europaeisk side er
man opmaerksom pa, hvordan lovgivning pa omradet er indrettet. | gjeblikker er EU
Kommissionen saledes ved at se naermere pa, hvordan laegemiddelreglerne er indret-
tet, og hvad det medfgrer af incitamenter. Jeg fglger dette arbejde med betydelig in-
teresse.

Det kan desuden oplyses, at regionerne har muligheder for proaktivt at imgdega
denne type udfordringer. Regionerne har saledes mulighed for at ansgge om mar-
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kedsfgringstilladelse til de leegemidler, som man har god, lang praktisk erfaring med
at fremstille pa sygehusene, og hvor der typisk er en del dokumentation til radighed
allerede, men hvor der endnu ikke er et markedsf@rt produkt. Det vil have omkost-
ninger for regionerne, men det kan vaere relevant, hvis der er et leegemiddel, hvor sy-
gehusene finder det seerlig vigtigt og gunstigt at fastholde nuvaerende praksis. Det er
min forventning, at regionerne fremover vil holde sig dette for gje.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Liv Nordin Christensen
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