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TALEPAPIR

Det talte ord geelder
[Samrad AW vedr. Spinraza og lagers frie ordinationsret. 12. marts 2019 kl. 14.30-15.30.
Samradet er et lukket samrad.]

Samridstale vedr. spm. AW om Spinraza og laegers frie
ordinationsret (lukket samrad)

[Samradsspergsmal AW lyder:

”Anerkender ministeren, at de fremsendte dokumenter vedr.
behandling med Spinraza og ministerens brev til Danske
Regioner om individuel ordinering tydeligt viser, at den fri
ordinationsret, som leeger og patienter er blevet stillet i
udsigt, ikke fungerer i praksis? Ministeren bedes endvidere
redegore for, hvordan regeringen vil sikre, at det er den
behandlende lcege, der sammen med patienten beslutter,
hvilken behandling, der skal iveerkscettes, sadan som det flere
gange er blevet lovet landets patienter? Der henvises til
SUU alm. del — bilag 213.”"]

[Tale]

Tak til spargeren for at stille samradsspergsmalet.

Det er en sveer sag, der handler om svere beslutninger. Den
handler om prioritering, og om hvordan vi sikrer de danske
patienter den bedst mulige behandling, med de ressourcer, vi
har. Bade nu og i fremtiden.

For prioritering er svert. Det er ogsd grunden til, at vi fra
samlet politisk hold har opstillet de syv principper, der med
rimelighed skal balancere, nar de svare beslutninger skal
treeffes.



shokok

Ansvaret for at prioritere og implementere de 7 principper
ligger som tidligere dreftet hos regionerne.

Og for at besvare sporgers indledende spergsmél forventer
jeg utvetydigt, at regionerne overholder de 7 principper, der
er vedtaget 1 enighed her 1 Folketinget.

Det gaelder ogsa efterlevelsen af det 7. princip om lige
adgang til behandling, og det er min utvetydige forventning,
at det overholdes, som spergeren indledningsvist sperger til.

skekok

Det er vigtigt at sla fast, at Medicinrddets anbefalinger er
vejledende og baserer sig pa fageksperternes vurdering af
den tilgeengelige dokumentation af et legemiddels effekt —
og radets vurdering af, om denne er rimelig 1 forhold til
prisen.

Men det skal selvfolgelig med udgangspunkt 1 en legefaglig
begrundelse vare muligt at afvige fra Medicinradets
anbefaling. Dette fremgar ogsa af regionernes vejledning, og
er blevet genbekraeftet af Danske Regioner ved flere
lejligheder.

Side 2



Derfor er det ogsd positivt, at regionerne har udarbejdet en
vejledning for, hvordan legen skal agere, hvis han eller hun
finder anledning til at afvige fra Medicinrddets anbefaling.
Vejledningen er blevet sendt til regionernes
sundhedsdirekterer den 3. april 2018.

Jeg opfordrede ogsa Danske Regioner 1 mit brev af 9. april
2018 til at forbedre dialogen med leegerne, sa der ingen tvivl
kan vare om, at leegen 1 undtagelsessituationer fortsat har
mulighed for at afvige fra Medicinrddets anbefalinger.

Herudover ved jeg, at omridet siden fordret ved flere
lejligheder er blevet dreftet 1 regionernes
sundhedsdirektarkreds og regionernes tverregionale forum
for koordination af medicin.

Sa regionerne har ledelsesmessigt fokus pa det.

Kigger vi pa tallene er 3 af de 17 bern, der er 1 behandling
med Spinraza, uden for Medicinrddets anbefalinger. Man har
altsd legefagligt vurderet, at disse bern skulle have
behandlingen alligevel. Det er altsé ikke taget i brug ud fra
anbefalingen om standardbehandling.

Jeg er derfor ikke enig med spergeren 1, at
undtagelsesmuligheden fra standardbehandlingen ikke
bruges.

sksksk
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Prioriteringsbeslutningen — og anbefalingen om, hvilken
medicin, der skal vare standardbehandling — skal
selvfolgelig tage udgangspunkt i, om der er dokumenteret
effekt af behandlingen.

Det sker forst og fremmest af hensyn til den enkelte patient.
Men ogsa af respekt for alle andre patienter, sd vi bruger
vores ressourcer bedst muligt.

Fagligheden skal vere 1 hojsedet og suppleres af en
uathengig og aben vurdering af legemidlet — og 1 et tempo
der gor, at Danmark fortsat skal vare et af de lande, der
hurtigst ibrugtager nye leegemidler med dokumenteret
mereffekt.

Det er ogsé derfor, at ¢t af de syv principper er at sikre mere
sundhed for pengene sddan, at der er et rimeligt forhold
mellem prisen pa det nye legemiddel og den mervaerdi,
leegemidlet vurderes at have.

skekok

Da Medicinradet forste gang afviste Spinraza til
standardbehandling skete det med udgangspunkt 1, at der
ikke var tilstrekkelig dokumentation for effekten af
legemidlet, samtidig med, at verdien af effekten ikke stod
mal med prisen.

Sagen med Spinraza har dog vist os, at Medicinrddet er klar
til at genbehandle ansegninger, nir der er ny dokumentation.
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Det skete for eksempel den 30. maj sidste ér, hvor
Medicinrddet pa baggrund af nye data besluttede at udvide
den protokollerede anbefaling af Spinraza til ogsé at gaelde
patienter med SMA type 2, nér de opfylder en reekke
kriterier.

Og det er en gleedelig nyhed, at der er dokumentation for
effekt hos en storre patientgruppe, for det giver hab for
fremtidige behandlinger. Danske Regioner har oplyst mig, at
8 nye patienter er kommet 1 behandling pa baggrund af den
udvidede anbefaling.

Jeg synes, det er vigtigt og kan selvfelgelig kun bakke op om
Medicinridets initiativ til at indkalde eksperterne pa omridet
til dialog om anbefalingen af Spinraza, nér der kommer ny
data pa omradet.

Det viser, at Medicinradet lytter til fageksperterne og udferer
arbejdet serigst. Og det giver regionerne et godt grundlag for
at prioritere og udvikle sygehusvasenets tilbud.

skekok

I forhold til anden del af spergsmaélet, vil jeg gerne sla fast,
at det aldrig har veret tilfeldet, at patienten kan beslutte,
hvilken behandling der skal ivaerksattes.

Det er altid den behandlende laege, der i sidste ende beslutter,
hvilken behandling patienten skal tilbydes.
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Dette skal selvfolgelig ske 1 tet dialog med patienten, som
skal give sit informerede samtykke til behandlingen. Det
betyder dog ikke, at patienten frit kan velge en anden
behandlingsform end den, der tilbydes af den
behandlingsansvarlige lege.

Jeg synes egentlig ogsa, det er vigtigt at huske p4, at der er
rigtig mange gode arsager til, at vi 1 Danmark ger brug af
feelles behandlingsvejledninger, som vi gennem mange ar har
haft tradition for at udarbejde 1 Danmark — ogsé for
Medicinradet blev oprettet.

Formalet med de falles behandlingsvejledninger er blandt
andet overordnet at sikre en god og hgj standard — at vi kan
tilbyde rationel, ensartet behandling til patienter over hele
Danmark. Og at sikre, at patienterne far mest muligt gavn af
sundhedsvasenets ressourcer.

Hokok

Med det in mente bliver jeg ogsé nedt til endnu en gang at
sl fast, at det ikke kun er myndighederne, der har et ansvar
for, at innovative, men dyre legemidler ogsa nér ud til
patienterne.

Nér medicinalvirksomheder satter ublu priser pa nye
leegemidler — og endda baseret pa et lille datagrundlag — sa
ved de, at de presser sundhedsvasenets ressourcer.

Jeg er helt pa linje med, at industrien driver
leegemiddeludviklingen, og at der skal vere gkonomisk rum,
der skal gore det rentabelt for dem at tage den risiko, som
herer med til fortsat at kunne udvikle nye leegemidler.
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Ligesom der er en industrivinkel pé det, er der ogsé en
samfundsvinkel.

S& nér virksomhederne ugenert beder om de her ublu priser,
skal vi have musklerne til at sige stop. Og sé skal samfundet
ogsa kunne satte bremserne 1 og give industrien et modspil —
serligt 1 de tilfeelde hvor den dokumenterede effekt er
begranset.

Lige sd vel m4 industrien tage ansvar for at kunne
dokumentere deres legemidlers effekt, inden de satter ekstra
nuller pa prisskiltet, hvis de er serigse 1 deres engagement
om, at patienterne skal f& adgang til den nye medicin.

I den forbindelse synes jeg, at det er vaerd at bemaerke, at der
endnu ikke, som ellers stillet 1 udsigt, er fremlagt nye data
for Spinrazas effekt pa livkvalitet fra Biogens side. Det var
ellers en af de diskussioner, vi havde haft pa sidste samrad.

sksksk

At der er brug for forhandlingsredskaber og prioritering for
at sikre behandling til alle patienter, er ikke kun aktuelt for
os 1 Danmark. Pé tvers af Europa meder landene
udfordringer med nye dyre legemidler.

Sagen om Spinraza volder udfordringer — Danmark er ikke

det eneste land, hvor virksomhedens prissa@tning gor det
uhyre vanskeligt, men det gelder 1 hoj grad ogséd andre lande
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Fordi det ikke kun er en dansk udfordring, vil jeg fortsatte
med at holde fokus pa at fremme forhandlingssamarbejde
med Norge, som vi har indgéet en aftale om fzlles indkeb af
leegemidler med, ligesom jeg ogsé gerne ser, at vi knytter
band taettere med andre europaiske lande, der tilbyder et
behandlingsniveau, som minder om vores.

Her kan vi starte med eksempelvis horizon scanning med
Beneluxa-landene og se, om det kan vere et springbreet til
endnu teettere frivilligt samarbejde.

Hkokok

Som jeg navnte indledningsvist, har vi fra Folketingets side
givet regionerne et udgangspunkt for at kunne traeffe
prioriteringsbeslutninger, selvom det kan satte patienter,
parerende, regioner og leger 1 svaere situationer.

Men prioritering er og bliver vigtig for, at vi som offentligt
sundhedsvasen kan forsvare, at vi bruger pengene, hvor de
gor mest muligt gavn for flest mulige patienter.

Dét er vigtigt for alle patienter. Og det er vigtigt, hvis vi vil
bevare ambitionen om at have et sundhedsvasen 1
verdensklasse.

Derfor mener jeg ogsa, at vi som Folketing skal holde fast 1
vores opbakning til de 7 principper og til Medicinrddets
arbejde.

Tak for ordet.

Side 8



