Til Indenrigs- og Sundhedsminister Sophie Lghde
Fremsendt pr. e-mail

Redeggrelse over regionernes praksis i forbindelse med
individuel ibrugtagning af laagemidler, som er under
behandling i Medicinradet

Den 20. november 2023 fremsendte indenrigs- og sundhedsminister Sophie
Lohde et brev til Danske Regioners formand og de fire @vrige
regionsradsformaend vedrgrende individuel ibrugtagning af lzegemidler, som er
under behandling i Medicinradet. | den forbindelse understregede ministeren,
at regionerne i deres begrundelser for afslag pa individuel ibrugtagning af
legemidler ikke kan henvise til, at et legemiddel er under vurdering i
Medicinradet. Den 2. februar 2024 modtog Danske Regioners formand og de
gvrige  regionradsformaend endnu et brev fra indenrigs- og
sundhedsministeren. | brevet fremgik, at ministeren gnskede en redeggrelse af
den praksis, der tilsyneladende ligger til grund for, at de regionale
legemiddelkomitéer fortsat afviser at behandle med laegemidler, som er under
behandling i Medicinradet.

Danske Regioner har pa den baggrund indsamlet bidrag fra de fem regioner,
om blandt andet antallet af afslag, som de regionale lzegemiddelkomitéer har
givet pa individuelle ansggninger, hvor begrundelsen har vaeret, at der pagar
behandling i Medicinradet. De indsamlede data daekker perioden fra indenrigs-
og sundhedsministerens fgrste henvendelse af 20. november 2023 til og med
19. februar 2024.

Regionerne arbejder inden for de 7 principper for prioritering af
sygehusmedicin, som Folketinget har fastlagt, og regionerne bestreeber sig i
hver enkelt sag pa at balancere de syv principper. For at leve op til de 7
principper herunder princippet om lige adgang til behandling, har regionerne
udarbejdet en falles vejledning om anvendelse af laegemidler, der ikke er
anbefalet af Medicinradet, jf.: Endelig vejledning om anvendelse af lzegemidler,
som ikke er godkendt af Medicinradet (regioner.dk).
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Hertil kan det oplyses, at Danske Regioner i samarbejde med regionerne er i
gang med at udarbejde en raekke falles overordnede principper for vurdering
af individuel ibrugtagning af lzegemidler, som ikke er vurderet, eller er under
vurdering, i Medicinradet. Nar den endelige udgave af principperne foreligger,
vil den faelles vejledning om anvendelse af leegemidler, der ikke er anbefalet af
Medicinradet, blive suppleret med disse principper. Den supplerende
vejledning vil blive offentlig tilgaengelig.

Nedenfor redeggres for hver regions praksis pa omradet for individuel
ibrugtagning:

Region Sjeelland

| Region Sjaelland skal ansggninger om individuel ibrugtagning godkendes af
afdelingsledelsen. Ansggningerne fremsendes til sekretariatet for Den
Regionale Laegemiddelkomité og vurderes af Task force under Den Regionale
Legemiddelkomité. Ansggninger om behandling med laegemidler pa
enkeltpatientniveau omfatter bade laegemidler, som ikke er vurderet/er under
vurdering i Medicinradet og lsegemidler, som er vurderet i Medicinradet, men
ikke anbefalet som standardbehandling.

| ansggningerne skal der tydeligt argumenteres for, hvorfor man vurderer, at
der skal afviges fra Medicinradets anbefalinger. Det kan f.eks. veere begrundet
i, at patienten tilhgrer en undergruppe, hvor man kan forvente et seerligt godt
respons, som har en sarlig god prognose eller som ikke taler
standardbehandling. Ved ansggninger, som omhandler lzegemidler, der er
under vurdering i Medicinradet, vurderes det herudover ogsa konkret, om
patientens tilstand og prognose vil forveerres ved at afvente Medicinradets
afggrelse.

Task force under Den Regionale Laegemiddelkomité foretager en individuel
faglig vurdering og sagsbehandling af hver enkelt ansggning med udgangspunkt
i Medicinradets anbefalinger samt foreliggende fagligt grundlag. Om
ngdvendigt har Task Force en dialog med den/de behandlende lseeger om
patientens forlgb og preeparatvalget. Endvidere udveksles som led i
sagsafggrelsen informationer med landets gvrige regioner med henblik pa
vidensdeling og for at modvirke regionale forskelle.

Region Sjzelland oplyser, at regionen i perioden den 20. november 2023 til 12.
februar 2024 har modtaget to ansggninger, som omhandler lzegemidler, der er
under vurdering af Medicinradet. Begge ansggninger er blevet anbefalet af Den
Regionale Leegemiddelkomité. Derudover kan Region Sjeelland oplyse, at Den
Regionale Laegemiddelkomité i samme periode har givet afslag pa tre
ansggninger om individuel ibrugtagning inden for terapiomraderne tyk- og



endetarmskraeft og knoglemarvskraeft. De tre ansggninger omhandlede
laegemidler, som var blevet vurderet men ikke anbefalet af Medicinradet.

Region Syddanmark

| Region Syddanmark skal den behandlingsansvarlige lseges vurdering
forelaegges for afdelingens cheflaege. Herudover skal vurderingen forelaegges
pa en laegekonference, hvor flere specialleeger vurderer fordele og ulemper ved
behandlingen for den konkrete patient. P4 den baggrund udarbejder den
behandlingsansvarlige leege en ansggning om individuel ibrugtagning, som
sendes til Det Regionale Leegemiddelrad. Ansggningen skal indeholde en
vurdering af den konkrete patient, herunder en begrundelse for i det konkrete
tilfelde at afvige fra Medicinradets anbefaling. Tre laegefaglige direktgrer
vurderer pa vegne af Det Regionale Laegemiddelrad hurtigst muligt og inden for
14 dage, om de kan anbefale ibrugtagning til den konkrete patient.
Ibrugtagning kan veere til en afgreenset periode. Direktgrerne inddrager den
ngdvendige faglige sparring i processen.

Det er herefter op til den behandlingsansvarlige laege at traeffe endelig
beslutning om behandling. Eventuel ibrugtagning af lsegemidlet skal, jf. den
faelles regionale vejledning, altid forega protokolleret og med systematisk
opfelgning.

Den behandlingsansvarlige laege kan evt. anke Leegemiddelradets beslutning til
koncerndirektionen (koncerndirektgren for sundhedsomradet).

Det Regionale Laegemiddelrad meddeler efterfglgende — ligesom de gvrige
regioner - beslutningen om ibrugtagning til Tveerregionalt Forum for
Koordination af Medicin, der monitorerer, om der opstar vaesentlige
geografiske forskelle i anvendelsen af leegemidler, som ikke er anbefalet af
Medicinradet.

Ved ansggninger om anvendelse af laegemidler, der er under vurdering i
Medicinradet, vurderes det konkret, om patientens tilstand og prognose vil
forveerres ved at afvente Medicinradets afggrelse.

Region Syddanmark kan oplyse, at Det Regionale Laegemiddelrad i perioden 20.
november 2023 — 6. februar 2024 har taget stilling til 16 ansggninger om
anvendelse af laegemidler til enkelt personer, der ikke er anbefalet af
Medicinradet. Af de 16 ansggninger omhandlede kun én ansggning et
legemiddel, der var under aktuel vurdering i Medicinradet. | dette tilfeelde blev
behandlingen anbefalet.

Herudover kan Region Syddanmark oplyse, at Det Regionale Leegemiddelrad
kun i ét af de 16 tilfaelde ikke har anbefalet individuel ibrugtagning. Det drejer
sig om luspatercept (Reblozyl ®) til indikationen myelodysplastisk syndrom



(Blodkrzeft). Dette laegemiddel er blevet vurderet men ikke anbefalet af
Medicinradet.

Region Midtjylland

| Region Midtjylland modtager Klinisk Farmakologisk Afdeling pa Arhus
Universitetshospital ansggningen fra behandlingsstedet og foretager en faglig
gennemgang af ansggningen. Herefter drgftes ansggningen i Det Regionale
Medicinudvalg i regionen. Udvalget treffer beslutning i den konkrete sag
(godkendelse/afvisning). Udvalget bestar bl.a. af tre lsegefaglige direktgrer.
Udvalget skal afveje forventninger til effekt af behandling i forhold til gkonomi,
foruden at tveerregionale hensyn skal tages i betragtning. Det forventes, at
udvalget kommer til at vurdere nogle situationer, hvor omfanget af relevante
studier er begraensede, og hvor der ikke ngdvendigvis findes en positiv
dokumenteret effekt af behandlingen (szerligt sjeeldne sygdomme). Denne
proces gaelder for alle ansggninger om brug af medicin til enkeltpatienter, dvs.
savel ny medicin eller medicin, som er under vurdering i Medicinradet - eller
medicin, som Medicinradet har afvist som standardbehandling

Af de ansggninger, som i Region Midtjylland er vurderet siden 20. november
2023, var der 11 ansggninger fordelt pa tre leegemidler, som er under
"igangveerende vurdering” i Medicinradet. Heraf er der en ansggning pa et
legemiddel til en indikation, som ikke er omfattet af Medicinradets vurdering.

Der er tale om:

e Glofitamab (vurderes til Diffust storcellet B-cellelymfom)

e Trifluridin/Tipiracil + Bevacizumab (Tyk- og endetarmskraeft)

e Trastuzumab deruxctecan (Vurderes til metastatisk HER2-low
brystkraeft)

Der er givet seks anbefalinger om ibrugtagning og fem afslag. De fem afslag
fordeler sig pa to behandlinger (Lonsurf + bevacizumab (to afslag) og Enhertu
(tre afslag)). Ingen af afslagene er med begrundelsen, at lsegemidlet er under
vurdering i Medicinradet. Begrundelserne for afslag var i stedet bl.a.
forventning om sparsom effekt, tung bivirkningsprofil og hgj pris.

Region Hovedstaden

| Region Hovedstaden udarbejder en taskforce, som er nedsat under Den
Regionale Leegemiddelkomité, vurderinger om individuel ibrugtagning af
leegemidler, som enten ikke er vurderet, eller som er afvist som
standardbehandling af Medicinradet. Taskforcen bestar aktuelt af syv
medlemmer; en cheflaege i klinisk farmakologi, fire
hospitalscenter/vicedirektgrer, en hospitalsforskningschef samt
regionsapotekeren. En lang reekke forhold ggr sig geeldende i vurderingen, bl.a.



patientens sygdomskarakteristika og -historie samt performancestatus,
tidligere behandlinger, dokumentation om effekt og sikkerhed ved det ansggte
legemiddel og lignende lsegemidler samt det ansggte lseegemiddels
godkendelsesstatus (savel i Det Europaiske Leegemiddelagentur (EMA) som i
Medicinradet) og pris. Vurderingen indeholder en anbefaling om, hvorvidt
behandlingen bgr tiloydes patienten. Vurdering inkl. anbefaling er et
beslutningsstgttevaerktgj til den ansggende/behandlende leege og dennes
ledelse, som sammen endeligt beslutter, hvorvidt patienten skal tilbydes
behandlingen.

Region Hovedstaden har i perioden fra den 20. november 2023 til og med den
8. februar 2024 modtaget 11 ansggninger om vurdering af individuel
ibrugtagning af laegemidler, som er under vurdering i Medicinradet. Af disse
omhandler seks ansggninger prostatakraeft, to ansggninger omhandler Crohns
sygdom, én ansggning omhandler livmoderkraeft, én ansggning omhandler
kronisk lymfatisk leukaemi, og én ansggning omhandler brystkraft. Alle ansggte
behandlinger - pa naer én (brystkraeft) - er anbefalet. Her var begrundelsen for
afslag pa anbefaling, at der var forventning om sparsom effekt, tung
bivirkningsprofil og hgj pris. Begrundelsen var dermed ikke, at leegemidlet var
under vurdering i Medicinradet. Region Hovedstaden har tidligere begrundet
afslag med, at laegemidlet var under vurdering af Medicinradet. Denne praksis
er ophgrt efter ministeren i brev af 20. november meddelte, at regionerne ikke
kan begrunde et afslag om individuel ibrugtagning med, at et leegemiddel er
under vurdering i Medicinradet.

Region Nordjylland

| Region Nordjylland udarbejder den behandlingsansvarlige laege en ansggning
om individuel ibrugtagning. Ansggningen skal veere drgftet pa en
legekonference samt veeret drgftet med den relevante cheflaege. Herefter
modtager Klinisk Farmakologisk Enhed ansggningen om individuel ibrugtagning
af leegemidler og foretager en faglig gennemgang af ansggningen. Der
udarbejdes en sagsfremstilling, som sendes til Vurderingsgruppen sammen
med ansggningsskemaet fra afdelingen. Gruppen bestar af de laegefaglige
direktgrer fra Psykiatrien, Aalborg Universitetshospital og Regionshospital
Nordjylland. Vurderingsgruppens faglige vurdering og konklusion sendes
efterfglgende til ansgger, relevant cheflaege og klinikledelsen, hvilket Klinisk
Farmakologisk Enhed sgrger for.

Region Nordjylland har i perioden 20. november 2023 til 19. februar 2024
vurderet fire sager, hvor behandlingen har veeret under vurdering i
Medicinradet pa det pagsldende tidspunkt. Heraf er tre lsegemidler blevet
anbefalet, og i én enkelt sag er et leegemiddel blevet afvist. Der har i den



forbindelse ikke i begrundelsen veeret henvist til, at laeegemidlet er under
behandling i Medicinradet.



