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POLITIKERSPØRGSMÅL 

Spørgsmål nr.: 072 
Dato: 17. februar 2014 
Stillet af: Charlotte Fischer (B) 
Besvarelse udsendt den: 28. marts 2014 
 
 
Spørgsmål: 
Jeg ønsker på baggrund af artiklen om "Læger: Spild af millioner på dyr øjenmedicin" 
(http://jyllands-posten.dk/indland/ECE6491404/laeger-spild-af-millioner-pa-dyr-
oejenmedicin) at stille følgende spørgsmål:  
 
1) Vil Region Hovedstaden kunne beslutte at erstatte lægemidlet Lucentis med 
Avastin i de tilfælde, som artiklen peger på? Hvis ja, hvad betyder det i givet fald, at 
"myndigheder eller lægerne selv må påtage sig ansvaret for bivirkninger"? 
 
2) Hvordan håndterer regionen principielt de tilfælde, hvor et lægemiddel med gevinst 
kan bruges til behandling af sygdom, som det ikke er godkendt til?  
 
3) I hvilket omfang er der forskel på de lægemiddelrekommandationer/ rekommanda-
tionslister, som regionernes lægemiddelkomiteer udarbejder til brug for deres hospita-
ler? Hvis der er forskelle, ønsker jeg en begrundelse. 
 
4) Hvad begrunder, at hver region bruger resurser på at udarbejde egne rekommanda-
tionslister til sine hospitaler? Man kan dels argumentere, at det er spild af resurser, at 
hver region gør samme arbejde - dels at det er utrygt for patienterne, at lægemiddel-
sortimentet svinger alt efter geografi. 
 
Svar 
Ad 1) Vil Region Hovedstaden kunne beslutte at erstatte lægemidlet Lucentis 
med Avastin i de tilfælde, som artiklen peger på? Hvis ja, hvad betyder det i givet 
fald, at "myndigheder eller lægerne selv må påtage sig ansvaret for bivirknin-
ger"? 
 
Region Hovedstaden kan ikke umiddelbart beslutte at erstatte lægemidlet Lucentis 
med Avastin. Dette skyldes både nationale og europæiske bestemmelser. 

http://www.regionhovedstaden.dk/
http://jyllands-posten.dk/indland/ECE6491404/laeger-spild-af-millioner-pa-dyr-oejenmedicin
http://jyllands-posten.dk/indland/ECE6491404/laeger-spild-af-millioner-pa-dyr-oejenmedicin


   Side 2 

 
Rådet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS), under Danske Regioner som 
bl.a. skal sikre national ensartet anvendelse af dyr sygehusmedicin, tog i maj 2011, 
initiativ til at se på netop dette område og disse to lægemidler i relation til behandling 
af aldersbetinget øjensygdom (våd AMD). 
 
Senere i 2012 ændredes denne beslutning, formentlig p.g.a. usikkerhed om, hvorvidt 
det er lovligt for en udøvende myndighed som RADS, at anbefale brug af lægemidler 
uden for godkendt indikation, når der findes registrerede lægemidler på markedet som 
er godkendt til formålet, dvs. Lucentis.  
 
Danske Regioner henvendte sig derfor til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, 
for afklaring af muligheden for at rekommandere lægemidler uden for godkendt indi-
kation. Af ministeriets svar [vedlagt] fremgår bl.a., at anvendelse af lægemidler skal 
ske inden for den godkendte terapeutiske indikation for lægemidlet, i henhold til det 
europæiske lægemiddeldirektiv. Ministeriet understregede herudover at dette princip 
som udgangspunkt kun bør fraviges, hvis den enkelte læge på eget ansvar beslutter, at 
der er et særligt behandlingsmæssigt behov hos en individuel patient for anvendelse af 
et lægemiddel, som ikke er godkendt til den relevante indikation.  
 
Det er udelukkende producenten af lægemidlet/medicinindustrien, der beslutter, at 
anmode myndighederne om markedsføringstilladelse til et lægemiddel, herunder til 
flere behandlingsindikationer. Avastin har kun økonomiske og ingen terapeutiske for-
dele for patienter med den pågældende tilstand. 
  
Det er således beklageligt at nationale eller regionale myndigheder ikke har mulighed 
for at udnytte relevante besparelser og beslutte, hvilket lægemiddel man ønsker an-
vendt i situationer, hvor to lægemidler er dokumenteret ligeværdige og anbefales brugt 
til en behandlingsindikation, som lægemidlet ikke er godkendt til. 
  
Ad 2) Hvordan håndterer regionen principielt de tilfælde, hvor et lægemiddel 
med gevinst kan bruges til behandling af sygdom, som det ikke er godkendt til?  
 
Som nævnt ovenfor er regionen forpligtet til at rekommandere brug af det lægemiddel 
som er godkendt til en given behandlingsindikationen, hvis der findes et. 
 
Derudover er lægen jf. autorisationslovens § 17 forpligtet til at udvise omhu og sam-
vittighedsfuldhed samt, at vælge den behandling som efter lægens vurdering er den 
bedst egnede til den enkelte patient i den givne situation. 
 
Det betyder fx, at hvis en læge har forsøgt at behandle en patient for en given syg-
domstilstand med et eller flere lægemidler, som er godkendt til formålet (som de ene-
ste), men uden at opnå behandlingseffekt, så kan lægen vælge at prøve et lægemiddel 
hvis effekt er undersøgt og dokumenteret, men ikke godkendt af myndighederne (off-
label), til behandling af sygdommen. 
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Hvis der ikke findes et godkendt lægemiddel markedsført i Danmark til behandling af 
en given sygdomstilstand, kan den enkelte læge søge Sundhedsstyrelsen om tilladelse 
til brug af et givent lægemiddel, markedsført i udlandet til behandling af sygdomstil-
standen. Off-label brug af lægemidler er udbredt, da der er mange behandlingskræ-
vende sygdomstilfælde, der aldrig er blevet undersøgt for effekt af et givent lægemid-
del. Specielt for børneområdet er off-label brug udtalt, idet mange af de lægemidler 
som anvendes til børn helt, delvist el. slet ikke er undersøgt til børn, men hvor man må 
antage der er en effekt.  
 
Det kan endvidere oplyses at der ikke er fuld overensstemmelse mellem europæiske 
og amerikanske myndigheders vurdering af hvorvidt et givent lægemiddel kan god-
kendes til behandling af en sygdomstilstand. Der forekommer således lægemidler, som 
er godkendt til en given behandlingsindikation i Europa (EMA), men ikke i USA 
(FDA) og omvendt.  
 
Ad 3) I hvilket omfang er der forskel på de lægemiddelrekommandationer/ re-
kommandationslister, som regionernes lægemiddelkomiteer udarbejder til brug 
for deres hospitaler? Hvis der er forskelle, ønsker jeg en begrundelse. 
 
Der er stor overensstemmelse i de lægemidler som anbefales på rekommandationsli-
sterne på tværs af regionerne og referencematerialet er overordnet det samme, dvs. den 
nationale rekommandationsliste, som udarbejdes af Sundhedsstyrelsen. 
 
Forskelle mellem regionernes lægemiddelrekommandationer er bl.a. betinget af om 
man ønsker et relativt bredt lægemiddelsortiment med flere valgmuligheder for klini-
kerne eller fortrækker et smalt lægemiddelsortiment. Der er for de fleste lægemidler i 
rekommandationslisterne ikke forskel i effekt, sikkerhed og kun meget beskeden for-
skel i udgift. 
 
Det er ikke et ønske, at have nøjagtig de samme valg af lægemidler i alle regioner, idet 
en vis mangfoldighed giver større forsyningssikkerhed og større erfaring med forskel-
lige lægemidler. Fastlæggelse af anbefalinger for brug af de udgiftstunge lægemidler 
sker i øget omfang nationalt i RADS og i Koordineringsrådet for ibrugtagning af sy-
gehusmedicin (KRIS). 
 
I Region Hovestaden består hospitalernes rekommandationsliste af et relativt smalt 
sortiment af de bedst mulige lægemidler til behandling af almindelige sygdomstilstan-
de, som forekommer på de fleste afdelinger. Formålet med det snævre sortiment er at 
øge klinikernes fortrolighed med lægemidlerne, herunder kendskabet til bivirkninger, 
lægemiddelinteraktioner, medicinpakninger m.m. Mere specialespecifikke lægemidler 
fastlægges i de enkelte hospitalsafdelingers sortiment med udgangspunkt i deres speci-
fikke behandlingsopgaver og patientpopulation. 
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Der samarbejdes i Region Hovedstaden på tværs af hospitaler og praksissektor om læ-
gemiddelanbefalinger og derfor er listen for praksissektoren hovedsageligt en del-
mængde af hospitalernes liste.  
 
Ad 4) Hvad begrunder, at hver region bruger resurser på at udarbejde egne re-
kommandationslister til sine hospitaler? Man kan dels argumentere, at det er 
spild af resurser, at hver region gør samme arbejde - dels at det er utrygt for pa-
tienterne, at lægemiddelsortimentet svinger alt efter geografi. 
 
Som nævnt er lægemiddelkomiteernes arbejde og principperne for styring af lægemid-
delrekommandation i nogen grad styret af regionale forskelle. 
 
I Region Hovedstaden (og antageligt de øvrige regioner) foregår arbejdet med læge-
middelrekommandationer i et tæt samarbejde med det lægefaglige bagland, dvs. speci-
alerne og de sundhedsfaglige råd. Hertil knytter sig endvidere overvågningsopgaver 
og opfølgning i konkrete afdelinger ved behov. Ansvar for at følge fælles aftaler og 
beslutninger kan dermed opleves mere forpligtende i en regional sammenhæng. 
 
På nogle områder vil et øget og formaliseret samarbejde mellem regionernes læge-
middelkomiteer herunder tilgang til lægemiddelrekommandationer, dog kunne være 
en fordel.  
 
Implementering af Sundhedsplatformen i Region Hovedstaden og Region Sjælland vil 
fx forudsætte sammenfald i lægemiddelrekommandationer på tværs af de to regioners 
hospitaler. 
 
 
Bilag: Rekommandation af lægemidler uden for godkendt indikation, svar til Danske 
Regioner sep. 2013, Ministeriet for Forebyggelse og Sundhed.  

./. 
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