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Vedr. den regionale lzegemiddelkomité

Sporgsmal:

| opfelgning af svar pa regionsspgrgsmal 073-20 vil jeg sperge til kvaliteten af
den individuelle vurdering, nar det er sadan, at patienten ikke bliver set fysisk
og af personer uden ekspertise i den konkrete sygdom.

1. Jeg kunne godt taeenke mig at vide, om RKL’s vurdering af patienten er
mere kvalificeret lzegefagligt end patientens egen laege med ekspertise
inden for netop den sygdom, som sagen vedrgrer? Det fremstar som
en gentagelse af den vurdering, Medicinradet allerede har foretaget af
lzegemidlet, og hvor der bliver lagt vaegt pa samme forhold. Der er ikke
noget i RKL'’s vurdering, der tager hgjde for, at der er tale om en sjeel-
den sygdom.

2. Det fremgar af mail fra Hanne Rolighed til kredsen, at der mangler indi-
viduel vurdering af patienterne. Har Hanne Rolighed og lsegekredsen
ikke et ansvar for at vejlede bade lszegekollegaer og familier om det og
for at fremskaffe disse oplysninger, inden man afslar en ansggning, jfr.
Vejledningspligten inden for det offentlige, som vel ogsa geelder i sund-
hedsveesenet?

3. Det fremgar af afslaget i den konkrete sag, at det er skonomiske
aspekter, som danner grundlag for afslaget. Det kunne synes naturligt,
da det er formalet med Medicinradets virke. | forhold til anvendelse af
det syvende princip virker det dog malplaceret, da det 7. princip netop
skulle sikre sma patientgrupper adgang til medicin som ofte er dyrere
for sma grupper end for starre patientgrupper? Men hvis afvisningen
alligevel sker af skonomiske grunde, sa er sma patientgrupper ikke
sikret lige adgang til behandling? Som sagen er nu, vil RKL de facto
traeffe afgarelse, fordi deres afslag far den konsekvens, at afdelingen
selv skal betale for behandlingen. Det har afdelingen ikke rad til. Derfor
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er det RKL, som traeffer afgerelsen, og ikke den behandlingsansvarlige
leege. Det betyder ogsa, at afdelingen i tilfeelde, hvor medicinen ikke er
seerlig dyr kan se bort fra RKLs vurdering, mens det ikke er muligt, nar

medicinen er meget dyr. Sa er de tvunget til at give afslag. Det er vel et
forvaltningsretligt problem, nar man i regionerne har besluttet, at det er
den behandlingsansvarlige lesege, som skal treeffe afgerelse. Det kan jo
sa ikke lade sig gare?

4. | vedlagte mail fra Hanne Rolighed til kredsen i RKL skriver Hanne Ro-
lighed, at Peter Born gnsker sagen vurderet ud fra forsigtighedsprincip-
pet. "Forsigtighedsprincippet” er et princip som Medicinradet skal ind-
drage, men ikke et princip som henhgrer under det 7. princip. Man kan
derfor undre sig over at Hanne Rolighed henviser til "forsigtighedsprin-
cippet” i vedlagte mail?

5. Neesten samtidig med samradet i Folketinget fremlagde regionen sit
notat til mig, som ogsa indgik i drgftelserne under Samradet, hvoraf
fremgik, at 70 pct. af alle sagerne i RKL om det 7. princip blev god-
kendt. Dette tal er siden blevet korrigeret i svaret til mig til 30%. Er
Sundhedsministeren/Sundhedsministeriet og sundhedsordfgrerne mon
orienteret om det?

Svar:
Ad 1.

Leegemiddelkomitéens vurdering er et beslutningsstetteredskab for den be-
handlingsansvarlige laege og dennes ledelse og indeholder en gennemgang af
den eksisterende dokumentation for den pagaeldende behandlings effekt og
sikkerhed. Dokumentationen sammenholdes med patienten, herunder syg-
dom, symptomer samt syge- og behandlingshistorie. Den regionale laegemid-
delkomités vurdering er dermed ikke mere laegefagligt kvalificeret end den be-
handlingsansvarlige leeges vurdering.

Den behandlingsvarlige laege skal ansgge lzegemiddelkomitéen om en vurde-
ring af anvendelse af et lsegemiddel, som ikke er anbefalet som standardbe-
handling af Medicinradet, til en konkret patient. Ved ansggning skal laegen
fremlaegge argumenter for, hvorfor den pageeldende patient vurderes at have
god effekt af behandlingen. Dette gaelder alle behandlinger og fremgar af an-
sggningsskemaet, da det ellers ikke er muligt for lsegemiddelkomitéen at fore-
tage en individuel vurdering. Under behandlingen af ansagningen er lsegemid-
delkomitéens sagsbehandlere ofte i kontakt med den ans@gende lzege for at
fa uddybet oplysninger i ansggningen. | den konkrete sag fremfarte den be-
handlingsansvarlige laege ikke argumentation for, hvorfor den pageeldende pa-
tient kunne forventes at have god effekt af behandlingen.
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Ad 2

Det er korrekt, at laagemiddelkomitéen har vejledningspligt i forhold til at op-
lyse de ansggende leeger om, hvordan processen om at fa vurderet anven-
delse af et l&egemiddel, som ikke er anbefalet som standardbehandling af Me-
dicinradet, til behandling af en patient foregar, herunder hvordan ansagningen
skal udfeerdiges. Denne vejledning bestar af vejledning om savel de generelle
forhold, f.eks. oplysninger om udfyldelse af ansagning og sagsbehandlingstid,
som de individuelle forhold, bl.a. behov for supplerende oplysninger om pati-
enten. Leegemiddelkomitéen er ofte i dialog med den ansggende laege under
udarbejdelsen af vurderingen, og det har ogsa veeret tilfaeldet i den konkrete
sag. Det er ikke laegemiddelkomitéens rolle at radgive hverken patienter eller
pargrende om processen, idet vurderingerne er et beslutningsstgtteredskab
for leeger.

Ad 3

Det er korrekt, at det fremgar af Danske Regioners vejledning om anvendelse
af laegemidler, som ikke er anbefalet af Medicinradet, at det er den behand-
lingsansvarlige laege, som treeffer den endelige beslutning om behandling. |
lighed med de gvrige regioner er det i Region Hovedstaden den behandlende
lzege, som | faellesskab med dennes ledelse treeffer den endelige beslutning
om behandling. Den regionale laegemiddelkomité har ikke indflydelse pa, hvor-
dan hospitalerne administrerer aftholdelsen af udgifter til nye behandlinger,
som ikke er anbefalet som standardbehandling af Medicinradet.

Den gkonomiske styring af medicinudgifterne i Region Hovedstaden er base-
ret pa en ordning, hvor hospitalerne bliver kompenseret for 80 pct. af arets
vaekst i medicinudgifter, hvilket betyder, at hospitalernes budget tilfares eller
reduceres med et belgb svarende til 80 pct. af forskellen mellem foregaende
og indeveerende ars regnskab pa medicinomradet. Ordningen gaelder pa hos-
pitalsniveau, og det er op til det enkelte hospital, hvordan kompensationen fg-
res videre ud til afdelingerne.

Tidligere har Rigshospitalet valgt at deempe den direkte gkonomiske effekt i
den regionale model ved at lade 15 af de 20 pct., der pahviler hospitalet, regu-
lere i forhold til en central pulje pa Rigshospitalet. Det betad, at nar en afdeling
anvendte ny medicin, sa disponerede afdelingen over midler fra resten af hos-
pitalet (15 pct.), men finansierede kun 5 pct. selv. Rigshospitalet har dog for
nyligt besluttet at fravige denne fordeling, sa afdelingen/centeret som ud-
gangspunkt fremover selv skal finansiere de 20 pct. af en ny medicinudgift,
nar afdelingen veelger at fravige anbefalinger fra bade Medicinradet og Den
Regionale Laegemiddelkomité. Tanken er, at hvis afdelingen alligevel veelger
at prioritere den nye behandling, sa bar det ske inden for de rammer, som af-
delingen/centeret har til at lase sin samlede opgave. Pa den made undgas
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det, at en afdeling i saddanne tilfaelde reelt prioriterer starstedelen af udgiften
fra hospitalets gvrige patienter.

Ad 4

Det er korrekt, at der i den omtalte mail naevnes forsigtighedsprincippet. Det er
imidlertid alvorlighedsprincippet, som menes, idet ansgger naevner alvorlig-
hedsprincippet i sin felgemail til ansagningen. Modtagerne af mailen var be-
kendt med, at det var alvorlighedsprincippet, som blev ment, men det er selv-
folgelig beklageligt i forhold til forstaelsen for de parerende, som har faet ind-
sigt i dette dokument. Alvorlighedsprincippet, som kan anvendes af Medicinra-
det i sit beslutningsgrundlag, betyder, at et sygdomsomrade med stor alvorlig-
hed - eksempelvis livstruende eller seerligt invaliderende sygdom - kan give
anledning til accept af starre omkostninger forbundet med et nyt laegemiddel,
end det er tilfeeldet for sygdomsomrader med mindre alvorlighed. Dette princip
kan ligeledes inddrages i leegemiddelkomitéens vurdering.

Ad 5

Der er ikke tale om, at anbefalingsprocenten er korrigeret. Der er tale om to
forskellige tal. Leegemiddelkomitéen img@dekommer knap 70 pct. af alle ans@g-
ninger om vurdering af ibrugtagning af laegemidler, som ikke er anbefalet som
standardbehandling af Medicinradet. Disse ansggninger omhandler bade lae-
gemidler, som (endnu) ikke er vurderet af Medicinradet, og lzegemidler, som
er afvist som standardbehandling af Medicinradet.

De 30 pct., som er oplyst i svaret pa RR-073-20, er procentdelen af ansggnin-
ger, som omhandler laegemidler, som er afvist som standardbehandling af Me-
dicinradet (eller dets forgaenger Koordineringsradet for Ibrugtagning af Syge-
husmedicin (KRIS)), som lzegemiddelkomitéen har imgdekommet.
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Bilag 1
Rigshospitalet

Direktionen

Blegdamsve| g
2100 Kebenhavn 2

Telefon 3545 3545

Sendt via e-Boks

Mail RlgshospHal,rigshospilalet@reg

onh.dk

Web www.rigshospitalet gk

Vedrerende jeres henvendelse il Rigshospitalet

cnvendelse af 8. september 2020, hvori | klager
_har faet afslag pa behandling med Spinrazs
©r 1 jeres klage, at afslaget er j strid med Sundheds- og Fldremjnj.

steriets 7. princip om prioritering for sygehuslegemidler.

Folketingets partier er den 3] marts 2016 blevet enige om 7 overordnede principper for

Folketingets principper er som folgende:

systematisk og faglig vurdering af den be-

1. Faglighed: Der skal ske en grundig,
terne samt den dokumentation, der ligger

handlingsmassige gevinst for patien
ti} grund herfor.
2. Uafhengighed: Vurderingen af lzegemidlet skal ske ud fra objektive kriterier og
pd baggrund af faglige vurderinger siledes, at der sikres et uathengigt udarbej-
det besluhﬁngsgmndlag.
3. Geografisk lighed: Der skal ske en ensariet ibruglagning og anvendelse af l&-
gemidler pé tvers af hele landet. Der skal desuden veere entydighed i, hvordan

de forskellige regioner 0g sygehuse handterer de tilfelde, hvor leegemidler af-
vises il ibrugtagning som standardbehandling.

4. Abenhed: Der ska) veere storst mulig dbenhed j vurderingen af kegemidler, her-
under om processer, metoder, kriterier og det materiale, der udarbejdes ifim.
vurderingen.

5. Hurtig ibrugtagning af ny, effektiv medicin: Patienter skal have gavn af behand-
lingsmeessige fremskridt, Danmark skal fortsat vare et af de Jande, der hurtigst
ibrugtager nve legemidier, hvor der er dokumenteret mereffeki.

Ref.: CK
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6. Mere sundhed for pengene: Midlerne i sundhedsvasenet, herunder til sygehus-
lezgemidler, skal bruges med omtanke, da det ellers kan f3 konsekvenser for
forebyggelse, behandling cller pleje i andre dele af sundhedsvasenet. Nye le-
gemidler, som har en veldokumenteret mereffekt skal ikke afvises alene pé
grund af ekonomi. Safremt et nyt legemiddel skal vaere standardbehandling,
skal der saledes vere et rimeligt forhold mellem prisen pa det nye legemiddel
og den mervardi, som lagemidlet vurderes at kunne tilbyde sammenlignet med
eksisterende standardbehandling.

7. Adgang til behandling: Der skal sikres lige adgang for bade store og smé pati-
entgrupper og tages hejde for patientens individuelle behov. Det skal vaere mu-
ligt ud fra en konkret laegefaglig vurdering at behandle med lazgemidler, som er
afvist til standardbehandling.

Den 1. januar 2017 har Danske Regioner oprettet Medicinréadet, hvis opgave er at vur-
dere om nye lzgemidler (herunder nye indikationer) skal anbefales eller ikke anbefales
ibrugtaget som standardbehandling p4 landets sygehuse. Medicinradet foretager gene-
relle vurderinger i forhold til om den kliniske effekt af et givent leegemiddel star i et

rimeligt forhold til prisen.

I Danske Regioners vejledning af 23. marts 2018 om anvendelse af leegemidler som ikke
er anbefalet af Medicinrider anfores det, at oprettelsen af Medicinradet ikke sndrer
ved, at der kan vare tilfzelde, hvor den behandlingsansvarlige laege, efter at have fore-
taget en samlet vurdering af en patient, vurderer, at der er seerlige forhold som ger, at
man ber overveje at tilbyde patienten legemidiet. Vurderingen skal altid forelagges den
ledende overlage, en leegekonference og bor ogsa forelagges et fagligt forum som f.eks.
Den Regionale Lagemiddelkomité (RKL).

Danske Regioner er en interesse- og arbejdsgiverorganisation for de fem danske regio-
ner og har som formél at fremme samarbejdet og vidensdelingen regionerne imellem.
Regionerne er imidlertid selvstaendige organisationer, der har selvstaendig beslutnings-
og udviklingskompetence. Danske Regioners vejledning er sdledes alene adviserende
for de danske regioner. Danske Regioners vejledning af 23. marts 2018 folges pa Rigs-
hospitalet. Dog saledes at beslutningen om at soge anbefaling hos Den Regionale La-
gemiddelkomité og beslutningen om, hvorvidt man vil folge RKL’s anbefaling ikke kun
foretages af den enkelte lage, men i samrad med klinikledelsen.

I klagen anferes det, at organiseringen i Region Hovedstaden er i strid med reglerne,
fordi Den Regionale Lagemiddelkomité ikke kan tillegges beslutningskompetence i de
omtalte sager. Jeg skal venligt gere opmaerksom p4, at dette heller ikke er tilfzldet. RKL
kan kun give en anbefaling pd baggrund af en individuel vurdering. Som det ogsa er
anfert i Danske Regioners vejledning af 23. marts 2018, ligger den endelige afuorelse
ude pd den enkelte afdeling.

Af Folketingets partiers 7. prineip for prioritering pd omradet for sygehuslegemidler og
Danske Regioners vejledning gaelder. at det skal vare muligt ud fra en konkret lage-
faglig vurdering at behandle med laegemidler, som er afvist ti] standardbehandling. Re-
gion Hovedstadens organisering giver mulighed for dette.
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overensstemmelsemed Danske Regioners vejledning og Region HOvedstadens proce-
lisygdom for Den Regionale Lagemiddelkomité. RKL har heref-

dure, forelagi} ;
ter foretaget en KOKret individuel vurdering i sagen og har pa den baggrund afgivet sin

anbefaling.

BerneUngeKlinikken har valgt at felge Den Regionale Laegemiddelkomités anbefaling.
Dette sker ud fra en samlet vurdering af alle afdelingens ‘patienter og afdelingens res-
sourcer 1 relation til anvendelse af et leegemiddel, der ikke er godkendt som standardbe-

handling.

Pé det foreliggende er det Rigshospitalets vurdering, at anbefalingen fra Den Regionale
Lagemiddelkomité er givet pa fyldestgorende grundlag, ligesom behandlingen pa Rigs-
hospitalet er foregdet i overensstemmelse med retningslinjerne og principperne.

Med venlig hilsen
= 4

Per Jergensen
Vicedirektor
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Bilag 2

Besggsadresse:
Esther Mgllers Vej 1
Opgang 11, 4. sa|

Fra: Hanne Rolighed Christensen <Hanne.RoIighed.Christensen@regionh.dk>
Sendt: 13, august 2020 10:44

Til: Per Jgrgensen (Direktionen) <per.joerg ensen.Ol@regionh.dk>; Steen Werner Hansen
<steen.werner.hansen@rggionhdb; Lars Aage Nielsen <Iars.aage.nielsen@regionh.dk>

Cc: Charlotte Pedersen <char1otte.@dersen.os@rgm'onh.dk:-; J6n £6 Treerup Andersen
<jon.thor.traerup.andersen@regionh.dk>; Tonny Studsgaard Petersen <Tonn£5tuc!§gaard.?etersen@regionh.dk>

Emne: taskforce, Nusinersen

Keere Alle,

Som orienteret om,
med Nusinersen. Der er ikke ud fra hver enkelt argumenteret for, hvor lige Preecis denne patient
der i ti i

afviger fra de patienter,

i

Venlig hilsen

Hanne Rolighed Christensen

Ledende overlage, % Ay i

Direkte telefonnr.
E-mail: Hanne.Rolighed

ristensen@regionh.dk

Bispebjerg og Frederiksberg Hospital
Klinisk Farmakologisk Afdeling
Bispebjerg Bakke 23, Indgang 20 C 2 sal
2400 Kebenhavn Ny

Denne e-mail indenolder

fortrolig information Hvis du ikke er den retie modtager af denne e-mail eller hvis duy modtager den veg n feditagelse. beder Vi dig
venligst informele zfsender

om fejien ved z bruge svarfunktionen Samtidig bedes tu slette ematlen med det samme uden al videresende eller kopiere den



	Vedr. den regionale lægemiddelkomité
	Spørgsmål:


