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1. Godkendelse af dagsorden
Side 3

Dagsorden blev godkendt. 29. januar 2008
Sundhedsstyrelsen



2. Meddelelser
Side 4

Der var ingen meddelelser. 29. januar 2008
Sundhedsstyrelsen



3. Specialeplanleegning — status for proces

Side 5
Behandling i udvalget: 29. januar 2008
Til droftelse Sundhedsstyrelsen

Sagsfremstilling:

Status for processen

Af de igangvaerende 16 specialegennemgange er specialerapporter for de
forste 12 specialer tat pa at veere feerdige, og Sundhedsstyrelsen er meget
langt med at feerdiggere de tilsvarende specialeudmeldinger, hvoraf en stor
del af disse forventes drgftet med Radet pa naestkommende made til februar.
Specialerapport og specialeudmelding for gynakologi og obstetrik blev fer-
diggjort i september maned.

Sundhedsstyrelsen afholder i december maned farste mgde for de nye speci-
aler — henholdsvis neurologi, neurokirurgi, oftalmologi og intern medicin:
geriatri. | januar igangseettes intern medicin: heematologi, intern medicin: in-
fektionsmedicin, klinisk mikrobiologi og klinisk immunologi.

Vi har i specialegennemgangene lagt meget vaegt pa at belyse grenseflader
specialerne imellem, og det er fra dette arbejde tydeligt, at samarbejdsrelati-
oner og antallet af greenseflader er stigende. Der er med andre ord i hgj grad
tale om forbundne kar. Som beskrevet i notat af 6. november 2007, som blev
udsendt til Den Regionale Baggrundsgruppe, og som det blev drgftet med
kredsen af Regionsundhedsdirektarer den 9. november 2007, foreslar Sund-
hedsstyrelsen en proces, hvor der afsattes mere tid til, at regionerne og
Sundhedsstyrelsen far bedre mulighed for at overveje de bredere konsekven-
ser pa tvaers af specialerne for de feerdiggeres. Det mener Sundhedsstyrelsen,
giver starre sikkerhed for, at specialeudmeldingernes indhold vil kunne ud-
mgntes inden for en rimelig tidshorisont.

Sundhedsstyrelsens kommentar:

Sundhedsstyrelsen foreslar i lyset af ovenstaende, at Styrelsen ikke feerdig-
ger ca. 5 specialeudmeldinger i 2007, men i stedet afslutter ca. 8, muligvis
flere, til droftelse pa megdet primo februar. Den mellemliggende tid bruges til
bredere overvejelser omkring mulighed for implementering og greenseflader
pa tveers af specialerne. Den @&ndrede tidsplan far ikke betydning for det
samlede forlgb, hvor Styrelsen fortsat forventer at afslutte det sidste speciale
ultimo 2008.

Bilag:
* Bilag 28/2007 — Notat af 6. november 2007
* Bilag 29/2007 - Revideret tidsplan for specialegennemgange

Beslutning:

Sundhedsstyrelsen orienterede om baggrunden for forslaget om at udskyde
feerdiggerelsen af specialeudmeldinger i 2007 og i stedet afslutte flere speci-
alegennemgange primo 2008. Sundhedsstyrelsen gjorde opmaerksom pa, at
andringen pa nuvaerende tidspunkt ikke vurderes at fa betydning for den
samlede tidsplan for specialegennemgangene.

Der var tilslutning til forslaget, og det blev aftalt, at Sundhedsstyrelsen
fremover tilstraeber at udsende de enkelte specialeudmeldinger og —rapporter
til Det Radgivende Udvalg ca. 4 uger forud for naste mgde, sa medlemmer-
ne har tilstraekkelig tid til gennemgangen heraf.



4. Sundhedsstyrelsens radgivning vedr. sygehusplaner siden sidste mgde

Behandling i udvalget:
Til droftelse

Sagsfremstilling:

Sundhedsstyrelsen tager i sin radgivning til regionerne udgangspunkt i
Sundhedsloven og de politiske malsatninger bag denne, Sundhedsstyrelsens
akutrapport og Sundhedsstyrelsens igangvarende specialegennemgang.
Desuden har Sundhedsstyrelsen i sin radgivning taget hensyn til den enkelte
regions politiske malsatning og sarlige forhold, herunder faktorer som geo-
grafi, eksisterende fysiske rammer, personaleforhold og gkonomi.

Region Hovedstaden

Region Hovedstaden har i sommeren 2007 sendt den vedtagne hospitalsplan
til Sundhedsstyrelsen samt et fglgebrev, hvor regionen kommenterer styrel-
sens tidligere radgivning af den 13. april 2007. Sundhedsstyrelsen har i den
anledning kommenteret Region Hovedstaden vedtagne hospitalsplan.

Region Midtjylland

Sundhedsstyrelsen har i sommeren 2007 givet Region Midtjylland radgiv-
ning vedr. forslag til akutplanen. Region Midtjylland har efterfglgende ind-
gaet et politisk forlig, og akutplanen er blevet revideret i overensstemmelse
med dette. Sundhedsstyrelsen har den 9. oktober 2007 givet yderligere rad-
givning til den reviderede akutplan forud for den endelige politiske vedtagel-
se af Region Midtjyllands akutplan.

Region Syddanmark

Region Syddanmark har ultimo november 2007 — i overensstemmelse med
Sundhedslovens § 206 stk. 2 — indsendt *Fremtidens sygehuse i Region Syd-
danmark — forslag til ny sygehusstruktur’ til Sundhedsstyrelsen.

Det er Sundhedsstyrelsens overordnede vurdering, at Region Syddanmarks
forslag til akutplan udger en god, overordnet farste plan for den fremtidige
sygehusstruktur i regionen. Sundhedsstyrelsen har i sin radgivning primart
kommenteret fglgende:

* Praehospital indsats
* Feelles akutmodtagelse
o0 Befolkningsunderlag
0 Visitation
o Fadsler
» Modtagelse af akutte patienter pa sygehuse uden falles akutmodtagelse
» Skadeklinikker
* Implementering og fysiske rammer

Bilag:

Bilag 30/2007 - Sundhedsstyrelsens radgivning til Region Hoved-

stadens vedtagne hospitalsplan

e Bilag 31/2007 - Sundhedsstyrelsens radgivning vedr. Region Midt-
jyllands forslag til akutplan efter politisk forlig

e Bilag 32/2007 - Sundhedsstyrelsens radgivning vedr. forslag til ny

sygehusstruktur i Region Syddanmark
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Beslutning:

Sundhedsstyrelsen konstaterede, at der er varierende overensstemmelse mel-
lem Sundhedsstyrelsens Akutrapport og regionernes sundhedsplaner. Sund-
hedsstyrelsen er dog opmarksom pa, at planerne er udtryk for en langsigtet
implementering.

Svend Hartling bemarkede, at Sundhedsstyrelsens radgivning er relevant,
idet der regionalt arbejdes videre med sundhedsplanerne pa baggrund heraf.
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5. Arlige statusrapporter for specialfunktioner - status pa forberedelse

og pilotprojekt i Region Nordjylland Side 8
29. januar 2008
Behandling i Udvalget: Sundhedsstyrelsen

Til orientering og evt. drgftelse

Sagsfremstilling:

| forbindelse med regionernes afgivelse af arlige statusrapporter for speciale-
funktioner med start i 2008 pagar der i Sundhedsstyrelsen et forberedelses-
arbejde, som skal planleegge og afprgve, hvordan dette samarbejde mellem
de specialiserede hospitalsafdelinger, regionerne og Sundhedsstyrelsen skal
forlgbe.

I arbejdsgruppen under Den Regionale Baggrundsgruppe er det blevet be-
sluttet, at Landspatientregistret (LPR) skal veaere udgangspunkt for opgerel-
sen af aktiviteten for specialfunktionerne. Sundhedsstyrelsen udarbejder ak-
tivitetsopgerelser til regionerne pa baggrund af et udtreeksskema, hvori de
relevante afdelinger pa regionens hospitaler beskriver deres kodepraksis.
Herefter vil der veere mulighed for yderligere dialog, inden regionen udar-
bejder de endelige statusrapporter, som skal indsendes til Sundhedsstyrelsen.

Deadline for indsendelse af statusrapporterne til Sundhedsstyrelsen forventes
at ligge i 3. kvartal 2008.

Sundhedsstyrelsens kommentarer:

Region Nordjylland deltager i gjeblikket i et pilotprojekt sammen med
Sundhedsstyrelsen, som har til formal at afpreve udtreeksskemaet og status-
rapportskabelonen i praksis. | forbindelse med pilotprojektet arbejdes der
udelukkende med specialerne Kirurgi og Medicinsk Gastroenterologi pa Al-
borg Sygehus. Status for pilotprojektet er, at Region Nordjylland for de to
specialer har indsendt beskrivelser af deres kodepraksis for de lands- og
landsdelsfunktioner, som afdelingerne varetager ifglge Sundhedsstyrelsens
specialevejledning fra 2001. Sundhedsstyrelsen har herefter opgjort aktivite-
ten for funktionerne i 2006, og der er efterfalgende afholdt et mgde med
kontaktpersonen i Region Nordjylland, hvor aktivitetsopgarelser, udtraeks-
skemaet mv. blev draftet. Neeste fase i pilotprojektet vil besta i en afprov-
ning af Sundhedsstyrelsens rapportskabelon for statusrapporterne. Pa bag-
grund af de erfaringer, som fremkommer under pilottesten, vil Sundhedssty-
relsen revidere udtreeksskemaet, den tilhgrende vejledning og rapportskabe-
lonen i det omfang, der viser sig at veere behov herfor.

Sundhedsstyrelsen er opmarksom pa, at nogle lands- og landsdelsfunktioner
er vanskelige at overseette til unikke SKS-koder, og at aktivitetsopgarelserne
fra LPR derfor kan veere uprecise — dette geelder sarligt for funktioner, som
er defineret som ”svere tilfeelde af...”. Endvidere kan arbejdet med aktivi-
tetsopgerelser fra LPR til brug for statusrapporterne betragtes som en del af
en starre proces, der pa sigt vil fare til en mere precis og ensartet kodeprak-



sis — og dermed til stgrre anvendelighed af dataudtraek fra LPR ved bl.a. sy-
gehusplanlagning.

Sundhedsstyrelsen har den 21. november 2007 udsendt et informationsbrev
til regionerne, hvor de anmodes om at udpege en kontaktperson, som kan
fungere som bindeled mellem Sundhedsstyrelsen og de involverede afdelin-
ger i regionen. I brevet indkaldes endvidere til et introduktionsmgde for kon-
taktpersonerne den 20. december 2008 i Sundhedsstyrelsen. Her praesenteres
og droftes tidsplan, udtreeksskema og rapportskabelon.

Beslutning:

Tove Nilsson fra Region Nordjylland orienterede om erfaringerne med sta-
tusrapporterne fra pilotprojektet. Overordnet er det erfaringen fra Region
Nordjylland, at statusrapporterne giver et godt overblik og er nemme at ar-
bejde med. Dog er der problemer med aktivitetsudtreekkene fra LPR, idet der
er forskellig registreringspraksis for aktiviteterne. Tove Nilsson anbefalede,
at statusrapporterne igangsattes som planlagt, og at det pa sigt ma veere en
opgave for selskaberne i samarbejde med Sundhedsstyrelsen at se nermere
pa registrering i LPR inden for hvert speciale.

Det blev pa baggrund af erfaringerne fra Region Nordjylland besluttet, at
statusrapporterne sattes i gang som planlagt, idet det dog overvejes, hvorvidt
der bgr veere successive frister for indmeldelse af statusrapporterne. Sund-
hedsstyrelsen afholder den 20. december 2007 mgde med regionerne om sta-
tusrapporterne, hvor bl.a. dette drgftes nermere.
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6. Trombolyse ved iskeemisk apopleksi

Behandling i udvalget:
Til orientering og evt. drgftelse

Sagsfremstilling:

Sundhedsstyrelsen afholdt den 6. november 2007 det andet mgde i den nati-
onale trombolysegruppe. Der henvises til referat fra mgdet, som er vedlagt
som bilag.

Sundhedsstyrelsens kommentar:

Generelt var det indtrykket pa madet, at der er gode erfaringer med trombo-
lysebehandling, men at der fortsat er behov for flere erfaringer med center-
satellit-samarbejde, ligesom Styrelsen fandt, at der er behov for allerede pa
nuverende tidspunkt at sammentaenke trombolysebehandling med den falles
akutmodtagelse.

Konkrete tiltag fra Styrelsens side vil vare at fastholde trombolyse ved akut
iskeemisk apopleksi som en udviklingsfunktion — forelgbig pa de i Sund-
hedsstyrelsens udmelding definerede centre og satellitter.

Sundhedsstyrelsen vil desuden tage skridt til at nedsztte en arbejdsgruppe
under den nationale trombolysegruppe med henblik pa en nermere afklaring
af muligheder og krav til en evt. udbygning af center-satellit samarbejder,
herunder krav til uddannelse.

Bilag:
* Bilag 33/2007 — Referat fra 2. mgde i den nationale trombolysegruppe
(endnu ikke endelig godkendt).

Beslutning:

Efter Sundhedsstyrelsens opfattelse synes opfalgningen pa trombolysebe-
handlingen at understatte, at trombolysebehandling virker, og at behandlin-
gen med fordel kan organiseres med center-satellit-funktioner. Det er dog
fortsat Styrelsens vurdering, at trombolyse bgr vare en udviklingsfunktion,
som bgr falges ngje, idet der stadig mangler erfaringer fra center-satellit-
samarbejde. Det skal bl.a. afklares neermere, hvilke krav, der skal stilles til
satellitter, herunder krav til personaletransport og afstande til centret. Lige-
ledes skal trombolysebehandlingen teenkes sammen med de felles akutmod-
tagelser. Det Radgivende Udvalg var enig heri.

Sundhedsstyrelsen oplyste i denne forbindelse, at Styrelsen i indeveerende
maned indkalder en arbejdsgruppe under den nationale trombolysegruppe,
der skal undersgge muligheder, rammer og krav til center-satellit-samarbejde
om trombolyse naermere.

Svend Hartling orienterede om, at man i Region Hovedstaden har sat en
neermere analyse af erfaringerne med trombolyse fra Bispebjerg og Glostrup
Hospital i gang.
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7. Natalizumab (Tysabri) til dissemineret sclerose - opfalgning

Behandling i udvalget:
Til droftelse

Sagsfremstilling:
Natalizumab (Tysabri) fik markedsfaringstilladelse i EU den 27. juni 2006.

Behandlingen er registeret som en monoterapeutisk sygdomsmodificerende
behandling af meget aktiv relapsing-remitting multipel sclerose hos falgende
behandlingsgrupper:
e Patienter med hgj sygdomsaktivitet trods behandling med beta-
interferon, eller
o Patienter med hurtig udviklende sveaer relapsing-remitting multipel
sclerose

Sundhedsstyrelsen udmeldte, efter draftelser i Det Radgivende Udvalg for
Specialeplanlagning, den 16. november 2006 felgende vedrgrende behand-
ling af dissemineret sclerose med natalizumab:

“Baseret pa den foreliggende dokumentation vedrgrende effekt og
bivirkninger, det estimerede patientantal det farste ar, de yderst be-
greensede erfaringer med behandling i daglig klinisk praksis samt
drgftelser i Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlegning, er det
Sundhedsstyrelsens opfattelse, at det er ngdvendigt at samle yderli-
gere viden og erfaring med brugen af Tysabri. Dertil kommer, at
styrelsen anser et rimeligt behandlingsvolumen for ngdvendigt med
henblik pa at sikre en tilstraeekkelig kvalitet i behandlingen og erfa-
ringsopsamlingen. Sundhedsstyrelsens udmelding er derfor:
e at behandling med Tysabri (natalizumab) er en udviklingsfunkti-
on
e at behandling med Tysabri skal fglge de af Dansk Multipel Scle-
rose Gruppe (DMSG) udstukne retningslinier
o at der skal ske en lgbende registrering af effekt- og bivirknings-
data i Sclerosebehandlingsregisteret
e at behandlingen i farste omgang ikke udbredes til mere end 2
steder og derfor tilbydes pd H:S Rigshospitalet og Arhus Sygehus
(Arhus Universitetshospital) som et landsdaekkende behandlings-
tilbud
e aterfaringerne vurderes efter 1 & med henblik pa genvurdering
af organisationen”

Dokumentationen for behandlingen

Dokumentationen bag Sundhedsstyrelsen udmelding i november 2006
stammer fra fase Il og fase 11 studier, som tyder pa, at natalizumab er effek-
tivt — seerlig, hvor behandling med immunmodulerende leegemidler (fx beta-
interferon) har vist sig ineffektiv, eller hvor der er tale om seerlig hurtig ud-
viklende attakvis sclerose. Behandlingen er dog forbundet med sjaldne, men
yderst alvorlige og potentielt dadelige bivirkninger — primart i form af en
sjeelden dgdelig hjernesygdom (Progressiv Multifokal Leukoencefalopati -
PML) og muligvis risiko for udvikling af maligne sygdomme. Efter 2 ars be-
handling er risikoen for PML estimeret til 2-3 %o, men bekymringen er, at
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risikoen vil stige i takt med varigheden af behandlingen. Behandlingseffek-

ten og bivirkninger udover 2 ar er ukendt. Side 12
29. januar 2008
I 2007 udgav NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence) Sundhedsstyrelsen

sin MTV-baserede “guidance” vedr. behandling med natalizumab. Fra
NICE’s guidance har Sundhedsstyrelsen noteret sig, at man kun anbefaler
behandling af den gruppe patienter, som har hurtig udviklende sveer relap-
sing-remitting multipel sclerose, men man ikke anser dokumentationen fra
fabrikanten god nok til at anbefale behandling af den patientgruppe, som ik-
ke har responderet pa behandling med beta-interferon, og NICE forholder sig
i det hele taget kritisk til den dokumentation, der danner grundlag for mar-
kedsfaringstilladelsen til denne del-indikation. NICE-rapporten rummer der-
udover ikke nye oplysninger for sa vidt angar effekt og bivirkninger.

Behandlingen og den implementering

Natalizumab gives som monoterapi og administreres som intravengs infusi-
on over 1 time under observation og med efterfglgende observation 1 time.
Det fremgar af produktresumeet, at behandlingen skal initieres og overvages
af specialeleger med erfaring i diagnostik og behandling af neurologiske til-
stande og pa hospitaler med let adgang til MR-scanning.

DMSG (Dansk Multipel Sklerose Gruppe) har udarbejdet et szt retningslin-
jer for behandling med natalizumab, som ma anses for restriktive i sammen-
ligning med indikationen i produktresumeet fra Leegemiddelstyrelsen, lige-
som der fra DMSG laegges vagt pa en lgbende opfglgning og registrering af
effekter og bivirkninger i Sclerosebehandlingsregisteret. DMSG-
retningslinjer er dog ikke helt sa strenge som hos NICE for sa vidt angar be-
handling af patientgruppen, som ikke har responderet pa behandlings med
beta-interferon.

DMSG forventede i 2006, at ca. 150 patienter kan behandles det farste ar, og
det var forventningen, at det tal ville stige, safremt behandlingen viste sig
sikker. Nye data fra november 2007 viser, at 246 patienter har startet be-
handling med natalizumab, hvilket altsa er en stigning pa ca. 60 % ift. det
oprindelige estimat. Sundhedsstyrelsen kan i gvrigt oplyse, at en opggarelse
fra september 2007 af behandling med natalizumab i 11 europeeiske lande,
som vi normalt sammenligner os med (Norge, Sverige, Finland, Tyskland,
@strig, Holland, England, Frankrig, Italien, Spanien), viser, at Danmark lig-
ger helt i front med implementering af behandlingen med 41 patienter i be-
handling pr. 1 mill. indbyggere — kun overgaet af Tyskland. Fraset Sverige
ligger de gvrige lande generelt markant under dette niveau.

Sundhedsstyrelsens opfelgning

Sundhedsstyrelsen forpligtede sig i sin udmelding fra november 2006 til at
revurdere behandlingen med natalizumab efter 1 ar. Imidlertid besluttede
Sundhedsstyrelsen allerede efter et % ar (i april 2007) at foretage en opfalg-
ning pa omradet med serligt fokus pa behandlingskapacitet, ventetider og
registrerede bivirkninger. Ifm. denne opfglgning orienterede de behandlende
afdelinger Styrelsen om, at der bortset fra en kort fase ved behandlingens
start (behandling af praevalensgruppen) ikke havde varet kapacitetsproble-
mer eller ventetid af klinisk betydning, og da der i mindst ét tilfeelde var re-



gisteret én mere alvorlig bivirkning ved behandling ned natalizumab, beslut-
tede Sundhedsstyrelsen pa det tidspunkt ikke at udvide antallet af behand-
lende afdelinger far en nermere analyse af de samlede erfaringer med be-
handlingen efter det farste ar.

| efteraret 2007 pabegyndte Sundhedsstyrelsen som planlagt sin 1-ars op-
falgning, og Styrelsen udsendte i november maned en reekke spergsmal til de
to afdelinger, ligesom Styrelsen udbad sig data fra Sclerosebehandlingsregi-
steret. Denne opfalgning tegner samlet set et billede af et behandlingsomrade
i god gaenge. Der er ikke tale om kliniske betydende ventetider til behand-
ling, og de foreliggende behandlingsresultater (reduktion i antallet af attak-
ker) tyder samstemmende pa, at behandlingen er effektiv. Sundhedsstyrelsen
er i sin lgbende kontakt med afdelingerne blevet opmeerksom pa, at der i
spidsbelastningsperioder har veret lokalemassige problemer pa Rigshospita-
let i form af for fa senge og for lidt plads, men Styrelsen er konkret bekendt
med, at antallet af kvadratmeter og antallet af senge er under udvidelse.
Sundhedsstyrelsen er dog opmaerksom pa, at den for flere patienter lange
transport til de to afdelinger er en betydelig belastning for en i forvejen be-
sveeret patientgruppe.

Sundhedsstyrelsens kommentar:

Sundhedsstyrelsens krav om, at behandlingen det farste ar kun matte forga
pa Rigshospitalet og Arhus Sygehus var farst og fremmest er drevet af et gn-
ske om, at en ny og spaendende behandling — men ogsa en behandling med
potentielt alvorlige bivirkninger — blev introduceret pa en sikker og forsvar-
lig vis, og at der blev opbygget den ngdvendige erfaring med behandlingen
og dens bivirkninger, for den evt. blev et tilbud pa flere afdelinger.

Sundhedsstyrelsen opfalgning tegner et billede af en behandling, hvor kapa-
citeten pt. synes tilstraekkelig, men hvor spidsbelastningsperioder har med-
fort (forbigdende) pres pa afdelingerne, hvoraf nogle kan lgses med udvidel-
se i antallet af infusionssenge og kvadratmeter. Opggrelse af danske behand-
lingsresultater fra Sclerosebehandlingsregisteret (ikke publicerede) tyder pa,
at behandlingen er effektiv og bivirkningerne synes, pa trods af enkeltstaen-
de allergiske reaktioner, ikke at adskille sig fra det forventede. Det kan for-
ventes, at gruppen af patienter i behandling vil stige i takt med starre erfa-
ring med behandlingen og at behandlingen viser sig sikker. Sundhedsstyrel-
sen har endvidere noteret sig, at flere patienter har langt til behandling pa de
to afdelinger, og at det for disse patienter medfarer ikke ubetydelige gener.

I lyset af Sundhedsstyrelsens opfalgning, danske behandlingserfaringer og
den gvrige dokumentation omkring behandling med natalizumab, er det
Sundhedsstyrelsens holdning, at behandlingen fortsat bar veere en udvik-
lingsfunktion i henhold til kravene i udmeldingen fra november 2006, og at
behandlingen i tillzeg til de to behandlende afdelinger pa Arhus Sygehus og
Rigshospitalet ogsa bar kunne tilbydes pa Odense Universitetshospital og
Aalborg Sygehus. Herved mener Sundhedsstyrelsen, at der kan tilgodeses
hensyn til patientvolumen, erfaringsopsamling mv. pa de behandlende afde-
linger samtidig med, at behandlingen udbredes til fordel for patienter langt
fra Arhus og Kgbenhavn. Sundhedsstyrelsen vil igen om senest 1 &r foretage
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en ny opfalgning pa de danske og internationale (publicerede) erfaringer

med behandlingen. Side 14
29. januar 2008
Bilag: Sundhedsstyrelsen
e Bilag 44/2007 — Sundhedsstyrelsens udmelding fra 16. november
2006
e Bilag 45/2007 — Sundhedsstyrelsens opfalgningsbrev af 9. november
2007

e Bilag 46/2007 — Svar fra Region Midtjylland/Arhus Sygehus af 23.
november 2007

e Bilag 47/2007 — Svar fra Region Hovedstanden/Rigshospitalet af 23.
november 2007

o Bilag 48/2007 — Opgerelse af data fra Sclerosebehandlingsregisteret
af 30. november 2007

Beslutning:

Ebba Nexg anbefalede en professionalisering af udviklingsfunktioner — dvs.
en generel Kklarlaegning af, hvad en udviklingsfunktion er, og hvilke krav der
stilles til den, og foreslog endvidere, at opfalgningen pa en udviklingsfunkti-
on ber tilretteleegges mere systematisk pa forhand. Det Radgivende Udvalg
besluttede at tage anbefalingen til efterretning, idet Sundhedsstyrelsen arbej-
der videre med en fastere ramme for opfelgning pa udviklingsfunktioner.
Det blev i den forbindelse bl.a. foreslaet at overveje mulighederne for place-
ring af ansvaret for opfalgning pa en udviklingsfunktion pa en bestemt afde-
ling og for mere bindende kontraktordninger for sygehuse, der varetager en
udviklingsfunktion.

| forhold til Natalizumab (Tysabri) til dissemineret sclerose blev det beslut-
tet, at behandlingen fortsat skal vere en udviklingsfunktion, idet viden om
bl.a. eventuelle bivirkninger endnu er begranset. Der er saledes fortsat be-
hov for at fglge behandlingen tat, og det blev aftalt, at der foretages en op-
falgning igen om et ar. Med baggrund i Sundhedsstyrelsens opfalgning, dan-
ske erfaringer med behandlingen og dokumentation om behandling med Na-
talizumab blev det besluttet at udvide behandlingen fra kun at blive tilbudt
pa Rigshospitalet og Arhus Sygehus til ogsa at blive tilbudt pd Odense Uni-
versitetshospital og Aalborg Sygehus. Lars Onsberg Henriksen bemaerkede,
at savel de patientmaessige som leegefaglige forhold for at varetage funktio-
nen er til stede i Region Sjelland, og at han gerne sa en funktion etableret i
Region Sjeelland.



8. Anti- VEGF-behandling af vad AMD

Behandling i udvalget:
Til dreftelse

Sagsfremstilling:

Behandlingen

Intravitreal angiostatisk behandling af nethindesygdom ved indsprgjtning af
medicin i gjets glaslegme er en ny metode til behandling af neovaskuler
(vad) aldersrelateret maculadegeneration (AMD).

Laegemidlerne Macugen®/pegaptanib og Lucentis®/ranibizumab anvendes
til behandlingen af denne indikation i Europa. Avastin® er ikke registreret til
indikationen og anvendes serligt til behandling af kreeft i tyktarmen, men
kan pa leegeligt ansvar anvendes uden for indikation (off label-anvendelse),
idet leegemidlet har et tilsvarende indholdsstof som Macugen og Lucentis —
en sakaldt VEGF-inhibitor.

Organisering og opfalgning
Sundhedsstyrelsen besluttede med brev af 29. november 2006 til de 5 regio-
ner fglgende:
= Atintraviteral angiostatisk behandling er en udviklingsfunktion
= Atintraviteral angiostatisk behandling skal falge falles nationale
retningslinjer, som udarbejdes i teet samarbejde mellem de behand-
lende afdelinger
= At der skal ske en ensartet og lgbende registrering af effekt- og bi-
virkningsdata med henblik pa kvalitetssikring og —udvikling
= At behandlingen i farste omgang ikke udbredes til mere end 3 centre
og derfor tilbydes pa:
o Etgst-center: KAS Glostrup i et formaliseret og aftalt sam-
arbejde med RAS, Roskilde
o Etsyd-center: Odense Universitetshospital
o Etvest-center: Arhus Sygehus i et formaliseret og aftalt
samarbejde med Aalborg Sygehus.
= At erfaringerne vurderes efter 1 ar med henblik pa genvurdering af
rammerne for behandlingen.

Sundhedsstyrelsens beslutning byggede pa, at der var tale om en ny og me-
get dyr behandling, hvor der kun var begraensede oplysninger om behandlin-
gens effekt ved anvendelse i almindelig klinisk praksis, ligesom der var no-
gen usikkerhed omkring patientgruppens starrelse, behandlingsfrekvens, ac-
cepten af behandlingen (injektion i gjet) og de organisatoriske forhold om-
kring behandlingen. Sundhedsstyrelsen mente, at det var ngdvendigt at samle
yderligere viden og erfaring med intravitreal angiostatisk behandling og sik-
re et rimeligt behandlingsvolumen for at fa tilstreekkelig kvalitet i behandlin-
gen og erfaringsopsamlingen. Beslutningen blev truffet efter dreftelse i Det
Radgivende Udvalg for Specialeplanlagning og efter drgftelse med oftalmo-
loger fra hver af de 5 regioner.

| foraret 2007 kunne Sundhedsstyrelsen konstatere, at behandlingen blev ud-
fort pa flere afdelinger end de af Sundhedsstyrelsen udmeldte. Sundhedssty-
relsen har i relation hertil modtaget en ansggning om center-satellit-

samarbejde mellem Arhus Universitetshospital og Regionshospitalet Holste-
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bro, ligesom Styrelsen er i dialog med Region Syddanmark om en reorgani-
sering af behandlingstilbuddet, som pt. findes pa sygehusene i Sgnderborg,
Esbjerg, Vejle samt Odense. Pa made i Det Radgivende Udvalg for Specia-
leplanleegning den 29. august 2007 blev det oplyst, at Region Syddanmark
fremsender ansggning om 3 satellitter til Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrel-
sen har endnu ikke modtaget disse.

Nuveerende kapacitet og aktivitet i Danmark oplyst over for Sundhedsstyrel-
sen

Det er nu 1 ar siden, at intravitreal angiostatisk behandling blev pabegyndt
som udviklingsfunktion, og Sundhedsstyrelsen har derfor som aftalt fulgt op
pa behandlingen med brev til regionerne af 11. oktober 2007. Oplysningerne
om kapacitet og aktivitet i regionerne vedr. behandlingen er sammenfattet
nedenfor:

Region Sygehus Kapacitet | Patienter i Ventetid i da-
opgjort i behandling | ge til forun-
antal pati- | aktuelt dersggelse
enter (F)/behandling

(B)

Hovedstaden KAS Glostrup 600 541* F:0-14

B: 0-14
Sjeelland Roskilde Syge- 175 190 F:0-34
hus** B: 1-24
Syddanmark Odense Universi- | 180 221 F:2-21
tetshospital** B: 0-7
Sgnderborg Sy- 120 120 F: Ca. 30
gehus B: 0-30
Vejle Sygehus** | 35 154 F: 2-30
il B: 0-27
Esbjerg Syge- 30 23 F:0-14
hus** B: 0-14
Midtjylland Arhus Sygehus 300 nye/ar | 97 F:1-7
B: 1-7
Holstebro Syge- | 150 nye/ar | 71 F:1-13
hus B: 3-14
Nordjylland Aalborg Sygehus | 8 nye/uge | 310 F: 2-36
B:5-33

* Antal patienter i behandling fra 1. juli 2007-31. oktober 2007, men stort set ingen patienter
har afsluttet behandling, og tallet vil derfor veere tzet pa det aktuelle antal patienter i behand-
ling.

**Tallene gaelder kun behandling med Lucentis

***Tallene for Vejle Sygehus er igjnefaldende, idet det forekommer, at der er tale om en vee-
sentlig overbelastning. Sundhedsstyrelsen har efterspurgt bekraftelse af tallene, men har end-
nu ikke modtaget svar.

Aktuelt er der 1727 patienter i behandling for vad AMD pa landsplan. Tallet
er formentlig reelt lidt hgjere, idet nogle sygehuse udelukkende har angivet
antal patienter i behandling med Lucentis. Der er saledes tale om en vaesent-
lig stigning i aktiviteten - og dermed efterspgrgslen - efter intravitreal an-
giostatisk behandling i forhold til i september 2006, hvor der pa landsplan
var ca. 197 patienter i behandling/behandlede patienter.
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Kapaciteten pa landsplan forekommer at veere tilsvarende udvidet. Dog ses
der en geografisk variation i kapacitet og efterspgrgsel, idet der i nogle regi-
oner er underdimensionering i forhold til efterspgrgslen, mens der i andre er
overskydende kapacitet.

Dokumentation

Sundhedsstyrelsen har kun modtaget en forelgbig opgerelse af resultaterne af
intravitreal angiostatisk behandling fra Glostrup Hospital. Her har man lavet
en farste korttidsopgerelse af resultaterne med Lucentis, som tyder pa, at be-
handlingen anvendt i Danmark giver samme resultater som internationalt.
Der er saledes patienter, der far stor synsgevinst af behandlingen. Sundheds-
styrelsen udbeder sig nzermere oplysninger om opggrelsen fra Glostrup.

Det er ligeledes Sundhedsstyrelsens opfattelse, at intravitreal angiostatisk
behandling af vad AMD er interessant og lovende. Dog mener Styrelsen, at
der i henhold til kravene i Styrelsens udmelding er tale om begranset op-
falgning pa behandlingen. Da det i udmeldingen var et krav, at der blev fulgt
op pa behandlingen efter farste ar, ma det forventes, at ogsa de gvrige syge-
huse foretager opgarelser af behandlingen svarende til den fra Glostrup som
bidrag til en samlet vurdering af behandlingens ferste ar i Danmark, herun-
der resultater af behandlingen.

Sundhedsstyrelsens vurdering

For at sikre kvalitet i behandlingen samt valid dokumentation anses Sund-
hedsstyrelsen det for ngdvendigt, at der er tilstreekkelig patientvolumen for
hver enhed, der varetager behandlingen. Det er i relation hertil Sundhedssty-
relsens opfattelse, at behandling for vad AMD fortsat er spredt pa for mange
sygehuse i Region Syddanmark og Midtjylland.

Selvom aktiviteten pa landets sygehuse er steget betydeligt, kan Sundheds-
styrelsen ikke pa grundlag af den foreliggende dokumentation vurdere be-
handlingens resultater og organisering neermere. Sundhedsstyrelsen anser pa
fortsat intravitreal angiostatisk behandling for at veere en udviklingsfunktion,
hvor behandlingen bar fglge en felles protokol med henblik pa at sikre ens-
artet behandling og dataopsamling. Indtil der foreligger dokumentation fra
alle regioner samt en landsdaekkende vurdering af behandlingen pa tvers af
regionerne, vil Sundhedsstyrelsen fastholde anbefalingen i brev af 29. no-
vember 2006.

Bilag:

e Bilag 37/2007 - Brev af 29. november 2006 om intravitreal angiosta-
tisk behandling af neovaskular (vad) aldersrelate-ret maculadegene-
ration (anti-VEGF-behandling)

e Bilag 38/2007 — Brev af 11. oktober 2007 om opfalgning pa intra-
vitreal angiostatisk behandling (anti-VEGF-behandling) af vad

AMD

e Bilag 39/2007 — Svar pa brev af 11. oktober 2007 fra Region Hoved-
staden

e Bilag 40/2007 — Svar pa brev af 11. oktober 2007 fra Region Sjel-
land

e Bilag 41/2007 — Svar pa brev af 11. oktober 2007 fra Region Syd-
danmark
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e Bilag 42/2007 — Svar pa brev af 11. oktober 2007 fra Region Midt-

jylland Side 18
e Bilag 43/2007 — Svar pa brev af 11. oktober 2007 fra Region Nord- 29. januar 2008
jylland Sundhedsstyrelsen
Beslutning:

Der var enighed i udvalget om at fastholde intravitreal angiostatisk behand-
ling af vad AMD som en udviklingsfunktion, idet der - trods aftale herom -
endnu ikke foreligger dokumentation for behandlingen fra alle sygehuse, der
varetager behandlingen. Ligeledes tyder opgerelsen over aktiviteten for be-
handlingen pa, at den anvendte indikation for behandling kan vaere forskellig
pa tveers af landet.

Sundhedsstyrelsen papegede endvidere, at det er uacceptabelt, at behandlin-
gen fortsat foretages pa flere sygehuse end udmeldt i Sundhedsstyrelsens
brev til regionerne af 29. november 2006. Sarligt fandt Sundhedsstyrelsen
det igjnefaldende, at der pa Eshjerg Sygehus aktuelt kun er 23 patienter i be-
handling. Jens Elkjaer bemarkede, at Region Syddanmark indsender ansgg-
ning om satellitfunktioner til Sundhedsstyrelsen, herunder dokumentation for
behandlingen. Sundhedsstyrelsen vil behandle Region Midtjyllands ansgg-
ning om center-satellit-samarbejde mellem Arhus Universitetshospital og
Regionshospitalet Holstebro, nar der er et samlet overblik over aktivitet og
behandlingsresultater fra alle afdelinger.

Ebba Nexg understregede vigtigheden af, at der afsettes ressourcer til do-
kumentationen af udviklingsfunktioner. Det blev dog besluttet, at der ikke
afseettes flere ressourcer hertil, idet opfglgningen pa funktionen allerede er
en del af sygehusenes opgave.

Det blev besluttet, at Sundhedsstyrelsen tager kontakt til Region Hovedsta-
den/Glostrup Sygehus med henblik pa aftale om ansvar for den landsdaek-
kende opfaelgning pa behandlingen.



9. Fra Hjertefglgegruppen - PCI uden hjertekirurgisk tilstedeveerelse

Behandling i udvalget:
Til droftelse

Sagsfremstilling:

Sundhedsstyrelsens Hjertefalgegruppe besluttede pa mgde den 30. april 2007
at nedsatte en underarbejdsgruppe til vurdering af mulighederne for og krav
til udferelse af PCI-procedurer (ballonudvidelser) uden hjertekirurgisk tilste-
deveerelse. Baggrunden var forespgrgsler fra Region Sjeelland og Region
Hovedstaden om mulighed for etablering af decentral PCl-enhed uden hjer-
tekirurgisk tilstedeveerelse.

Det er underarbejdsgruppens vurdering, at PCI uden hjertekirurgisk tilstede-
veerelse for visse elektive PCI-procedurer kan vare en acceptabel og forsvar-
lig tilretteleeggelsesmade. Dette under forudsetning af opfyldelse af en raek-
ke specificerede krav og under hensyn til de hgjt specialiserede mulit-
disciplinare hjertecentres funktion. Primeer PCI bar forsat kun udfares pa de
hgjt specialiserede hjertecentre.

Der har generelt i underarbejdsgruppen veeret konsensus om kravene til ud-
farelse af PCI uden hjertekirurgisk tilstedeveerelse. Der har imidlertid kon-
kret veeret uenighed om, hvilke krav der skal stilles til den fagligt ansvarlige
leders erfaring pa den decentrale PCl-enhed. Reprasentanter fra Dansk Car-
diologisk Selskab vurderer, at den fagligt ansvarlige leder for den decentrale
PCl-enhed skal have udfgrt mindst 500 PCI-procedurer ved er dansk hgjt
specialiseret hjertecenter eller et tilsvarende udenlandsk center forud for sin
ansettelse i lederfunktionen. Dette er i overensstemmelse med eksisterende
litteratur og internationale guidelines/anbefalinger. Sundhedsstyrelsen og re-
praesentanter fra Dansk Thoraxkirurgisk Selskab finder det hensigtsmaessigt
at seette kravene hgjere, saledes at lederen har udfgrt mindst 1.000 PCI-
procedurer forud for ansattelsen. Sundhedsstyrelsen vurderer, at der vil veere
tilstraekkelig tid til at sikre en sddan kompetence.

PCI uden hjertekirurgisk tilstedeverelse blev draftet pa mgde i Hjertefalge-
gruppen den 22. juni 2007 og skal ligeledes endelig draftes pA made den 6.
december.

Bilag:
e Bilag 34/2007 - PCl-enhed uden hjertekirurgisk tilstedeveerelse
e Bilag 35/2007 - Patientkategorier og visitationsretningsliner ved PCI
uden hjertekirurgisk tilstedeveerelse
e Bilag 36/2007 - Skabelon for samarbejdsaftale/center-satellit aftale
om PCI

Beslutning:

Sundhedsstyrelsen orienterede om, at der netop havde veeret afholdt made i
Sundhedsstyrelsens Hjertefglgegruppe. Her var der generelt enighed om, at
PCI uden hjertekirurgisk tilstedeveerelse for visse elektive PCI-procedurer
kan vaere en acceptabel og forsvarlig tilretteleeggelsesmade under forudsaet-
ning af opfyldelse af en raekke specificerede krav og under hensyn til de hgjt
specialiserede multidisciplinzre hjertecentres funktion. Primar PCI bar for-
sat kun udfares pa de hgijt specialiserede hjertecentre.
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Der var imidlertid uenighed i Hjertefalgegruppen om kravene til den fagligt
ansvarlige leders erfaring pa den decentrale PCl-enhed. Repraesentanter fra
Dansk Cardiologisk Selskab er uenige med reprasentanter fra Dansk Tho-
raxkirurgisk Selskab og Sundhedsstyrelsen om, hvorvidt den fagligt ansvar-
lige leder for den decentrale PCl-enhed skal have udfert henholdsvis min.
500 eller 1.000 PCI-procedurer ved et dansk hgjt specialiseret hjertecenter
eller et tilsvarende udenlandsk center forud for sin ansattelse i lederfunktio-
nen. Det Radgivende Udvalg kunne tilslutte sig Hjertefalgegruppens konklu-
sion for PCI uden hjertekirurgisk tilstedeveerelse. Udvalget var desuden enig
i Hjertefglgegruppens beslutning om, at uenigheden om lederens erfaring
skal fremga af notatet vedr. PCI uden hjertekirurgisk tilstedevaerelse.

Med udgangspunkt i PCI blev opgaveglidning diskuteret. Set i lyset af re-
krutteringsvanskeligheder efterlyste Sundhedsstyrelsen en generel diskussion
af opgaveglidning mellem faggrupper. Det blev besluttet, at dette vil blive
taget op pa nastkommende mgde i udvalget.
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10. De naeste mgder
Side 21

e 7. marts 2008, kl. 13-17 29. januar 2008
Sundhedsstyrelsen

* 3. juni 2008, kI. 14-17
* 22. september 2008, kl. 14-17

Beslutning:

Sundhedsstyrelsen har efter anmodning fra Den Regionale Baggrundsgruppe
flyttet mgdet i Baggrundsgruppen fra den 7. januar 2008 til den 21. januar
2008 for at give Baggrundsgruppen mere forberedelsestid.

Derfor har Sundhedsstyrelsen som konsekvens flyttet naeste mgde i Det
Radgivende Udvalg fra den 5. februar 2008 til den 7. marts 2008 kl. 13-17.
Herved haber Styrelsen at tilgodese udvalgets gnske om mere forberedelses-
tid. De planlagte mgder den 3. juni 2008 og 22. september 2008 fastholdes,
idet de dog udvides til kl. 14-17.

Sundhedsstyrelsen vil i neermeste fremtid udsende forslag til en dato for det
sidste mgde i 2008. Mgderne vil fremover sa vidt muligt ligge om fredagen,
som medlemmer af udvalget har udtrykt gnske om.



11. Eventuelt
Side 22

Ingen kommentarer. 29. januar 2008
Sundhedsstyrelsen



