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1 Second Opinion ordningen

1.1 Baggrund

Sundhedsstyrelsens radgivende panel vedrgrende eksperimentel behandling rad-
giver om behandling af patienter, der har en livstruende kraeftsygdom eller anden
lignende livstruende sygdom, som der ikke umiddelbart kan tilbydes behandling
for pa offentlige sygehuse her i landet eller, i henhold til reglerne om hgjtspeciali-
seret og forskningsmaessig behandling, i udlandet. Ordningen kaldes ogsa Second
Opinion ordningen og har eksisteret i 10 ar.

Regler for ordningen fremgar af bekendtggrelsen om ret til sygehusbehandling
m.v. (nr. 1439 af 23/12-2012). Det radgivende panel kan give rad om:

e Yderligere udredning og behandling i Danmark
e Hgijt specialiseret behandling i udlandet

e  Forskningsmaessig behandling i Danmark

e  Forskningsmaessig behandling i udlandet

e Eksperimentel behandling i Danmark

e Eksperimentel behandling i udlandet

Der kan kun gives rad om eksperimentel behandling i Danmark eller udlandet, nar
almindelige behandlingsmuligheder er udtgmte. Det radgivende panel har ikke
mulighed for at anbefale eksperimentel behandling i udlandet, hvis der foreligger
et relevant behandlingstilbud i Danmark.

1.2 Hvad er eksperimentel behandling?

Behandlingen kaldes eksperimentel, nar der ikke findes samme grad af videnska-
belig dokumentation for, at den virker, som ved den etablerede behandling.

Generelt geelder for behandling under ordningen om eksperimentel behandling,
at behandlingen iveerkszettes i relation til en bestemt patient med det formal at
yde patienten den bedst mulige behandling i den konkrete situation. Patienterne
vil ofte veere i den situation, at de har gennemgaet flere forskellige behandlinger
for deres livstruende sygdom, og eksperimentel behandling er i denne situation
den sidste mulighed for behandling. Udover behandlinger med laegemidler kan
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det radgivende panel anbefale andre typer af eksperimentel behandling, som for
eksempel stralebehandling og kirurgi.

Sundhedsstyrelsens radgivende panel foretager en konkret vurdering for hver en-
kelt patient. Det er panelets faglige vurdering, om der foreligger tilstraekkeligt
grundlag til at anbefale behandlingen til den enkelte patient.

Folgende typer behandling med laegemidler vil kunne komme pa tale under ord-
ningen om eksperimentel behandling:

a. Behandlinger med leegemidler, der er under udvikling i kliniske forsgg,
men hvor patienten pga. formelle inklusions- eller eksklusionskriterier ik-
ke kan indga i den videnskabelige protokol

b. Behandlinger med laegemidler, hvor det kliniske forsgg og den videnska-
belige protokol er afsluttet, og markedsfgring afventes

c. Behandlinger med laegemidler i en eksperimentel erfaringsprotokol etab-
leret i regi af det nationale koordinationsudvalg (NKU)

d. Behandlinger med laegemidler pa baggrund af mindre grad af evidens sa-
som mindre fase 2 undersggelser eller lignende.

1.3 Vurdering af muligheden for eksperimentel behandling

Det er den behandlende sygehuslaege, som skal indsende en anmodning om rad-
givning og vurdering af en konkret patient til Sundhedsstyrelsen. Dette er for at
sikre, at de relevante aktuelle informationer foreligger som grundlag for radgiv-
ningen.

Det kan veere den behandlende laege eller patienten selv, som finder behov for at
fa en vurdering af Second Opinion panelet. Patienten kan drgfte et sddant gnske

med den behandlende sygehuslaege, der vurderer, om en anmodning om vurde-

ring skal indsendes til Sundhedsstyrelsen. Panelets radgivning er at betragte som
en radgivning fra laege til laege.

Second Opinion panelet vurderer pa baggrund af de foreliggende oplysninger mu-
lighederne for eksperimentel behandling for den enkelte patient, men kan ogsa
radgive om diagnostiske undersggelser, etablerede behandlingstilbud og forsk-
ningsmaessig behandling. Panelet kan indhente yderligere oplysninger, hvis det
sk@gnnes ngdvendigt, herunder rad fra eksperter i ind- og udland. Fra udlandet har
det radgivende panel indhentet rad hos eksperter pa centre i de nordiske lande,
en lang raekke europaiske lande, Japan og USA.
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Second Opinion panelet radgiver altid i forhold til den konkrete patient og vurde-
rer saledes i hvert enkelt tilfaelde, om den forventede effekt af behandlingen op-
vejer eventuelle risici og bivirkninger ved behandlingen.

Det er den behandlende/henvisende afdeling, der i samrad med patienten beslut-
ter om et rad skal fglges. Den behandlende laege vurderer patientens kliniske til-
stand og afggr, om patienten vil kunne tale behandlingen. Patienten vil tilsvaren-
de pa baggrund af informationer om effekt, bivirkninger mm. vurdere om
han/hun gnsker den pagaeldende behandling.

2 Panelets sammensaetning

Det radgivende panel bestar af tre eksperter som alle besidder stor erfaring:

e Hans von der Maase - professor, Onkologisk Klinik, Rigshospitalet
e Anders Jakobsen - professor, Onkologisk Afdeling, Vejle sygehus

e Michael Bau Mortensen — professor, Kirurgisk Afdeling, Odense Universi-
tetshospital.

3 Koordinering af eksperimentel behandling

3.1 Det nationale koordinationsudvalg og enhederne for ek-
sperimentel kraeftbehandling

Der findes enheder for eksperimentel kraeftbehandling pa Rigshospitalet, Herlev
Hospital, Odense Universitetshospital, Vejle Sygehus, Arhus Sygehus og Aalborg
Sygehus. Disse varetager eksperimentel behandling iveerksat i samrad med det
radgivende panel.

Enhedernes aktiviteter koordineres i regi af det nationale koordinationsudvalg
(NKU), der er sammensat af det radgivende panel, repraesentanter fra enhederne
for eksperimentel kraeftbehandling og Sundhedsstyrelsen. Der er her skabt en
struktur, som medfgrer, at man meget hurtigt kan etablere eksperimentel be-
handling.
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Oprettelsen af enhederne for eksperimentel kraeftbehandling og samarbejdet i
NKU har medfgrt et veesentligt forbedret behandlingstilbud til patienter med i gv-
rigt beskedne behandlingsmuligheder. Ved ordningens start matte nogle patienter
rejse til udlandet for at modtage medicinske behandlinger, der endnu ikke var ind-
fort i Danmark. For ordningens fgrste ar geelder saledes, at hovedparten af de be-
handlingsmuligheder i udlandet, som panelet radgav om i et givent ar, aret efter
var indfgrt som behandlingstilbud i Danmark, enten som standard eller som led i
protokollerede behandlingsforsgg.

Den stgrste del af behandlingen gennemfgres i regi af almindelige forskningspro-
tokoller eller sakaldte erfaringsopsamlingsprotokoller. Den protokollerede aktivi-
tet medfgrer, at der skabes evidens for nye behandlinger, fgr de indfgres som et
standardbehandlingstilbud.

3.2 @get fokus pa behandling af sjeeldne kraeftsygdomme

For sjeeldne kraeftsygdomme gaelder det, at det pa grund af det lille patientantal
kan vaere vanskeligt at opna evidens for en given behandling pa samme niveau
som for de hyppige sygdomme. | regi af NKU gennemfgres der derfor flere gange
arligt en analyse af “medical needs”, dvs. en vurdering af, om der er sygdomme —
herunder isaer ogsa sjeeldne kraeftsygdomme — hvor der er brug for yderligere be-
handlingstilbud. Pa baggrund af den Ipbende opsamling af viden vurderes det,
hvilke nye behandlingstiltag der kan iveerksaettes, fx i regi af enhederne for ekspe-
rimentel kraeftbehandling. Ordningen vedrgrende eksperimentel behandling har
saledes medfgrt gget fokus pa behandlingen af sjaeldne kraeftsygdomme og for-
bedrede behandlingsmuligheder for patienter med sddanne sygdomme bade i
Danmark og — hvis behandlingen ikke kan tilbydes i Danmark — i udlandet.

4 Oplysning om det radgivende panel
vedrgrende eksperimentel behandling

Sundhedsstyrelsen har i januar 2013 udgivet en informationspjece om Second
Opinion ordningen i samarbejde med Kraeftens Bekeempelse og Komiteen for
Sundhedsoplysning. Pjecen informerer om muligheden for at fa foretaget en for-
nyet vurdering af, om alle behandlingsmuligheder er udtgmte. Pjecen beskriver,
hvordan patienterne kan fa radgivning fra Second Opinion panelet, og hvordan
panelet radgiver.Pjecen kan findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside, og den er
udsendt til alle sygehuse i landet.
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5 Arsopggrelse 2012

5.1 Antallet af patienter

Det radgivende panel har vurderet henvendelser vedrgrende 400 nye patienter i
2012. Antallet af nye patientsager er faldet med 51 fra 2011 til 2012.

Dette fald i antallet kan forklares ved, at kraeftafdelingerne i Danmark rader over
flere behandlingsmuligheder nu end i de fgrste ar, hvor ordningen vedr. eksperi-
mentel behandling eksisterede.

Figur 1: Antal patienter vurderet under ordningen om eksperimentel behandling
fra 2003-2012
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| figur 1 ses udviklingen i antallet af nye patienter vurderet af det radgivende pa-
nel gennem de 10 ar ordningen har eksisteret.

Antallet af patientsager steg mest markant fra 2004 til 2005, hvor antallet af sager
blev naesten fordoblet. Dette falder sammen med etableringen af de danske en-
heder for eksperimentel kraeftbehandling.

Udover de 400 nye patientsager i 2012 har det radgivende panel genvurderet 72
patientsager fra samme eller tidligere ar. For disse patienter har den behandlende
leege/afdeling saledes bedt om fornyet radgivning. Antallet af patientsager som er
blevet revurderet er praktisk taget uaendret fra 2011 til 2012.

Pa figur 2 ses det, at 61% af patienterne er kvinder, mens mandene udggr 39%.
Denne fordeling kan skyldes, at 25% af alle sagerne omhandler gynaekologiske
cancere og brystkraeft.
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Figur 2: Fordelingen af maend og kvinder:
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5.2 Kreeftformer

Der har veeret henvist patienter med mange forskellige kraeftformer til vurdering

med henblik pa behandling. Nogle kraeftformer er hyppigere repraesenteret. Det

kan skyldes, at kreeftformen er hyppigt forekommende, at der har vaeret gode er-

faringer med eksperimentel behandling af visse kraeftformer, eller at der for nogle

kraeftformer kun er fa etablerede behandlingsmuligheder.

Patienterne har i 2012 haft fglgende diagnoser:
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75 tyk- og endetarmskraeft
59 lunge- og lungehindekraeft

50 kraeftsygdomme i gvre mavetarmkanal inkl. bugspytkirtel, lever og gal-
deveje

63 gynakologiske kraeftsygdomme (krzeft i de kvindelige kensorganer)
17 urologiske kraeftsygdomme (kraeft i urinveje inkl. prostata)

18 hoved-/halskraeft

10 kreeft i hjernen

37 brystkraeft

71 med andre kraeftformer.



Figur 3: Fordelingen af kraeftformer
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Henvisende afdelinger

Alle sygehusafdelinger kan henvise patienter til vurdering med henblik pa ekspe-

rimentel behandling, men langt stgrstedelen af henvisningerne kommer fra onko-

logiske afdelinger.

Onkologiske afdelinger (94%)

Figur 4: 377 patientsager fra de onkologiske afdelinger fordelt pa sygehuse:
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Andre afdelinger (6%)

De resterende patientsager fordeler sig over flere afdelingstyper, primaert medi-
cinske og kirurgiske afdelinger.

Figur 5: Patientsager fra afdelinger fordelt over arene:

1200

1000

800 -

W Onkologiske afdelinger
600 1 M Andre afdelinger

400 ~

200 A

0_
> PO PP
L SES S
S S

5.3 Vurdering og rad fra det radgivende panel for eksperi-
mentel behandling

Det radgivende panel har vurderet 400 nye patientsager. | 36% af sagerne var pa-
nelet enig i den aktuelle behandlingsstrategi og i 29% af patientsagerne kunne det
radgivende panel ikke pege pa yderligere former for behandling, som kunne for-
ventes at gavne patienten. | 13% af patientsagerne var panelets rad at henvise pa-
tienten til behandling pa en Enhed for Eksperimentel Kraeftbehandling i Danmark.

Radgivningen fordeler sig som fglger:
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Figur 6: Alle 400 patientsager fordelt pa panelets radgivning:
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Enig i aktuel behandlingsstrategi

For 143 patienter har det radgivende panel vaeret enig i den aktuelle behandlings-
strategi, det vil sige at det radgivende panel kan tilslutte sig den af henvisende af-
deling tilbudte behandling.

Der kan veere tale om sager, hvor patienten er blevet tilbudt eller far en behand-
ling, som laege og/eller patient gnsker vurderet, eller hvor patienten specifikt har
gnsket en vurdering af mulighederne for behandling i udlandet.

Radgivning om yderligere diagnostik eller behandling i Danmark

For 55 patienter er der givet rad om yderligere vurdering og behandling i Dan-
mark, som ligger ud over, hvad der er foreslaet fra den behandlende/henvisende
afdeling.

Der kan veere tale om tilfeelde, hvor patienten ikke er tilbudt alle tilgeengelige be-
handlinger, men ogsa tilfelde, hvor man allerede - uden at dette fremgar af det
materiale, som det radgivende panel er i besiddelse af - fra behandlen-
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de/henvisende afdeling har foretaget en afvejning af fordele og ulemper ved en
given behandling for den konkrete patient og valgt ikke at tilbyde behandlingen.

Behandling pa en af Enheder for Eksperimentel Kraeftbehandling i Danmark

Det radgivende panel har for 50 patienter afgivet rad om eksperimentel eller
forskningsmaessig behandling i Danmark, svarende til 12,5%.

Hgjt specialiseret behandling i udlandet

Der er ikke afgivet rad om hgjt specialiseret behandling i udlandet.

Forskningsmaessig behandling i Danmark

Der er for 22 patienter afgivet rad om forskningsmaessig behandling i Danmark
uden for en af landets Enheder for Eksperimentel Kraeftbehandling.

Forskningsmaessig behandling i udlandet

Der er for 7 patienter afgivet rad om forskningsmaessig behandling i udlandet.
Seks ud af de 7 rad har vaeret behandling af colorektal cancer med regorafenib i
Tyskland. Denne behandling er primo 2013 indfert i protokolleret regi i Danmark.

Eksperimentel behandling i udlandet

Der er for 2 patienter afgivet rad om eksperimentel behandling i udlandet.

Dette er et udtryk for, at hovedparten af de eksperimentelle behandlinger kan til-
bydes i Danmark.

Ikke mulighed for yderligere behandling

For 116 patienter svarende til 29% har panelet vurderet, at der ikke foreligger
yderligere former for specifik kraeftbehandling, som kan forventes at gavne pati-
enterne.
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5.4 Sagsbehandlingstid

Sagsbehandlingstiden, fra Sundhedsstyrelsen har modtaget en anmodning om
vurdering, til der afsendes svar til den behandlende laege, er opgjort til et gen-
nemsnit pa lige over 8 arbejdsdage.

| szerlige tilfaelde, hvor der eksempelvis er brug for at indhente yderligere viden i
Danmark eller udlandet, kan sagsbehandlingstiden vaere leengere. | 14 sager vare-
de sagsbehandlingen mere end 20 arbejdsdage svarende til 4 uger. Hvis sagsbe-
handlingstiden overstiger 4 uger, fordi der eksempelvis indhentes ekspertvurde-
ring i ind- eller udland, vil afdelingen modtage et forelgbigt svar inden for 4 uger.

Pa figur 8 ses det, at 78% af svarene afsendes inden for 10 arbejdsdage svarende
til 2 uger. | hovedparten af de 14 sager, hvor sagsbehandlingstiden overskred 4
uger, er der indhentet ekspertvurderinger. | enkelte sager har panelet udbedt sig
mere journalmateriale end fgrst fremsendt.

Figur 7: Sagsbehandlingstid fordelt pa antal sager

80

70

60

u
Q

Antal sager
I
Q

w
Q

]
Q

=
=]

0 dnal IIIIII .l.||l|.||.|||.||ll.lll.I

1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35
Antal arbejdsdage

Second Opinion ordningen - kreeftbehandling 14



6 Konklusion

Ordningen med vurdering af individuelle patienter med henblik pa mulig eksperi-
mentel behandling har eksisteret i 10 ar og veeret i konstant udvikling. Fra 2003 til
2008 var antallet af patienter vurderet af det radgivende panel markant stigende,
mens antallet de sidste fem ar har vaeret faldende. Dette kan forklares ved at
kraeftafdelingerne i Danmark rader over langt flere behandlingsmuligheder nu end
i de fgrste fem ar af ordningen vedrgrende eksperimentel behandling.

Den danske ordning vedrgrende eksperimentel behandling er unik i international
sammenhaeng, og andre lande har vist stor interesse for ordningen, herunder ba-
de mulighederne for at tilbyde eksperimentel behandling og tilbuddet om en uvil-
dig ekspertvurdering ved en anden ekspert end patientens vanlige behandlende
lege.

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at ordningen vedrgrende eksperimentel be-
handling har medfgrt konkrete behandlingstilbud for en lang reekke patienter, for
hvem der ellers ikke var yderligere behandlingstilbud. Ordningen har vaeret med-
virkende til at saette fokus pa behandlingstilbuddene til sveert syge patienter, til
etableringen af enheder for eksperimentel kraeftbehandling i Danmark, hurtigere
introduktion af nye behandlinger samt gget fokus pa sjeeldne kraeftsygdomme.
Ordningen har endvidere medvirket til en ensretning af behandlingstilbuddene for
kraeftpatienter i Danmark.

Sundhedsstyrelsen har i januar 2013 udgivet en pjece om Second Opinion ordnin-

gen i samarbejde med Kraeftens Bekaempelse og Komiteen for Sundhedsoplysning.
Pjecen har til formal at oplyse patienter om muligheden for at fa en second opini-

on af det radgivende panel. Pjecen er udsendt til alle sygehuse i landet og kan fin-

des pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
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