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Resume

Ordningen vedrgrende eksperimentel behandling omhandler radgivning om mulighederne for
eksperimentel behandling for mennesker med livstruende sygdomme.

Ordningen blev etableret i 2003 og har saledes eksisteret i 14 ar.

Ordningen vedrgrer patienter med livstruende sygdomme, og i relation til denne ordning forstas
livstruende saledes, at sygdommen indenfor en kortere periode vil fgre til, at den enkelte patient vil dg af
sygdommen. En sygdom, som er kronisk eller invaliderende, behgves saledes ikke at vaere livstruende.

Generelt galder det for radgivning under ordningen at den gives i relation til en bestemt patient med det
formal at yde patienten den bedst mulige behandling i den konkrete situation. Patienterne vil ofte vaere i
den situation, at de har gennemgaet flere forskellige behandlinger for deres livstruende sygdom, og hvor
eksperimentel behandling kan vaere den sidste mulighed.

Behandling kaldes eksperimentel, nar der ikke findes samme grad af videnskabelig dokumentation for
effekten af behandlingen som ved en etableret behandling og den ikke foregar i et forskningsmaessigt regi.

Patienter der lider af en livstruende sygdom og hvor den behandlende sygehuslaege vurderer at der ikke
umiddelbart kan tilbydes yderligere behandling, kan fa en vurdering af om der er muligheder for
eksperimentel behandling i Danmark eller udlandet eller fa radgivning om supplerende undersggelser eller
behandling pa offentlige sygehuse i landet. Patienten kan drgfte et sadant gnske med den behandlende
sygehuslaege, der vurderer, om en anmodning om vurdering skal indsendes til Sundhedsstyrelsen.

Det er den behandlende sygehuslaege, der indsender en anmodning om radgivning og vurdering af en
konkret patient til Sundhedsstyrelsen. Hermed sikres, at de relevante aktuelle informationer foreligger som
grundlag for panelets radgivning, og at radgivningen efterfglgende kan anvendes i det konkrete
behandlingsforlgb.

Den henvisende afdeling beslutter i samrad med patienten, om radgivningen skal fglges. Den behandlende
leege vurderer patientens kliniske tilstand og afggr, om patienten vil kunne tale behandlingen. Patienten vil
tilsvarende pa baggrund af informationer om effekt, bivirkninger mm. vurdere om han/hun gnsker den
pagaldende behandling.

| 2016 har panelet vurderet muligheder for eksperimentel behandling i 413 patientsager, hvoraf 372 var
nye sager. Det svarer til tallene for 2015, hvor panelet vurderede 371 nye patientsager. Alle de henviste
patienter pa neer to har livstruende kraeftsygdomme, mens fire patienter i 2015 havde livstruende
sygdomme, der ikke var kraeft.

De sygdomme patienterne hyppigst blev henvist med var som i 2015 lungekraeft, tyk- og endetarmskraeft,
brystkraeft og kraeft i pvre mavetarmkanal.



Sagsbehandlingstiden fra Sundhedsstyrelsen modtager en anmodning om vurdering, til der afsendes svar til
den behandlende afdeling, er i gennemsnit pa ca. 10 arbejdsdage. Behandlingstiden i 2015 var 8,6
arbejdsdage.

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid i 2015 ligger fortsat inden for de udmeldte frister om

1-2 uger og maksimalt 4 uger. Hvis sagsbehandlingstiden formodes at overstige 4 uger, fordi der
eksempelvis indhentes ekspertvurdering i ind- eller udland, vil afdelingen modtage besked om den
forleengede sagsbehandlingstid inden for 4 uger.

Rigsrevisionen har i 2014 gennemfgrt en undersggelse af ordningen vedrgrende eksperimentel behandling.
Beretningen har givet anledning til, at styrelsen i 2015 har haft fokus pa en raekke omrader. Omraderne
omtales under afsnit 2.1. Baggrund.

Mere information om ordningen vedrgrende eksperimentel behandling for patienter med livstruende
sygdomme samt tidligere arsrapporter kan findes pa vores hjemmeside.


https://www.sst.dk/da/sygdom-og-behandling/eksperimentel-behandling

Ordningen om eksperimentel behandling

Baggrund
Ordningen vedrgrende eksperimentel behandling omhandler radgivning om mulighederne for
eksperimentel behandling.

Ordningen fglger af sundhedslovens § 89 og er neermere beskrevet i bekendtggrelse nr. 1207 af den 22.
september 2016 om ret til sygehusbehandling m.v. Det fremgar af bekendtggrelsens § 30, at
Sundhedsstyrelsen nedsaetter et radgivende panel, som efter indstilling fra behandlende sygehusafdeling
radgiver om muligheder for eksperimentel behandling hos patienter med livstruende sygdom, der ikke
umiddelbart kan tilbydes behandling pa offentlige sygehuse her i landet eller efter reglerne for hgjt
specialiseret eller forskningsmaessig behandling i udlandet.

Eksperimentel behandling kan saledes kun tilbydes, safremt etablerede behandlingsmuligheder er
udtgmte. Eksperimentel behandling kan forega i Danmark eller i udlandet. Panelet kan radgive om andre
behandlingsmuligheder end de eksperimentelle, hvis det findes relevant, herunder etableret behandling,
forskningsmaessig behandling, hgjt specialiseret behandling i udlandet, samt yderligere diagnostiske
undersggelser.

Det er Sundhedsstyrelsens radgivende panel, der foretager den konkrete vurdering af den enkelte patients
muligheder for eksperimentel behandling. Sundhedsstyrelsens panel har et antal faste medlemmer med
seerlig viden om behandling af medicinske og kirurgiske kraeftsygdomme til at foretage vurderinger, der
ombhandler livstruende kraeftsygdomme. Nar det omhandler andre livstruende sygdomme, vil styrelsen som
udgangspunkt udpege “ad hoc” medlemmer til panelet med szerlig viden og ekspertise indenfor det
pagaldende sygdomsomrade, som f.eks. ved ALS (Amyotrofisk Lateral Sklerose) og livstruende
hamatologiske lidelser.

| forbindelse med Kraeftplan IV fra august 2016 blev det besluttet, at etablere 1-2 centre for eksperimentel
kraeftkirurgi i Danmark. Formalet er at sikre en hgj international kvalitet i kraeftkirurgien og en ensartet
udbredelse af nye behandlingsformer. Der skal anvendes eksperimentelle kirurgiske teknikker, som skal
evalueres i protokolleret regi. Samtidig skal centrene sikre lzering til landets gvrige kraeftcentre ved
udbredelsen af behandlingerne. Patienter fra hele landet skal kunne henvises til dette/disse centre. Her vil
patienter med kreeftsygdomme evt. kunne tilbydes eksperimentel kirurgisk behandling, som de kirurgiske
afdelinger normalt ikke tilbyder i Danmark. Patienter med fremskreden sygdom kan evt. ogsa taenkes at fa
tilbudt behandling pa dette/disse centre. Det indledende arbejde med at etablere dette/disse centre
starter i marts 2017 og det forventes, at der kan abnes op for den eksperimentelle kirurgi i 2017.
Sundhedsstyrelsens radgivende panel vil efter etableringen af centret/centrene have mulighed for at
radgive om henvisning til en evt. eksperimentel behandling her.



Livstruende sygdom

Ordningen vedrgrer patienter med livstruende sygdomme, og i relation til denne ordning forstas
livstruende saledes, at sygdommen indenfor en kortere periode vil fgre til, at den konkrete patient vil dg af
sygdommen. En sygdom, som er kronisk eller invaliderende, behgves saledes ikke at vaere livstruende.

Det kan veere vanskeligt generelt at definere, hvilke sygdomme der er livstruende. Sygdomme har
forskellige faser, svaerhedsgrader og forskellige forlgb hos den enkelte patient.

Det vil saledes altid vaere en konkret lsegefaglig vurdering, hvorvidt en sygdom er livstruende for den
enkelte patient.

Desuden er behandlingsmulighederne for flere sygdomme i udvikling og nye behandlingsmuligheder
medfgrer, at sygdomme, som tidligere blev anset for at veere livstruende, i dag er at opfatte som en kronisk
sygdom (fx HIV-infektion).

Hvad er eksperimentel behandling?
Behandlingen kaldes eksperimentel, nar der ikke findes samme grad af videnskabelig dokumentation for
effekten af behandlingen som ved en etableret behandling og den ikke foregar i et forskningsmaessigt regi.

Generelt gelder det for behandling, under ordningen om eksperimentel behandling, at den ivaerksaettes i
relation til en bestemt patient med det formal at yde patienten den bedst mulige behandling i den konkrete
situation. Patienterne vil ofte vaere 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 der radgives om andre former for eksperimentel behandling som
for eksempel stralebehandling og kirurgi.

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



Patientens muligheder for radgivning om eksperimentel behandling

Vurdering af patientsager

Patienter der lider af en livstruende sygdom og som af den behandlende lzege ikke kan tilbydes yderligere
behandling overfor selve sygdommen, kan fa en vurdering af om der er muligheder for eksperimentel
behandling. Patienten kan drgfte sit gnske med den behandlende sygehuslaege, som derefter kan sgge
radgivning om eksperimentel behandling fra Sundhedsstyrelsen. Det kan ogsa vaere patientens
behandlende sygehuslaege, der tager initiativ til at anmode Sundhedsstyrelsens radgivende panel om en
vurdering af muligheder for eksperimentelle behandlinger. | sa fald vil det altid ske med patientens
samtykke.

Det er den behandlende sygehuslaege, der indsender en anmodning om radgivning og vurdering af en
konkret patient til Sundhedsstyrelsen. Hermed sikres, at de relevante aktuelle informationer foreligger som
grundlag for panelets radgivning, og at radgivningen efterfglgende kan anvendes i det konkrete
behandlingsforlgb.

Den henvisende afdeling beslutter i samrad med patienten, om radgivningen skal fglges. Den behandlende
leege vurderer patientens kliniske tilstand og afggr, om patienten vil kunne tale behandlingen. Patienten vil
tilsvarende pa baggrund af informationer om effekt, bivirkninger mm. vurdere om han/hun gnsker den
pagaldende behandling.

| 2005 blev der i tilknytning til de onkologiske afdelinger oprettet enheder for eksperimentel behandling af
kraeft. Enhederne findes pa Rigshospitalet, Herlev Hospital, Odense Universitetshospital, Vejle Sygehus,
Arhus Universitetshospitals og Aalborg Universitetshospital. Patienter med kraeft vil sdledes kunne henvises
direkte til en enhed for eksperimentel kreeftbehandling af den behandlende sygehuslaege. Det betyder at
patienter kan blive henvist til eksperimentel behandling pa enhederne uden at deres sag har veeret
vurderet af panelet. Det vurderes, at oprettelse af enhederne for eksperimentel kraeftbehandling har
medfgrt et vaesentligt forbedret behandlingstilbud til patienter med i gvrigt beskedne
behandlingsmuligheder.

Efter ordningens indfgrelse er hovedparten af de behandlingsmuligheder i udlandet, som panelet radgav
om, indfgrt som behandlingstilbud i Danmark enten som standard eller som led i protokollerede
behandlingsforsgg.

Radgivende panel

Det er Sundhedsstyrelsens radgivende panel, der foretager den konkrete vurdering af den enkelte patients
muligheder for eksperimentel behandling. Eksperterne til panelet veelges pa bagrund af deres store erfaring
indenfor eget speciale, herunder eksperimentel behandling.

Sundhedsstyrelsens panel har et antal faste medlemmer med szerlig viden om behandling af
kraeftsygdomme til at foretage vurderinger, der omhandler livstruende kraeftsygdomme. Nar det



omhandler andre livstruende sygdomme, vil styrelsen som udgangspunkt udpege ‘ad hoc’ medlemmer til
panelet med szerlig viden indenfor det pageeldende sygdomsomrade.

Et nyt panel blev nedsat 1. okt. 2015. Samtidig blev panelet udvidet med en kirurg sdledes at det nye panel

bestar af:

. Morten Ladekarl, lektor, overlaege, dr.med., kraeftafdelingen, Aarhus Universitets Hospital
. Morten Mau Sgrensen, overlaege, onkologisk klinik, Rigshospitalet

. Dorte Nielsen, professor og overlaege, onkologisk afdeling, Herlev Hospital

. Sgren Laurberg, professor og overlaege, kirurgisk afdeling, Aarhus Universitetshospital

. Jens Hillingsg, klinikchef og overlaege, kirurgisk klinik, Rigshospitalet

Sundhedsstyrelsens radgivende panel vurderer pa baggrund af de oplysninger, som behandlende
sygehuslaege har samlet og indsendt til Sundhedsstyrelsen, mulighederne for eksperimentel behandling for
den enkelte patient, men kan ogsa radgive om diagnostiske undersggelser, etablerede behandlingstilbud og
forskningsmaessig behandling. Panelet kan indhente yderligere oplysninger, hvis det skgnnes ngdvendigt,
herunder rad fra eksperter i ind- og udland.

Sundhedsstyrelsens radgivende panel radgiver altid i forhold til den konkrete patient og vurderer saledes i
hvert enkelt tilfelde, om den forventede effekt af behandlingen opvejer eventuelle risici og bivirkninger
ved behandlingen.

Sundhedsstyrelsens radgivende panels svar er altid en radgivning til den behandlende lzege, som i samrad
med patienten vil tilrettelaegge det videre forlgb, herunder om radgivningen fglges.



Arsopggrelse 2016

Antal sager
| 2016 har panelet i alt vurderet muligheder for eksperimentel behandling i 413 patientsager, hvoraf 372

var nye sager. Tallet er pa niveau med 2015, hvor panelet vurderede 371 nye patientsager.

| figur 1 ses udviklingen i antal nye patientsager vurderet gennem de 14 ar ordningen har eksisteret.

Figur 1 Antal nye sager vurderet fra 2003-2016
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Note: Kun sager modtaget fra de henvisende afdelinger mellem den 01/01/2016 og den 31/12/2016 er medtaget.

Udover de 372 nye patientsager i 2016 har styrelsens radgivende panel revurderet 41 patientsager, der
blev oprettet fgr 2016. For disse patienter har den behandlende lzege saledes bedt om fornyet radgivning.

Kgnsfordelingen er saledes, at 43 % af de nye patientsager vedrgrer maend, og 57 % af de nye patientsager
omhandler kvinder.

Typer af sygdomme

Patienter henvist til vurdering har altovervejende kraeftsygdomme. Antallet af patienter henvist med andre
livstruende sygdomme end kraeft til vurdering med henblik pa eksperimentel behandling er generelt fa og i
2016 var det to patienter. Til sammenligning blev der i 2015 henvist fire patient med anden livstruende
sygdom end kraeft.

| tabel 1 er patienternes sygdomme sorteret i grupper ud fra deres henvisnings diagnoser (413 sager i alt).
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Tabel 1 Fordeling af sygdomme vurderet af det radgivende panel i 2016

Lungekraeft

Tyk- og endetarmskreeft
Brystkreeft

Andre kreeftsygdomme

@Jwre mavetarmkanal
Gynakologiske kraeftsygdomme
Urologiske kreeftsygdomme
Howved/hals

Hjernetumor

Andre ikke-kraeftsygdomme

109
54
47
46
46
39
30
22
18
2

26%
13%
1%
11%
11%
9%
7%
5%
4%
0%

De sygdomme patienterne hyppigst blev henvist med var lunge- og lungehindekreeft, tyk- og
endetarmskreeft, brystkraeft, kraeft i gvre mavetarmkanal og andre kraeftsygdomme.

Der er fortsat fa patienter med andre livstruende sygdomme end kraeft, der henvises til vurdering af
muligheder for eksperimentel behandling pa trods af et gget fokus pa omradet.

Den grafiske fordeling af sygdommene fremgar af Figur 2.

Figur 2 Fordelingen af sygdomme vurderet i det radgivende panel i 2016
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Alle sygehusafdelinger kan sende patientens journaloplysninger til en vurdering i panelet. Langt
stgrstedelen (90 %) af henvisningerne kommer fra onkologiske afdelinger. | figur 3 kan man se den
geografiske fordeling af henvisninger fra alle afdelinger.

Figur 3 Fordelingen af patientsager fra alle henvisende afdelinger i 2016
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Note: Fglgende hospitalsenheder bestar af flere regionshospitaler. Sygehus Lillebaelt: Give, Fredericia, Kolding, Middelfart og Vejle;
Hospitalsenheden Vest: Lemvig, Holstebro, Ringkgbing, Tarm, Ggdstrup og Herning; Sjaellands Universitetshospital: Kage og Roskilde; Sygehus
Sgnderjylland: Aabenraa, Sgnderborg og Tender; Nordsjzaellands Hospital: Hillergd og Frederikssund; Sydvestjysk Sygehus: Esbjerg og Grindsted

De resterende patientsager kommer fra andre afdelinger (10 %), primzert medicinske og kirurgiske
afdelinger. | figur 4 kan man se udviklingen i antallet af sager fra henholdsvis onkologiske og gvrige
afdelinger.
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Figur 4 Patientsager fra onkologiske og andre afdelinger fra 2003-2016
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Vurdering og rad
Sundhedsstyrelsens radgivende panel vurderede 413 patientsager i 2016.

| 351 patientsager har Sundhedsstyrelsen radgivende panel afgivet ét enkelt rad (se figur 5)

Panelet har mulighed for at angive mere end ét forslag til behandling i hver enkelt patientsag. | 62
patientsager har panelet radgivet om to eller flere behandlingsanbefalinger i samme sag. Figur 5 viser
fordelingen af panelets radgivning.

Figur 5 Fordeling af de 351 sager, hvor panelet har afgivet ét enkelt rad.
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Henvendelserne fra afdelingerne omfatter oftest et gnske om en vurdering af aktuel behandling og/eller
muligheden for andre behandlingstilbud samt sager, hvor en specifik behandling gnskes vurderet.

| 109 tilfaelde var det radgivende panel enig i den aktuelle behandlingsstrategi, hvilket betyder, at panelet
kunne tilslutte sig den henvisende afdelings behandlingsforslag.

| 130 tilfaelde radgav panelet om forskningsmaessig eller eksperimentel behandling i Danmark eller
udlandet.

| 28 tilfaelde blev der givet rad om yderligere etableret behandling i Danmark, mens det i 74 tilfaelde blev
vurderet at patienten ikke umiddelbart ville have gavn af yderligere behandling.

| 2016 er der medtaget en ny kategori af radgivningssvar (second opinion) i forhold til 2015. Disse svar vedr.
sager, hvor panelet radgiver om, at patienten vurderes pa et andet dansk center. Dette rad blev givet i 10

sageri2016.

| 2016 har sekretariatet endvidere samlet de sager, hvor panelet giver mere end ét rad. Dette har panelet
gjort i 62 sager. Tabel 2 viser en oversigt over radgivningssvarene fra Sundhedsstyrelsens panel i 2016.

Tabel 2 Radgivning fra Sundhedsstyrelsens panel i 2016

Panelets rad Antal sager | %-fordeling |
Enig i aktuelle behandlingstilbud 109 26%
lkke yderligere 74 18%
Eksperimentel behandling i Danmark 72 17%
Flere rad 62 15%
Forskningsmaessig behandling i Danmark 53 13%
Yderligere etableret behandling i Danmark 28 7%
Second opinion pa andet dansk center 10 2%
Eksperimentel behandling i udlandet 4 1%
Forskningsmaessig behandling i udlandet 1 0%

| forhold til 2015 var det radgivende panel enig i den henvisende afdelings aktuelle behandlingsstrategi i
178 sager sammenlignet med 109 sager i 2016. Forskellen kan skyldes, at det kan vaere sveert at afggre,
hvilken svarkategori panelets rad skal placeres i.

Sagsbehandlingstid

Sagsbehandlingstiden fra Sundhedsstyrelsen modtager en anmodning om vurdering, til der afsendes svar til
den behandlende afdeling, er opgjort til et gennemsnit pa ca. 10 arbejdsdage i 2016. Figur 6 viser antal
sager fordelt pa sagsbehandlingstid i 2016.
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Figur 6 Sagsbehandlingstid i 2016 fra modtagelse af anmodning til afgivet svar til afdelingen
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| 85 % af tilfeeldene afsender Sundhedsstyrelsen sit svar til afdelingen inden for 14 dage, som er
malsaetningen. | szerlige tilfaelde, hvor der eksempelvis er brug for at indhente yderligere journaloplysninger
fra afdelingerne, eller at der skal indhentes supplerende ekspertviden i Danmark eller udlandet, kan
sagsbehandlingstiden blive forlaenget. | 6 sager var sagsbehandlingstiden laengere end 4 uger.
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