styrelsen

National Board of Health

ARSOPG@RELSE 2003
SUNDHEDSSTYRELSENS EKSPERTPANEL
VEDR. EKSPERIMENTEL BEHANDLING I
UDLANDET (SECOND OPINION-ORDNINGEN)

Sundhedsstyrelsen nedsatte i januar 2003 et radgivende panel vedrgrende
eksperimentel behandling. Panelet radgiver 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 hgjtspecialiseret og
forskningsmaessig behandling i udlandet. Regler for ordningen fremgar af
826 i Indenrigs- og Sundhedsministeriets Bekendtggrelse om ret til
sygehusbehandling og fadselshjalp m.v. nr. 564 af 20. juni 2003 (tidligere
nr. 1162 af 16. december 2002).

Panelet kan i henhold til reglerne give rad om yderligere udredning og
behandling i Danmark, hgjtspecialiseret behandling i udlandet,
forskningsmaessig behandling i Danmark, forskningsmeessig behandling i
udlandet, eksperimentel behandling i Danmark og eksperimentel behandling
i udlandet. Der kan kun gives rad om eksperimentel behandling i udlandet,
nar gvrige behandlingsmuligheder i Danmark er udtemte, og der ikke findes
mulighed for hgjtspecialiseret eller forskningsmassig behandling i udlandet.
Panelets rad gives til den henvisende laeege pa baggrund af oplysninger fra
denne. Panelet kan indhente yderligere oplysninger, hvis det skannes
ngdvendigt, herunder rad fra eksperter i ind- og udland.

| det falgende preesenteres arsopgarelsen 2003.

Eventuelle spgrgsmal vedr. opgerelsen kan rettes til kontorchef Eva
Hammershgy pa telefonnr. 72 22 77 25.

8. juni 2004
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Arsopgarelse 2003 for second opinion-ordningen

Sundhedsstyrelsens second opinion-panel har i 2003 vurderet i alt 310 sager.

Disse er indsendt til Sundhedsstyrelsen fra en raekke forskellige
hospitalsafdelinger:

172 fra de onkologiske landsdelsafdelinger (Alborg, Arhus, Odense,
Herlev og Rigshospitalet)

41 fra gvrige onkologiske ambulatorier/afdelinger

41 fra kirurgisk gastroenterologiske afdelinger

34 fra medicinske afdelinger

22 fra gvrige afdelinger

| alt 142 kvinder fadt i drene 1919-1981 og 168 mand fadt i arene 1919-
1987 har faet deres sag vurderet af panelet.

Patienterne har haft fglgende diagnoser:

50 tyk- og endetarmskreeft

71 kreeft i gvre mave-tarmkanal incl. bugspytkirtel, lever, galdeveje
56 lunge- og lungehindekraeft

28 gynakologiske kreeftsygdomme

23 kreeft i urinvejene incl. prostata

13 hoved-/halskraft

10 brystkreeft

59 med andre og mere sjeldent forekommende kraeftsygdomme.
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Panelets rad fordeler sig som falger:

45 patienter: Eksperimentel eller forskningsmeaessig behandling i udlandet.
21 patienter: Yderligere udredning i Danmark.

74 patienter: Yderligere behandling i Danmark.

67 patienter: Panelet enig i aktuelle behandlingstilbud.

94 patienter: Ikke yderligere forslag til behandling.

9 patienter: Sagen uafsluttet, idet panelet afventer yderligere oplysninger fra
den behandlende afdeling.

Falgende kommentarer skal knyttes til ovennavnte:

For i alt 45 patienter svarende til ca. 15 % har panelet givet rad om
eksperimentel eller forskningsmaessig behandling i udlandet. Det har drejet
sig om en raekke forskellige behandlingsformer til forskellige
kraeftsygdomme. Der er givet rdd om behandling i Tyskland, Sverige,
England, Schweiz og Japan.

Sundhedsstyrelsen har pa baggrund af panelets rad godkendt eksperimentel
behandling i udlandet for i alt 28 patienter. Sundhedsstyrelsen er imidlertid
vidende om, at enkelte af disse patienter ikke har modtaget behandling i
udlandet. Der kan veere flere grunde hertil, bl.a. en forveerring af patientens
tilstand der i sidste ende har umuliggjort den pataenkte behandling.

I de resterende 17 tilfeelde er Sundhedsstyrelsen ikke blevet anmodet om at
godkende behandling i udlandet. For enkelte af disse har der veeret tale om
forskningsmaessig behandling i udlandet, som ikke skal godkendes af
Sundhedsstyrelsen men af patientens bopealsamt.



Generelt afgives panelets svar med forbehold for en raekke faktorer, og den
endelige stillingtagen til, hvorvidt panelets rad kan falges, pahviler den
behandlende/henvisende afdeling i samrad med patienten. Der ma saledes
tages forbehold for patientens aktuelle kliniske tilstand, og bivirkninger af en
eventuel behandling ma afvejes mod den forventede effekt hos den konkrete
patient. | en raekke tilfaelde er der givet rad om yderligere vurdering og
behandling i Danmark, som ligger ud over hvad der er foreslaet fra den
henvisende afdeling. Der kan veere tale om tilfeelde, hvor patienten reelt ikke
har faet et optimalt behandlingstilbud fra henvisende afdeling, men der kan
ogsa vere tale om tilfelde, hvor man allerede — uden at dette fremgar af det
materiale, som panelet er i besiddelse af - fra henvisende afdeling har
foretaget en afvejning af fordele og ulemper ved en given behandling for den
konkrete patient og valgt ikke at tilbyde behandlingen. Endelig kan der vere
tilfeelde, hvor panelets rad gar ud over, hvad der normalt betragtes som
standardbehandling i Danmark.

Panelet har ikke mulighed for at anbefale en forskningsmaessig eller
eksperimentel behandling i udlandet, hvis der er andre relevante tilgeengelige
behandlingstilbud i Danmark eller udlandet.

Panelets radgivning i relation til eksperimentel behandling baserer sig i
henhold til de i indledningen navnte regler pa, at der foreligger en vis
sandsynlighed for, at en given behandling kan gavne den aktuelle patient.
Hertil kraeves ikke dokumentation i gaengs videnskabelig forstand. Panelet
inkluderer saledes ved sin vurdering af en konkret behandling ogsa f.eks.
kongresdata og data baseret pa fa patienter som kan sandsynliggere, at en
given behandling har haft effekt. Panelet kan ogsa inddrage ikke-publicerede

Side 4

08-06-2004

5. kontor
Sundhedsstyrelsen



Sﬁndhedsstyrelsen

National Board of Health

data fra en given behandlingsinstitution. En vurdering af et konkret
behandlingsprincip ma i sagens natur foretages for hver enkelt
cancersygdom for sig.
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