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1. Godkendelse af dagsorden
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Dagsorden blev godkendt.



2. Meddelelser

Konstitueret Medicinaldirekter Else Smith orienterede kort om den aktuelle
sag om maksimale ventetider til stralebehandling, og Sundhedsstyrelsens
sagsbehandling af konkrete patientsager.

Lone de Neergaard orienterede om Sundhedsstyrelsens udmeldinger siden
sidste mgde vedrgrende henholdsvis
e trombolyse ved iskemisk apopleksi
o natalizumab (Tysabri) ved dissemineret sclerose
e intravitreal angiostatisk behandling af neovaskular aldersrelateret
maculadegeneration, herunder behandling med leegemidlet ranibi-
zumab (Lucentis)

- alle tre behandlinger er udmeldt som udviklingsfunktioner.
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3. Droftelse af udkast til rapporten ”Gennemgang af det akutte bered-
skab” Side 4
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Sundhedsstyrelsen

Behandling i Udvalget:
Til droftelse

Sagsfremstilling:

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet et prefinalt udkast til den samlede rapport
om tilretteleeggelsen af det akutte beredskab. Rapporten er udarbejdet med
bidrag fra en ekspertgruppe og den regionale baggrundsgruppe.

Rapporten tager afsat i Vurdering af den akut medicinske indsats i Dan-
mark, som Sundhedsstyrelsen udarbejdede i 2005, og som indeholder 21 an-
befalinger til videre vurdering og implementering. Endvidere har en under-
arbejdsgruppe til ekspertgruppen for gennemgangen af det akutte beredskab
udarbejdet rapporten Landsdekkende laegehelikopterordning i Danmark —
Udredning.

Ud over ovenstaende Vurdering og Udredning baserer rapportens anbefalin-
ger og krav sig pa felgende grundlag:
e En systematisk gennemgang af relevant sekundeerlitteratur vedrg-
rende organisering af det akutte beredskab
e En konsekvensanalyse, hvor antallet af specialleeger inden for et
speciale sammenholdes med tidsforbruget af timer i og uden for
akutmodtagelse med en efterfglgende estimering af det maximale
antal akutmodtagelser
e En konsekvensanalyse, hvor de ngdvendige faciliteter anbefalet i
ovennavnte Vurdering vurderes i forhold til de eksisterende facilite-
ter og det forventede antal nye falles akutmodtagelser
e En overordnet belysning af akutaktiviteten inden for det akutte be-
redskab
e Beslutninger taget i ekspertgruppen baseret pa sundhedsfaglige og
administrative skan.

Den litteratur- og registerbaserede dokumentation samt konsekvensanalyse
kan i et begraenset omfang bidrage til beslutningsgrundlaget. Arsagen skal
primeert findes i den begransede litteratur samt registerdata, der er praeget af
varierende registreringspraksis mv.

Rapportudkastet rummer krav og anbefalinger til det praehospitale beredskab
og akutmodtagelse pa sygehus. Disse krav og anbefalinger er samlet i et sar-
skilt resumé, som ogsa indgar som en del af den samlede rapport.

Sundhedsstyrelsens kommentar:

I lyset af draftelsen pa madet, vil Sundhedsstyrelsen hurtigt udarbejde en ny
version af rapporten, som sendes i hgring. Hgringsfasen forventes at vare 1
maned. Herefter vil Sundhedsstyrelsen udarbejde en endelig rapport.

Bilag:
e Resumé af krav og anbefalinger i rapporten "Gennemgang af det
akutte beredskab” (bilag 31/2006)



o Udkast til rapporten "Gennemgang af det akutte beredskab” (bilag
32/2006) Side 5
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. Sundhedsstyrelsen
Beslutning: Y

Lone de Neergaard praesenterede kort rapporten, og pointerede, at der med
rapporten var tale om to typer af samlinger af de akutte modtagelser, dels
samling pa feerre matrikler og dels samling af forskellige modtageafsnit pa et
sygehus til én falles akutmodtagelse. Udvalget gennemgik herefter de enkel-
te anbefalinger. Nedenfor er et kort resumé af de vaesentligste droftelser.

Der var i udvalget enighed om, at det bgr tydeliggeres, at implementering af
rapportens anbefalinger ma ske trinvis og over en arraekke pa 5-10 éar.

Repraesentanter fra regionerne udtrykte bekymring over, at alle patienter
ifalge rapporten enten bgr ankomme til akutmodtagelser via 112 eller visite-
ret af egen laege/vagtlege, og der saledes er tale om "lukkede” akutmodta-
gelser uden mulighed for selvhenvendelse. Bekymring knyttede sig hoved-
sageligt til de gkonomiske konsekvenser ved, at patienter skal visiteres til
den feelles akutmodtagelse. Sundhedsstyrelsen begrundede denne anbefaling
med et behov for at sikre, at det kun er de relevante patienter, som kommer
til de feelles akutmodtagelser, nar rapporten i gvrigt legger op til en markant
reduktion i antallet af akutmodtagelser, og presset pa disse derfor vil gges.
Der havde i savel ekspertgruppen som den regionale baggrundsgruppe varet
enighed om anbefalingen. Repraesentanter fra de videnskabelige selskaber
stattede anbefalingen i rapporten og papegede, at der var dokumentation for,
at leegelig visitation nedsatte antallet af akutte indleeggelser med 20 %, og at
der derfor ikke var grund til bekymring for gkonomien ved lagevisiterede
akutmodtagelser.

Der var i udvalget enighed om at et optimeret praehospitalt beredskab er en
vaesentlig forudsatning for at samle akutmodtagelser pa feerre enheder. Der
var en kort drgftelse af antallet af helikopterordninger, og deres placering
samt anbefalingen af, at disponeringen af den landsdakkende helikopterord-
ning sker ved én AMK med en anden som back up. Dansk sygeplejerad be-
markede, at det karende praehospitale beredskab ikke var belyst lige sa om-
fattende som leegehelikopterne.

Drgftelse af befolkningsgrundlag for en feelles akutmodtagelse ledte til enig-
hed om en anbefaling af befolkningsgrundlag pa 200.000 — 400.000, hvor
det samtidig blev papeget, at det i szrligt teetbefolkede omrader konkret bar
overvejes at udnytte muligheder for stordriftsfordele, herunder effektiv ud-
nyttelse af personaleressourcer mv. Det fastholdes desuden i anbefalingen, at
der i alle regioner er omrader, hvor geografiske eller andre lokale forhold
ngdvendigger specifikke lgsninger, som beskrives i regionens sygehus-
/sundhedsplan. Der kan veere tale om serlige praehospitale ordninger, afvi-
gelser fra befolkningsunderlaget mv. og kvaliteten skal her sikres gennem et
formaliseret og dokumenteret samarbejde med relevante parter.

Sundhedsstyrelsen reviderer rapporten i henhold til ovenstaende draftelser,
og udsender en ny version til udvalgets hurtige kommentarer. Rapporten
sendes i hgring inden jul. Der var pa mgdet enighed om at give god tid til hg-
ringsfasen — som derfor forventes at streekke sig frem til ultimo februar 2007.



4. Specialegennemgang — status for proces

Behandling i Udvalget:
Til orientering og evt. drgftelse

Sagsfremstilling:
Sundhedsstyrelsen afholder i uge 47 og 48 de farste mader i de enkelte spe-
cialearbejdsgrupper.

Der er tale om fglgende specialer:
e Gyna&kologi og obstetrik
Klinisk onkologi
Peediatri
Klinisk genetik
Kirurgi
Intern Medicin: gastroenterologi og hepatologi

Forud for det fgrste mgde i specialearbejdsgrupperne, har Sundhedsstyrelsen
udsendt et detaljeret spgrgeskema.

Formalet med spgrgeskemaet er at fa en beskrivelse af specialets aktuelle
status samt en belysning af udviklingen siden den seneste gennemgang af
specialet i 2001, jf. Sundhedsstyrelsens Vejledning for specialeplanlaegning
og lands- og landsdelsfunktioner i sygehusvesenet. Det er desuden et gnske
at fa belyst centrale udviklingstendenser og specialets forventede fremtid.

Spergeskemaet skal dels give specialearbejdsgruppen et feelles generelt
overblik over specialet og dels give et felles grundlag for arbejdet i specia-
learbejdsgruppen. Spargeskemaet retter sig primeaert mod de organisatoriske
aspekter, men rummer ogsa spgrgsmal om det faglige grundlag og om kvali-
tetsudvikling. Bevarelse af spargeskemaets spgrgsmal vedr. aktivitet vil
danne grundlag for udtraek fra nationale registre og evt. kvalitetsdatabaser.

Spergeskemaet er en farste version, og Sundhedsstyrelsen forventer pa basis
af tilbagemeldinger fra de farste specialearbejdsgrupper, at udvikle og for-
bedre skemaet Igbende.

Det litteraturmaessige grundlag for gruppernes arbejde vil blive fundet og
vurderet i en sarskilt proces, og der vil udarbejdet blive udsendt serligt ma-
teriale i form af en “litteratur sggnings- og vurderings pakke” til de enkelte
specialearbejdsgrupper.

Sundhedsstyrelsens kommentar:
Der er ingen kommentar knyttet til dette punkt

Bilag:
e Spgrgeskema til specialearbejdsgrupper ver. 0.3 — af 9. november
2006 (bilag 33/2006)

Beslutning:
Sundhedsstyrelsen orienterede kort om ovenstaende, og udvalget tog oriente-
ringen til efterretning
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5. Nyt leegemiddel: Alpha-1 antitrypsin (Prolastin®) til behandling af
medfgdt alfa-1-antitrypsin-mangel

Behandling i Udvalget:
Til droftelse

Sagsfremstilling:
Nedenstaende sagsfremstilling er udarbejdet i samarbejde med Laegemiddel-
styrelsen.

Leegemidlet

Laegemidlet Prolastin® er alfa-1-antitrypsin udvundet af donorplasma og lee-
gemidlet har ultimo marts 2006 opnaet markedsfgringstilladelse i Danmark
via den gensidige anerkendelsesprocedure med Tyskland som referenceland.
Laegemidlet ma kun udleveres til sygehuse, da diagnostik og opfelgning af
behandlingen efter Leegemiddelstyrelsens opfattelse alene bar varetages pa
afdelinger med lungemedicinsk ekspertise.

Laegemiddelstyrelsen har dog i perioden far godkendelse af Prolastin® givet
enkeltudleveringstilladelse til to navngivne patienter mhp. behandling i lun-
gemedicinsk specialleegepraksis. Under henvisning til disse patienters svere
sygdom og de praktiske problemer en overgang til behandling pa sygehus
kunne medfare, har Laeegemiddelstyrelsen givet dispensation til at disse to
patienter fortsaetter behandlingen i specialleegepraksis efter godkendelsen af
Prolastin®. Yderligere dispensation kan ikke forventes imgdekommet.

Det er uvist, hvornar producenten gnsker at markedsfare produktet i Dan-
mark, men der synes at veere stor interesse for behandlingen blandt danske
patienter, hvorfor det er narliggende at forvente en snarlig markedsfaring.

Der gares opmarksom pa, at ca. 35 danske patienter har indgaet i et klinisk
forsgg med alfa-1-antitrypsin (se nedenfor), og da forsgget nu er afsluttet og
patienterne derfor ikke leengere er i substitutionsbehandling med alfa-1-
antitrypsin, kan der forventes et pres fra disse patienter om at forseette be-
handlingen.

Sygdommen

Alfa-1-antitrypsin-mangel er en forholdsvis hyppig arvelig sygdom, som
rammer ca. 1 ud af 2.500-6.000 nyfgdte. Sygdommen medfarer tidlig (i 30-
40 ars alderen) udvikling af emfysem (*for store lunger’) og kronisk obstruk-
tiv lungesygdom (KOL) — serligt hos personer, som ryger. Den hidtidige be-
handling har omfattet rygestop, symptomatisk medicinsk behandling som
ved al anden KOL, men intet har kunnet standse det accelererede tab af lun-
gefunktion og deraf falgende invaliditet, hvorfor den ultimative behandling
har veeret lungetransplantation.

Patientgruppen i Danmark

Der anslas at veere ca. 500 patienter med alfa-1-antitrypsin-mangel i Dan-
mark, hvoraf en del ikke vil veere interesserede i behandlingen bl.a. pga.
manglende symptomer pa nuveerende tidspunkt samt det forhold, at behand-
lingen gives som ugentlige intravengse indsprgjtninger. Det er Laeegemiddel-
styrelsens vurdering at der vil veere et sted mellem 100 og 300 patienter i
Danmark som bade vil veare kandidater til behandlingen og veere interesseret
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i at modtage denne. Lungemedicinsk afdeling pa KAS Gentofte har den na-
tionalt koordinerende funktion i forhold til substitutionsbehandling med alfa- Side 8

1-antitrypsin, og her vurderer man, at ca. 150 patienter vil kunne behandles. 8. januar 2007

. L dhed I
Dokumentation for effekt og bivirkninger Sundhedsstyrelsen

Der eksisterer kun yderst sparsom dokumentation for behandling med alfa-1-
antitrypsin, og der er her primart tale om afrapportering af mindre kliniske
forsgg. Der er kun publiceret ét randomiseret studie. Dette studie kunne ikke
dokumentere nogen signifikant effekt af behandlingen.

Flere ars erfaring fra udlandet samt en reekke mindre kliniske forsgg tyder
dog pa, at regelmaessige indsprgjtninger (én gang ugentlig) med alfa-1-
antirypsin udvundet af plasma fra bloddonorer, kan nedsette det accelerere-
de tab af lungefunktion og reducere dgdeligheden af sygdommen sammen-
lignet med ubehandlede patienter. Bivirkninger synes at vaere moderate og
acceptable, og ses typisk som feberlignede symptomer, kvalme og i mere
sjeeldne tilfeelde allergiske reaktioner.

Dansk Lungemedicinsk selskab skal pa det kommende arsmgde 24-25. no-
vember 2006 drgfte argumenterne for og imod behandling med alfa-1-
antirypsin.

Dansk deltagelse i multicenterstudie

| gjeblikket afventes resultaterne fra et randomiseret mulitcenterstudie, som
gennemfgres med dansk deltagelse fra Odense Universitetshospital og KAS
Gentofte. Det blev godkendt af Laeegemiddelstyrelsen den 9. oktober 2003.
Resultaterne af forsgget vil formentlig foreligge i lgbet af 2007.

@konomi

Den pris, som Prolastin® vil blive solgt til i Danmark, er i gjeblikket ikke
kendt. Baseret pa prisoplysninger fra andre lande, hvor produktet er mar-
kedsfart estimeres den arlige behandlingsudgift pr. patient til at veere kr.
400-500.000 kr. ved livslang behandling - i direkte omkostninger til medici-
nen alene. Hertil skal laeegges ekstra udgifter til ugentlige ambulatorie-besgg
mm.

Saledes vil indfgrsel af som behandlingstilbud til patienter med alfa-1-
antitrypsin-mangel vil kunne afstedkommen en merudgift alene til medicin
pa 40 - 150 mio. kr. arligt.

Sundhedsstyrelsens kommentar:
Det er Sundhedsstyrelsen vurdering, at der pt. ikke foreligger tilstreekkelig
god dokumentation for effekten af behandlingen med alfa-1-antitrypsin.

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at en evt. beslutning om indfgrelse af behand-
ling med alfa-1-antitrypsin afventer resultaterne fra et igangverende rando-
miseret multicenter, som forventes at foreligge i lgbet af 2007.

Bilag:
Ingen bilag



Beslutning:

Udvalget var enig i Sundhedsstyrelsens kommentar, og der var mellem re- Side 9
praeesentanterne fra regionerne enighed om ikke at tilbyde behandling med 8. januar 2007
alfa-1-antitrypsin far der foreligger mere og bedre dokumentation. Nar resul- Sundhedsstyrelsen

taterne af det igangverende randomiserede multicenterstudie foreligger, vil
Styrelsen bringe behandlingen op til fornyet drgftelse i udvalget.



6. Straleplan for Region Midtjylland

Behandling i Udvalget:
Til droftelse

Sagsfremstilling:

Ringkebing og Arhus Amter har p& baggrund af Sundhedsstyrelsens anmod-
ning i brev af 10. februar 2006 fremsendt en udskiftnings- og implemente-
ringsplan pa straleomradet for Region Midtjylland indeholdende to modeller
for udbygningen af kapaciteten pa stralebehandlingsomradet. Model 1, hvor
udbygningen sker i henholdsvis Herning og Skejby og model 2, hvor udbyg-
ningen udelukkende foregar i Skejby. Sundhedsstyrelsen meddeler de to am-
ter den 3. april 2006, at Regionen efter styrelsens opfattelse bgr benytte mo-
del 2.

Region Midtjylland fremsender den 9. maj 2006 fornyet anmodning — base-
ret pa den tidligere plan — om at kunne arbejde efter model 1, som er den fo-
retrukne model.

I brev af 7. juli 2006 meddeler Sundhedsstyrelsen, at en forudsetning for
den gnskede udbygning er en ngjere beskrivelse og vurdering og/eller under-
stattelse af nedenstaende punkter:

En samlet plan for udviklingen af regionens sygehusvasen der viser,
hvilken rolle og hvilke funktioner Herning Sygehus skal varetage frem-
over. Styrelsen finder, at det er en forudsetning for etablering af strale-
behandling pa sygehuset, at dette i gvrigt planleegges som centrum for
kreeftbehandling i den vestlige del af regionen, og at sygehuset derfor
udbygges ogsa pa andre omrader inden for kraeftbehandling.

Det beskrevne patientgrundlag er lille og bgr udvides med flere patienter
inden for de allerede patenkte diagnoser og/eller patienter med andre
kreeftdiagnoser, som for tiden behandles andre steder. Samtidig skal sik-
res at grundlaget for de eksisterende centre ikke udhules.

Funktionen pa Herning skal - som beskrevet i regionens fremsendte ma-
teriale — organiseres som satellitfunktion til onkologisk afdeling pa Ar-
hus Sygehus, med de dertil hgrende aftaler om samarbejde pa en lang
reekke punkter som aktivitet, kvalitetsopfalgning, feelles retningslinier,
rekruttering, fastholdelse og uddannelse af personale, deekning ved fra-
ver, forskning og udvikling, apparatur anskaffelse, vedligeholdelse m.fl.
Personalesituationen inden for kreeftbehandling er generelt sarbar og
formentlig ikke mindre sa i model 1 med afstand og daglig transport af
ngglepersoner. Dette aspekt ma derfor sikres sa vidt det overhovedet er
muligt, ogsa pa lengere sigt.

Den teknologiske udvikling inden for bade diagnostik og behandling og
ikke mindst samspillet mellem forskellige discipliner og specialer har i
de senere ar haft stor betydning for en bedre overlevelse og livskvalitet
hos mange patienter. Det er ngdvendigt, at mulighederne for at tilgodese
dette aspekt i en organisation med en delt funktion sikres, sa der af den
grund ikke opstar kvalitetsforskelle. De praktiske og gkonomiske over-
vejelser ved at skulle sikre denne udbygning med nyt apparatur inden for
mange diagnostiske og behandlingsspecialer to steder ma belyses ngjere.

Side 10
8. januar 2007
Sundhedsstyrelsen



Det samme geelder de krav, det stiller til personalets uddannelse og erfa-
ring.

e Straleterapi har veret i stigende vaekst gennem de sidste ti ar efter en
forudgaende periode, hvor veekst og forventninger var rettet mod den
medicinske kreeftbehandling. Det er ikke til at sige, hvor fokus vil veere
om andre ti ar, og ogsa dette aspekt ma gennemtankes i regionens plan-
leegning af kraeftbehandling — er man parat til at lukke den decentrale
funktion hvis grundlaget ikke er der og/eller kvaliteten ikke kan opret-
holdes.

o Sikkerhed for et fortsat baeredygtigt grundlag ogsa for det eksisterende
center i Alborg.

Region Midtjylland forholder sig til Sundhedsstyrelsen opstillede punkter i
brev af 30. august 2006.

Sundhedsstyrelsens kommentar:

Sundhedsstyrelsen forventer pa den baggrund at godkende Region Midtjyl-
lands anmodning om at fortseette planlaegningen og implementeringen af
Model 1 i den fremsendte straleplan. Sundhedsstyrelsen har dog anmodet
om, at Region Midtjylland udarbejder et notat, som mere uddybende beskri-
ver de syv punkter, som er oplistet i Sundhedsstyrelsens brev af 7. juli 20086,
samt beskriver behovet for udbygning af stralekapaciteten pa kort sigt og
hvordan dette behov forventes opfyldt.

Baggrunden for ovenstaende er, at der med etablering af en stralebehand-
lingsenhed i Herning fremover bade i Region Midtjylland, i Region Hoved-
staden og i Region Syddanmark, vil vere to stralebehandlingssteder. | Regi-
on Sjlland savel som i Region Nordjylland vil der vere én stralebehand-
lingsenhed. Med etablering af endnu et stralebehandlingssted i Region Midt-
jylland er der, efter Sundhedsstyrelsens vurdering, fundet en balance, som
tager hensyn til befolkningsgrundlaget savel i Region Midtjylland som pa
landsplan.

Bilag:
Ingen

Beslutning:

Der var i udvalget tilfredshed med, at sddanne emner blev bragt op og draftet
i udvalget. Udvalget erklaerede sig enig i Sundhedsstyrelsens kommentar.
Styrelsen vil herefter udarbejde en endelig skrivelse til Region Midtjylland,
som vil afspejle indholdet i ovenstaende kommentar.

Regionerne bekraftede endvidere hinanden og Sundhedsstyrelsen i behovet
for et tet samarbejde internt mellem regionerne og mellem regionerne og
styrelsen pa omrader, hvor regionale initiativer vil have videre konsekvenser
pa nationalt eller landsdelsniveau.
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7. Opfelgning specialeplanlaegning

Behandling i Udvalget:
Til orientering og evt. drgftelse

Sagsfremstilling:

Sundhedsstyrelsen foretager lgbende opfalgning pa en raekke specialeplan-
leegningsomrader, som tidligere er drgftet i styrelsens radgivningsgruppe
vedr. lands- og landsdelsfunktioner og specialeplanleegning. Hertil kommer
en reekke enkeltsager. Styrelsen forventer efter behov at satte et punkt pa til
det radgivende udvalgs mgder med opfglgning pa enkeltsager, hvor det vur-
deres, at det radgivende udvalg skal informeres om status.

Fedmekirurgi

Sundhedsstyrelsen har indkaldt til statusmgde for fedmekirurgien. Mgdet af-
holdes den 22. november og til mgdet er indkaldt én repraesentant for hvert
af de opererende hospitaler (herunder privathospitalerne Mglholm og Ham-
let) samt én repraesentant fra hver region og én repraesentant fra Danske Re-
gioner.

Sundhedsstyrelsen gnsker pa mgdet at drafte af status for fedmekirurgien,
herunder status for opfyldelsen af de eksisterende krav fra Sundhedsstyrelsen
udmelding fra december 2005, ligesom Sundhedsstyrelsen gnsker at drafte
behovet for en evt. pracisering af de retningslinier for udredning og behand-
ling, som indgar i den nationale fallesprotokol samt status og retningslinier
for afrapportering til den felles database for fedmekirurgi.

Som forberedelse til mgdet har Sundhedsstyrelsen i regi af Sundhedsstyrel-
sens kirurgiprojekt udarbejdet et notat om den aktuelle status for fedmeki-
rurgien i Danmark. Notatet baserer sig pa konkrete udtreek fra Landspatient-
registeret. Notatet er sendt til deltagerne pa madet.

Bilag:

e Mgdeindkaldelse af 13. oktober 2006 (bilag 34/2006)
o Sundhedsstyrelsens notat af 7. november 2006 om den aktuelle status for
fedmekirurgien (bilag 35/2006)

Beslutning:

Sundhedsstyrelsen orienterede kort om ovenstaende made, som skulle have
veeret afholdt den 22. november, men som mattet udsattes pga. af travlhed i
styrelsen i forbindelse med sagen om maksimale ventetider til stralebehand-
ling. Mgdet afholdes nu i stedet den 4. januar 2007. Udvalget tog styrelsens
orientering til efterretning.
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8. De naste mgder
6. mgde afholdes tirsdag den 13. marts 2007, kl. 14.00 - 16.00 Side 13
7. mgde afholdes onsdag den 30. maj 2007, kl. 14.00 — 16.00

8. mgde afholdes onsdag den 29. august 2007, kl. 14.00 — 16.00 8 Januar 2007

Sundhedsstyrelsen



10. Eventuelt
Der var ikke noget under eventuelt Side 14
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