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Resume

Sundhedsstyrelsens radgivende panel vejleder sygehusleeger om mulighederne for ek-
sperimentel behandling, for patienter med livstruende sygdomme, nar der ikke umiddel-
bart er flere etablerede behandlingstilbud.

Ordningen blev etableret for 17 ar siden, i 2003.

Patienterne har ofte gennemgaet flere forskellige behandlinger for deres livstruende syg-
dom, og eksperimentel behandling kan, hvis den findes, veere den sidste mulighed.

Panelet vejleder den behandlende afdeling om mulighederne for eksperimentel behand-
ling i Danmark eller udlandet. | den forbindelse kan panelet ogsa radgive om supplerende
undersggelser eller behandling pa offentlige sygehuse i Danmark eller udlandet.

| samrad med patienten, vurderer den behandlende sygehuslaege, om det er relevant at
s@ge radgivning og indsender anmodning om radgivning og vurdering til Sundhedsstyrel-
sen. Hermed sikres, at de relevante aktuelle informationer foreligger som grundlag for pa-
nelets radgivning, og at radgivningen efterfalgende kan anvendes i det konkrete behand-
lingsforlgb.

Nar radgivningen er indhentet, beslutter afdelingen og den behandlende leege, i samrad
med patienten, om panelets rad skal fglges. Den behandlende laege vurderer patientens
kliniske tilstand og afger, om patienten vil kunne tale behandlingen. Patienten kan tilsva-
rende pa baggrund af informationer om effekt, risiko, bivirkninger mm. vurdere om
han/hun gnsker den pagaeldende behandling.

I 2019 har panelet vurderet muligheder for eksperimentel behandling i 320 patientsager,
hvoraf 293 var nye sager. Dette er pa niveau med tidligere ar. Naesten alle de patienters
sager, der blev radgivet om, drejede sig om livstruende kraeftsygdom.

De sygdomme patienterne hyppigst blev henvist med i 2019 var tyk- og endetarmskreeft
og kreeft i gvre mavetarmkanal.

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid, fra Sundhedsstyrelsen modtager en anmodning
om vurdering, til der afsendes et panelsvar til den behandlende afdeling, var knap 13
dage.

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

hjemmeside.


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

1.1. Baggrund

Ordningen for ekspertradgivning vedrerende eksperimentel behandling felger af Sund-
hedslovens § 89 og er neermere beskrevet i Sygehusbekendtgarelsen, BEK nr. 657 af
28/6/2019. Som felge af bekendtgerelsens § 30 har Sundhedsstyrelsen nedsat et radgi-
vende ekspertpanel. Panelet radgiver, efter indstilling fra behandlende sygehusafdeling,
om muligheder for eksperimentel behandling hos konkrete patienter med livstruende syg-
dom. Ordningen omfatter enkeltpatienter der ikke umiddelbart kan tilbydes yderligere
etableret behandling pa offentlige sygehuse her i landet eller efter reglerne for hgjt speci-
aliseret eller forskningsmaessig behandling i udlandet.

Sundhedsstyrelsens radgivende panel foretager en konkret vurdering af den enkelte pati-
ents sygdomstilfeelde forud for radgivning om muligheder for eksperimentel behandling.

| forbindelse med radgivning om eksperimentel behandling, kan Panelet ogsa pege pa
andre behandlingsmuligheder end de eksperimentelle, hvis det findes relevant; herunder
etableret behandling, forskningsmeessig behandling, hgijt specialiseret behandling i ud-
landet, samt yderligere diagnostiske undersggelser.

Panelet har otte faste medlemmer med seerlig viden om behandling af medicinske og ki-
rurgiske kreeftsygdomme til at foretage vurderinger, der omhandler livstruende kreeftsyg-
domme. Nar anmodningen vedrgrer patienter med andre livstruende sygdomme, fx neu-
rodegenerative lidelser, udpeger styrelsen "ad hoc” medlemmer til panelet med seerlig vi-
den og ekspertise inden for det pagaeldende sygdomsomrade.

1.2. Eksperimentel behandling

Behandlingen betragtes som eksperimentel, nar der ikke findes samme grad af videnska-
belig dokumentation for effekt, risiko og bivirkninger, som ved en etableret behandling.
Sundhedsstyrelsens ekspertpanel vurderer om den foreliggende grad af evidens er til-
straekkelig til at anbefale behandlingen for den konkrete patient.

Patienterne vil ofte have gennemgaet flere forskellige behandlinger for deres livstruende
sygdom, og eksperimentel behandling kan i denne situation veere den sidste mulighed.

Panelet kan radgive om mulighederne for operation, for partikel- eller stralebehandling
eller for behandling med lazegemidler, herunder som led i avancerede terapier.
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Nar Sundhedsstyrelsens ekspertpanel radgiver om mulig eksperimentel farmakologisk
behandling, til konkrete patienter, kan det omfatte:

e Behandling med laegemidler, der er under klinisk afprgvning, men hvor patienten
ikke kan inkluderes i den videnskabelige protokol.

¢ Behandlinger med leegemidler, hvor kliniske forsgg er gennemfart og overbevi-
sende dokumenteret, men hvor godkendelse og markedsfgring afventes.

e Behandling med laegemidler pa baggrund af mindre sikker evidens i forhold til
den pageeldende indikation eller den konkrete patient.

Forskningsmaessig behandling, besluttes og planlaegges i regionalt regi, og er ikke omfat-
tet af denne ordning. Panelet kan dog, hvis de har kendskab til konkret forskningsmaes-
sig behandling, der kan hjaelpe patienten, pege pa denne mulighed i deres radgivning.

1.3. Livstruende sygdom

Ordningen vedrgrer patienter med livstruende sygdomme. | denne sammenhaeng forstas
livstruende saledes, at sygdommen inden for kort tid forventes at fore til, at patienten vil
dg af sygdommen. En sygdom, som er kronisk eller invaliderende, er saledes ikke nad-
vendigvis, i sig selv, livstruende.

Det vil altid veere en konkret laegefaglig vurdering, hvorvidt sygdommen er livstruende for
den enkelte patient.

2. Vurdering af patientsager

Laeger, der har patienter med livstruende sygdom, kan, hvis den behandlende afdeling
ikke kan tilbyde yderligere behandling overfor selve sygdommen, fa panelets vurdering af
mulighederne for eksperimentel behandling.

Generel radgivning om andre mulige etablerede behandlingstilbud (second opinion) er
ikke tanken med denne ordning. Dette behov daekkes fx ved at patienten vurderes af an-
den overleege pa samme afdeling eller henvises til revurdering pa andet hospital. Pane-
let kan evt. radgive om hvordan en sadan vurdering kan forega, fx ved at foresla en kon-
kret afdeling som patienten kan henvises til.

Patienter kan drafte deres gnske om mulig eksperimentel behandling, med den behand-
lende sygehusleege, som derefter kan s@ge radgivning fra Sundhedsstyrelsen.
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Den behandlende sygehuslaege kan ogsa selv tage initiativ og anmode Sundhedsstyrel-
sens radgivende panel om en vurdering af muligheder for eksperimentelle behandlinger. |
sa fald vil det altid ske med patientens samtykke.

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

Sundhedsstyrelsens radgivende panels svar er altid radgivning til den behandlende afde-
ling som i samrad med patienten beslutter om radgivningen skal falges.

Den behandlende lzege vurderer patientens kliniske tilstand og afggr, om patienten vil
kunne tale behandlingen. Patienten kan tilsvarende pa baggrund af informationer om ef-
fekt, bivirkninger mm. vurdere om han/hun gnsker den pagaeldende behandling.

3. Det radgivende panel

Sundhedsstyrelsens radgivende panel vurderer pa baggrund af de oplysninger, den be-
handlende sygehuslaege har samlet og indsendt til Sundhedsstyrelsen, mulighederne for
eksperimentel behandling. Panelet kan indhente yderligere oplysninger, hvis det skannes
ngdvendigt, herunder rad fra eksperter i ind- og udland.

Panelet radgiver altid i forhold til den konkrete patient og vurderer saledes i hvert enkelt
tilfaelde, om den forventede effekt af behandlingen opvejer eventuelle risici og bivirknin-
ger ved behandlingen. Det er ikke panelets opgave, at yde generel radgivning eller at
fastlaegge behandlingsniveauet i Danmark.

Sundhedsstyrelsens panel har otte faste medlemmer med saerlig viden til at foretage vur-
deringer der omhandler livstruende kreeftsygdomme. Herudover udpeger Sundhedssty-
relsen, ved behov, 'ad hoc’ medlemmer til panelet med saerlig viden inden for andre syg-
domsomrader.
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4. Arsopgearelse 2019

4.1. Antal sager

I 2019 har panelet vurderet 320 patientsager om muligheder for eksperimentel behand-
ling. Heraf var 293 nye sager, hvilket er lavere end sidste ar og led i en svag faldend ten-
dens

[ figur 1 ses udviklingen i antal nye patientsager vurderet gennem de 17 ar
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Figur 1 Antal nye sager vurderet fra 2003-2019

Ud over de 293 nye patientsager i 2019 har Sundhedsstyrelsens radgivende panel revur-
deret 27 patientsager, hvor den behandlende lzege har bedt om fornyet radgivning.

4.2. Typer af sygdomme

Patienter henvist til vurdering, har altovervejende kreeftsygdomme. Antallet af patienter
med andre livstruende sygdomme end kraeft, der er blevet vurderet med henblik pa ek-
sperimentel behandling, er generelt fa. | 2019 drejer det sig om tre patienter, og pa trods
af gget fokus pa omradet, er dette kun en patient mere end forrige ar.

Figur 2 viser fordelingen af patienternes sygdomme sorteret i grupper ud fra henvisnings-
diagnoser (320 sager i alt).
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Figur 2 Fordelingen af sygdomme vurderet i det radgivende panel i 2019

Alle sygehusafdelinger kan sende medicinsk resume og patientens journaloplysninger
med anmodning om radgivning fra panelet. Langt sterstedelen (98%) af henvisningerne
kommer fra onkologiske eller haematologiske afdelinger. De resterende patientsager
kommer fra andre afdelinger (2%), herunder neurologiske, mave- og tarmkirurgiske, hud-
sygdomme og medicinske sygdomme.

| figur 3 illustreres den hospitals-geografiske fordeling af henvisninger, som er blevet vur-
deret af det radgivende panel.
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Figur 3 Fordelingen af patientsager vurderet af det radgivende panel fra alle henvisende afdelinger i 2019

Note: Felgende hospitalsenheder deekker over flere fysiske matrikler:

Sygehus Lillebeelt: Kolding, Middelfart og Vejle;

Hospitalsenheden Vest. Lemvig, Holstebro, Ringkabing, Tarm, Gadstrup og Herning;
Sjeellands Universitetshospital: Kege og Roskilde;

Sygehus Senderjylland. Aabenraa, Senderborg og Tender;

Nordsjeellands Hospital: Hillerad og Frederikssund;

Note: Landshospitalet Faergerne er kategoriseret under Rigshospitalet

Henvisningerne kommer fra alle fem regioner. | tabel 1 er henvisningerne sorteret efter
hvilken region, de kommer fra (320 sager i alt).

Tabel 1 Regional fordeling af henvisninger vurderet af det radgivende panel i 2019

Regionens borgeres andel

af Danmarks befolkning

Region Nordjylland 26 8 % 10%
Region Midtjylland 143 45 % 23%
Region Syddanmark 73 23 % 21%
Region Sjeelland 7 2% 14%
Region Hovedstaden 71 22 % 32%
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4.3. Vurdering og rad
Sundhedsstyrelsens radgivende panel vurderede 320 patientsager i 2019.

Panelet har mulighed for at angive mere end ét forslag til behandling i hver enkelt pati-
entsag. | 237 patientsager har Sundhedsstyrelsens radgivende panel afgivet ét primaert
rad. | 83 patientsager har panelet radgivet om yderligere et eller to alternativer til det pri-
meere rad.

| figur 4 illustreres fordelingen af det primaere rad givet i de 320 sager vurderet af panelet
i 2019.
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udlandet
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Figur 4 Det primzere rad givet af ekspertpanelet

| 45 tilfeelde kunne panelet stgtte de overvejelser afdelingen havde bedt om vurdering af.
| 9 af de 45 sager gav panelet yderligere radgivning om forskningsmaessig og/eller ek-
sperimentel behandling i Danmark, hvis den aktuelle behandlingsstrategi skulle svigte.

| 182 tilfeelde pegede panelet pa konkrete muligheder for forskningsmaessig og/eller ek-
sperimentel behandling i Danmark eller udlandet.

Som et led i ordningen kan panelet endvidere radgive om andre muligheder end eksperi-
mentel behandling, hvis de skanner dette relevant. | 38 tilfaelde blev der givet primeer rad
om yderligere etableret behandling i Danmark.
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| 37 tilfeelde blev det vurderet, at patienten ikke umiddelbart ville have gavn af yderligere
behandling fraset palliativ indsats.

Siden 2016 er der medtaget en ny kategori af radgivningssvar - second opinion. Disse
svar vedrgr sager, hvor panelet anbefaler, at patienten vurderes pa et andet dansk cen-
ter. Som primaer rad blev dette givet i 18 af sagerne i 2019.

4.4. Sagsbehandlingstid

Sagsbehandlingstiden fra Sundhedsstyrelsen modtager en anmodning om vurdering, til
der afsendes svar til den behandlende afdeling, er opgjort til et gennemsnit pa ca. 13
dage i 2019 (inklusiv weekend og helligdage). Figur 5 viser antal sager fordelt pa sagsbe-
handlingstid i 2019.
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Figur 5 Sagsbehandlingstid i 2019 fra modtagelse af anmodning til afgivet svar til afdelingen

| 72% af tilfaeldene afsendte Sundhedsstyrelsen sit svar til afdelingen inden for de mal-
satte 14 dage. | seerlige tilfeelde, hvor der eksempelvis er brug for at indhente yderligere
journaloplysninger fra afdelingerne, hvor sagen skal vurderes af savel den kirurgiske som
den medicinske/onkologiske del af panelet eller at der skal indhentes supplerende ek-
spertviden i Danmark eller udlandet, kan sagsbehandlingstiden blive forleenget.
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4.5. Afslag pa radgivning

Inden anmodningerne om radgivning sendes til det radgivende panel, vurderer
Sundhedsstyrelsens laegelge sagsbehandlere hvorvidt henvisningene fra afdelingerne
falder inden for rammerne af Sygehusbekendtggrelsens § 30 (BEK nr. 293 af
27/03/2017).

I 2019 modtog Sundhedsstyrelsen 391 henvendelser til panelet. Heraf afviste Sundheds-
styrelsen 85 sager.

Sagerne som i 2019 blev afvist kom jeevnt fra alle 5 regioner svarende til den regionale
fordeling af indkomne sager. En enkelt sag kom fra almen praksis. Ud af alle nye sager
blev 10 sager annulleret, ofte i kraft af tilbagekaldelse af sagen fra henvisende afdeling.

De forskellige begrundelser for afslag er listet op i tabel 2.

Tabel 2 Fordeling af begrundelser for afslag i 2019

Begrundelse for afslag Antal Pct. \

Fortsat mulighed for etableret behandling 42 49 %
Allerede igangsat eller tilbudt behandling 7 8%
Anmodning om sanktionering af behandlingsplan 15 18%
lkke en livstruende tilstand 2 3%
Anmodning om second opinion 14 16%

Anmodning om tilladelse til forskningsmaessig be-
handling i udlandet

Patienten er endnu ikke diagnostisk afklaret 2 3%
Patientens tilstand muligger kun palliativ behandling 1%
Anmodning om tilladelse til hgjtspecialiseret behand-

N 1 1%
ling i Danmark eller udlandet

1 1%

-_—

Antallet af afviste henvisninger i 2019 er fordoblet ift 2018. Halvdelen af afslagene var be-
grundet med at der fortsat var mulighed for etableret behandling i Danmark, som var rele-
vant for patientens sygdom.

Sager med afslag i 2019 har indgaet i en intern audit mhp at kvalitetssikre sagsbehand-
lingen i panelsagerne. Audit viste bla at sundhedsstyrelsens laegelige sagsbehandlere
ofte er i dialog med henvisende laege forud for afslag. Endvidere fandtes at der hos en
del af de henvisende laeger mangler viden ift panelets rolle og at de forkerte henvisninger
er udtryk for denne usikkerhed.
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