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1. Godkendelse af dagsorden

Siden den oprindelige dagsorden blev udsendt er tilfgjet et punkt og frem-
sendt supplerende sagsfremstilling om ny behandling af ”vad” aldersrelateret
maculadegeneration. Styrelsen forslog, at punktet blev behandlet umiddel-
bart efter drgftelsen af trombolyse ved iskeemisk apopleksi.

Med denne e&ndring, blev dagsorden godkendt.
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2. Meddelelser
Der var ingen meddelelser, idet Jens Kristan Ggtrik naermere ville orientere Side 3

om den aktuelle debat om PCI ved sma blodpropper under punkt 9a. 24. oktober 2006

Sundhedsstyrelsen



3. Status for gennemgang af akutberedskabet

Indstilling:
Til orientering og eventuel drgftelse

Sagsfremstilling:

Sundhedsstyrelsen vil orientere om den aktuelle status for gennemgangen af
akutberedskabet, herunder om litteraturgennemgang, aktivitetsdata pa akut-
omradet, konsekvensanalyse samt om de farste mader i savel ekspertgruppe
og regional baggrundsgruppe.

Bilag:
o Referat af mgde den 18. august 2006 i ekspertgruppen vedr. det
akutte beredskab (bilag 21/2006)
o Referat af mgde den 12. august 2006 i den regionale baggrunds-
gruppe (bilag 22/2006)

Beslutning:

Lone de Neergaard orienterede om den store interesse, der havde veeret for at
deltage i arbejdet, og at Sundhedsstyrelsen af hensyn til arbejdsprocessen
havde matte afvise enkelte specialeselskaber, men samtidigt opfordret disse
til at melde deres synspunkter ind til Sundhedsstyrelsen, sa de kunne nyttig-
geres i det igangvaerende arbejde. Af samme grund er mgdemateriale bredt
tilgeengeligt for interesserede selskaber.

Pa baggrund af en systematisk gennemgang af sekundaerlitteratur vedr. tilret-
teleeggelse af den akut medicinske indsats, kunne det konkluderes, at der kun
findes yderst sparsom evidens pa omradet. Der var i savel specialearbejds-
gruppe som i den regionale baggrundssgruppe enighed om, at gevinsten - i
form af ny viden med planlaeegningsmaessige konsekvenser - ved at udvide
sggning og vurdering til at omfatte primerlitteratur ikke ville std mal med
ressourceforbruget ved en sadan udvidelse.

Sundhedsstyrelsen har endvidere til belysning af aktiviteten gennemfart en
reekke udtraek i LPR og en raekke databaser over den praehospitale indsats.
Generelt er det indtrykket, szrligt for sa vidt angar LPR, at kvaliteten af re-
gistreringer lokalt er lav og uensartet, hvilken har betydning for de konklusi-
oner, der kan drages pa dette grundlag.

Der er nedsat en separat helikopter-undergruppe, som har til formal at belyse
forudseetning for og konsekvenser ved en evt. indfgrelse af en leegehelikop-
terordning i Danmark.

En konsekvensanalyse, som udfaeres for Sundhedsstyrelsen af DSI vil belyse
forudsztning og afledte konsekvenser af forskellige scenarier for bemandin-
gen af akutmodtagelser med de 5 kritiske specialer.

Sundhedsstyrelsen afholdt i uge 39 mgde med Philip Anderson fra Harvard,
for at here neermere om erfaringerne med tilrettelzeggelse af det akutte be-
redskab og serligt akutmodtagelsen pa et universitetshospital i Boston

Lone de Neergaard konkluderede, at stemningen i savel specialearbejds-
gruppe og baggrundsgruppe var god, og der ogsa var generel enighed om
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retningen for arbejdet med det akutte beredskab, herunder behovet for at re-
ducere antallet af skadestuer/akutmodtagelser.

Udvalget stgttede den systematiske litteratursggnings- og vurderingsproces,
og bakkede op om beslutningen om ikke at udvide litteratursagning og vur-
dering til at omfatte primeerlitteratur. Der blev udtrykt bekymring over de

darlige registerdata, ligesom der var bekymring over den manglende littera-

tur vedrgrende sammenhangen mellem volumen og kvalitet pa akutomradet.
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4. Specialegennemgang — status for proces

Indstilling:
Til droftelse

Sagsfremstilling:

Baggrundspapir om specialeplanlegning
e Det radgivende udvalg drgftede pa sit mgde den 15. juni Bag-
grundspapir om specialeplanlaegning ver. 0.6. Vedlagte Baggrunds-
papir om specialeplanleegning ver. 1.0 er tilrettet i henhold til ud-
valgets bemerkninger.

Styrelsen har pr. 29. juni 2006 orienteret udvalget om disse &ndringer.

Sundhedsstyrelsen anser det tilrettede baggrundspapir som finalt, og det er
derfor offentliggjort pa Sundhedsstyrelsen hjemmeside under specialeplan-
leegning.

Proces for specialeplanlaegning

Sundhedsstyrelsen har pa opfordring fra Det radgivende Udvalg udarbejdet
et accelereret plan for specialegennemgangene, som blev udsendt til kom-
mentering i Udvalget primo juli. | den accelererede plan er processen frem-
skyndet med 7 maneder i forhold til den oprindelige plan, saledes, at den sid-
ste specialegennemgang afsluttes februar 2008 og ikke september 2008 som
i den oprindelige plan. Sekretariatet han modtaget positive tilbagemeldinger
pa den reviderede proces samt et enkelt gnske om at flytte kirurgien helt i
front, hvilket dog kun vil fremskynde processen for dette speciale med 1
maned.

Sundhedsstyrelsen ser saledes ikke grund til at &ndre pa den accelererede
arbejdsplan, som vil vere retningsgivende for udrulningen af specialegen-
nemgangene.

Bilag:
e Endeligt Baggrundspapir om specialeplanlaegning version 1.0 af 30.
juni 2006 (bilag 23/2006)
e Proces for specialegennemgange samt godkendelse af specialfunkti-
oner (24/2006)

Beslutning
Lone de Neergaard orienterede kort om det endelige baggrundspapir og den
accelererede tidsplan. Udvalget tog orienteringen til efterretning.
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5. Nyt leegemiddel: Tysabri® (natalizumab) til behandling af dissemine -
ret sclerose

Indstilling:
Til droftelse

Sagsfremstilling:
Tysabri til behandling af dissemineret sclerose fik markedsfaringstilladelse i
EU i juli 2006.

Den eksisterende dokumentation fra fase Il og fase 111 studier tyder pa, at
Tysabri er effektivt — seerlig, hvor behandling med immunmodulerende lz-
gemidler (fx beta-interferon) har vist sig ineffektiv, eller hvor der er tale om
seerlig hurtig udviklende attakvis sclerose. Behandlingen er dog forbundet
med sjeldne, men yderst alvorlige og potentielt dedelige bivirkninger — pri-
meert i form af en sjelden dgdelig hjernesygdom (Progressiv Multifokal
Leukoencefalopati - PML) og muligvis risiko for udvikling af maligne syg-
domme. Efter 2 ars behandling er risikoen for PML estimeret til 2-3 %o, men
bekymringen er, at risikoen vil stige i takt med varigheden af behandlingen.
Behandlingseffekten og bivirkninger udover 2 ar er ukendt. Der findes ingen
yderlige dokumentation i form af MTV, systematiske litteraturgennemgange
mv..

Tysabri gives som monoterapi, og administreres som intervengs infusion
over 1 time under observation og med efterfalgende observation 1 time. Det
fremgar af produktresumeet, at behandlingen skal initieres og overvages af
specialelaeger med erfaring i diagnostik og behandling af neurologiske til-
stande og pa hospitaler med let adgang til MR-scanning.

Dansk Multipel Sklerose Gruppe (DMSG) forventer, at ca. 150 patienter kan
behandles det farste ar, og det er forventningen, at det tal vil stige safremt
behandlingen viser sig sikker.

Der findes pt. ingen belysninger af leegemidlets omkostningseffektivitet. Af
www.medicinpriser.dk fremgar, at en pakning Tysabri indeholdende 300
mg. svarende til én behandling koster kr. 12.700,- (her fratrukket moms), og
da behandlingen gentages hver fjerde uge, kan der estimeres en samlet medi-
cinudgift pr. ar for hele patientgruppen (150 ptt.) pa kr. 24,7 mio. ex. moms
(12.700*52/4*150). Hertil kommer et ekstra ressourcetraek pa specialleeger
og sygeplejersker sammenlignet med eksempelvis behandling med beta-
interferon.

DMSG har udarbejdet et sat retningslinier for behandling med Tysabri, som
ma anses for restriktive i sammenligning med indikationen i produktresume-
et fra Leegemiddelstyrelsen, ligesom der fra DMSG lagges vegt pa en lg-
bende opfalgning og registrering af effekter og bivirkninger Sclerosebehand-
lingsregisteret.

Sundhedsstyrelsen anser behandling med Tysabri (natalizumab) for en ud-
viklingsfunktion, og det er endvidere Styrelsen holdning, at behandling med
Tysabri ber falge de af DMSG udstukne retningslinier, herunder den lgbende
registrering af effekt- og bivirkningsdata i Sclerosebehandlingsregisteret.
Endvidere anser Styrelsen, af hensyn til en ngdvendig erfaringsopsamling, et
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rimeligt volumen og for at sikre en tilstreekkelig kvalitet i behandlingen, at
det er hensigtsmaessigt, at behandlingen pt. ikke udbredes til mere 2 steder i
landet; og konkret er det Styrelsens holdning, at behandlingen kun bgr tilby-
des pa H:S Rigshospitalet og Arhus Sygehus (Arhus Universitetshospital).

Bilag:
e Retningslinier fra Dansk Neurologisk Selskab (bilag 25/2006)
e Produktresume fra EMEA/Lagemiddelstyrelsen (bilag 26/2006)

Beslutning:

Der var opbakning fra udvalget til Sundhedsstyrelsens indstilling: at behand-
ling med Tysabri ma anses som en udviklingsfunktion, hvor behandlingen
felger DMSG retningslinier, og hvor aktivitets- samt effekt- og bivirknings-
data registreres i Sclerosebehandlingsregisteret. Der var ligeledes opbakning
til, at behandlingen pt. kun ber tiloydes pa H:S Rigshospitalet og Arhus Sy-
gehus (Arhus Universitetshospital). Det bgr i det lys praciseres, at der er tale
om et landsdaekkende tilbud.

Der var enighed i udvalget om at genvurdere udviklingsfunktionen efter 1 ar
med henblik pa en eventuel udvidelse af behandlingstilbuddet.
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6. Trombolyse ved iskeemisk apopleksi — status for tilbagemelding fra
behandlende sygehuse

Indstilling:
Til droftelse

Sagsfremstilling:

Patientgrundlag og behandlingseffekt

Dansk Neurologisk Selskab har i en konsensusrapport fra 2003 anfgrt, at der
ifalge et Cochrane-review vil veere 126 feerre dgde eller plejekraevende pati-
enter pr. 1.000 behandlede patienter, idet reduktionen i antal dede dog ikke
var statistisk signifikant. Det svarer til et Number Needed to Treat (NNT) pa
8, hvor NNT angiver det antal personer, der skal behandles, for at én person
undgar plejekraevende tilstand.

Omvendt vil behandlingen medfgre symptomgivende blgdninger i 70 flere
tilfeelde ud af 1.000 behandlede patienter (7 %), og ca. 3 % dgr. Det svarer til
et Number Needed to Harm (NNH) pa 14, hvor NNH angiver det antal per-
soner, der skal behandles, for at én person kan forventes at fa en symptomgi-
vende bladning.

Dansk Neurologisk Selskab anslar, at ca. 500 patienter kunne trombolysebe-
handles arligt, svarende til ca. 4 % af det samlede antal apopleksier. Ved en
simpel applicering af data fra ovenstaende vedr. effekt og bivirkninger, vil
trombolyse medfare ca. 63 ferre plejekraevende patienter, mens ca. 35 pati-
enter vil fA symptomgivende blgdninger.

Den relativt lave andel af den samlede apopleksier som kan behandles med
trombolyse, skyldes dels, at der kun skal behandles hjerneblodproppper, idet
en del af apopleksierne skyldes hjerneblgdning, dels de forskellige eksklusi-
onskriterier, der er for behandlingen som fglge af blgdningsrisikoen.

Sundhedsgkonomi

En sundhedsgkonomisk analyse (primart en omkostningsanalyse) er netop
udarbejdet af MTV-enheden i Arhus for Hjerteforeningen, og forventes ud-
givet den 12. september 2006. Rapporten baserer sig dels pa en lokal MTV-
rapport fra Arhus og, for sa vidt angdr de kliniske aspekter, pa Sundhedssty-
relsens referenceprogram fra 2006.

Det konkluderes i rapporten, at ”de ekstra omkostninger i sygehusvaesenet
ved indfgrelse af trombolysebehandling i Danmark er beregnet til at ligge i
starrelsesordenen 17,2 (11,4-32,8) mio. kr. per ar ved 5 centre og 5 satellitter
eller 20,3 (13,7-40) mio. kr. per ar ved 7 centre og 7 satellitter. Andre orga-
nisatoriske modeller kan forrykke beregningerne. Der vil regionalt/lokalt og-
sa veere behov for re-allokering af kapacitet/ressourcer mellem sygehusene.”

De samfundsgkonomiske mkostningseffektberegninger i rapporten har op-

gjort prisen pr. QALY til kr. 285.433,- for det farste ar alene, og her er sle-
des ikke indberegnet potentielle besparelser i efterfalgende ar. Det vurderes i
rapporten, at behandlingen muligvis kan veere omkostningsneutral efter 2 ar.
Det konkluderes dog samtidig i rapporten, “at der pa vaesentlige omrader ik-
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ke for nuvaerende findes de ngdvendige danske oplysninger til at foretage
fagligt solide beregninger af de langsigtede konsekvenser.”

Nuveerende aktivitet

Odense Universitetshospital, Arhus Sygehus og Aalborg Sygehus tilbyder
trombolysebehandling hele dagnet ved iskeemisk apopleksi. Holstebro Syge-
hus forventer at starte 1. oktober 2006 i et center-satellitsamarbejde med Ar-
hus Sygehus.

Bispebjerg Hospital tilbyder trombolysebehandling mandag til fredag kl. 8 —
20, og Amtssygehuset i Glostrup tilbyder behandlingen mandag til fredag k.
8 — 15. De to sygehuse planlaegger i samarbejde at udvide tilbuddet til at vee-
re degndaekkende fra efteraret 2006.

Afrapportering af erfaringer til Sundhedsstyrelsen

Efter anmodning fra Sundhedsstyrelsen er der i marts 2005 iveerksat en af-
prevning af trombolysebehandling ved iskeemisk apopleksi i Fyns og Ribe
amter samt i Nordjyllands Amt. Ribe Amt var her udpeget som forsggsamt
til afprevning af telemedicinsk forbindelse til OUH, men her kom aktiviteten
af ressourcemaessige grunde ikke i gang. Sundhedsstyrelsen godkendte i juni
2006 en center-satellit aftale med serlig fokus pa telemedicinsk samarbejde
mellem Arhus og Holstebro Sygehus.

Formalet med afprgvningen er at dokumentere effekten af behandlingen i en
dansk organisatorisk kontekst forud for en beslutning om at udbrede behand-
lingen til hele befolkningen. Afpravningen skal ses i lyset af, at der er en
reekke komplikationsrisici ved behandlingen, ligesom der er en raekke logi-
stiske udfordringer ved at kunne overholde det nugeldende tidsvindue pa
maksimalt 3 timer fra symptomdebut til iveerksattelse af trombolysebehand-
ling.

De pagaldende sygehuse og de gvrige sygehuse, som tilbyder trombolyse-
behandling, er blevet bedt om en struktureret tilbagemelding til Sundheds-
styrelsen pr. 1. september 2006 om erfaringerne med trombolysebehandling.
Tilbagemeldingen skal belyse behandlingsresultater, in- og eksklusionskrite-
rier, faglige krav (herunder vagtberedskab), erfaringer med telemedicinske
lgsninger, logistiske forudseetninger (herunder ambulanceberedskab og visi-
tation) samt gkonomi.

Sundhedsstyrelsen har primo september modtaget en samlet afrapportering
fra samtlige behandlende sygehuse. Den samlede afrapportering fra de be-
handlende sygehuse er vedhaftet som bilag med henblik pa draftelse i ud-
valget

Baseret pa drgftelsen i udvalget samt en nzermere vurdering af de indrappor-
terede data, vil Sundhedsstyrelsen vurdere mulighederne og forudsetninger-
ne for en evt. yderligere udbredelse af behandlingen. Sundhedsstyrelsen for-
venter, at have en udmelding klar hurtigt efter madet i Det radgivende Ud-
valg.
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Bilag
e Samlet afrapportering fra de behandlende sygehuse om erfaringer og
resultater ved trombolysebehandling ved akut iskeemisk apopleksi
(bilag 27/2006)
¢ Notat om trombolyse ved iskaemisk apopleksi, herunder danske be-
handlingserfaringer (29/2006 — eftersendt)

Beslutning:
Der var enighed om, at tilbuddet jf. de uafklarede forhold, der er beskrevet i
sagsfremstillingen og det tilhgrende bilag 29 burde forsatte som en udvik-
lingsfunktion med henblik pa at sikre:
e diagnostik og behandling, herunder inklusion af patienter gennemfg-
res efter falles faste retningslinier
e den prahospitale indsats foretages efter feelles instrukser for at sikre
at indsatsen og visitering sker efter faste og ensartede landsdaekken-
de kriterier
o behandlingsresultater og bivirkninger registreres og opgeres strin-
gent og pa ensartet vis og afrapporteres til Sundhedsstyrelsen

Der var ligeledes enighed om at, at behandling med trombolyse, under disse
forudsaetninger, bear udvides til at udgare et landsdaekkende behandlingstil-
bud for patienter med iskaeemisk apopleksi. Sundhedsstyrelsen vurderer neer-
mere, hvorledes dette kan udmgntes.

Det blev anbefalet, at Sundhedsstyrelsen, for at falge omradet, burde nedsaet-
te en landsdaekkende trombolysegruppe bestaende af repraesentanter fra regi-
onerne, relevante leegevidenskabelige selskaber og Sundhedsstyrelsen.
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7. Ny behandling af ”vad” maculadegeneration

Indstilling:
Til droftelse

Sagsfremstilling:

Behandlingen

Intravitreal angiostatisk behandling af nethindesygdom ved indsprgjtning af
medicin i gjets glaslegme er en ny metode til behandling af neovaskular
(vad) Alderrelateret Maculadegeneration (AMD).

Pr. september 2006 har kun ét leegemiddel, Macugen®/pegaptanib, opnaet
markedsfgringstilladelse til denne indikation i Europa, og et nyt legemiddel,
Lucentis®/ranibizumab forventes godkendt senere pa aret eller primo 2007
(er pt. FDA godkendt). Endelig har der pa det seneste veeret interesse for an-
vendelse af et leegemiddel, der anvendes til behandling af kreeft i tyktarmen,
Avastin. Avastin er ikke registreret til indikationen ”vad” AMD, men kan pa
leegeligt ansvar anvendes uden for indikation (off label anvendelse). Avastin
har et tilsvarende indholdsstof som Macugen og Lucentis — en sakaldt
VEGF-inhibitor.

Nuveerende aktivitet i Danmark oplyst til Sundhedsstyrelsen

KAS Glostrup: ca. 15 patienter med Macugen (som led i et
kontrolleret studie)
Ca. 10 patienter med Lucentis (dels som led i
leegemiddelafprgvning og dels pa individuel
dispensation fra Laegemiddelstyrelsen)
ca. 50 patienter med Avastin (under protokol)

Odense Uni.hosp.: ca. 26 patienter med Avastin (under protokol)

Sgnderborg Sygehus: 35 patienter med Avastin
1 patient med Macugen (under protokol)

Alborg sygehus: ca. 30 patienter med Lucentis (individuel dis-
pensation)

Arhus Sygehus: ca. 20 patienter med Avastin (under protokol)
3 patienter med Lucentis (leegemiddelafprgv-
ning).

Roskilde Sygehus: 7 patienter med Macugen

| alt: ca. 197 patienter behandlet/i behandling

Dokumentation, effekt og bivirkninger

Den nuvarende dokumentation for den nye behandling er i sagens natur sta-
dig sparsom - i form af enkelte prospektive randomiserede undersggelser,
som er udfert i forbindelse med ansggning om markedsfgringstilladelse. Der
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er saledes kun yderst begraenset dokumentation fra anvendelse af laegemidlet
i almindelig klinisk praksis, ligesom der ikke foreligger egentlige MTV-

rapporter eller anden sekundeerlitteratur. For Avastin foreligger der alene ka-
suistiske meddelelser, idet nogle afprgvninger dog er igangsat og undervejs.

| Storbritannien har National Horizon Scanning Centre i 2005 udarbejdet et
sakaldt "Tidlig Varsel” om Lucentis, og fra gjenafdelinger i Hovedstaden er
der udarbejdet en sakaldt mini-MTV om intravitreal angiostatisk behandling
generelt til brug for lokal beslutningstagning. Endvidere har man pa Odense
Universitetshospital udarbejdet mini-MTV’er om henholdsvis Macugen og
Lucentis. Macugen er beskrevet pa amternes samleliste over nye behandlin-
ger 2006 og 2007.

Feelles for den eksisterende dokumentation er, at den peger pa, at intravitreal
angiostatisk behandling ikke blot kan bremse sygdomsudvikling, men ogsa
for flere patienter vil kunne forbedre synet. Forelgbige resultater kan dog in-
dikere, at effekten aftager efter nogen tids brug. For Macugen og Lucentis
giver bivirkninger sig bl.a. udslag i inflammation, gjensmerter, blgdning i
gjet, synsforstyrrelser og nedsat syn — de fleste bivirkninger er direkte for-
bundet med det forhold, at behandling indgives ved injektion i gjet. Der er i
fase 11 og fase 11 studier registeret alvorlige okulaere bivirkninger hos 2-3 %
af studiepopulationen. Der findes praktisk taget ingen dokumentation vedr.
bivirkninger ved Avastin. Det er oplyst Sundhedsstyrelsen, at man pa KAS
Glostrup og Odense Universitetshospital ikke har oplevet alvorlige bivirk-
ninger. Ved anvendelse af Avastin til behandling af kreeft i tyktarmen, er
kendte bivirkninger bl.a. alvorlige (potentielt dgdelige) tarmperforationer og
blodpropper i hjerne og hjerte.

Organisation

Det er forventeligt, at behandlingen vil skabe behov for yderlige udredning
og opfalgning. Der ma forventes et starre treek pa operationslokaler, ligesom
flere lzeger ville skulle administrere selve injiceringen af legemidlet. Det er
oplyst Sundhedsstyrelsen, at antallet af gjenlaeger kan vise sig at vere en fla-
skehals i forhold til en eventuel fuld implementering af behandlingen.

@konomi

Der er ikke nationalt eller internationalt udarbejdet sundhedsgkonomiske
analyser af intravitreal angiostatisk behandling. Der er dog lavet enkelte dan-
ske overslag over de forventede omkostninger og merudgifter ved en evt.
fuld indfgrelse af behandlingen i Danmark. Overslagene afspejler usikkerhed
om patientgruppens stgrrelse, hvor mange af de relevante patienter som vil
blive udredt og henvist til behandling samt usikkerhed om patientaccept af
behandlingen (injektioner i gjet). Der er saledes oplyst Sundhedsstyrelsen tal
pa mellem ca. 600 og 2000 patienter pr. ar pa landsplan, hvor det hgje tal er
udtryk for et epidemiologisk estimat af den samlede incidens, og derfor for-
udsetter, at alle patienter kommer i behandling.

Felles for de omtalte leegemidler er, at de er dyre. Saledes har man i de fag-
lige miljger vurderet de samlede omkostninger forbundet med behandling
med Lucentis (som der er stgrst forventninger til) til mellem kr. 80.000 og
180.000 pr. patient pr. ar. Den store forskel skyldes primert faglig usikker-
hed/uenighed om antallet af behandlinger pr. ar. Behandlingen forventes at
vare ca. 2 ar.

Side 13
24. oktober 2006
Sundhedsstyrelsen



Der er qua ovenstaende tale om en betydelig usikkerhed om de potentielle
ekstra omkostninger ved behandling, som saledes kan estimeres til at ligge
mellem ca. kr. 50 mio. og kr. 360 mio. pr. ar, hvor det sidste tal forudsztter,
at hele incidensgruppen kommer i behandling. Det er derfor Sundhedsstyrel-
sens vurdering, at det faktiske omkostningsniveau ved en eventuel fuld im-
plementering vil vaere noget lavere end det hgje estimat.

Sundhedsstyrelsens vurdering

Det Sundhedsstyrelsens vurdering, at der er tale om en interessant og loven-
de behandling, om end der kun forligger studier med 2 ar opfelgning. Der er
desuden, og serligt for Avastins vedkommende, behov for en lgbende op-
merksomhed pa udvikling af bivirkninger. Hertil kommer, at behandlingen
er dyr, og der kun er begraensede oplysninger om behandlingens effekt ved
anvendelse i almindelig klinisk praksis, ligesom der er nogen usikkerhed
omkring patientgruppens starrelse, accepten af behandlingen og de organisa-
toriske forhold omkring behandlingen.

Sundhedsstyrelsen anser pa baggrund af ovenstaende intravitreal angiostatisk
behandling for at veere en udviklingsfunktion, og det er endvidere Styrelsen
holdning, at behandlingen bgr falge en felles protokol med henblik pa at sik-
re en ensartet dataopsamling. Endvidere anser Styrelsen, af hensyn til en
ngdvendig erfaringsopsamling, et rimeligt volumen og for at sikre en til-
streekkelig kvalitet i behandlingen, at det er hensigtsmaessigt, at behandlin-
gen kun tilbydes pa et meget begraenset antal enheder. Baseret pa erfaringer-
ne fra disse enheder, kan det evt. pa et senere tidspunkt vurderes, om der er
grundlag for en udvidelse af tilbuddet.

Sundhedsstyrelsen forventer at have en udmelding klar kort tid efter mgdet
i det radgivende udvalg.

Bilag:
e Sagsfremstilling om ny behandling af "vad” aldersrelateret macula-
degeneration (bilag 30/2006 — eftersendt — identisk med ovensta-
ende)

Beslutning:

Der var enighed om at anse intravitreal angiostatisk behandling som en ud-
viklingsfunktion, der kun bgr forega pa et begraenset antal enheder. Udvalget
anbefalede Sundhedsstyrelsen at drgfte behandlingen nermere med den
gruppe af oftalmologer, som jevnligt mgdes omkring behandlingen. Sund-
hedsstyrelsen vil orientere om sagens udvikling pa naestkommende mgde i
udvalget.
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8. Neonatal hgrescreening

Indstilling:
Til orientering

Sagsfremstilling:

Gennemfgrelsen af hgrescreeningen blev i foraret 2004 aftalt mellem Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet og Amtsradsforeningen, og amterne kompense-
res med en bloktilskudsforggelse pa kr. 15 mio. i 2004 og kr. 25 mio. 2005.

Screeningen blev iveerksat med virkning fra 1. september 2004 til 1. septem-
ber 2006. Sundhedsstyrelsen udsendte medio august 2004 retningslinier for
hgrescreening, herunder krav til dataopsamling.

Da langt stgrstedelen af amterne farst gik i gang med hgrescreening i lgbet af
de fgrste maneder af 2005, forventes forsgget at fortsette frem til aret ud-

gang.

Med henblik pa at etablere et beslutningsgrundlag for en evt. viderefarelse af
screeningen blev det besluttet, at resultaterne og erfaringerne fra det 2-arige
forsgg, skulle evalueres af Sundhedsstyrelsens Center for Evaluering og Me-
dicinsk Teknologivurdering.

Formalet med evalueringen er primert at vurdere, om indfgrelse af neonatal
hagrescreening medfarer en tidligere diagnosticering af medfert hgretab, og
evalueringen vil derfor fokusere pa screeningstaethed og tidspunkt for diag-
nosticering af medfgdt hgretab. Herudover vil evalueringen skulle vurdere
en reekke organisatoriske, gkonomiske og andre forhold ved hgrescreeningen
til brug ved en vurdering af en eventuel viderefarelse af screeningen.

Sundhedsstyrelsen forventer, at feerdigggre evalueringen i lgbet af dette ef-
terar, og evalueringen vil saledes kunne udgare et vigtigt grundlag for en evt.
beslutning om viderefgrelse af et systematisk tilbud om neonatal hgrescree-
ning.

Bilag:
Ingen bilag

Beslutning:

Niels Wirgler Hansen orienterede om, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse
med en forelgbig afrapportering af status til departementet, kunne konstatere,
at det pba. af LPR data er vanskeligt at vurdere antallet af tidlige diagnoser
af hgrenedsattelse som fglge af screeningen. Det skyldes primeert, at indre-
gistreringerne i LPR er praeget af en varierende registreringspraksis og lokal
usikkerhed mht. til registrering efter indfarelse af nye koder i forbindelse
med igangsattelse af screeningsforsgget. Endvidere er Sundhedsstyrelsen
blevet bekendt med, at der regionalt er et eftersleeb med hensyn til indtast-
ning af hgrescreeningsaktiviteten i LPR. Der foreligger saledes en betydelig
datameessig udfordring i forbindelse med udarbejdelsen af evalueringen af
forsgget med neonatal hgrescreening.
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9. Forbedring af kirurgisk kreeftbehandling
- de lzegevidenskabelige selskabers anbefalinger Side 16

24. oktober 2006
Sundhedsstyrelsen

Indstilling:
Til orientering og evt. droftelse

Sagsfremstilling:

Kreeftplan 11 opstillede en reekke anbefalinger til forbedring af kirurgisk
kreeftbehandling. Anbefalingerne var generelle og kom ikke ind pa de enkel-
te sygdomsomrader eller de enkelte kirurgiske specialers serlige forhold. |
rapporten ”Forbedring af kirurgisk kraeftbehandling - de leegevidenskabelige
selskabers anbefalinger” fremlaegger de leegevidenskabelige selskaber kon-
krete legefaglige og organisatoriske anbefalinger for forbedring af kirurgisk
kraeftbehandling inden for de enkelte sygdomsomrader, som specialet be-
handler. Det tilhgrende tabelbilag indeholder tal for forekomst og kirurgisk
behandling af de enkelte sygdomme fordelt pa de behandlende afdelinger.

Sundhedsstyrelsen har med formandskabet for Arbejdsgruppen kirurgisk
kreeftbehandling — implementering af Kraeftplan 11” initieret og formidlet ar-
bejdet med denne rapport. Rapportens indhold af leegefaglige og organisato-
riske anbefalinger er dermed de laegevidenskabelige selskabers og ikke
Sundhedsstyrelsens.

Anbefalingerne for hvert speciale vedrgrer spgrgsmal om - forbedring af pa-
tientforlgb, dimensionering af aktivitetsvolumen for den enkelte kirurg og
afdeling til sikring af faglig kvalitet, sikring af robusthed i afdelingernes
funktion, papegning af behovet for ngdvendige leegelige kompetencer inden-
for fagomradet og tilhgrende efteruddannelseshbehov, fuld udbygning i an-
vendelsen af kliniske retningslinier for at opna hgj faglig kvalitet, forbedring
af klinisk dokumentation i Landspatientregistret og en bedre organisering af
sammenhangen med de Kkliniske kvalitetsdatabaser, krav om kraftforskning
i de kirurgiske afdelinger, som en forudsaetning for hgj klinisk kvalitet, og
endelig - styrkelse af det multidisciplingere samarbejde om kraftbehandlin-
gen mellem specialerne.

Det er Styrelsen forventning, at de mange anbefalinger nyttiggeres i den na-
tionale specialeplanleegning samt i det videre arbejde med implementeringen
af Kreftplan I1.

Bilag:
e Rapporten ”Forbedring af kirurgisk kreeftbehandling — de lee-
gevidenskabelige selskabers anbefalinger” (bilag 28/2006)

Beslutning:

Udvalget gav udtryk for, at der var tale om et interessant og spendende
stykke arbejde, idet flere dog havde noteret sig og undret sig over variatio-
nerne i selskabernes anbefalinger til minimum-tal for antal operationer pr.
kirurg/afdeling/hospital.



10. Opfelgning — specialeplanlaegning
. Side 17
Indstilling: 24. oktober 2006
Til draftelse Sundhedsstyrelsen
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.

1. Akut PCI pa Hjertecenter Varde

Sundhedsstyrelsen modtager den 22. juni 2006 brev fra Region Syddanmark
vedr. akut PCI pa Hjertecenter Varde. Heraf fremgar, at Ribe Amtsrad den
21. juni 2006 har vedtaget en a&ndring pa hjerteomradet, som vil &ndre
driftsgrundlaget for de hgjtspecialiserede funktioner pa hjerteomradet i regi-
onen. Beslutningen i Ribe Amtsrad vil indebzre, indgaelse af ny aftale med
Hjertecenter Varde, og at den eksisterende aftale mellem Ribe Amt og Hjer-
tecenter Varde om hjertebehandlinger skal erstattes af en nye aftale for peri-
oden 1. august 2006 til 31. december 2006. Denne nye aftale skal som noget
nyt bl.a. ogsa rumme akut PCI.

Sundhedsstyrelsen svarer i brev af 3. juli 2006, at Styrelsen ikke kan god-
kende etablering af nye landsdelsfunktioner, herunder landsdelsfunktionen
primar PCI, dvs. akut PCI, pa Hjertecenter Varde i henhold til sundhedslo-
vens § 208, stk. 2. Det er saledes Sundhedsstyrelsens radgivning, at Ribe
Amt ikke gar videre med realisering af det foreliggende udkast til samar-
bejdsaftale.

I brev af 18. juli anmoder Ribe Amt styrelsen om at genoverveje sin beslut-
ning. Sundhedsstyrelsen fastholder i brev af 25. juli sin beslutning, og beder
samtidig Ribe Amt bekrafte, at amtet ikke agter at indga aftale med Hjerte-
center Varde om akut PCI.

I brev af 22. august 2006 meddeler Ribe Amt, at man har besluttet at udseette
effektuering af akut PCI pa Hjertecenter Varde.

2. Jordmoderledede fadeklinikker i Nordjyllands Amt

Sundhedsstyrelsen har igennem en leengere arreekke radgivet Nordjyllands
Amt omkring tilretteleeggelse af fadselsbetjeningen - med afsat i Vejledning
om specialeplanlagning og lands- og landsdelsfunktioner. Man har imidler-
tid med etablering af jordemoderledede fadeklinikker i Frederikshavn og
Hobro truffet beslutning om et andet fadetilbud end det af Sundhedsstyrelsen
anbefalede. Amtet indhentede ikke konkret radgivning fra Sundhedsstyrelsen
i denne anledning.

Sundhedsstyrelsen understreger senest i brev af 11. maj 2006, at Styrelsen
finder, at man i forbindelse hermed som minimum bgr kunne leve op til de af
Styrelsen tidligere formulerede minimumskrav for et acceptabelt fadetilbud
ved et sygehus/institution, jeevnfar vejledning om anzstesibetjening pa min-
dre sygehuse af 1990, ligesom det uanset valg af type fadested er ngdven-



digt, at der etableres et relevant velbeskrevet og indevet leegeligt beredskab
omfattende mulighed og retningslinier for tilkald, reponstider, overflytnin-
ger, transportorganisation mv. med udgangspunkt i Styrelsens krav til fad-
selsvirksomhed ved mindre sygehuse 1990.

Sundhedsstyrelsen konstaterer i sit brev, at ovenstaende aktuelt ikke er til-
feeldet.

Sundhedsstyrelsens fastholder saledes i sin faglige vurdering, at safremt man
gnsker jordemoderledede fadeafsnit pa sygehus, ber disse placeres med
umiddelbar organisatorisk og fysisk tilknytning til en specialafdeling.

Bilag:
Ingen bilag

Beslutning:
Jens Kr. Ggtrik og Lone de Neergaard orienterede om ovenstaende punkter

Jens Kr. Ggtrik orienterede endvidere om den aktuelle mediedebat omkring
ventetidsproblemer i forbindelse ved PCl-behandling af patienter med sma
blodpropper. Ventetiderne er nu faldende, og emnet vil blive drgftet pa naste
mgde i hjertefalgegruppen.

Det radgivende udvalg tog orienteringen til efterretning.
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11. Neeste mgder

Side 19
5. made afholdes fredag den 1. december 2006, kl. 13.30 — 15.30 24. oktober 2006
6. made afholdes tirsdag den 13. marts 2007, kl. 14.00 — 16.00
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
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12. Eventuelt
Der var ikke noget til eventuelt side 20
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