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1. Godkendelse af dagsorden

Dagsordenen blev godkendt

2. Orienteringer fra Sundhedsstyrelsen

a. Specialfunktioner relateret til funktionelle lidelser

Sundhedsstyrelsen udgav i juni 2018 en rapport med anbefalinger
til udredning, behandling, rehabilitering og afstigmatisering af
funktionelle lidelser. Anbefalingerne retter sig imod organisering
af behandlingsindsatsen 1 bade primer og sekunder sektor, fore-
byggelse og rehabiliteringsindsats i kommuner og en indsats for
vidensopbygning i de sundhedsfaglige miljoer og uddannelser
samt bred information om funktionelle lidelser 1 samfundet.
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Som opfelgning pa rapporten vil Sundhedsstyrelsen gennemga
specialevejledningerne for relevante specialer med henblik pa be-
skrivelse af funktionelle lidelser under de enkelte specialer, her-
under ogsd padiatri og barne- og ungepsykiatri, som ikke er om-
fattet af anbefalingerne i rapporten. Sundhedsstyrelsen noterer sig
Folketingets vedtagelsestekst fra foresporgselsdebat F28 vedro-
rende ME/CFS

Sundhedsstyrelsen vil efterfolgende udarbejde anbefalinger til
udredning og behandling af bern og unge med funktionelle lidel-
ser. Der er udtrykt enske herom fra patientforeninger og fra fag-
personer fra padiatri og berne- og ungepsykiatri. Der vil blive
nedsat en arbejdsgruppe med reprasentanter fra de relevante spe-
cialer, regioner, Danske Regioner, KL.

Orientering:

Sundhedsstyrelsen indledte med at anerkende det vigtige arbejde
med etablering af specialiserede tvaerfaglige centre i regionerne
og papegede, at der er behov for tilfersel af midler til udvidelse af
kapaciteten. Sundhedsstyrelsen orienterede videre om, at man vil
gennemga specialeplanen i forhold til at beskrive funktionelle li-
delser under de relevante specialer. Sundhedsstyrelsen vil ind-
kalde reprasentanter for de regionale centre til neermere dialog
og vil radgive regionerne i forhold til blandt andet kodning af pa-
tientgruppen. Sundhedsstyrelsen forventer, at iverksette arbejdet
med udarbejdelse af anbefalinger for bern og unge senere pé aret.

Specialfunktioner relateret til variationer i kenskarakteri-
stika

Sundhedsstyrelsen har nedsat en arbejdsgruppe vedrerende vare-
tagelsen af en reekke hejt specialiserede funktioner, der relaterer
sig til udredning og behandling af personer med medfedte variati-
oner i kenskarakteristika (DSD). Omdrejningspunktet er den be-
handling, der er omfattet af specialevejledningerne for padiatri,
endokrinologi, urologi, kirurgi og gynaekologi.

Vi ensker at vurdere behovet for at revidere funktionsbeskrivel-
serne samt placeringerne mhp. at sikre hgjest mulig kvalitet i be-
handlingen samt hensigtsmaessige patientforleb, herunder ved
overgang fra barn til voksen. Samtidig vil vi fokusere pé, at den
nationale organisering skal understette nationalt samarbejde om
udredning, behandling og forskning mv. Der er atholdt to meder
1 arbejdsgruppen, og der er planlagt yderligere ¢t til to meder.
Neste mode atholdes den 30. april.

Vi forventer, at arbejdet skal udmunde i et notat, der beskriver
forslag til revision af de relevante specialfunktioner samt forslag
til national organisering. Notatet i1 skal efterdret 2019 danne
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grundlag for faglig dreftelse i Det Radgivende Udvalg for Speci-
aleplanlegning samt den Regionale Baggrundsgruppe for Specia-
leplanlaegning.

Orientering:

Sundhedsstyrelsen orienterede om den igangvarende gennem-
gang af specialevejledningerne med henblik pé at opdatere og
ensrette beskrivelserne af patientgruppen. Arbejdsgruppen drefter
ogsé hvordan det tvaerregionale samarbejde og kvaliteten kan lof-
tes.

c. Status for ekstraordinzer ansegningsrunde for Region Sjzel-
land

Den planlagte ekstraordinere ansegningsrunde om varetagelse
af specialfunktioner for Region Sjelland, som var forventet
primo 2019 er udskudt til medio 2019. Alt efter hvilke funktio-
ner naste runde kommer til at indeholde, kan der blive behov
for at d&bne runden for flere ansegere. Der er aftalt en droftelse
af de specifikke funktioner pa naste mede mellem Region Sjal-
land og Sundhedsstyrelsen den 13. maj.

Orientering:

Sundhedsstyrelsen orienterede om status for processen med Re-
gion Sjalland.

3. Temadreftelse: Hjemtagning af behandlinger fra udlandet
Behandling:
Droftelse

Sagsfremstilling

Temaet handler om hjemtagning af behandlinger, som ikke har veret
varetaget i Danmark (f.eks. partikelterapi, pancreastransplanatation), og
hvor en region ensker at opstarte behandlingen i stedet for at sende pati-
enterne til udlandet. Hvilken proces vil give den bedste faglige afdek-
ning og mest smidige proces. Er der erfaringer, som kan pege pa en god
model for hjemtagning i forhold til organisation og samarbejde, perso-
nale, forskning og udvikling mv. Hvad venter der i fremtiden af hjem-
tagningsprojekter. Er der omrader de faglige selskaber eller regionerne
ser, kan flyttes hjem, og hvad er tidshorisonten herfor.

Droftelsen tager udgangspunkt i to oplaeg
1. Udviklingen 1 antallet af behandlinger i udlandet, trends og tendenser
—v. overlege Claus Malta, EUB
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2. Erfaringer i forbindelse med opstart af partikelterapi — v. professor
Morten Hayer, DCPT

Sundhedsstyrelsen ensker at drofte temaet med udgangspunkt i fol-
gende spergsmal
e Hvordan kan regionerne bedst forberede en afklaringsproces om
hjemtagning af behandlinger med Sundhedsstyrelsen?
e Hvornér giver det mening at sperge Sundhedsstyrelsen/Rédgi-
vende Udvalg om radgivning, hvis man har noget i pipeline?
e Hyvilken proces og analytisk tilgang vil give den bedste faglige af-
daekning og mest smidige proces?
e Hvad er der konkret i pipeline af nye hjemtagningsprojekter?
e Hyvilke gode modeller for hjemtagning og opstart kan der peges
pa?

Kommentarer:

Udvalget droftede generelle problemstillinger i forhold til hjemtagning
af behandlinger pé baggrund af de to oplag, samt mulige patientgrup-
per, som eventuelt kan hjemtages. Det blev understreget, at det er vig-
tigt, at der er faglig enighed om at vurdere et omrdde med henblik pa
hjemtagning. Det er ogsa vigtigt, at vurdere hvilket potentiale, der lig-
ger 1 hjemtagning af en behandling. Det er ikke alle behandlinger, som
ber hjemtages. Samtidig kan der vere sociale faktorer, som betyder, at
patienter ikke kan sendes til behandling i udlandet, selv om det kunne
vare relevant.

I forhold til konkrete patientgrupper, hvor der kunne veare et potentiale
for hjemtagning, vil Region Hovedstaden gerne indga i en dialog om
hjemtagningaf ereoperationer og Region Syddanmark er ved at op-
bygge kompetencer til at hjemtage lymfodembehandling.i lebet af
2019.

Sundhedsstyrelsen pegede pa, at erfaringerne fra DCPT i forhold etab-
lering af et nationalt tvaergéende samarbejde kan anvendes 1 forhold til
smalt placerede hgjt specialiserede funktioner.

Udvalget besluttede, at folge omrédet og tage emnet op igen om et ar.

4. Midturethrale slyngeoperationer ved stress-inkontinens
Behandling
Droftelse
Sagsfremstilling

P& modet den 31. januar 2019 orienterede Sundhedsstyrelsen om at der
pagik sagsbehandling af varetagelsen af behandling at stress-inkonti-
nens med midturethrale slyngeoperationer. Pa baggrund af tilbagemel-
dinger fra regionerne vurderer Sundhedsstyrelsen, at for at sikre til-
streekkeligt volumen pa de enkelte behandlende enheder til at sikre ro-
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busthed og kvalitet ber der ske en samling af behandlingen af stress-in-
kontinens med midturethrale slynger. I den forbindelse indstiller Sund-
hedsstyrelsen at

e Region Midtjylland fér frataget godkendelse til varetagelse af
midturethrale slyngeoperationer (RF 3) pa enten Regionshos-
pitalet Viborg eller Herning mhp. at styrke volumen og ro-
busthed ét sted

e Region Syddanmark far frataget godkendelse til varetagelse
midturethrale slyngeoperationer (RF 3) p& Sygehus Sender-
jylland, Aabenraa eller Sydvestjysk Sygehus, Esbjerg mhp. at
styrke volumen og robusthed ét sted

e Region Hovedstaden far frataget godkendelse til varetagelse
af midturethrale slyngeoperationer (RF 3) pa Amager og
Hvidovre Hospital, Hvidovre.

Endvidere vil Sundhedsstyrelsen folge omradet gennem arsrapporterne
fra databasen pa omradet for at se, om der er behov for yderligere juste-
ringer. Sundhedsstyrelsen vil have et sarligt fokus pa aktivitetstal for
Nykebing Falster Sygehus. Region Sjelland har redegjort for, at den
lave aktivitet 1 2018 skyldes indferslen af Sundhedsplatformen i novem-
ber 2017, og at regionen regner med en eget aktivitet 1 2019.

Baggrunden for Sundhedsstyrelsens indstilling fremgar af vedlagte bi-
lag. Sundhedsstyrelsen gnsker udvalgets radgivning hertil.

Droftelse:

Sundhedsstyrelsen redegjorde for baggrunden for varslingen af frata-
gelse, herunder regionale forskelle samt vurdering af den pakraevede
volumen for at fastholde rutine for operateren.

Region Nord var enige i at forskellene i volumen giver grund til se neer-
mere pd omradet. Man pdpegede, at forskellene 1 volumen regionerne
imellem blandt andet kan skyldes forskelle i brug af operationer med
fyldstof som alternativ til slyngeoperationer. Der kan vere grund til at
se pa resultater for fyldstofsoperationer. Samtidig kan der vere for-
skelle 1 vurderingen af endemaélet for behandlingen.

LVS erklarede sig enige i, at der kan vere grund til at se pa operationer
med fyldstof, men generelt er slyngeoperationerne effektive og med fa
komplikationer. Der brug for et volumen péd 20 — 40 operationer om aret
pr. operator for at sikre den nedvendige rutine.

Region Hovedstaden mente, at der er grund til at se naermere pa de regi-
onale forskelle, inden man skrider til fratagelse af godkendelser. Man
papegede, at det et vanskeligt at oprette en funktion igen efter den er
blevet nedlagt. P4 Amager-Hvidovre Hospital har der tidligere veret ki-
rurger, der har foretaget mange operationer, og nu er der igen kirurger,
der foretager indgrebet. Fratagelse af godkendelsen til RF3 ber udsky-
des indtil baggrunden for de regionale forskelle er yderligere belyst.
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Der ber muligvis opereres flere i Region Hovedstaden end der gor nu,
hvilket vil ege grundlaget for at opretholde tre steder i regionen.

Region Syd mente, at der skal ses pé flere parametre end aktivitet, in-
den der fratages godkendelser, eksempelvis kvalitetsindikatorer i den
kliniske database. Man spurgte til baggrunden for niveauet for et volu-
men pa 20 — 40 operationer og til hvilken rddgivning Sundhedsstyrelsen
har baseret sin vurdering pa.

Region Midt henstillede ogsa til, at beslutningen om fratagelser udsky-
des, indtil der er set pa kvalitetsindikatorer og indtil der i regionen har
vaeret mulighed for at vende sagen 1 de faglige miljoer.

LVS svarede, at baggrunden for et volumen pé 20 — 40 operationer er

en generel faglig vurdering af hvad der kraves for at sikre kvaliteten i
indgrebet. LVS sagde videre, at der ikke i databasen ses kvalitetsmaes-
sige forskelle mellem regionerne.

Sundhedsstyrelsen papegede, at data bag indstillingen er gennemgaet
grundigt. Niveauet for volumen hviler pa en vurdering af krav til ro-
busthed for funktionen. Der er hentet radgivning fra det faglige selskab
og den sagkyndige pa omradet.

Region Hovedstaden henstillede til at baggrunden for de regionale for-
skelle afdaekkes yderligere inden der skrides til fratagelser.

Sundhedsstyrelsen noterede sig indsigelser fra regionerne i forhold til
varslingerne om fratagelser, og at baggrunden for forskelle i aktivitet
onskes undersggt yderligere, herunder 1 forhold til indikation, valg af
operationstype og kvalitetsdata. Sundhedsstyrelsen vender tilbage i for-
hold til det videre forlab.

5. Forslag til organisering af Car —T behandling
Behandling
Droftelse
Sagsfremstilling

Sundhedsstyrelsen modtog i juni 2018 en henvendelse fra Dansk Hee-
matologisk Selskab og Dansk Lymfomgruppe med forslag om etable-
ring af CAR-T (kimer-antigen-receptor T-celleterapi) behandling i
Danmark. Der foretages ikke pa nuverende tidspunkt CAR-T behand-
ling 1 Danmark, men enkelte patienter er henvist til behandling 1 udlan-
det. Den 23. januar 2019 modtog Sundhedsstyrelsen en henvendelse fra
Region Hovedstaden vedrerende oprettelse af et center for behandling
med CAR-T.

CAR-T behandling er en ny behandling, med en hgj grad af faglig og
organisatorisk kompleksitet. Der er behov for et multidisciplinaert sam-
arbejde mellem hamatologer, kliniske immunologer, anastesi- og in-
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tensiv leger, neurologer, kardiologer og leger med speciale 1 billeddi-
agnostik. Der er tale om en behandling med et meget lavt patientvolu-
men, hvor der er behov for en pracis planlegning af logistik samt dele-
gering af ansvar i behandlingsforleb, der involverer udtag af celler, pro-
duktion af genetisk modificerede celler i udlandet med samtidig kemo-
terapeutisk forbehandling af patienten. Endvidere er det serdeles vig-
tigt, at der 1 forbindelse med varetagelsen af behandlingen er kendskab
til hurtig og korrekt identifikation og behandling af bivirkninger, samt
ressourcer og sengepladser til dette.

Kravet til samarbejde mellem forskellige specialer er ssmmenligneligt
ved CAR-T behandling og allogen stamcelletransplantation. De afdelin-
ger, der i dag varetager allogen stamcelletransplantation har derfor et
eksisterende fagligt set-up, der kan bruges i forbindelse med implemen-
teringen af CAR-T.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at det er mest hensigtsmaessigt pa nuvae-
rende tidspunkt, at CAR-T behandling indskrives under de funktioner,
der regulerer allogen stamcelletransplantation i1 specialevejledning for
intern medicin: hamatologi og specialevejledning for paediatri.

Sundhedsstyrelsen vurderer videre, at det vil veere mest hensigtsmees-
sigt, at CAR-T behandlingen i forste omgang opstartes pd Rigshospita-
let med en forpligtigelse til at behandle patienter fra hele landet.

Baggrunden for Sundhedsstyrelsens vurdering samt indstilling til &n-
dring af specialeplanen fremgar af vedlagte bilag 6. Med udgangspunkt
heri enskes udvalgets rddgivning pd omradet.

Droftelse:

Sundhedsstyrelsen redegjorde for baggrunden for indstillingen, herun-
der at hensynet til det organisatoriske setup er baggrunden for valget af
funktionen for allogen stamcelletransplantation.

Region Nord tilsluttede sig indstillingen og papegede, at der kan blive
behov for at udvide behandlingen til andre regioner ret hurtigt.

Region Midt tilsluttede sig den foreslaede placering sammen med funk-
tionen for allogen stamcelletransplantation. Man er ogsa enige i at op-
starte behandlingen ét sted. Regionen anforte, at der forventes en udvi-
delse af behandlingen til andre omrader, hvorfor der snart vil blive be-
hov for et setup flere steder i landet. Man forslog, at det i begge specia-
levejledninger praciseres, at der er tale om CAR-T behandling #i/ ALL.

Region Hovedstaden var enige 1 Sundhedsstyrelsens indstilling og fore-
slog at Sundhedsstyrelsen allerede efter et ar skal vurdere implemente-
ringen og behov for yderligere godkendelser.

Region Syd forventer at vaere klar til at behandle patienter i labet af to
ar.

Sundhedsstyrelsen takkede for rddgivningen. Styrelsen vil opdatere spe-
cialevejledningen som foreslaet i indstillingen. Den foresldede formule-
ring vil give mulighed for at behandle patienter pd anden indikation
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uden at skulle @&ndre 1 specialevejledningen. Styrelsen er indstillet pa at
se pd omradet hurtigt, hvis der viser sig en pludselig udvikling; og un-
der alle omstendigheder vurdere omradet efter et ar.

6. Meddelelser fra Det Radgivende Udvalg for Specialeplanlzegning

Sundhedsministeriet oplyste, at der er indgaet en politisk aftale om ud-
mentning af 32 mio. kr. fordelt pa fire r til indsatser for behandling af
epilepsi.

7. Neeste mede
Neaste mode 1 Det Rddgivende Udvalg er den 27. juni kl. 13 - 16

8. Eventuelt
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