NOTAT

Model for feelles regional vurdering af individuel ibrugtagning af lae-
gemidler

Baggrund

Det fglger af kraeftplan V fra maj 2025, at processen for ibrugtagning af kreeft-
medicin skal vaere gennemskuelig, og patienterne skal have tillid til, at der er
en ensartet adgang til individuel behandling af laegemidler pa tveers af regio-
nerne. Regeringen vil i samarbejde med Danske Regioner tage initiativ til, at
behandlingen af ansggninger om individuel ibrugtagning samles i én af de regi-
onale leegemiddelkomitéer.

Regionerne har i 2017 oprettet Medicinradet, som anbefaler, om et laegemid-
del skal benyttes som standardbehandling pa hospitalerne. Der vil veere til-
feelde, hvor en laege vurderer, at der er seerlige forhold, som ggr, at en patient
bar tilbydes et lzegemiddel, som enten ikke er anbefalet eller ikke er vurderet
af Medicinradet. Regionerne har derfor tidligere udarbejdet en felles vejled-
ning og principper for ansggning om individuel ibrugtagning, jf. Vejledning om
anvendelse af lsegemidler som ikke er anbefalet af Medicinradet samt Feelles
principper for individuel vurdering af leegemidler, som ikke har veeret behandlet af Me-
dicinradet.

Som opfelgning pa kraeftplan V har regionerne besluttet nedenstaende model
for, hvordan regionerne fremover vurderer alle ansggninger om individuel
ibrugtagning af sygehusmedicin, herunder bl.a. kraeeftmedicin.

Etablering af én faelles regional komité til vurdering af ansggninger om indivi-
duel ibrugtagning af sygehusmedicin

Regionerne etablerer "Regionernes feelles komité til vurdering af enkeltansgg-
ninger”. Komitéen oprettes i tilknytning til Tveerregionalt Forum for Koordina-
tion af Medicin. Komitéen har til formal at sikre patienter i hele Danmark hurtig
og lige adgang til individuel behandling med medicin. Komitéen vurderer alle
ansggninger om individuel ibrugtagning af sygehusmedicin, nar Medicinradet
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https://www.regioner.dk/media/10311/anvendelse-af-ikke-anbefalede-laegemidler.pdf
https://www.regioner.dk/media/10311/anvendelse-af-ikke-anbefalede-laegemidler.pdf
https://www.regioner.dk/media/01opkwev/faelles-principper-for-individuel-vurdering-af-laegemidler-som-ikke-har-vaeret-behandlet-i-medicinraadet.pdf#:~:text=Der%20er%20nedenfor%20opstillet%20fire%20f%C3%A6lles%20principper%20for,nye%20indikationer%29%2C%20som%20ikke%20er%20anbefalet%20af%20Medicinr%C3%A5det.
https://www.regioner.dk/media/01opkwev/faelles-principper-for-individuel-vurdering-af-laegemidler-som-ikke-har-vaeret-behandlet-i-medicinraadet.pdf#:~:text=Der%20er%20nedenfor%20opstillet%20fire%20f%C3%A6lles%20principper%20for,nye%20indikationer%29%2C%20som%20ikke%20er%20anbefalet%20af%20Medicinr%C3%A5det.
https://www.regioner.dk/media/01opkwev/faelles-principper-for-individuel-vurdering-af-laegemidler-som-ikke-har-vaeret-behandlet-i-medicinraadet.pdf#:~:text=Der%20er%20nedenfor%20opstillet%20fire%20f%C3%A6lles%20principper%20for,nye%20indikationer%29%2C%20som%20ikke%20er%20anbefalet%20af%20Medicinr%C3%A5det.

enten ikke har anbefalet leegemidlet som standardbehandling, eller Medicinra-
det ikke har vurderet leegemidlet, jf. ovennavnte principper for vurdering af
laegemidler, som ikke har vaeret behandlet i Medicinradet.

Der er fastsat en bagatelgranse pa 100.000 kr. til medicin pr. ar/for det sam-
lede patientforlgb, hvor komitéen ikke skal ansgges om individuel ibrugtagning.
Bagatelgraensen gaelder ikke for leegemidler, som Medicinradet har afvist som
standardbehandling, ligesom bagatelgransen heller ikke gzaelder for “compas-
sionate use patienter”. Nar “compsasionate use patienter” saettes i behandling
med laegemidler, sa bgr de oplyses om, at der vil ske en ny vurdering af, om
behandlingen skal fortsaette efter, at laegemidlet har opndet godkendelse hos

EMA, og/eller lzegemidlet har vaeret vurderet af Medicinradet.

Komiteen orienterer Igbende Medicinradet om, hvor mange ansggninger om
individuel ibrugtagning, som modtages. Komitéen opfordrer Medicinradet til at
vurdere et leegemiddel, hvis komitéen modtager et stgrre antal ansggninger om
ibrugtagning af et leegemiddel, som ikke er vurderet af Medicinradet.

Sammenseetning af “Regionernes felles komité til vurdering af enkeltansggnin-
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ger

Regionernes felles komité til vurdering af enkeltansggninger bestar af 3 — 4
laegefaglige direktgrer og/eller vicedirektgrer fra hver region.

Der deltager som udgangspunkt én leegefaglig direktgr eller laegefaglig vicedi-
rektgr fra hver region pa mgderne.

Blandt de laegefaglige direktgrer og leegefaglige vicedirektgrer udpeger regio-
nernes sundhedsdirektgrer i faellesskab én formand og én naestformand.

Herudover skal der som udgangspunkt deltage en klinisk farmakolog fra hver
region pa komitémgderne. De klinisk farmakologiske afdelinger i hver region
melder selv ind, hvem der deltager i mgderne.

Sekretariatsbetjening af “Regionernes faelles komité til vurdering af enkeltan-
sggninger”

Sekretariatsbetjeningen af “Regionernes falles komité til vurdering af enkelt-
ansggninger” varetages af Region Syddanmark, der ogsa varetager sekretariats-
betjeningen af Tvaerregionalt Forum for Koordination af Medicin.



Regionernes database over enkeltansggninger drives ligeledes af Region Syd-
danmark. Anvendelse af databasen, som indeholder anonymiserede oplysnin-
ger om tidligere ansggninger og anbefalinger, er afggrende i forhold til at sikre
ens anbefalinger i sammenlignelige sager.

Sekretariatet er bl.a. ansvarlige for modtagelse af materiale, klarggring til
mgde, notering af begrundelser for anbefalinger i afgjorte sager samt tilbage-
melding af anbefalinger til regionernes leegemiddelkomitéer. Herudover koor-
dinerer sekretariatet, hvilke komitémedlemmer som deltager i mgderne mv.

Sagsforlgb

Nar den behandlingsansvarlige laege vurderer, at man bgr tilbyde en patient et
ikke-anbefalet laegemiddel, sa skal laegen forelaegge sagen for afdelingsledelsen
og pa en laegekonference, hvor flere speciallaeger vurderer fordele og ulemper
ved behandlingen. Hvis man herefter er enige om, at behandlingen bgr tilbydes,
sa fremsendes der en ansggning til den regionale leegemiddelkomité i den re-
gion, hvor patienten behandles. Ved genansggninger om individuel ibrugtag-
ning skal der vedlaegges nye relevante data, herunder redeggres for hvorfor de
nye data kan begrunde ibrugtagning af et laegemiddel, som ikke tidligere har
kunnet anbefales til den pagaldende patient.

Efter modtagelse af ansggningen vil leegemiddelkomitéen sikre, at regionens
farmakologiske enhed udarbejder en sagsfremstilling ud fra tilgeengelig evidens
pa omradet dvs. en faglig vurdering af om, der er szerlige forhold, som ggr, at
patienten bgr tilbydes laegemidlet. Hvis den farmakologiske enhed mangler
ngdvendige oplysninger, eller der er behov for at fa uddybet ansggningen, sa
efterspgrges oplysningerne hos den ansggende leege/afdeling.

Nar den farmakologiske sagsfremstilling foreligger, sa fremsendes den til sekre-
tariatet for Regionernes falles komité til vurdering af enkeltansggninger, som
fordeler sagen til komitéen. Flest mulige sager vurderes i en skriftlig proces. Der
afholdes herudover som udgangspunkt 1 — 2 ugentlige mgder i komitéen, hvor
de mere komplicerede sager drgftes. Faglige eksperter kan hgres eller deltage
i drgftelserne, nar der er tale om saerligt sveere sager uden tidligere praecedens.
| den skriftlige proces og pa mgderne besluttes det, om man kan anbefale indi-
viduel ibrugtagning af et laegemiddel til en konkret patient. Sekretariatet sikrer
i henhold til tidligere beslutninger herom, at mindst halvdelen af de personer,
som vurderer en ansggning, ikke samtidigt er medlem af Medicinradet.

Formanden eller naestformanden afggr, om komitéen kan anbefale ibrugtag-
ning af et leegemiddel, hvis der ikke kan opnas enighed i komitéen. Det er lige-
ledes formanden eller naestformanden, som anbefaler, om et lzegemiddel kan
anvendes i hastesager, der ikke kan afvente fgrstkommende mgde i komitéen.



Det er af hensyn til patienterne vigtigt, at ansggninger om individuel ibrugtag-
ning prioriteres hgjt, sa relevant behandling hurtigt kan igangseettes. Den an-
spgende laege/afdeling skal derfor senest 14 arbejdsdage efter fremsendelse af
ansggningen modtage komitéens vurdering af, om man kan anbefale individuel
ibrugtagning af laegemidlet.



