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Vedrarende avgjorelse om kreftlegemidler

Jeg viser til brev av 12. mars 2013 hvor kontroll- og konstitusjonskomiteen stiller
folgende sporsmal:

1. I hvilken grad er det vanlig at Helsedirektoratet overprover faglige rad fra
ekspertgrupper nedsatt for G vurdere nye medisiner og behandlingsmetoder, og
hvordan sammenfaller dette med styringssignaler fra departementet?

2. Har departementet veert invelvert i beslutningen om a unnlate 4 innta de aktuelle
medisinene som del av standardbehandlingen?

3. Er det vanlig at Helsedirektoratet avviser forhandlinger om pris pa medisiner fordi
Sforhandlingsresultatet er hemmelig?

4. Med hvilken hjemmel avvises slike forhandlinger nar det kun finnes en leverandor,
og © hvilken grad stemmer dette med departementets styringssignaler?

5. Ligger det andre typer legemidler til godkjenning, og i sa fall hvor mange?

Svar:

Det har vaert en politisk enighet om at prioritering skal bestemmes ut fra sykdommens
alvorlighet, forventet nytte av helsehjelpen og et rimelig forhold mellom effekt og
kostnader, jf. St. meld. nr 26 (1990-2001) Om verdiar for den norske helsetjenesta. Det er
bra at Helsedirektoratet og Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering har gitt rad i en
rekke saker basert pa disse kriteriene som har bidratt til at helseressursene har
kommet mange pasienter til gode. Helsedirektoratet og prioriteringsradet har tjent
pasientene og helsetjenesten pa en god méte i dette arbeidet. Prioritering handler om &
f4 mest mulig ut av ressursene innenfor en tjeneste eller en virksomhet. Prioritering
handler ogsa om 4 ta vare pa svakere pasientgrupper.
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Svar pa spersmal 1:

Det folger av spesialisthelsetjenesteloven § 7-3 at Helsedirektoratet skal utvikle, for-
midle og vedlikeholde nasjonale faglige retningslinjer og veiledere som understatter de
mal som er satt for helse- og omsorgstjenesten.

I Helse- og omsorgsdepartementets instruks for Helsedirektoratet fremgar det at
Helsedirektoratet ved utfering av sin fagrolle bl.a. skal legge til grunn dokumenter som
Veileder for utvikling av kunnskapsbaserte retningslinjer og Utredningsinstruksen fra
Fornyings-, administrasjons- og kirkedepartementet.

Prioriteringskriteriene er forankret i pasient- og brukerrettighetsloven og prioriterings-
forskriften.

Helsedirektoratet etablerte i mars 2012 en radgivende gruppe — "ekspertgruppen” for 4
fa rdd i vurderingen av nye legemidler til behandling av kreft. Ekspertgruppen skulle
vurdere om de nye legemidlene skulle innlemmes i de nasjonale handlingsprogrammene
for kreft. Ekspertgruppen var av midlertidig karakter i pavente av etablering av et
nasjonalt system for introduksjon av nye og kostbare legemidler og behandlings-
metoder i helsesektoren. Det nye systemet, som er under etablering, skal legge til rette
for systematisk involvering av kliniske eksperter for 4 serge for at framtidige saker er
sa godt belyst som mulig.

Helsedirektoratet opplyser at de ikke har overprevd ekspertgruppens vurderinger, men
at de medisinsk faglige vurderingene fra ekspertgruppen har inngatt som en del av
beslutningsgrunnlaget for Helsedirektoratet. Helsedirektoratet har i sin saksbehandling
fulgt kravene i Utredningsinstruksen. Av den felger det at skonomiske og
administrative konsekvenser skal utredes.

Svar pa spersmal 2:

Nei. Det folger av spesialisthelsetjenesteloven § 7-3 at Helsedirektoratet har ansvaret
for & utarbeide nasjonale retningslinjer. Helse- og omsorgsdepartementet har vaert
orientert om Helsedirektoratets vurderinger i saken.

Svar pa spersmal 3:

Helsedirektoratet fikk etter innledende kontakt med legemiddelfirmaet Bristol-Myers
Squibb (BMY) tilbakemelding om at det kunne forhandles om pris. De regionale helse-
foretakene (RHF) har etablert en egen innkjepsorganisasjon, Legemiddelinnkjopssam-
arbeidet (LIS), som forhandler om pris pa legemidler i sykehus.

Helsedirektoratet hadde en i denne saken koordinerende rolle for & sikre en helhetlig
oppfelging av vurderinger knyttet til bide forhandlinger og forhandlingsresultat, samt
videre prosess inn mot Helsedirektoratets radgivende gruppe og handlingsprogram-
mene for behandling av maligne melanomer. Helsedirektoratet ba derfor LIS om & ga i
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forhandlinger med BMS. I disse forhandlingene kom det fram at hvis Norge skulle f&
en rabatt matte det vaere med ulike klausuler og hemmelighold av rabatten. LIS har
ikke tidligere inngétt hemmelige avtaler med industrien. Helsedirektoratet sa nei til
tilbudet fra BMS og uttrykte at det ikke er enskelig med hemmelige avtaler.

Svar péa spersmal 4:

Jeg viser til svaret pa spersmal 3 og understreker at Helse- og omsorgsdepartementet
ikke har veert involvert i forhandlingene. Samtidig vil jeg ogsa understreke at et viktig
prinsipp i Norge og i den norske helsetjenesten, er apenhet rundt beslutningene som
tas. Taushet rundt denne type avtaler, vil 4penbart vaert krevende for & ivareta
prinsippene om apenhet og kontroll av forvaltningen.

Svar pé spersmal 5:

Et legemiddel ma ha gyldig markedsferingstillatelse fra Statens legemiddelverk for a
kunne markedsfores i Norge. Alle legemidler som det sokes markedsferingstillatelse
for, vurderes etter dokumentasjon av kvalitet, sikkerhet og effekt. Krav til dokumen-
tasjonen folger internasjonale standarder og er like for alle land i EOS-omradet.
Godkjenningen av et legemiddel for markedsfering skal sikre at legemidlene holder
hey kvalitet, har effekt og er tilstrekkelig sikre i bruk. Godkjenningen av legemidler er
uavhengig av gkonomiske forhold slik som pris og behandlingskostnader.

Markedsforingstillatelse gis dersom den forventede nytten av legemidlet overstiger
risikoen ved bruk. I en slik godkjenning vurderer imidlertid ikke EMA om kostnadene
ved bruk stér i et rimelig forhold til nytten. En markedsferingstillatelse innebaerer
dermed ingen anbefaling overfor nasjonale helsemyndigheter om 4 ta legemidlet i bruk.
Markedsforingstillatelse er ingen garanti for 4 fa refusjon. Legemidlet ma vurderes i
forhold til annen aktuell behandling, og kostnadene ma stj i forhold til nytten. Statens
legemiddelverk utferer denne type vurderinger pa legemiddelomradet.

Helsedirektoratet har ansvar for & utarbeide nasjonale retningslinjer. Retningslinjene
inneholder systematisk utviklede faglige anbefalinger som etablerer en nasjonal
standard for utredning, behandling og oppfelging av pasientgrupper, brukergrupper
eller diagnosegrupper.

Nasjonale retningslinjer skal bidra til 4 sikre at helse- og omsorgstjenestene
- har god kvalitet
- gjor riktige prioriteringer
- ikke har uensket variasjon i tjenestetilbudet
- loser samhandlingsutfordringer
- tilbyr helhetlige pasientforlap

Anbefalinger gitt i nasjonale retningslinjer er ikke rettslig bindende, men normerende

og retningsgivende for tjenesten. Individuelle faglige vurderinger skal imidlertid alltid
gjeres, og avvik fra retningslinjer skal dokumenteres i pasientjournalen.
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Det utvikles stadig nye behandlingsmetoder. Dette er et gode, og dyktige fagfolk i
Norge sorger hver dag for at det er skende overlevelse etter kreftbehandling. Norsk
helsevesen oppnar noen av verdens beste resultater. Disse to kreftlegemidlene mot
foflekkreft og prostatakreft er kun to eksempler pa denne utviklingen. Flere vil komme
om kort tid. Statens legemiddelverk opplyser om at antall nye seknader om markeds-
feringstillatelse er mellom 10-20 per ar. I tillegg er det 10-20 seknader per ar om ut-
videlse av bruksomrade til andre typer kreftformer enn den kreftformen legemidlet
allerede har markedsferingstillatelse for.

I det nye systemet for innfering av nye og kostbare legemidler og behandlingsmetoder i
helsesektoren introduseres en systematikk pa hvordan nye legemidler skal fases inn i
helsetjenesten. Systemet skal bidra til mer apne, enhetlige og kunnskapsbaserte
prosesser for innfering av nye metoder i sykehusene. Dette vil bidra til god kvalitet og
trygge tjenester. Vi vil ogsa fa gkt forutsigbarhet og synlighet i prioriteringene som ma
gjeres. Systemet star beskrevet i Meld. St. 10 (2012-2013) God kvalitet — trygge tjenester
som Stortinget har til behandling.

Med vennlig lj;

J onas Gahr Stere
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