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STORTINGET

Innst. 487 S

(2020-2021)

Innstilling til Stortinget
fra helse- og omsorgskomiteen

Dokument 8:220 S (2020-2021)

Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om
Representantforslag fra stortingsrepresentantene
Sylvi Listhaug, Kari Kjonaas Kjos og Morten
Stordalen om & sikre at ALS-syke, demenspasienter
og andre med alvorlige diagnoser fir en «right to
try»

Til Stortinget

Bakgrunn

I dokumentet fremmes folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen innfgre en ‘right to try’ i
Norge for ALS-syke, demenspasienter og andre med al-
vorlige diagnoser.»

Det vises til dokumentet for neermere redegjorelse
for forslaget.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbeider-
partiet, Hilde Kristin Holtesmo, Ingvild
Kjerkol, Hege Haukeland Liadal, Tuva
Moflag og Tellef Inge Mgrland, fra Hayre,
Erlend Larsen, Mari Holm Lenseth,
Sveinung Stensland og Camilla Strandskog,
fra Fremskrittspartiet, Kari Kjenaas Kjos
og Morten Stordalen, fra Senterpartiet,
Kjersti Toppe, fra Sosialistisk Venstre-
parti, Nicholas Wilkinson, fra Venstre,
Carl-Erik Grimstad, og fra Kristelig Folke-
parti, lederen Geir Jorgen Bekkevold,visertil

forslaget i Dokument 8:220 S (2020-2021) om & sikre at
ALS-syke, demenspasienter og andre med alvorlige
diagnoser far en «right to try». Statsraden har uttalt seg
om forslaget i brev til komiteen av 3. mai 2021. Brevet
folger som vedlegg til denne innstillingen. Komiteen
har gijennomfort skriftlig hering i saken og registrerer at
det til sammen er kommet inn 18 skriftlig hgringsinn-
spill fra ulike organisasjoner og privatpersoner.

Komiteen viser til at forslagsstillerne gnsker at
terminalt syke ALS-pasienter, demenspasienter og an-
dre med alvorlige diagnoser skal fa tilgang til eksperi-
mentelle medisiner som har fullfgrt fase 1-testing, men
som ikke er godkjent.

Komiteen viser til at den nasjonale veilederen for
utprgvende behandling ble utarbeideti2019. I den for-
bindelse ble definisjonen av utprgvende behandling
justert, og det erikke lenger et skille mellom utprgvende
og eksperimentell behandling.

Komiteen vil understreke viktigheten av a forske
mer pa hjernehelse og tilrettelegge for at ALS-pasienter
og andre alvorlig syke pasienter far delta i utprgvende
behandling nar det er mulig, og nar det finnes lovende
medikamenter, herunder gjennom Kkliniske studier.
Komiteen vil i denne sammenheng understreke vik-
tigheten av & lykkes med 4 fa flere kliniske studier til
Norge, og mener det er bekymringsverdig at kliniske
studier de siste ti arene har gatt ned i Norge.

Komiteen merker seg at det forste nasjonale
forskningssenteret for klinisk behandling, Neuro-Sys-
Med, ble etablerti 2019. Neuro-SysMed vil kunne fa stor
betydning for forskning innen hjernehelseomradet, og
Alzheimers sykdom og ALS er blant de prioriterte til-
standene. Komiteen viser til at deti 2020 for eksem-
pel giennom Program for klinisk behandlingsforskning
i spesialisthelsetjenesten ble tildelt 18,2 mill. kroner til



en nasjonal studie, NO-ALS-studien, som ser pa effekten
av to legemidler pa ALS.

Komiteen merker segat pasienter med begrenset
levetid kan fi en ny vurdering av sine behandlingsmu-
ligheter gjennom Ekspertpanelet for spesialisthelsetje-
nesten, som ble opprettet i 2018. Helseregionene skal
na evaluere ordningen og vurdere mandatet, slik at ogsa
pasienter med for eksempel ALS kan omfattes av ord-
ningen.

Komiteen viser til at legemidler som ikke har
markedsfgringstillatelse, kan brukes gjennom compas-
sionate use-programmet eller ordningen med godkjen-
ningsfritak, hvis vilkarene er til stede. Begge ordningene
godkjennes av Statens legemiddelverk. Ut over dette la-
get de regionale helseforetakene felles retningslinjer for
bruk av nye legemidler uten markedsfgringstillatelse i
2018.

Komiteen viser til at ALS er en svart alvorlig syk-
dom som rammer rundt 300-400 nordmenn hvert ar,
hvor gjennomsnittlig overlevelse kun er 3 ar. Komite-
en viser til at ALS er beskrevet som en av de mest alvorli-
ge sykdommene som kan ramme et menneske, og at livs-
kvaliteten til pasienter og pargrende blir sterkt pavirket
av mangel pd helbredende behandling og mangel pa hap.
Komiteen viser til at Rilutek i dag er den eneste medi-
sinen mot ALS som er godkjent for bruk i Norge, og at den
er antatt livforlengende med 2-3 méaneder.

Komiteen viser til at demens, som ogsa forarsakes
av hjernesykdommer, rammer over 77 000 nordmenn og
vil sannsynligvis fordobles de nermeste 30-40 arene. De-
mens er ogsa en svert alvorlig og krevende sykdom for
dem som rammes, og for deres pargrende. Komiteen
viser til at forskningsaktiviteten pd omradet har gkt bety-
delig siden 2007, men at man fremdeles er langt fra & kun-
ne tilby en kurativ behandling for demenssykdommer.
Komiteen vil papeke viktigheten av basalmedisinsk
forskning for bade ALS og demens, som kan lede til en
storre forstaelse av hjernens funksjon.

Komiteens flertall, medlemmene fra Ar-
beiderpartiet, Hoyre, Senterpartiet, Sosia-
listisk Venstreparti, Venstre og Kristelig
Folkeparti, viser til innfering av «right to try» i USA,
under ledelse av Trump-administrasjonen. Flertallet
viser til at det ikke finnes lovende medikamenter tilgjen-
gelig i USA for ALS, og at et fitall pasienter har gatt i gang
med eksperimentell behandling for ALS etter innferin-
gen av «right to try». Flertallet mener det er grunn til
a si at ordningen kan skape falske hap.Flertallet viser
ogsa til at fagfolk knyttet til Stiftelsen ALS Norge er sterkt
kritiske til forslaget om & innfere dette i Norge.

Flertallet er avden oppfatning at hensikten med
den amerikanske «right to try»-ordningen allerede er
oppfylt i Norge gjennom de ordningene vi har for & gi
pasienter gkt tilgang til utprevende behandling.
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Et annet flertall, medlemmene fra Hoy-
re, Fremskrittspartiet, Venstre og Kristelig
Folkeparti, merkersegatregjeringen la frem den for-
ste nasjonale handlingsplanen for kliniske studier i ja-
nuar i ar. Kliniske studier er det viktigste virkemiddelet
vi har for 4 kunne tilby pasienter ny og utprgvende be-
handling. Handlingsplanen har som visjon at klinisk
forskning skal bli en integrert del av all klinisk praksis
og pasientbehandling. Et av handlingsplanens mal er at
langt flere pasienter enn i dag skal fa tilbud om & delta i
Kkliniske studier. Det skal ogsa legges bedre til rette for at
norske pasienter med blant annet ALS og demens skal
kunne fa delta i kliniske studier i utlandet.

Komiteens medlemmer fra Fremskritts-
partiet viser til atamyotrofisk lateral sklerose (ALS) er
en sjelden nervesykdom der nerveceller i hjernen og
ryggmargen svinner hen og blir borte. Dette medfarer
gradvis gkende lammelser og muskelsvinn, oghosnoen
forer det til kognitive vansker. Disse medlemmer
viser til at de fleste tilfeller oppstar hos en pasient som
gjerne kan ha vert helt frisk tidligere i livet, sdkalt spo-
radisk ALS. En liten andel, cirka 10 pst. av ALS-tilfellene,
gariarv, sakalt familier ALS. Disse medlemmer vi-
ser tilat deti dag finnes om lag 400 mennesker med ALS
i Norge, og hvert ar far cirka 150 mennesker diagnosen.
Per i dag finnes det ingen behandling som kan stanse
sykdomsutviklingen ved ALS eller reparere nervecelle-
ne, og det beste man kan oppn4, er 8§ dempe symptome-
ne og forsinke sykdomsutviklingen.

Disse medlemmer viser til at den eneste medi-
sinen som er tilgjengelig for alle ALS-syke i Norge, Rilu-
tek, ble tilgjengelig og godkjenti 1995. Medisinen er an-
tatt a vere livsforlengende med fa maneder. Disse
medlemmer mener utviklingen av medisiner til de
ALS-rammede i Norge gér for sakte og ikke folger med
den internasjonale utviklingen. Disse medlemmer
viser til at ALS-syke i USA far en sakalt «right to try». Det-
te er altsd en rett til & prove ut medisiner, noe som gjor
at man gir terminalt syke pasienter tilgang til eksperi-
mentelle medisiner som har fullfgrt fase 1-testing, men
som ikke er godkjent av Food and Drug Administration
(FDA). Dette mener disse medlemmer det ogsa ber
vere tilgang til i Norge.

Disse medlemmer mener ogsa at det ikke kun
er ALS-syke som kan og ber inkluderes og gis rett til &
prove ut nye eksperimentelle medisiner. Disse med-
lemmer mener demenssykdom pé lik linje med ALS er
dedelig. For personer med en sd alvorlig diagnose, som
taper kontroll over hverdagen sin, og som dag for dag
opplever at deres hjerne ikke lenger mestrer det de kun-
ne for, mener disse medlemmer det vil kunne gi
bade hap og livsglede a fa tilbud om a preve ut medisi-
ner selv om disse ikke har gitt gjennom alle utprevings-
fasene. Disse medlemmer viser til at det foregar
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forskning og medikamentutvikling mange steder, men
norske demenspasienter far ikke anledning til & delta, til
tross for at mange av dem har et sterkt gnske om 4 bidra,
badeihédp om egen kur og ikke minst for a bidra tilat an-
dre skal kunne fa behandling i fremtiden.

Disse medlemmer peker pa at mange pasient-
grupper altsa i dag star helt uten behandlingsalternativ,
noe som ogsa gjelder enkelte kreftpasienter. Disse
m e dlemm erunderstreker at norske pasienter med dg-
delige sykdommer i mindre grad enn pasienter i mange
andre land fir anledning til & delta i utpreving av nye me-
disiner under utvikling. Pa verdensbasis foregar det nd
over 120 Kkliniske studier pd demensomradet der pasien-
ter kan delta, men kun et veldig lite fatall av disse kommer
til Norge. P4 denne bakgrunn fremmes folgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen innfere en ‘right to try’ i
Norge for ALS-syke, demenspasienter og andre med al-
vorlige diagnoser.»

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet, Senterpartiet og Sosialistisk Ven-
streparti understreker viktigheten av at mennesker
med alvorlige diagnoser skal fa mer hap og et bedre liv.

Disse medlemmer viser til at i henhold til Na-
sjonal veileder for utprgvende behandling bgr dette
forst og fremst tilbys gjennom kliniske studier. Nasjo-
nalforeningen for folkehelsen viser til at det derfor er
bekymringsfullt at antallet kliniske studier har blitt
halvert siden &r 2000. De papeker at om vi skulle nd ma-
let i Nasjonal handlingsplan for kliniske studier om en
dobling av antallet kliniske studier innen 2025, inne-
beerer det at vi er tilbake pd nivéet i 2000. Det er behov
for en betydelig innsats for & gke antall kliniske studier.

Disse medlemmer viser til Compassionate Use
Program (CUP) og ordningen med godkjenningsfritak
og registrerer at det er uenighet om finansiering av ord-
ningene. Kreftforeningen viser til at to ar etter at helse-
og omsorgsminister Bent Hgie kalte partene i RHF-ene
og industrien inn til samtaler for & nzerme seg en los-
ning, har svert lite skjedd.

Disse medlemmer deler Kreftforeningens pa-
pekning av at dette er en situasjon vi ikke kan leve med,
og at pasientene i dag betaler den hayeste prisen for
manglende vilje til & gi alvorlig syke pasientene et gratis,
livsforlengende tilbud.

Disse medlemmer merker seg at Hjernerddet
understreker at det som kalles «right to try», har en rek-

ke svakheter og ikke er svaret. De framhever at svaret er
flere kliniske studier, og at myndighetene gjor det lette-
re & fa gjennomfort slik forskning.

Disse medlemmer viser til Riksrevisjonens un-
dersgkelse av kliniske behandlingsstudier i helseforeta-
kene (Dokument 3:9 (2020-2021)), som viser at pasien-
ters tilgang til kliniske behandlingsstudier ikke er god
nok, at studiene ikke er tilstrekkelig implementert i pa-
sientbehandlingen, og at det er mulig 4 gke antallet stu-
dier og pasienter som deltar. Disse medlemmer for-
venter at regjeringen na folger opp kritikken fra Riksre-
visjonen ogsgrger for at antallet studier gker, slik at flere
pasienter far delta. Disse medlemm er merker seg at
regjeringens handlingsplan for kliniske studier i stor
grad overlater ansvaret for a eke antallet studier til de re-
gionale helseforetakene.

Komiteens medlem fra Sosialistisk Ven-
streparti viser til Sosialistisk Venstrepartis merkna-
der om «pay for performance» og forslag i innstilling til
Dokument 8:141 S (2020-2021) jf. Innst. 471 S (2020-
2021).

Forslag fra mindretall
Forslag fra Fremskrittspartiet:
Forslag 1

Stortinget ber regjeringen innfere en «right to try» i
Norge for ALS-syke, demenspasienter og andre med al-
vorlige diagnoser.

Komiteens tilrading

Komiteens tilrdding fremmes av medlemmene fra
Arbeiderpartiet, Hgyre, Senterpartiet, Sosialistisk Ven-
streparti, Venstre og Kristelig Folkeparti.

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til representantforslaget og rar Stortinget til & gjore fol-
gende

vedtak:

Dokument 8:220 S (2020-2021) — Representantfor-
slag fra stortingsrepresentantene Sylvi Listhaug, Kari
Kjgnaas Kjos og Morten Stordalen om a sikre at ALS-
syke, demenspasienter og andre med alvorlige diagno-
ser far en «right to try» — vedtas ikke.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 18. mai 2021

Geir Jorgen Bekkevold

leder

Erlend Larsen

ordferer
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Dokument 8:220 S (2020-2021) - Representantforslag om a sikre at ALS-
syke, demenspasienter og andre med alvorlige diagnoser far en «right to
try».

Jeg viser til brev av 19. april 2021 fra Stortingets helse- og omsorgskomité hvor det bes om
min uttalelse til Dokument 8:220 S (2020-2021) Representantforslag fra Sylvi Listhaug, Kari
Kjgnaas Kjos og Morten Stordalen om a sikre at ALS-syke, demenspasienter og andre med
alvorlige diagnoser far en "right to try".

Representantforslaget lyder:
"Stortinget ber regjeringen innfagre en «right to try» i Norge for ALS-syke, demenspasienter
og andre med alvorlige diagnoser."

Innledning

Representantene tar til orde for at pasienter med amyotrofisk lateral sklerose (ALS), demens
og andre alvorlige diagnoser skal fa en rett til & prave nye legemidler og peker spesifikt pa
ordningen "right to try" som er innfart i USA.

Jeg vil starte med a klargjgre rammene for utpravende behandling i Norge og deretter
kommentere pa ordningen "right to try" og representantenes forslag.

Med utprgvende behandling menes all behandling der effekt og sikkerhet ikke er tilstrekkelig
dokumentert til at behandlingen kan innga i det ordineere behandlingstilbudet. Det betyr at
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Kontoradresse: Teatergt. 9 Telefon* 22 24 90 90
Org no.: 983 887 406



utprgvende behandling dekker bade behandling som praves ut i kliniske studier og
behandling som gis utenfor kliniske studier.

Regelverket apner for at pasienter kan fa tilbud om utprgvende behandling bade i og utenfor
kliniske studier. Retten til ngdvendig helsehjelp omfatter ikke utprgvende behandling.
Muligheten for a tilby utpravende behandling er likevel vid. Hensynet til likeverdig tilgang,
som er viktig ved etablert behandling, gjelder ikke fullt ut ved utprgvende behandling. Det er
likevel et mal & gi pasienter mest mulig likeverdig tilgang til utprgvende behandling. Kravene
til informasjon og samtykke skjerpes ved utprgvende behandling, fordi slik behandling er
forbundet med gkt risiko.

Regjeringen har som mal at flere pasienter skal fa delta i utprgvende behandling. Malet skal
nas gjennom 4 klargjare rammene for utpravende behandling og a ha en offensiv politikk for
kliniske studier.

Den nasjonale veilederen for utprgvende behandling fra 2019 skal nettopp bidra til mer
forutsigbare rammer, og sgrge for at utprgvende behandling gis pa en mate som er sikker for
pasienten og som samtidig har en verdi utover den ene pasienten. Som hovedregel skal
utprgvende behandling gis gjennom kliniske studier. Utprgvende behandling kan unntaksvis
gis til enkeltpasienter pa individuell basis. Det forutsetter at visse forhold oppfylles, blant
annet at det er vurdert at behandlingen er faglig forsvarlig. Faglig forsvarlighet er hjemlet i
helsepersonelloven § 4 og spesialisthelsetjenesteloven § 2-2. Leger og annet helsepersonell
kan ikke gjennomfgre behandling som de mener ikke er faglig forsvarlig, og som potensielt
kan pafare pasienter skadevirkninger, eller i verste fall fgre til dad.

Kliniske studier er det viktigste virkemiddelet vi har for & kunne tilby pasienter ny og
utprgvende behandling. | januar la regjeringen frem den farste nasjonale handlingsplanen for
kliniske studier. Vi er ambisigse nar det kommer til kliniske studier. Med handlingsplanen har
vi lansert var visjon om at klinisk forskning skal bli en integrert del av all klinisk praksis og
pasientbehandling. Vi har to mal for arbeidet. Det fgrste er & bidra til at langt flere pasienter
enn i dag far tilbud om & delta i kliniske studier. Det andre er at antall kliniske studier som
rekrutterer pasienter i sykehusene skal dobles i lgpet av planperioden. Det skal ogsa legges
bedre til rette for norske pasienter kan delta i kliniske studier i utlandet. Dette vil veere viktig,
ogsa for pasienter med ALS og demens. Innen hjernesykdommer har vi dessuten fatt det
farste nasjonale forskningssenteret for klinisk behandling, Neuro-SysMed. Senteret ble
etablert i 2019 og mottar 160 millioner kroner over en attearsperiode i gremerkede midler fra
Forskningsradet. Dette vil ha stor betydning for forskning innen hjernehelseomradet, og
Alzheimers sykdom og ALS er blant de prioriterte tilstandene. Utover dette finansieres ogsa
forskning pa demens og ALS gjennom midlene som tildeles Forskningsradet og de regionale
helseforetakene. | 2020 ble det for eksempel gjennom Program for klinisk
behandlingsforskning i spesialisthelsetjenesten tildelt 18,2 millioner kroner til en nasjonal
studie, NO-ALS-studien, som ser pa effekten av to legemidler pa ALS. Studien ledes av
Helse Bergen. Formalet er & undersgke om en kombinasjonsterapi kan forsinke
sykdomsutviklingen, gke overlevelse og bedre livskvaliteten ved ALS.
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Det kan pa visse vilkar foreskrives legemidler uten norsk markedsfgringstillatelse. Det kan
veere aktuelt dersom pasienten ikke kan delta i pagaende kliniske studier, eller i situasjoner
der pasienten ikke kan bruke legemidler med markedsfgringstillatelse pa grunn av
bivirkninger eller utilstrekkelig effekt, eller dersom det ikke finnes legemidler med
markedsfaringstillatelse som dekker det medisinske behovet. Dette regnes som utprgvende
behandling. Legemidler som ikke har markedsfgringstillatelse kan brukes gjennom
compassionate use-programmet eller ordningen med godkjenningsfritak, hvis vilkarene er til
stede. Begge ordningene godkjennes av Statens legemiddelverk.. De regionale
helseforetakene har laget felles retningslinjer for bruk av nye legemidler uten
markedsfgringstillatelse i 2018. Disse sier at produsenter som vil tilby slike legemidler méa
innga en standardavtale med regionalt helseforetak. Det har veert uenigheter mellom partene
om vilkarene i disse avtalene. Jeg er informert om at det na er bevegelse i saken, og at
aktgrene vil kunne enes om en lgsning. Ved bruk av legemidler som ikke har
markedsfgringstillatelse i Norge, har behandler et szerlig ansvar for & sikre at bruken er
forsvarlig.

Pasienter med begrenset levetid kan fa en ny vurdering av sine behandlingsmuligheter
giennom Ekspertpanelet for spesialisthelsetjenesten, som ble opprettet i 2018. Det kan dreie
seg om a finne frem til kliniske studier i Norge eller utlandet. Formalet med Ekspertpanelet
handler i stor grad om gkt trygghet pa at en har forsgkt det som er mulig og at alle steiner er
snudd, uansett hvordan utfallet blir. Jeg gnsker nd en systematisk gjennomgang av
erfaringene med ordningen sa langt. Helseregionene har derfor fatt i oppdrag a evaluere
Ekspertpanelet og vurdere endringer i mandatet slik at ogsa pasienter med for eksempel
ALS kan omfattes av ordningen. Malet er at flere pasienter skal fa denne muligheten.

Representantene peker pa "right to try" og tar til orde for at regjeringen skal innfagre en slik
ordning for pasienter med ALS, demens og andre alvorlige sykdommer. "Right to try" er en
lov som tillater at pasienter med svaert alvorlig sykdom eller sykdom hvor alle
behandlingsalternativer er pravd og som ikke kan delta i kliniske studier kan fa tilgang til
utprgvende behandling. Ordningen har blitt kritisert, og siden innfgringen i USA i 2018 er det
sveert fa pasienter som har fatt tilgang til behandlingen gjennom ordningen, ifglge
amerikanske medier. Det er viktig & merke seg at pasienten ikke har en rett etter denne
loven. Leger, legemiddelfirmaer eller forsikringsselskaper er ikke pliktige til & skrive ut,
produsere eller betale for legemidlene. Legemiddelfirmaer kan tilby legemidler som
utprgvende behandling, og de méa dekke utgiftene knyttet til behandlingen, eventuelt kan
behandlingen dekkes av pasientens helseforsikring, avhengig av vilkarene satt av
forsikringsselskapet. Det er store forskjeller mellom det amerikanske og det norske
helsesystemet, noe som gjer det krevende a trekke direkte sammenlikninger. Det kan ikke
forventes at staten skal finansiere legemidler som kun har veert gjennom fase 1 i
legemiddelutprgving, og der det er stor usikkerhet om legemiddelet har effekt eller ikke.
Dermed blir det opp til det enkelte legemiddelfirmaet om det gnsker a tilby et legemiddel, og
eventuelt til hvor mange. Vi er heller ikke kjent med at det er innfart tilsvarende ordninger i
andre europeiske land.
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Jeg har stor forstaelse for at mange pasienter med ALS og demens er fortvilet over
mangelen pa effektiv behandling. For noen pasienter kan utpravende behandling vaere et
alternativ. Dette forutsetter at slik behandling er tilgjengelig, faglig forsvarlig og at den ikke gir
stor gkt risiko for & forverre livskvaliteten til pasienten vesentlig. Jeg mener hensikten med
den amerikanske "right to try"-ordningen allerede oppfylles gjennom de ordningene vi har for
& gi pasienter gkt tilgang til utprevende behandling i Norge. Hvis dagens ordninger oppleves
a veere for snevre eller strenge, er det bedre a gjagre de foreslatte justeringene i de allerede
eksisterende ordningene enn & innfare nye ordninger.

Med hilsen

Bent Haie

Side 4
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