Budget 2008 - midler til ibrugtagning af ny dyr medicin

Et af de omrdder som presser regionens gkonomiske situation
sentlig er den hastige udvikling i nye dyre medicinske przeparater.

I gkonomirapport I er beskrevet et udgiftspres pa knap 200 mio. kr.
ud over de midler som er afsat i budget 2008. Notatet her har til
formal at belyse omradet naermere.

1. Sammenfatning

For ny dyr medicin er der i gjeblikket tale om en narmest eksplosiv
vaekst i nye medikamenter til en forbedret behandling. Dette skyldes
specielt udviklingen af ny medicin pa kraeftomrddet som sker med
stor hast.

Overordnet betragtet er formalet med at indfgre ny medicin at for-
bedre patienternes chancer for overlevelse, livsforlaengende behand-
ling og at sikre patienterne en bedre livskvalitet generelt.

For Region Midtjylland er det vaesentligt at opna stgrst mulig nytte af
den nye medicin med de givne ressourcer, hvorfor den nye medicin i
de fleste tilfelde kun bgr anvendes, ndr der kan dokumenteres en
nytteeffekt af disse, som kommer patienten til gode.

Det tilstreebes sdledes at anvende medicinske teknologivurderinger,
der er helhedsvurderinger af konsekvenserne af en beslutning om at
indfgre et givent nyt praeparat.

Det skal i den forbindelse praeciseres, at et preeparat fgrst ibrugtages
efter at dette er godkendt hos relevante sundhedsmyndigheder.

Vaesentligst er der tale om patienter pa det onkologiske og haemato-
logiske omrade.

Til nye mediciner i 2008 og heldrsvirkningen af praeparater ibrugtaget
i 2007 foreslds der a conto udmgntet 253 mio. kr. Heraf vedrgrer ny
kraeftmedicin de 142 mio. kr. og 88 mio. kr. udgifter til heldrsudgiften
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af medicin der er ibrugtaget i Igbet af 2007. Endelig til helt nye andre praeparater, der vil blive
ibrugtaget Igbende hen over 2008, foreslds der afsat 23 mio. kr.

Med restbevilling og modregning af forventede ekstra indtzegter ved behandlinger af patienter
fra andre regioner opstar et samlet finansieringsbehov pa 196,6 mio. kr. Denne merudgift er
indregnet i gkonomirapporten.

Her til kommer at Regionsradet allerede i januar a conto udmgntede af det udgiftsniveau, som
hospitalerne havde i 2007 til ny dyr medicin. Her blev der bevilliget 215 mio. kr., heraf udggr
kreeftomradet ca. 100 mio. kr.

Det ma forventes at netop kreeft og medicinomradet vil blive en del af midtvejsdrgftelserne
med regeringen om regionernes gkonomi.

For alle bevillinger er tale om en form for refusionsordning, s& der Igbende bliver fulgt op pa
den faktiske udgiftsudvikling. Det betyder at bliver den faktiske udgift mindre end skgnnet skal
hospitalerne returnere et eventuelt mindreforbrug. Herunder at tage hgjde for bortfald af de
udgifter, som de nye praeparater aflgser.

2. Den generelle metode for ibrugtagning

I Region Midtjylland 8bnes op for nye muligheder for en effektiv implementering af ny viden
ved at opretholde et tzet samarbejde mellem forskningsmiljgerne og medicinalindustrien med
henblik pd at udvikle nye og effektive medicinpraeparater.

Overordnet betragtet er formalet med at indfére ny medicin at forbedre patienternes chancer
for overlevelse, livsforl&engende behandling og at sikre patienterne en bedre livskvalitet gene-
relt.

For Region Midtjylland er det vaesentligt at opna stgrst mulig nytte af den nye medicin med de
givne ressourcer, hvorfor den nye medicin i de fleste tilfeelde kun bgr anvendes, nar der kan
dokumenteres en nytteeffekt af denne, som kommer patienten til gode. Det tilstreebes saledes
at anvende medicinske teknologivurderinger, der er helhedsvurderinger af konsekvenserne af
en beslutning om at indfgre et givet nyt preeparat.

Det er ngdvendigt at vaere opmaerksom pa, at en effektiv behandling af patienten i nogle til-
feelde ikke altid kan afvente udarbejdelse af en medicinsk teknologivurdering, hvorfor behand-
lingen med et preeparat igangseettes for at gge muligheden for overlevelse og opna bedre livs-
kvalitet. Dette gaelder specielt udviklingen af ny medicin pa kreeftomrddet og pa det haemato-
logiske omrdde som sker med stor hast. Det skal i den forbindelse praeciseres, at et praeparat
farst ibrugtages efter at dette er godkendt hos relevante sundhedsmyndigheder.

3. Hvem far gavn af de nye praeparater — nogle eksempler
Vaesentlige eksempler p& patienter der far gavn af ny dyr medicin:

Onkologi

I forbindelse med den stadigt stigende aktivitet i relation til medicinsk kraeftbehandling kom-
mer der i lighed med de seneste ar en stigende udgift i 2008. Stadigt flere far krzeft, ca.
30.000 nye tilfeelde om aret med en arlig stigningstakt pa ca. 2 %. Der pdgar til stadighed en
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udvikling inden for den medicinske behandling af kraeft, og der er en klar tendens imod, at de
nyeste behandlinger er meget omkostningstunge, nogle med hensyn til selve praeparatet, an-
dre bdde med hensyn til preeparat og driftsudgifter.

Den kirurgiske behandling helbreder arligt ca. 10.000 patienter, stralebehandlingen ca. 3.000
patienter og den medicinske behandling ca. 1.500 patienter. Den medicinske behandling har til
formal at draebe eller stoppe kraeftcellernes vaekst overalt i kroppen og har ved siden af det
kurative sigte ofte et livsforla&engende eller palliativt sigte, og kan gives fgr den kirurgiske be-
handling, men som oftest efter denne. I alle situationer vil behandlingen medfgre, at en stadig
stgrre gruppe patienter er i leengevarende medicinsk kraeftbehandling eller i kontrol efter den-
ne.

Hvor de medicinske behandlinger tidligere ramte bredt og medfgrte mange bivirkninger, udvik-
les der i dag medicinpreeparater af mere biologisk karakter, der angriber sygdommen mere
specifikt, med faerre bivirkninger og bedre effekt til fglge. Mange af disse nye praeparater er
meget omkostningstunge.

Blandt de nye behandlinger, der i 2008 medfgrer betydelige merudgifter kan naevnes Avastin
til behandling af brystkreeft, lungekraeft og hjernekraeft. Avastin indgar i flere af de nye onko-
logiske behandlinger, herunder bl.a. til behandling af metastaserende tarmkraeft.

Derudover er der stoffer, der i gjeblikket afvikles som eksperimentel behandling, der snart for-
ventes godkendt til standardbehandling, hvor bl.a. praeparaterne Sorafenib og Sunitinib til be-
handling af nyrecancer vil medfgre betydelige udgifter.

Haematologi
Haematologisk Afdeling pa Arhus Universitetshospital, Arhus Sygehus sgger om 8,5 mio. kr. til
behandlinger med fglgende medicinpraeparater:

Temodal: Formalet er at give patienter med den sjaeldne CNS lymfom et bedre behandlingstil-
bud med faerre gener og forbedret livskvalitet. Patienter med denne sygdom udviser ofte darlig
behandlingsrespons pad traditionel behandling med kemoterapi og radioterapi. Temodal er et
nyt preeparat, som ved andre hjernetumorer har vist god behandlingsrespons med fa bivirk-
ninger.

Exjade: Krzeftpatienter med kronisk transfusionskrzevende blodmangel udvikler skadelig op-
hobning af jern i kroppen. Exjade er en ny jernbindende medicin, som i modseetning til den
hidtidige behandling med Desferal kan gives i tabletform. Det vil give en mere effektiv behand-
ling imod jernophobning end ved den hidtidige behandling, og kan samtidig komme helt nye
patienter til gavn. Ibrugtagning af Exjade vil dermed nedszette dgdeligheden og samtidig pa-
virke funktionsevne og helbredsrelateret livskvalitet positivt.

Nilotinib: Medicinen er tiltaenkt patienter med kronisk myeloid leukaemi, som er resistente
overfor - eller ikke taler - Imatinib- (Glivec) og Dasatinib-behandling. Behandling med Niloti-
nib forlaenger sygdommens kroniske fase, og skaber dermed forgget livskvalitet for patienter-
ne.
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Eculizumab: Medicinen anvendes til behandling af PNH, som er en sjalden og for en del af pa-
tienterne meget alvorlig sygdom med periodevis gdelaeggelse af de rgde blodlegemer. Der er
tale om et helt nyt behandlingsprincip, som indebaerer betydeligt faerre transfusioner og bety-
deligt bedre livskvalitet.

Revlimid: Der er tale om en videreudvikling af eksisterende behandling ved myelomatose.
Brugen af Revlimid vil forbedre patienternes livskvalitet, idet bivirkningerne ved Thalidomid
undgds. Samtidig forventes livskvaliteten at stige via en reduktion af de komplikationer, der
optraader i avancerede stadier af myelomatose.

4. Samlet udmgntning
Til finansiering af udgifter til ny dyr medicin, er der i budgettet for 2008 afsat en samlet pulje
pa 250 mio. kr.

I januar 2008 skete en fgrste a conto udmgntning, hvor hospitalerne blev tilfgrt knap 215 mio.
kr., til finansiering af ny dyr medicin.

Disse midler var en viderefgrelse af de midler som var udlagt i 2007. Formalet med denne a
conto bevilling var at sikre en sa hgj grad af driftssikkerhed som muligt overfor hospitalerne.

Efter denne udmegntning var der et restbelgb i pulje til ny dyr medicin p& 35 mio. kr. Dette
restbelgb for ny dyr medicin skal daekke:

e Heldrsvirkning af nye dyre praeparater ibrugtaget i 2007 ind i 2008.
¢ Udgifter til helt nye praeparater i 2008.

Det er netop disse 2 omrader, hvor kraeftmedicin er opgjort selvstaendigt som konkrete ud-
mgntes i denne sag.
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Tabel: Samlet udmgntning af Ny dyr medicin

Udmgntet i januar 2008 Udmgntet maj 2008

Ny dyr Ny dyr Januar Heldrsvirk-  Seerlig Ny dyr

medicin  medicin i 2008 ning af ny kraeftme medicin

2006 i 2007, Regul. i | dyr medicin dicin 2008, | Maj 2008
08-p/I, mio. kr. 2007 aconto alt 2007 2008 aconto |Regul. I alt
Horsens 0,000 0,000 0,000 0,155 0,360 0,515
Randers 3,100 2,800 5,900 2,000 2,000
Vest 10,200 14,100 24,300 13,450 8,500 6,735 28,685
Silkeborg 6,200 4,900 11,100 3,400 10,000 13,400
Skejby 20,800 1,500 22,300 6,750 5,000 2,000 13,750
Viborg 10,700 12,800 23,500 10,591 10,000 5,200 25,791
Arhus 87,300 40,200 127,500 51,292 9,400 60,692
Arhus, Kraeft 63,648 44,558 108,206
Total 138,300 76,300 214,600 151,131 78,213 23,695 253,039
Pulje til ny dyr medicin i budget 2008 250,000
Restbelgb til senere udmantning 35,400 — 35,400
Ekstra samhandelsindtaegter 21,000
Finansieringsmaessig manko, der er indregnet i gkonomirapport I: -196,639

Sdledes reserveres i maj 253 mio. kr. til de udgifter der paregnes til nye medicinske praepara-
ter for 2008. Af disse midler er de 141,8 mio. kr., saerskilt til kreeftmediciner.

Til finansiering heraf er der en restpulje pa 35 mio. kr., hertil kommer 21 mio. kr. som fglge af
forventede merindtaegter fra andre regioner, da en del af patienterne, som far gavn af de nye
behandlinger, kommer fra andre regioner.

Alt i alt bevirker det at der opstadr en finansieringsmaessig manko p& 196 mio. kr. Dette mer-
forbrug er indregnet i gkonomirapport I.

5. En refusionsordning

Det skal bemaerkes at alle bevillinger er givet som a conto bevillinger, hvilket i praksis betyder
at der er tale om en refusionsordning for de pdgseldende patienttyper. Sdledes vil der i Igbet af
aret blive fulgt op pa den faktiske udvikling, heri tages hgjde for bortfald af udgifter til de me-
dicintyper der erstattes af nye preeparater.

Ligeledes foretages der modregning for udgifter til de hidtidige preeparater, som de nye medi-
ciner aflgser.

Den Igbende opfglgning vil ske i forbindelse med de kvartalsmaessige gkonomirapporter og en-
delig vil der ske en slutopggrelse i forbindelse med regnskabsafslutningen.

6. Tekniske specifikationer
Der er udarbejdet tekniske specifikationer over de konkrete udgifter pr. preeparat fordelt pa
hospitaler, som er vedlagt som bilag til notatet.
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Denne liste vil danne grundlag for den Igbende kontrol af hvorvidt de enkelte praeparater mv.
ibrugtages som forudsat. Denne opfglgning vil vaere en Igbende del af gkonomirapporteringen
gennem hele 3ret og endelig kontrol ved regnskabsafslutningen for 2008.
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