Udokumentert behandling

(alternativ behandling)

 Minn pasienten/pargrende pa at det som
kommer frem i media er et skjevbilde.

 Minn de pa at det er mange som tjener gode
penger der ute.



Udokumentert behandling

(alternativ behandling)

Om udokumentert behandling vurderes tas
samtidig med etablert behandling.

* Pasient/pargrende: tenker kan ikke skade.

* Kan ha effekt / ikke effekt, men studier viser
<kan ogsa minske effekt av etablert behandling.

* Formidle til pasient at kanskje best a ikke
kombinere dette: evnt heller bruke det |
behandlingspause.




Trippel negativca mamma og
Immunterapi.

PD-L1 testing av tumor viser ekspresjon i immunceller med
noe mer enn 1% positive celler.

Gevinst av behandling med atezolizumab (PD-L1 antistoff)
pavist i pasienter som hadde >1 ars sykdomsfri periode
mellom adjuvant behandling og metastatisk sykdom.
Aktuelle pasient hadde ikke tilfredsstilt krav for inklusjon i
denne studien.

Subgruppe analyser fra studien viser at effekten er darligere
hos pasienter som har fatt anthracyklin behandling fgr, og
hos pasienter behandlet med kjemoterapi i neoadjuvant
eller adjuvant, som er tilfelle for denne pasienten.

Om ikke molekylzaere undersgkelser har vist mikrosatelitt
instabilitet vil en ikke kunne anbefale off-label immunterapi i
form avimmun sjekkpunkt hemmere.
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Mandatet

Ekspertpanelet kan gi pasienter med alvorlig
livsforkortende sykdom en ny vurdering av
behandlingsmuligheter.

Vurdere om adekvat etablert behandling er gitt.

Vurdere om det er aktuelle kliniske studier for
pasienten i Norge/Norden.

Vurdere utprgvende behandling utenfor kliniske
studier i Norge - off-label.

Svar innen 2 uker.



Oppfelging av rad fra Ekspertpanelet

* Opp til helseforetaket a avgjpre om
behandlingsradet skal fglges.

* Ekspertpanelet kan ikke gi rad nar:
— Beslutningsforum har sagt nei til a innfgre behandlingen.
— Behandlingen er under vurdering hos Nye Metoder.



* Hva gjgr man hvis pasienten kommer med
gnske om udokumentert eller ikke offentlig
tilgjengelig behandling?

* Hvilken informasjon bgr pasienten fa om ikke
offentlig tilgjengelig behandling?



Hvilken informasjon om mulig
behandling skal gis til pasienten?

To holdninger i Norge

Hvilken har dere?

— Gir kun informasjon om behandling som gis av det
offentlige.

— Gir informasjon ogsa om aktuell behandling som kun
gis av det private.

— lkke lov a gi informasjon basert pa vurdering av
pasientens gkonomi.

 Hvem er du: formidler av offentlige helsetjenester
Vs pasientens advokat.



Gis all informasjon

lvareta pasientens interesser.
Opprettholde tillitsforholdet lege-pasient.
Mange vil finne ut om tilbudet pa internett.

Legen kan hjelpe pasienten i a vurdere hvilken
behandling han eventuelt vil forsgke.



Gentesting metastatisk cancer

* Utvidet gentest pa 400 gener tilbys kun privat.
46 000 NOK om gjgres selv- x 2 om privat HF.

e Offentlig:
— Inntil nylig enkelt gener/molekyler.
— Tromsg 20, Stavanger 120 gener mulig.

— Trondheim tester pa 120 gener fra des 2019
— Oslo 200 gener i Feb 2020



Bor jeg ta en utvidet gentest?

* Vanligste spgrsmalet pa min poliklinikk.

* < 3-5% av svarene gir mulighet for spesifikk
behandling eller studie deltakelse (NTRK, MSl)
med sjanse for betydelig nytte.



MSI

Mikrosatelitt instabilitet: gkt antall mutasjoner,
pan-markegr for langvarig effekt av
immunterapi- flere ars ekstra levetid.

Hyppighet 1-3% utenfor mCRC (5-6%).

Alle metastatiske MSI far i praksis tilbud om off-
label immunterapi.

Tester du for MSI utenfor mCRC?
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Off-label behandling

Medikament som gis utenfor godkjent indikasjon og
utenfor studie.

— Gjort i alle ar. Typisk sjeldne sykdommer.

— 30% av kjemoterapien var off-label i USA i 2010
— Ingen rutiner etablert for nar dette skal gis.

— Bestemmes av avdelingssjefen.

Har du et godt forslag om off-label behandling som bgr gis
av sykehuset, kan en stgtte fra Ekspertpanelet vaere nyttig
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Skal det gis informasjon om
off-label behandling utenfor det
offentlige?

* Skal det gis rutinemessig til alle?

* Eller kun om pasienten/pargrende spgr om det?
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Off-label behandling.

Pasienter med metastatisk esofagus/ventrikkel cancer

Utfra studier vet man at det er 5-10% for langvarig og god
respons av immunterapi (check-point hemmer).

Ikke nok for at det tilbys i det offentlige.

Respondere ser ut til a ha flere ars lengre levetid- antagelig
langtids overlevere.
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Off-label behandling

* Men informasjon om off-label behandling
privat ikke uten problemer.

— Kostbart 600 000kr fgrste aret. 2 ars behandling-
1.5 mill

— Selge hytten, facebook aksjon,
— Press pa a prgve?

— Usikkert om det offentlige vil overta behandling
som virker.
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Bor jeg kjppe behandlingen privat?

Legen kan hjelpe pasient og pargrende i et valg om de vil
forspke off-label behandling privat.

Gi de klare tall pa sannsynlighet for nytte .

Pasienter klager over at de ikke far slik informasjon i det
private- ma preve/ kan ikke si etc.

Det a vite at det er sjansen for effekt og lengden av effekt
er viktig for pasienten/pargrende.

Mye av behandlingen var gir 3-6 md ekstra levetid. Nyere molekylaer
behandling ofte en liten undergruppe som blir langtids overlevere.

Hvis det er noe du vil prgve — sa er det kanskje dette?
Pasienten ma fa bestemmme hva som er rett for ham/henne.
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* Psykologisk fenomen: probability neglect

 Nar det gjelder heldige uteliggere er folk mere
oppmerksomme pa muligheten enn for
sannsynligheten- (spillecasino, Lotto).

* 2 av 100 sterkere emosjonelt enn 2%.



Skal det offentlige helsevesen overta
off-label behandling som har effekt?

Pasienter med esofagus/ventrikkel cancer

Kjgpt off-label immunterapi privat med klar regress og
nytte av behandlingen over tid.

Ekspertpanelet: medisinsk vurdering bgr fortsette
behandlingen videre.

RHF: dekker ikke slik behandling.
Gruppen som helhet tilbys ikke behandlingen.

Likhetsprinsippet: skal ikke kunne kjgpe seg til dette, ikke
alle har 600 000 kr til a teste om de er blant de 10%.

Pasient klaget til Fylkes legen og Helsetilsynet
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DAGENS

MedISIn Nyheter Debatt Pharma DM Arena

"

IKKE OPPFYLT RETTIGHET: — Overfor denne konkrete pasienten har vi kommet til at vedkommende ikke fikk oppfylt sin rett til
nedvendig helsehjelp og at det er uforsvarlig & avslutte behandlingen under de gitte omstendighetene, sier fungerende direktor
Susanne Lie i Statens helsetilsyn. Foto: lllustrasjonsfoto/Getty Images

Fikk nei til immunterapi
- «uforsvarlig» mener
Helsetilsynet

Helsetilsynet mener en pasient som fikk avslag pa immunterapi fra helseforetak ikke fikk
oppfylt sin rett til nedvendig helsehjelp.




Skal det offentlige overta privat medisinsk
behandlingen som har klar effekt?
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DAGENS

Medisin

Nyheter Debatt Pharma DM Arena

Kreftspesialist frykter offentlig
forrang for dem med best rad

Lederen for Norges starste kreftavdeling, Stein Kaasa, frykter at foll
med god rad na kan fa forrang til offentlig behandling

TROR PA ENDRING: - Detts sier Stein Sundstrom etter at Helsetilsynet
har behandiet en pasientkd

LEGEMIDLER

Legeleder om off-label-
avgjorelse: - En liten
revolusjon

Leder

pasien|
DEBATT OG KRONIKK

Skal Lotteritilsynet ivareta det
offentliges ansvar for

DAGENS

Nyheter Debatt Pharma DM Arena

kreftpasienter?

Skal vi fa et helsevesen der kreftpasienter med diagnoser som ikke gir rett til immunterapi,
stimuleres til & kjope lodd i helselotto? Er det Helsetilsynet eller Lotteritilsynet som skal
ivareta det offentliges ansvar for kreftpasienter?
Per Eystein Lonning
Publisert: 2019-09-12 11.43

DAGENS

Medlsul Nyheter ~ Debatt Pharma DMArena DMTV

- -
kerombud | Oslo 0g Akershus, er bekymret for at Helsetilsynets avgjorelse skal

LEGEMIDLER

Pasientombud frykter
storre helseforskjeller

Pasientombud mener Helsetilsynet kan ha apnet deren for okt sosial ulikhet med vedtak
om immunterapi.

Publisert 2019-07-22 13.09
Julie Kalveland julie kalveland@dagensmedisin.no
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Prinsipielle i Helsetilsynets vurdering

e Effekt av behandling gitt privat skal vektlegges
ved videre behandling i det offentlig.

 Den individuelle helserett trumfer
likhetsprinsippet.

* Problem
— lkke alle har 600 000 kr til a prgve dette
— To delt helsevesen?
— Privat helseforsikring?

— Ingen refusjon for dette- ma tas fra generelle
budsjettet til avdelingen- tar fra andre pasientgrupper.
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- Spersmalet vi ma finne svar pa er

hvordan det offentlige skal vuardere
pasienter som har fatt dokumentert
effekt gjennom a kjepe behandling privat, sier Hoie.

Rad til Hpie?
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* Hva gj@r du nar pasienten kommer med gnske
om udokumentert eller ikke offentlig
tilgjengelig behandling?

* Hvilken informasjon vil du gi pasienter om ikke
offentlig tilgjengelig behandling?

* Krever at du er oppdatert !!!!
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Henvisende foretak 2019

M Helse Vest
E Helse Sor (st
M Helse Midt

i Helse Nord




Henvendelses Diagnoser 2019

Ikke Kreft | | 2
Myelomatose | | 2
Skjoldbrukskjertel kreft | 1

Hjerne kreft | | 2

Gynekologisk kreft |

Sarcom | ] 4

Hud kreft | 5

Urologisk kreft

Bryst kreft

@vre Gi kreft

Lunge kreft

Tykk og endetarmskreft




Radene som ble gitt og ble de fulgt?
2019
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Ny Etablert Ytterligere  kliniske kliniske
behandling behandling studieri studier i
Norge Utland
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Henvise til vurdering?

* Behandlende lege kan i samrad med
pasienten henvende seg til Ekspertpanelet.

* Henvist senest ved start av siste linje.

e Ta forst kontakt med sekretariatet:

— Telefon 55972558 Borghild Straume

— mail: ekspertpanelet-alvorligsykdom@helse-
bergen.no

Svar pa fullstendig spknad vanligvis innen to uker.
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