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Statsforvalteren i Agder har nylig gitt en pasient rett til
behandling med et legemiddel som Beslutningsforum har
avsldtt. Hvilke konsekvenser far dette?

Transtyretinrelatert amyloid kardiomyopati er en alvorlig tilstand der feilfolding av
proteinet transtyretin medfgrer opphoping av amyloid i hjertemuskelen (1). Det tilbys i
dag ingen kausal behandling mot tilstanden i den norske spesialisthelsetjenesten.
Pasientene far stptteterapi rettet mot blant annet hjertesvikt, rytmeforstyrrelser og
restriktiv kardiomyopati. Transplantasjon kan vere aktuelt i utvalgte tilfeller.

Imidlertid finnes det kausal behandling av tilstanden. Legemiddelet tafamidis stabiliserer
det feilfoldede proteinet og begrenser avleiring avamyloid i hjertemuskelen. I en
randomisert studie var tafamidis assosiert med lavere dgdelighet og lavere forekomst av
hjerterelaterte sykehusinnleggelser sammenlignet med placebo (2). European Society of
Cardiology anbefalte i 2021 tafamidis til behandling av pasienter som har tilstanden og lett
hjertesvikt (3). Det er godkjent av legemiddelmyndighetene og har
markedsfpringstillatelse i Norge (4).

Beslutningsforum sier nei
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I Norge har Beslutningsforum for nye metoder to ganger vurdert, men besluttet a ikke
innfgre, tafamidis for denne indikasjonen (5). Begrunnelsen var at prisen er for hoy i
forhold til den dokumenterte nytten og at budsjettkonsekvensene gitt antall pasienter og
forventet behandlingstid er store. Legemiddelverkets metodevurdering, som var med pa &
danne grunnlaget for beslutningen, vurderte at resultatene fra den overnevnte
randomiserte studien ikke uten videre er overferbare til norske forhold, samt at
behandlingen inneberer en kostnad per vunnet kvalitetsjusterte levear pa rundt tre
millioner kroner.

Behandlinger som er avslatt i Beslutningsforum, skal ikke benyttes i den offentlige
spesialisthelsetjenesten, men det kan gis unntak dersom behandlingen er under
metodevurdering (6). I den aktuelle saken sgkte behandlende lege sitt helseforetak om a
bruke tafamidis for & behandle en pasient med transtyretinrelatert amyloid kardiomyopati.
Sa vidt vi forstdr, var tafamidis pa det aktuelle tidspunktet under nasjonal
metodevurdering. Helseforetaket avslo sgknaden. Pasienten klaget pa avslaget til
Statsforvalteren i Agder.

«Lovfortolker eller lovgiver ma avklare forholdet mellom pasientenes rett
til forsvarlig helsehjelp og rammene for hva som skal tilbys i det
offentlige helsevesenet»

Pa det tidspunktet pasienten klaget hadde Beslutningsforum avslatt a innfere tafamidis til
behandling av denne diagnosen. Statsforvalteren besluttet i oktober a gi pasienten rett til
behandling med tafamidis pa helseforetakets regning. I vedtaket er det lagt avgjprende
vekt pd at medikamentet er godkjent av legemiddelmyndighetene i EU og USA og at
spesialister i hjertesykdommer i Norge har anbefalt behandlingen. Vedtaket er gjort
selvstendig av Statsforvalteren i Agder, og Statens helsetilsyn har i etterkant startet en ny
gjennomgang av saken etter anmodning fra Helse Sgr-Ost (7).

Tolkning, presedens og nedvendig helsehjelp

Dette er et enkeltvedtak som gjelder en konkret pasient, men vedtaket reiser flere
spersmal. Er Statsforvalteren i Agder sin tolkning av regelverket riktig, og vil vedtaket
skape presedens? Pasient- og brukerrettighetsloven § 2 - 1 angir at pasienter har rett til
ngdvendig helsehjelp. Kan pasienter med utgangspunkt i denne loven na kreve behandling
med legemidler som Beslutningsforum har besluttet a ikke innfere i den offentlige
spesialisthelsetjenesten forutsatt at man finner leger i spesialisthelsetjenesten som
anbefaler behandlingen og at legemiddelet er godkjent av legemiddelmyndighetene for
aktuell indikasjon? Er det da grunnlag for a ha et system som etter gitte kriterier beslutter
hvilke metoder som kan tilbys i spesialisthelsetjenesten? Hvordan skal ressursene i den
offentlige spesialisthelsetjenesten i sa fall fordeles?

[ 2019 omgjorde Statens helsetilsyn et vedtak ved et norsk helseforetak om a ikke tilby
utprgvende kreftbehandling til en pasient (8). Pasienten hadde startet utprgvende
legemiddel ved et privat sykehus, og ekspertpanelet vurderte at pasienten hadde hatt effekt
ved kontroller. Statens helsetilsyn vurderte det da som uforsvarlig at helseforetaket ikke
overtok finansieringen av behandlingen. Ogsa denne saken utfordrer malet om en
likeverdig helsetjeneste, men skiller seg fra tafamidis-saken ved at ekspertpanelet mente at
pasienten hadde hatt effekt avlegemiddelet, og ved at legemiddelet ikke var vurdert i
Beslutningsforum.

Vi mener disse sakene viser behovet for at lovfortolker eller lovgiver md avklare forholdet
mellom pasientenes rett til forsvarlig helsehjelp og de rammene prioriteringsmeldingene
og Beslutningsforum setter for hva som skal tilbys i det offentlige helsevesenet.
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Synspunktene i innlegget er forfatternes egne og representerer ikke ngdvendigvis synet til
Universitetssykehuset Nord-Norge eller UiT - Norges arktiske universitet.
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