FOLKETINGETS
OMBUDSMAND

FOB 05.178

Begrundelse for afslag pa enkelttilskud til
gigtlaeegemiddel

En privatpraktiserende lzege havde for en af sine patienter, der gennem 35 ar FOB 05.178
havde haft sveer slidgigt, segt om tilskud til keb af et bestemt leegemiddel.
Leegemiddelstyrelsen afslog ansggningen med en kortfattet begrundelse.
Forvaltningsret 1121.1 -
P& grundlag af en klage fra patienten indledte ombudsmanden en undersg- 114.3 - 1151
gelse af iseer styrelsens begrundelse for afslaget.

Ombudsmanden udtalte at en fyldestggrende begrundelse bgr give en forkla-
ring pa& hvorfor myndigheden er naet frem til det padgaeldende resultat. Om-
budsmanden mente ikke at Leegemiddelstyrelsen, hverken i sin afgarelse eller
i sin udtalelse, havde levet op til dette krav, idet styrelsen ikke udtrykkeligt
havde anfart hvilke faktiske helbredsforhold og behandlingsmuligheder der
var lagt til grund for afggrelsen. Pa den baggrund henstillede ombudsmanden
at styrelsen genoptog sagen. Ombudsmanden fremkom i den forbindelse med
nogle bemaerkninger om myndighedernes vejledningsforpligtelse i tilfeelde af
at myndigheden palaegger en part at deltage i sagsoplysningen.

Laegemiddelstyrelsen genoptog herefter sagen og gav patientens laege en
uddybende begrundelse.

(3.nr. 2005-1639-421).

| ans@gningsskema af 17. november 2004 sggte A's leege, B, om at A matte
blive bevilget enkelttilskud til l,egemidlet Celebra i kapselform. B anfgrte bl.a.
felgende i ansagningen:

“73-arig kvinde, som har udtalt slidgigt i alle led igennem 35 ar, veerst i begge
hofteled, gar med krykkestokke, selvhjulpen. Desuden osteoporose med flere
lavenergibrud. Kan ikke tale NSAID praeparater, provet forskellige gennem
flere ar. Pt. er psykisk velbevaret, men skrgbelig i fysik, er overbevist om, at
det er kun celebra, der holder hende i gang.”

Laegemiddelstyrelsen afslog den 9. december 2004 over for B ansggningen
og anferte i den forbindelse fglgende:

Begrundelsen for afslaget er, at ansa@gningen ikke indeholder tilstreekkelige
oplysninger til, at Leegemiddelstyrelsen kan vurdere, om behandlingen med
preeparatet er rationel i det givne tilfeelde. Det er dermed ikke sandsynliggjort,
at leegemidlet er af saerlig behandlingsmeessig betydning for patienten, jf. § 5,
stk. 2, nr. 1, i bekendtggrelse om medicintilskud.

Efter anbefaling fra Medicintilskudsnaevnet har Leegemiddelstyrelsen ikke
fastsat vejledende kriterier for enkelttilskud til selektive COX-2 haemmere,
men naevnet har fastlagt en reekke elementer, som har betydning for tilskuds-



vurderingen, jf. nedenfor. Hvis De genansager om enkelttilskud, skal vi derfor
bede om oplysninger om de forhold, der er anfart nedenfor.

Vores vurdering vil desuden afspejle, at Medicintilskudsneevnet - pa baggrund
af de nyligt udmeldte forsigtighedsregler ved brugen af selektive COX-2
haemmere - finder, at laegerne bar veere yderst tilbageholdende med at ordi-
nere selektive COX-2 haammere. Vi henviser il Institut for Rationel Farmako-
terapis anbefalinger om brugen af selektive COX-2 heemmere. Anbefalingerne
findes ogsa pa instituttets netsted www.irf.dk. Her kan De ogsa finde vores
begrundelse for at tilbagekalde det generelle tilskud til de selektive COX-2
haemmere. Anbefalingerne star yderligere sidst i dette afslag.

Hvis De vil genansa@ge om enkelttilskud, skal vi bede om samtlige disse op-
lysninger til brug for vores vurdering:

a) Patientens diagnose.
b) Patientens behov for kronisk, daglig analgetisk behandling.
c) Begrundelse for hvorfor billigere smertebehandling ikke kan anvendes.

d) Hvilke billigere analgetika patienten er forsggt behandlet med og med hvil-
ket resultat.

e) Patientens risiko for gastro-intestinal blgdning.
f) Patientens risiko for kardiovaskulzer sygdom.

g) Patientens evt. co-medicinering med ASA profylaktisk mod iskeemisk hjer-
tesygdom m.m. og /eller med prontonpumpehammer.

IRF's anbefaling:

Den 28. december 2004 indsendte A en genansggning om enkelttilskud. A
fremkom med en naermere begrundelse for sin ansggning om at modtage en-
kelttilskud til leegemidlet Celebra. A anfgrte endvidere at arsagen til at B's an-
sggning havde vaeret mangelfuld, muligvis skulle sgges i det forhold at pa
ansggningstidspunktet var det ca. en maned siden at B havde overtaget sin
praksis fra A's leege gennem 31 ar, og at hendes kendskab til A derfor var
begraenset. Leegemiddelstyrelsen afviste den 28. januar 2005 A's ansggning
med den begrundelse at “det kun er laeger, der kan sgge om medicintilskud til
deres patienter”.

| ans@gningsskema af 16. februar 2005 genansggte B om enkelttilskud til A. B
anferte felgende i skemaet:

“Sveer slidgigt og osteoporose igennem 35 ar, invaliderende med svaer funkti-
onstab. Bruger krykkestokke og adskillige redskaber for at vaere naesten selv-
hjulpen, dog hjeelp fra familien til indkgb og vask.

Patienten kan ikke tale NSAID preeparater. Ifglge journal oplysninger fra pati-
entens tidligere laege (C) har der veeret forsggt behandling med Panodil, Ko-
dein, Abalgin Retard, Voltaren Rapid, Todolac i moderate og maksimale doser
(patienten har meget skrgbelig fysik og er undervaegtig) uden tilfredsstillende
effekt pa patientens smerter.

Patienten er i behandling med Nizax 150 mg x2 siden september 2004 og
indtil nu. Patienten har ikke veeret i behandling med ASA.

Denne patient kan ikke behandles med et billigere smertestillende praeparat,
derfor sgger undertegnede for 2. gang enkelttilskud til celecoxib.”
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Den 15. marts 2005 traf Leegemiddelstyrelsen afgerelse med fglgende ind-
hold:

“Deres ansggning om individuelt tilskud til Celebra, Peroral til (A) kan ikke
imgdekommes.

Baggrunden herfor er den, at Leegemiddelstyrelsen ikke kan anbefale gkono-
misk at statte forbrug af dette laegemiddel i det givne tilfeelde.

Afggrelsen vedr. genansggningen er truffet pa baggrund af en indstilling fra
Medicintilskudsnaevnet, der vurderer Leegemiddelstyrelsens sager vedrgrende
medicintilskud.

Laegemiddelstyrelsens afgerelse kan i henhold til § 7 i sygesikringsloven ikke
indbringes for anden administrativ myndighed.

Til Deres orientering kan det oplyses, at patienten ikke modtager besked fra
Laegemiddelstyrelsen om denne afggrelse.”

| brev af 3. maj 2005 klagede A til mig over Laegemiddelstyrelsens afslag. A
anfegrte som begrundelse for klagen at Celebra var det eneste gigtmiddel hun
kunne tale, og som hjalp hende, saledes at hun var i stand til med noget be-
sveer at klare sig selv.

| anledning af A's klage bad jeg den 17. maj 2005 Leegemiddelstyrelsen om
en udtalelse. Jeg bad seerligt om at styrelsen forholdt sig til om der var med-
delt en fyldestggrende begrundelse for afslaget. | sin udtalelse af 26. maj
2005 har Leegemiddelstyrelsen anfart folgende:

Laegemiddelstyrelsen har gennemgaet sagen og kan i den forbindelse oplyse
folgende:

Afggrelse om enkelttilskud til medicin, treeffes af Laegemiddelstyrelsen efter
ansggning fra den behandlende laege. Ved vurdering heraf, skal vi lzegge
veegt pa falgende kriterier i medicintilskudsbekendtgarelsen:

- Om laegemidlet er af szerlig behandlingsmaessig betydning for patienten,
herunder om det har vist effekt pa patienten eller den forventede effekt ma
anses for overvejende sandsynlig, jf. § 5, stk. 2, nr. 1, og

- om andre relevante behandlingsmetoder i det konkrete tilfaelde er fundet
utilstraekkelige eller uhensigtsmeessige, jf. § 5, stk. 2, nr. 2.

| det foreliggende tilfeelde, er der tale om en genansggning. | ansggning, af
17. november 2004, oplyste lzegen, som grundlag for ansggningen, at (A),
ikke kan tale NSAID praeparater og forskellige preeparater er prgvet gennem
flere ar. Med afggrelse af 9. december 2004 oplyste Leegemiddelstyrelsen, at
dette ikke udgjorde tilstraekkelige oplysninger til at vurdere, hvorvidt behand-
lingen med en selektiv COX-2 haammer var rationel i det konkrete tilfeelde. Vi
fandt det derfor ikke sandsynliggjort, at laagemidlet havde saerlig behand-
lingsmaessig betydning for (A) og ansagningen blev derfor, med henvisning til
medicintilskudsbekendtggrelsens § 5, stk. 2, ikke imgdekommet.

Det blev i den forbindelse ligeledes oplyst, at Institut for Rationel Farmakote-
rapi anbefaler, at selektive COX-2 haemmere bar reserveres til patienter, der
ikke kan behandles pa anden made, samt at disse patienter bar have en be-
tydelig @get risiko for gastro-intestinal bladning og en samtidig ikke betydende
risiko for kardiovaskulzer sygdom.

| genansggning af 16. februar 2005, der ligger til grund for Leegemiddelstyrel-
sens afggrelse af 15. marts 2005, oplyste den ansggende laege uddybende,
at (A) var forsggt behandlet med Panodil, Kodein, Abalgin Retard, Voltaren
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Rapid og Todolac. Det var, ud fra en konkret vurdering, Leegemiddelstyrel-
sens opfattelse, at dette fortsat ikke sandsynliggjorde, at behandlingen med
en selektiv COX-2 haemmer var af saerlig behandlingsmaessig betydning for
(A), og at andre behandlingsmetoder var fundet utilstrackkelige eller uhen-
sigtsmaessige, jf. medicintilskudsbekendtgarelsens § 5, stk. 2. P& baggrund
heraf traf vi, den 15. marts 2005, afgarelse om, at Leegemiddelstyrelsen fort-
sat ikke kunne anbefale gkonomisk at stgtte forbrug af leegemidlet i (A)'s til-
feelde, hvorfor den ans@gende leege igen fik afslag pa ansagning om enkelttil-
skud.

| afggrelse af 17. november 2004 redegjorde Laegemiddelstyrelsen uddyben-
de for de kriterier og retningslinier, som Laegemiddelstyrelsen laegger til grund
ved vurdering af ansagninger om enkelttilskud til selektive COX-2 heemmere.
Afggrelsen var begrundet og der var henvist til medicintilskudsbekendtggrel-
sens § 5, stk. 2.

Afgerelse af 15. marts 2005 pa genansggning var begrundet i ovennaevnte
konkrete vurdering og den hjemmelsbestemmelse, der var oplyst i afgarelse
af 17. november 2004. Henvisning til hjemmelsbestemmelse og angivelse af
begrundelse var imidlertid fejlagtigt ikke gentaget i afggrelse af 15. marts
2005. Leegemiddelstyrelsen finder derfor ikke, at afggrelse af 15. marts 2005
lever op til de krav, der kan stilles til en forvaltningsmyndigheds afggrelser, jf.
forvaltningslovens § 24. Laegemiddelstyrelsen beklager sagsbehandlingsfej-
len.

Pa baggrund af ovenneevnte kriterier og retningslinier, og ud fra de pa afge-
relsestidspunktet foreliggende oplysninger, er det Laegemiddelstyrelsens op-
fattelse, at indholdet af afggrelse af 15. marts 2005, om afslag pa genansag-
ning om enkelttilskud til en selektiv COX-2 haemmer, er lovligt og rigtigt. Det er
derfor vores opfattelse at afgarelsen, trods sagsbehandlingsfejlen, fortsat er
gyldig. Det bemaerkes, at safremt Folketingets Ombudsmand skulle tilkende-
give at sagen, som fglge af sagsbehandlingsfejlen, bar genoptages, vil vi
imgdekomme henstillingen.”

Ombudsmandens udtalelse

“Jeg har koncentreret min undersggelse om Laegemiddelstyrelsens afgga-
relse af 15. marts 2005 som styrelsen, jf. udtalelsen af 26. maj 2005, traf
efter § 5 i medicintilskudsbekendtggrelsen der har fglgende indhold (da-
geeldende bekendtgerelse nr. 63 af 24. januar 2000):

‘§ 5. Efter ansggning fra den behandlende lzege eller tandleege traeffer
Laegemiddelstyrelsen i henhold til sygesikringslovens § 7, stk. 4, afgarel-
se om, hvorvidt den offentlige sygesikring yder tilskud til kab af et ikke
generelt tilskudsberettiget lzegemiddel, der er ordineret til en bestemt pa-
tient (enkelttilskud).

Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes enkelttilskud, lzegger Lae-
gemiddelstyrelsen veegt pa,

1) om leegemidlet er af saerlig behandlingsmaessig betydning for patien-
ten, herunder om det har vist effekt pa patienten eller den forventede ef-
fekt ma anses for overvejende sandsynlig, og
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2) om andre relevante behandlingsmetoder i det konkrete tilfeelde er fun-
det utilstraekkelige eller uhensigtsmaessige.

Stk. 3. Med mindre ganske saerlige forhold gar sig geeldende, ydes der
ikke enkelttilskud til keb af et laagemiddel, hvis

1) leegemidlet anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan
forventes tilskud fra den offentlige sygesikring,

2) lzegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

3) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet gares til genstand for mis-
brug, eller

4) leegemidlet anvendes som led i sygehusbehandling.’

Som jeg skrev til Dem i brev af 17. maj 2005, har jeg ikke forudseetninger
for at tage stilling til sp@rgsmal som kreever leegelig fagkundskab, og jeg
har derfor koncentreret min undersggelse om de juridiske aspekter af
Leegemiddelstyrelsens afgarelse af 15. marts 2005, seerligt for s& vidt
angar styrelsens begrundelse for afggrelsen.

Forvaltningslovens §§ 22 og 24 har felgende indhold:

‘§ 22. En afggrelse skal, nar den meddeles skriftligt, veere ledsaget af en
begrundelse, medmindre afggrelsen fuldt ud giver den pageeldende part
medhold.’

‘§ 24. En begrundelse for en afggrelse skal indeholde en henvisning til
de retsregler, i henhold til hvilke afgarelsen er truffet. | det omfang, afgg-
relsen efter disse regler beror pa et administrativt skgn, skal begrundel-
sen tillige angive de hovedhensyn, der har vaeret bestemmende for
skgnsudgvelsen.

Stk. 2. Begrundelsen skal endvidere om forngdent indeholde en kort re-
degerelse for de oplysninger vedrgrende sagens faktiske omstaendighe-
der, som er tillagt veesentlig betydning for afgarelsen.

Stk. 3. § 24, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, geelder ikke i de sager, der er naevnt
i § 9, stk. 4. Begrundelsens indhold kan i @vrigt begraenses i det omfang,
hvori partens interesse i at kunne benytte kendskab til denne til vareta-
gelse af sit tarv findes at burde vige for afggrende hensyn til den pageel-
dende selv eller til andre private eller offentlige interesser, jf. § 15.

En fyldestggrende begrundelse bgr give en forklaring pa hvorfor myndig-
heden er naet frem til det pagaeldende resultat, jf. John Vogter, Forvalt-
ningsloven med kommentarer 3. udgave (2001), s. 442 f.

Samtidig med meddelelsen i brev af 15. marts 2005 af det negative resul-
tat af Leegemiddelstyrelsens vurdering af (B)'s ansggning af 16. februar
2005 skulle styrelsen have meddelt (B) en begrundelse der indeholdt en
henvisning til de relevante retsregler, en angivelse af de hovedhensyn
der havde veeret afggrende, og i forngdent omfang en kort redeggrelse
for sagens faktiske omstaendigheder. Der burde have veeret redegjort for
disse tre elementer pa en sddan made at de samlet fremtradte som en
forklaring pa udfaldet af sagen.

Har myndighederne tidligere truffet afgarelse i samme sag, kan myndig-
hederne i deres begrundelse henvise til den tidligere afggrelse hvis den
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nye afgarelse er begrundet i samme forhold. Det forudsaetter dog at
myndigheden udtrykkeligt henviser til den tidligere begrundelse, hvilket
Laegemiddelstyrelsen ikke gjorde i sin afggrelse af 15. marts 2005.
Umiddelbart har jeg da ogsa forstaet at afggrelsen af 15. marts 2005 ikke
er begrundet i samme forhold som afgerelsen af 9. december 2004 der
ses at vaere begrundet i at ansagningen ikke indeholder tilstreekkelige
oplysninger.

Jeg mener det er beklageligt at Leegemiddelstyrelsens begrundelse ikke
levede op til disse krav. Jeg har samtidig hermed gjort Laegemiddelsty-
relsen bekendt med min opfattelse.

Jeg har videre overvejet om jeg skal bede Laegemiddelstyrelsen om at
genoptage behandlingen af sagen, eller om sagen kan afsluttes med at
jeg sender Dem en kopi af Leegemiddelstyrelsens udtalelse af 26. maj
2005 saledes at De ad denne vej kan siges at have modtaget en begrun-
delse for afggrelsen. Af nedenstaende arsager mener jeg imidlertid ikke
at sidstnaevnte mulighed kan anvendes i den konkrete situation.

For det farste er der det rent formelle forhold at det ikke er Dem, men
derimod Deres praktiserende laege, der af Leegemiddelstyrelsen betrag-
tes som part i sagen, og at det ligger forudsaetningsvist i forvaltningslo-
vens § 22 at det er parten der modtager begrundelsen for afggrelsen.
Derneest fremgar det af sagen at Deres leege i ansagningen af 16. febru-
ar 2005 har oplyst at De ikke kan tale NSAID praeparater, som jeg forstar
er alternativet, og at anvendelse af andre smertestillende praeparater ikke
har haft tilfredsstillende effekt, og at det ikke er muligt at behandle Dem
med billigere smertestillende preeparater.

Leegemiddelstyrelsen har i udtalelsen af 26. maj 2005 anfart at COX-2
hammere bar reserveres til patienter der ikke kan behandles pa anden
made, og at oplysningerne om at Deres laege havde behandlet Dem med
Panodil, Kodein, Abalgin Retard, Voltaren Rapid og Todolac ikke sand-
synliggjorde at behandling med andre midler end COX-2 haemmere var
utilstraekkelige eller uhensigtsmaessige. Leegemiddelstyrelsen anfarte vi-
dere at patienter der behandles med COX-2 haammere, bar have en be-
tydelig @get risiko for gastro-intestinal bladning og en samtidig ikke bety-
dende risiko for kardiovaskulaer sygdom.

Laegemiddelstyrelsens udtalelse giver efter min opfattelse umiddelbart
tvivl om hvorvidt afslaget er begrundet i at De ikke har en ‘betydelig gget
risiko for gastro-intestinal blgdning samtidig med en ikke betydende risiko
for kardiovaskulaer sygdom’, eller om det er fordi der findes andre praepa-
rater end dem som De allerede har forsggt Dem med uden held. Denne
tvivl skyldes efter min opfattelse at Leegemiddelstyrelsen heller ikke i ud-
talelsen har redegjort for hvilke konkrete faktiske omsteendigheder vedrg-
rende Deres helbredsforhold og behandlingsmuligheder der er lagt til
grund for styrelsens afgerelse.

P& den baggrund mener jeg at jeg bar henstille til Leegemiddelstyrelsen
at genoptage sagens behandling. Jeg har i tilknytning hertil henledt Lae-
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gemiddelstyrelsens opmaerksom pa det inden for forvaltningsretten gael-
dende undersggelsesprincip hvorefter det er den myndighed der traeffer
afgarelse i sagen, der har ansvaret for at sagen er tilstrackkeligt oplyst il
at der kan traeffes en rigtig afgerelse, jf. bl.a. Kaj Larsen mfl., Forvalt-
ningsret, 2. udgave (2002), s. 447 ff. Myndigheden kan dog i et vist om-
fang bede parten om at fremkomme med oplysninger, men i det omfang
myndighederne benytter sig heraf, falger det af forvaltningslovens § 7,
stk. 1, og god forvaltningsskik at myndighederne vejleder parten om hvil-
ke oplysninger myndigheden har brug for, og hvordan oplysningerne kan
tilvejebringes.

Jeg har bedt Leegemiddelstyrelsen om at underrette mig om svaret til De-
res laege som jeg sender en kopi af udtalelsen til orientering, men jeg fo-
retager mig som udgangspunkt ikke mere i sagen medmindre enten De
eller Deres laege efter at have modtaget Laegemiddelstyrelsens fornyede
afgerelser klager til mig pa ny.

Jeg har ikke taget stilling til om Laegemiddelstyrelsen burde have parts-
hgrt over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger.”

Ved brev af 25. oktober 2005 orienterede Laegemiddelstyrelsen mig om at
styrelsen havde fastholdt sin afggrelse med bl.a. felgende begrundelse:

“Som det fremgar af bilag 2 og 3 anbefaler Institut for Rationel Farmakoterapi,
at anvendelse af selektive COX-2 haammere bar reserveres til patienter med
osteoartrose eller reumatoid artrit, der ikke kan behandles pa anden made.
Ligeledes anbefales det, at anvendelse bar begraenses til patienter med bety-
delig gget risiko for gastro-intestinal bladning og en samtidig ikke betydende
risiko for kardiovaskulzer sygdom.

Af Deres ansggning af 16. februar fremgar det, at (A) er forsggt behandlet
med to forskellige non-selektive NSAID praeparater: Voltaren Retard® og To-
dolac®. Der findes flere non-selektive NSAID praeparater udover de to afprg-
vede, og der er ikke i kliniske studier pavist forskel i effekt mellem de forskelli-
ge NSAID preeparater (herunder Celebra®). Der er derfor grund til at tro, at
patienten vil have effekt af andre non-selektive NSAID preeparater. Derfor er
det ikke sandsynliggjort, at behandling med andre laegemidler er utilstrackke-
lig, jf. medicintilskudsbekendtgerelsen § 6, stk. 2, nr. 2.

Af ansggningen fremgar det, at patienten ikke kan tale NSAID praeparater.
Det er imidlertid ikke uddybet hvilke bivirkninger patienten far og det er derfor
ikke muligt at vurdere, om behandlingen med non-selektive NSAID praepara-
ter er uhensigtsmaessig, jf. medicintilskudsbekendtggrelsen § 6, stk. 2, nr. 2.

Yderligere er det oplyst, at patienten er i behandling med Nizax®. Det er der-
for sandsynligt, at der konkret er tale om gastrointestinale bivirkninger. Det
fremgar dog ikke om patienten ved kombinationsbehandling med Nizax kan
tale NSAID preeparater. Anbefalingen fra Institut for Rationel Farmakoterapi
er, at patienter med gget risiko for gastrointestinal blgdning behandles med
en kombination af billigste NSAID og billigste protonpumpehaemmer i laveste
dosis. Anbefalingerne findes i bilag 2 og pa instituttets hjemmeside:
www.irf.dk.

Ud fra ansggningen er det ikke muligt at vurdere patientens risiko for kardio-
vaskuleer sygdom, idet der ikke fremgar oplysninger herom. Det anbefales
kun at anvende selektive COX-2 haemmere til patienter med en ikke betyden-
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de risiko for kardiovaskuleer sygdom, jf. Institut for Rationel Farmakoterapi og
Laegemiddelstyrelsens anbefalinger.

Til generel orientering skal det oplyses, at det anbefales, at behandling med
COX-2 haemmere bgr finde sted med lavest mulige dosis i kortest mulig tid
med Igbende vurdering af effekt og eventuelle bivirkninger.

Under henvisning til ovennaevnte er det Laagemiddelstyrelsens opfattelse, at
enkelttilskud til behandling med Celecoxib (Celebra®) i det konkrete tilfeelde
ikke kan imgdekommes.”

Den 18. november 2005 meddelte jeg Laegemiddelstyrelsen at jeg ikke fore-
tog mig mere pa det foreliggende grundlag.
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