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Viser til brev om «Hgring — forslag om innfering av utleveringsbestemmelse for
lecanemab og donanemab»

Innspel fra aktuelt fagmilje i Helse Fonna HF:

Vi statter fullt ut behovet for strenge risikominimeringstiltak ved bruk av disse legemidlene.
Behandling med anti-amyloid-legemidler ved tidlig Alzheimers sykdom er krevende,
forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger og forutsetter behandling i sykehus,
strukturert pasientutvelgelse, tett MR-oppfoelging og hgy spesialistkompetanse hos
forskriver.

Samtidig mener vi at forslaget til hvem som gis rekvireringsrett ikke er tilstrekkelig tilpasset
hvordan demensutredning og -behandling faktisk er organisert i Norge i dag.

| praksis er det sveert fa nevrologiske poliklinikker som over tid utreder, behandler og falger
opp personer med demens. Med unntak av enkelte stgrre miljger som AHUS og St. Olavs
hospital, er nevrologisk virksomhet i hovedsak rettet mot pasienter under 65 ar nar det
gjelder kognitiv svikt og demens. Dette utgjer en liten andel av pasientene med Alzheimers
sykdom som vil vaere aktuelle for behandling med lecanemab eller donanemab. Mange av
disse yngre pasientene blir etter initial vurdering ved nevrologi uansett videresendt til
alderspsykiatri eller geriatri for videre behandling og oppfalging selv om de er under 65 ar.
Nevrologiske poliklinikker har heller ikke sa langt levert data til vart nasjonale
kvalitetsregister NorKog, og vi ser for oss at NorKog vil veere et viktig verktgy for bade
kvalitetssikring og forskning pa hvem som mottar denne nye behandlingen og andre
fremtidige behandlinger samt deltar i klinisk utpregving fremover. Vi mener derfor at
deltagelse i NorKog ma veere en forutsetning for at en poliklinikk skal kunne gi denne typen
behandling uavhengig om det er innen nevrologi, geriatri eller alderspsykiatri - og som kjent
har flere sykehus na hukommelsespoliklinikker der flere spesialiteter jobber sammen i
samme organisatorisk enhet.

Ved mange sykehus er det alderspsykiatriske enheter som har det mest komplette tilbudet
for demensutredning. Dette inkluderer tilgang til MR bilder av hjernen, nevropsykolog,
strukturert bruk av biomarkegrer, deltakelse i NorKog, tverrfaglige team med lang erfaring i
differensialdiagnostikk avdemenssykdommer og ansvar for langvarig oppfalging av
pasientene samt inklusjon i kliniske utprgvninger. Alderspsykiatriske miljger har ogsa bred
erfaring med vurdering av komorbiditet, polyfarmasi, sarbarhet for bivirkninger og
samtykkekompetanse hos pasienter med kognitiv svikt.

En sentral forutsetning for trygg bruk av lecanemab og donanemab er forskriverens erfaring
med biologiske markarer, spinalpunksjoner, MR-tolkning med fokus pa ARIA, handtering av
alvorlige bivirkninger og gjennomfgring av behandling innenfor strenge protokoller. Flere
alderspsykiatriske miljger i Norge har dokumentert kompetanse og praktisk erfaring pa
dette omradet, ogsa gjennom deltakelse i kliniske studier. | Helse Fonna er alderspsykiatri
og geriatri samlet i en felles eldremedisinsk avdeling, hvor alderspsykiater har klinisk
ansvar og leder nasjonal legemiddelutprgving i ANeED-studien. Dette miljget har etablert
kompetanse pa avansert diagnostikk og krevende behandling hos sarbare pasientgrupper.
Dersom rekvireringsrett begrenses til kun spesialist i nevrologi eller geriatri, vil dette etter
vart syn kunne fgre til utilsiktede og uheldige konsekvenser. Pasienter som allerede er




utredet og folges opp i hayt kompetente alderspsykiatriske miljger kan fa forsinket eller
manglende tilgang til behandling. Ansvar for videre oppfglging kan bli fragmentert, og
etablerte fagmiljger med stgrst volum og kontinuitet i demensomsorg risikerer & bli
ekskludert, til tross for at de i praksis ivaretar hele behandlingsforlgpet.

Vi mener derfor at ogsa spesialist i psykiatri med arbeid innen demens og spesialist i
psykiatri med fordypningsomrade i alderspsykiatri bar gis rett til a rekvirere lecanemab og
donanemab, forutsatt at behandlingen skjer i sykehus, som del av et tverrfaglig team, og i
trdd med kravene i kontrollert tilgangsprogram og gjeldende oppleeringsmateriell. Vi mener
at praksis og erfaring her er viktigere enn spesialitet, og at retningslinjene for rekvirering ma
ta hoyde for dette.

En mer hensiktsmessig utleveringsbestemmelse vil etter vart syn veere at legemidlene kan
rekvireres av spesialist i nevrologi, geriatri eller psykiatri med dokumentert kompetanse
innen demensutredning og -behandling, inkludert alderspsykiatri.

En slik lasning ivaretar pasientsikkerheten, sikrer etterlevelse av vilkarene i
markedsfaringstillatelsen og reflekterer dagens kliniske praksis og kompetansestruktur i
Norge.
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