Referat

9. Mgde i etisk udvalg

For bestyrelsen for strategien for personlig medicin 2017-2020

Dato og sted
Mandag d. 4. maj 2020 kl. 11.00-14.30
Videomgde

Deltagere
Se deltagerliste neden for referatet.

Referat

Punkt 1/20

Velkomst ved formanden og orienteringer

Formand for etisk udvalg bgd velkommen, og dagsordenen blev godkendt.

Formanden orienterede om, at formandskabet siden det sidste mgde har taget
punktet om sekundeere fund af, da rammesaetningen af praksis for tilbagemelding
om sekundzere fund fremadrettet vil ske i regionerne og pba. DSMGs arbejde. NGC
og bestyrelsen, udvalget radgiver, vil dermed ikke have behov for radgivning
herom.

Punkt 2/20

Status fra Nationalt Genom Center
v. Bettina Lundgren, adm. Direktgr, Nationalt Genom Center

Bettina Lundgren bemarkede indledende, at NGCs projekt er unikt pa verdensplan,
fordi man vil direkte i gang med at skabe veerdi for patienterne. De kommende 4 ar
skal der gennemfgres mindst 60.000 sekventeringer og hentes bred erfaring.

De 72 indstillinger om sekventering via NGC, centeret modtog i december, vidner
om stor interesse og relevans.

Bettina Lundgren orienterede om, at bestyrelsen, pa baggrund af en anonym klage
af den fagligt forberedende proces, den 30. januar 2020 besluttede, at processen
vedrgrende udvzelgelse af patientgrupper skulle genstartes fra de 72 indstillinger,
som blev modtaget fra Laegevidenskabelige Selskaber og regionerne. Formandsska-
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bet for bestyrelsen er nu ved at beskrive en ny proces, som skal godkendes af be-
styrelsen. Beskrivelse af ny proces er udfordret af den nuvaerende Corona/Covid-
19-situation.

Bettina Lundgren fortalte desuden om fremskridtene ift. nationalt specialistnet-
veerk for sjeeldne sygdomme. Netvaerket har bl.a. skullet afgreense patientgruppen,
hvilket har vaeret mere vanskeligt og tidskraevende end oprindelig forudsat. NGC
benytter desuden denne fgrste proces med specialistnetvaerk til at samle erfaringer
og evaluere, sa fremtidige processer sa vidt muligt forlgber godt.

@vrige orienteringer:

- Peter Lgngreen har valgt at opsige sin stilling som direktgr for supercom-
putersystemet i Nationalt Genom Center og er fratradt med udgangen af
marts. Han gnsker bedre tid til fordybelse i udvikling af supercomputersy-
stemer til life science og forskning. Peter Lgngreen er involveret i en del
udviklingsprojekter. NGC ser frem til fortsat at samarbejde med Peter om
at udvikle supercomputer-omradet

- Nationalt Genom Center kortlaegger, hvordan centerets organisation op-
bygges mest optimalt og til gavn for at understgtte den fortsatte udvikling
af personlig medicin i Danmark

- NGC arbejder med evaluering af sin governance, herunder de radgivende
udvalg

- NGC arbejder pa at udvikle den kliniske brug af sin pipeline (dvs. forlgbet
fra patientprgver kommer ind til resultatet leveres til klinikken). NGC af-
prgver indberetning fra Region Nord forud for, at indberetningen rulles
fuldt ud.

- NGCarbejder med at have rammerne pa plads for at kunne understgtte
forskning

Se desuden slides.

Sp@rgsmal og bemaerkninger:

- Der blev spurgt, om NGC er klar til at understgtte forskning. Bettina Lund-
gren svarede, at governance for forskning er under udvikling og i fokus i
NGC

- Der blev spurgt om, hvordan man vil minimere ulighed i sundhed, idet der
er forskellige ekspertiser i regionerne vedr. tolkning. Bettina Lundgren
svarede, at NGC skal understgtte det kliniske arbejde, og tolkningsopgaven
ligger hos de personer, som tolker i dag

Punkt 3/20

Resultater fra borgerundersggelse
v. Grith Enemark, NGC

Grith Enemark gennemgik centrale resultater fra borgerundersggelsen. Hovedpoin-
ter:

* Danskerne har begraenset viden om genetiske undersggelser.
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*  Flertal af danskernes umiddelbare holdning til brug af genetiske undersggelser
i patientbehandling er positiv.

¢ Deninformation, respondenterne fik, flyttede deres holdninger i mere positiv
retning

*  Flertal har tillid til bade dataopbevaring, laegernes anbefalinger og radgivning,
samt hvilke formal genetiske oplysninger anvendes til. 20-30 % som er usikre,
skyldes ikke utryghed ved brugen af genetiske undersggelser specifikt

*  Flertal bakker op om forskning i genetiske data.

* Danskerne er bevidste om de dilemmaer, genetiske undersggelser kan rumme

Se desuden slides.
Bemaerkninger og spgrgsmal:

- Det blev bemaerket, at man kan diskutere, om en tillid pa 70 % er hgijt. Se-
kretariatet svarede, at der er grund til at arbejde pa at gge tilliden yderli-
gere

- Det blev bemaerket, at der kan rejses spgrgsmal om, hvor afbalanceret den
information er, borgerne har faet. Sekretariatet svarede, at svarene natur-
ligvis afhaenger af, hvilken viden borgerne far, men at Advice i undersggel-
sen har veeret optaget af at sikre afbalanceret information

- Det blev bemaerket, at der i patientkredse er meget stor opmaerksomhed
om, at patienter har lige adgang til beandling

- Det blev bemaerket, at corona-situationen kan andre pa opfattelsen af da-
taindsamling og at NGC bgr overveje, at engagement er mere tillidsfrem-
mende end énvejs-kommunikation

- Der blev spurgt til, om undersggelsen har gje for brug af genetik i somatik-
ken, dvs. hvor arvelighed ikke er i centrum. Sekretariatet svarede, at det
kun indirekte er inddraget, men at det kan overvejes at tage med i fremti-
dige borgerundersggelser, der godt kan justeres lidt

Punkt 4/20
Etik og tillid til udvikling af personlig medicin - kommentering

Kirsten Kyvik orienterede om, at da udvalget arbejder pa feelles radgivning med Pa-
tient- og borger-udvalget deltager formand Mette Holst og naestformand Morten
Freil. Arbejdet skal praesenteres ved bestyrelsens mgde 3. juni.

Formandskabet foreslog, at udvalgene samler deres radgivning. Patient/borger-ud-
valget behandler desuden radgivningen sa sent (20. maj), at de endelige formule-
ringer i givet fald herefter skal godkendes hurtigt og ma overlades til formandska-
bet for Etisk udvalg. Udvalget bakkede op om denne plan.

Punkt 5/20

Oplaeg: Beslutningsstgtte og behov for vidensbaser
v. Elsebet @stergaard, Rigshospitalet
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Elsebet @stergaard fortalte om, hvorfor muligheden for at sgge i andre patienters
data er vigtigt mhp. tilfredsstillende diagnostik og behandling.

Hun beskrev under sit oplaeg, at genetikerne ofte ved afslutningen af analysen star
med et uafklaret resultat. Hun tog udgangspunkt i patienter med sjzeldne syg-
domme, men situationen er karakteristisk. Manglende viden om andre patienter
betyder for de patienter, der undersgges, at de ikke kan fa be- eller afkraeftet, om
de (eller deres barn) har en alvorlig arvelig sygdom og dermed:

- Utryghed pga. usikkerhed om, hvorvidt de er i risiko for alvorlig sygdom

- Darligt eller upraecist grundlag for behandling

- lgangsettelse af nye og evt. invasive undersggelser, der kan veere ungdvendige
og ressourcekravende

- Manglende grundlag for foraldres beslutning vedr. ny graviditet

- Fraveer af mulighed for at undersgge og dermed evt. afkraefte eller forebygge
sygdom hos slaegtninge

- Manglende mulighed for at finde lignende patienter med potentielt virksom
behandling (i et eksempel viste en genetisk analyse en fejl i et gen, der ogsa
findes i en anden patientgruppe, hvor der er udviklet en behandling som viste
sig ogsa at virke pa patienten)

Elsebet @stergaard fortalte i et af eksemplerne, hvordan det meget heldigt var lyk-
kedes en mor at finde en familie i USA med et barn med de samme fysiske traek,
hvilket fik leegerne pa sporet af, hvad deres barn fejlede.

Hvis en sadan opsporing og tolkning skal kunne finde sted, er der behov for data:

- Om hyppighed af sygdomsdisponerende genvarianter i relevante subgrupper
(fx etnisk dansk, grgnlandsk, tyrkisk, etc.)

- Der kobler genvarianter og kliniske kendetegn

- Aftilfredsstillende kvalitet

- Med ensartet klassifikation

De eksisterende databaser dgjer med store kvalitets- og klassifikationsproblemer
og mangler kobling til kliniske kendetegn.

Se desuden vedlagte slides.

Sp@rgsmal og bemaerkninger:

- Der blev spurgt til betydningen af at have danske referencedata. Elsebet @ster-
gaard forklarede, at mange genvarianter er ophobet lokalt, hvorfor det kan
vaere fordelagtigt med en database baseret pa patienter i den danske befolk-
ning frem for alene en international reference

Punkt 6+7/20

Radgivning vedr. tillid til Personlig Medicin

Sporgsmal og bemaerkninger
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- Udvalget havde en raekke tekstnaere justeringsforslag til det fremsendte ud-
kast, som umiddelbart kunne imgdekommes.

- Det blev bemarket, at forskningens rolle i udvikling af Personlig Medicin bgr
veere mere tydelig

- Forskelle mellem borgernes og patienternes holdninger blev drgftet. Det blev
bemaerket, at heller ikke patientgruppen er homogen, og at der derfor kan
vaere holdningsforskelle afhaengig af, om man er rask, midlertidigt syg eller kro-
nisk og alvorligt syg, etc.

Punkt 8/20
Eventuelt

Der var intet til punktet.
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Deltagere

Etisk udvalg vedr. personlig medicin

Kirsten Ohm Kyvik, Formand

Professor, institutleder, Syddansk Universitet

Lars Hvilsted Rasmussen Naestformand

Dekan, Det sundhedsvidenskabelige fakultet, AAU SUND
Poul Ejby Rasmussen

Patient, Styregruppen for Pancreasnetvaerket

Karen Risgaard

Pargrende, medlem af styregruppen for Hjertetumorforegningen
Jeppe Berggreen Hgj

Konsulent, Laegeforeningen

Elsebet @stergaard

Klinisk Genetisk Klinik, Rigshospitalet

Thomas G. Jensen

Institut for Biomedicin, Aarhus Universitet

Mette Nordahl Svendsen

Institut for Folkesundhedsvidenskab, Kgbenhavns Universitet

Louise Torp Dalgaard
Institut for Naturvidenskab og Miljg, Roskilde Universitet
Hanne Reinhold Juul

Specialteamfunktionen i lokalpsykiatri Esbjerg

Observatgrer

Kristoffer Lande Andersen (afbud)
Akademisk medarbejder, Sundhedsstyrelsen

Anne Marie Gerdes
Klinisk Genetisk Klinik, Rigshospitalet

Jeanette Knox (afbud)
Forsker, MelnWe

Deltagere fra Nationalt Genom Center:

Bettina Lundgren, adm. direktgr

Grith Enemark, kommunikationsansvarlig

Morten Andreasen, specialkonsulent, udvalgssekretaer
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Udpeget af

Danske Regioner

Danske Regioner

Danske Patienter

Danske Patienter
Leegeforeningen
Leegevidenskabelige selskaber
Leegevidenskabelige selskaber
Danske Universiteter

Danske Universiteter

Sygeplejeetisk Rad

Sundhedsstyrelsen

Etisk Rad
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