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1. Indledning

Danske Regioners bestyrelsen besluttede 1 2016 at udvide det regionale samarbejde pa sygehusmedi-
cinomridet ved at oprette Medicinridet'. Medicinrdet afloser to tidligere rid; Radet for Anvendelse
af Dyr Sygehusmedicin (RADS) og Koordinationsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS).

Medicinradet fungerer som et regionalt samarbejde mellem de fem regioner. Formalet med Medicin-
ridet er at anbefale ibrugtagning af ny medicin og nye indikationsudvidelser’. Herudover skal Medi-
cinradet udstede behandlingsvejledninger og rekommandationer for anvendelse af medicin pa syge-
husene.

Medicinradet skal:

e sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af ny medicin pa tvers af sygehuse og regioner
e stille storre krav til dokumentation for, at ny og eksisterende medicin er til gavn for patienter
o sikre sterkere grundlag for Amgros’ prisforhandlinger’

Medicinridet skal desuden respektere de syv prioriteringsprincipper for sygehusmedicin, som Folke-
tingets partier har givet deres tilslutning til*.

De overordnede rammer for arbejdet i Medicinradet fastlegges af Danske Regioners bestyrelse. Pa
baggrund af de politisk givne rammer skal Medicinradet treeffe uathaengige beslutninger med udgangs-
punkt i et armlaengdeprincip til det politiske system Regionerne kan saledes ikke palegge Medicinradet
at treffe bestemte beslutninger”.

Medicinradets anbefaling om ibrugtagning af nye legemidler hviler som udgangspunkt pa Medicinra-
dets model for kategorisering af legemidlers mervardi®, Amgros’ omkostningsanalyse” og Folketingets
syv overordnede principper for prioritering af sygehuslaegemidler.

Medicinridet kan desuden i sztlige tilfzlde valge at inddrage alvorlighed i sit beslutningsgrundlag®.
Dette kan ske ud fra en betragtning om, at et sygdomsomrade med stor alvorlighed kan give anledning

! Danske Regioner (2016): Kommissotium for Medicinridet, https://www.regioner.dk/media/4120/kommissotium-for-
medicinraadet.pdf

2 Indikationsudvidelser er, nir en medicinalvirksomhed onsker et legemiddel anbefalet til en anden patientgruppe eller
sygdom, end det hidtil er anbefalet til

3 Amgros tilrettelegger og gennemforer udbud og indkeb af sygehusmedicin pa vegne af regionerne, www.amgros.dk

4 Sundheds — og Aldreministeriet (2016): Princippapit om prioritering af sygehuslegemidler, https://medicinraa-
det.dk/media/4376/ad-pkt-4-folketingets-7-princippet-for-ptiotitering-af-sygehuslaecgemidlet.pdf

5> Danske Regioner (2016): Model for vurdeting af legemidler, https://www.regioner.dk/media/1177 /model-vurdering-
laegemidler.pdf

¢ Medicinridet (2016): Metodehdndbog for Medicinridets arbejde med at udarbejde falles regionale vurderinger af nye
lzegemidlers og nye indikationers kliniske merveardi

7 Amgros: Metodevejledning for omkostningsanalyser af nye legemidler og indikationer i sygehussektoren

8 Danske Regioner (2016): Brev til Medicinradets formandskab i forbindelse med etablering af Medicinridet


https://www.regioner.dk/media/4120/kommissorium-for-medicinraadet.pdf
https://www.regioner.dk/media/4120/kommissorium-for-medicinraadet.pdf
http://www.amgros.dk/
https://medicinraadet.dk/media/4376/ad-pkt-4-folketingets-7-principper-for-prioritering-af-sygehuslaegemidler.pdf
https://medicinraadet.dk/media/4376/ad-pkt-4-folketingets-7-principper-for-prioritering-af-sygehuslaegemidler.pdf
https://medicinraadet.dk/media/4376/ad-pkt-4-folketingets-7-principper-for-prioritering-af-sygehuslaegemidler.pdf
https://medicinraadet.dk/media/4376/ad-pkt-4-folketingets-7-principper-for-prioritering-af-sygehuslaegemidler.pdf
https://www.regioner.dk/media/1177/model-vurdering-laegemidler.pdf
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til accept af storre omkostninger forbundet med et nyt legemiddel, end det er tilfzldet for sygdoms-
omrider med mindre alvorlighed’. Foruden alvorlighed kan Medicinridet ogsi i setlige tilfzlde legge
vaegt pa et forsigtighedsprincip. Forsigtighedsprincippet skal bla. sikre, at Medicinrddet ved opstart af
en behandling ikke afgiver anbefalinger om ibrugtagning af et nyt legemiddel, der vil indebzre, at en
uforholdsmassig stor andel af sundhedsvasenets skonomiske midler allokeres i retning af én medi-
cinsk behandling.

Danske Regioners bestyrelse har ved etableringen af Medicinradet lagt vaegt pa at sikre stor transparens
om radets arbejde. Derfor forventes det, at Medicinradet lobende arbejder pa at sikre storst muligt
transparens om radets arbejde.

Medicinradet bestar af tre enheder: Radet, sekretariatet samt fagudvalg. I bilag er en beskrivelse af
Medicinradets sammensztning.

Figur 1.1: Medicinrddets organisering

MEDICINRADET

Gad

RADET

SEKRETERIATET

Qe e e
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FAGUOVALG FAGUDOVALE FAGUDVALG FABUDVALG

Note: Kilde Oxford Research, 2019

1.1 EVALUERINGENS FORMAL

Det primare formal med evalueringen er at afdackke, om Medicinradet lever op til sit overordnede
formal og de politiske rammebetingelser, der er opstillet for radets arbejde. Evalueringen skal derud-

? Medicinrddet (2017): Medicinrddets anvendelse af alvotlighedsprincippet, https://medicinraadet.dk/media/5805/medi-
cinraadet_anvendelse-af-alvorlighedsprincippet_september-2017.pdf
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over afdxkke, hvor der pa baggrund af evalueringens fund kan peges pa omrader med forbedringspo-
tentiale i Medicinradets arbejde. Dertil skal evalueringen se pa, om de ressourcer, der er afsat til radets
arbejde, anvendes hensigtsmaessigt.

Folgende syv temaer afdekkes i evalueringen:

1)

2)

3)

4)

5

6)

7)

De politiske rammebetingelser. Evalueringen underseger, om Medicinriadets arbejde sker in-
den for de politiske rammer, som er givet af Danske Regioners bestyrelse og Folketinget. Det
afdekkes samtidigt, om Medicinradets afgorelser treffes med armslaengde til det politiske sy-
stem samt hvorvidt regionerne sikrer mulighed for individuel vurdering.

En hurtig og ensartet ibrugtagning af nye sygehuslegemidler pa tvars af sygehuse og regioner.
Det afdekkes, hvorvidt Medicinradet overholder de udmeldte sagsbehandlingstider for vur-
dering af nye legemidler og udarbejdelse af nye behandlingsvejledninger. Desuden afdakkes
hurtighed og ensartethed af ibrugtagning af legemidler pa tvears af de fem regioner.

Et rimeligt dokumentationskrav for, at ny og eksisterende medicin er til gavn for patienterne.
Det belyses om Medicinradet, sammenlignet med tidligere KRIS og RADS,; stiller storre krav
til dokumentationen for, at ny og eksisterende legemidler. Herunder om Medicinradet meto-
der er brugbare.

Et sterkere grundlag for Amgros’ prisforhandlinger og udbud af legemidler. Det afdaekkes
om Medicinradet har sikret Amgros et sterkere grundlag for at opna bedre priser gennem
prisforhandlinger og udbud af legemidler. Det belyses endvidere, hvorvidt det kan sandsyn-
liggores, at Medicinradet har bidraget til at dempe vaksten i sygehusmedicinudgifterne.

En effektiv arbejdstilrettelaeggelse og effektiv anvendelse af de skonomiske ressourcer 1 Me-
dicinradet. Evalueringen forholder sig til en rakke spergsmal om, hvorvidt Medicinradet har
en effektiv opgavelosning og hensigtsmaessig anvendelse af ressourcer. Ved oprettelsen af Me-
dicinradet blev det som noget nyt besluttet at inddrage patienter aktivt i fagudvalgene. Det
blev samtidig besluttet, at Legemiddelindustri Foreningen (LIF), Sundhedsstyrelsen og Lage-
middelstyrelsen er observatorer i Medicinradet. Evalueringen forholder sig til, om det har fun-
geret hensigtsmeassigt.

Abenhed om Medicinradets arbejde herunder habilitet. Evalueringen afdakker om Medicin-
radet har sikret storst mulig abenhed i radets beslutninger. Samtidigt om medlemmerne af
Medicinriadet og fagudvalgene er habile, samt om der er udfordringer i at fa udpeget habile
fagudvalgsformand.

Regionernes efterlevelse af Medicinradets anbefalinger. Medicinradet udarbejder anbefalinger
for ibrugtagning af legemidler. Det er regionerne, som implementerer vejledningerne og det-
med reelt sikrer ibrugtagningen af medicin. Der sporger derfor i evalueringen til, hvorvidt
regionerne efterlever Medicinradets anbefalinger, herunder hvor hurtigt anbefalingerne imple-
menteres.
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Evalueringen er primeart baseret pa data fra interviews og sporgeskemaundersogelser blandt repre-
sentanter, der er i direkte beroring med Medicinradets arbejde (rad, fagudvalg, sekretariatet, Amgros
og medicinalvirksomheder). Derudover interviews sygehusledere og regionale legemiddelkomiteer,
der ikke er en del af Medicinradet. I boksen nedenfor ses evalueringens datagrundlag. Las mere 1
kapitel 9.

Evalueringen er baseret pa inddragelse af Medicinradets interessenter. Det er interessenter, som i visse
situationer har forskellige samt divergerende interesser og holdninger. Analytisk trakkes hovedpointer
og konklusioner frem pa tvars af alt data. De steder, hvor det vurderes relevant for evalueringens
formal at eksplicitere divergerende interesser og holdninger, er det udfoldet yderligere.

Avaluetingens datagrundlag \

Sporgeskemaundersogelse til alle fagudvalgsmedlemmer (222 besvarede, 66 pct.)
Interviews med fire fagudvalgsmedlemmer herunder patienter
Interviews med 11 medlemmer af ridet herunder formandskabet
Sporgeskemaundersogelse til ridsmedlemmer, der ikke er interviewet
Interviews med fem reprasentanter fra regionernes legemiddelkomitéer
Interviews med fem sygehusledere, primeart legefaglig direktor

Et gruppeinterviews med teamledere i sekretariatet

Interviews med tre medarbejdere, samt direktoren i sekretariatet

Et gruppeinterview med Amgros

Interviews med fem medicinalvirksomheder

Dokumenter og data fra Medicinradet

Rédata fra Amgros over ibrugtagning (degndoser mv.) ved nye legemidler og indikationsudvidelser,
\ anbefalet og ikke-anbefalet til ibrugtagning /

AN N N O N NN

Evalueringen er gennemfort af Oxford Research i perioden januar-marts 2019. Oxford Research har
inddraget to forskere, som har kommenteret pa udvalgte dele af evalueringsrapporten; Professor, cand.
pharm. Anna Birna Almarsdottir, Institut for Farmaci pa Kebenhavns Universitet og professor,
cand.oecon Kjeld Moller Pedersen, Institut for Virksomhedsledelse og ¥Ykonomi pa Syddansk Uni-
versitet.

1.2 HOVEDRESULTATER

Medicinradet har eksisteret i to ar og er ndet langt i sin organisering samt implementering af metoder
for vurdering af sygehuslegemidler. Medicinradet vurderes, pa baggrund af evalueringens datagrund-
lag, at leve op til sit formal samt at respektere de principper, som er udstukket af Danske Regioners
bestyrelse og Folketinget.

Evalueringen finder, at Medicinradet traffer uathangige beslutninger med armslangde til det politi-
ske system herunder, at regionerne ikke palagger Medicinradet at traeffe bestemte beslutninger. En-
kelte repraesentanter fra fagudvalg samt patientorganisationer er uenige og menet, at ridsmedlemmer,
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der besidder budgetansvarlige poster i regionen antages at vaere pavirket af regionalpolitiske holdnin-
ger. Det kan dog ikke underbygges 1 evalueringen.

Desuden er der en armslengde til Amgros og den ekonomiske analyse, der foretages uathengigt at de
kliniske og faglige vurderinger i Medicinradet. Den kliniske mervardi af nye legemidler er fastlagt
inden informationer om omkostninger forelegges selve radet.

Medicinradet har med afszt i metodehandboger opbygget en stringens i den metodiske fremgangs-
made, som entydigt rammesztter de faglige, kliniske vurderinger af legemidler i fagudvalg, sekretariat
og rad. Kategorisering af klinisk mervardi og evidenskvalitet sker ud fra en entydig metodisk frem-
gangsmade.

Det vurderes, at Medicinradet lever op til sit formal om at stille hgjere krav til dokumentation end
tidligere. Mere markant er det, at dokumentationen behandles langt mere systematisk og ensartet end
tidligere, idet der er stringente metoder til indsamling og vurdering af dokumentation end tidligere.
Metodestringensen og de hoje krav til dokumentation meder fra medicinalvitksomheder og patient-
organisationers side kritik for at hindre de mere pragmatiske betragtninger.

Medicinradet kan i serlige tilfaelde benytte henholdsvis et alvorligheds — og et forsigtighedsprincip
som beslutningsgrundlag. Konkret betyder det, at der kan vare sarlige forhold, som gor sig galdende.
Alvorlighedsprincippet har varet benyttet fem gange, hvorimod forsigtighedsprincippet ikke har varet
taget 1 brug endnu. I Medicinradet er man enige om, at det er fornuftige principper, og de er brugbare
at have til radighed. Principperne anvendes som tiltenkt kun i saerlige situationer.

Medicinridet har til formal at sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af nye sygehuslagemidler pa
tvaers af sygehuse og regioner. Her har Medicinradet ansvaret for, at selve sagsbehandlingstiden holder
sig indenfor 12 uger ved vurdering af nye legemidler og 6-8 maneder ved behandlingsvejledninger.

Medicinrddet har siden opstart anbefalet 46 nye lzgemidler eller nye indikationsudvidelser'. Den gen-
nemsnitlige sagsbehandlingstid for vurdering af nye legemidler er 13 uger og 2 dage i 2018. Cirka en
tredjedel holder sig under de 12 uger, hvor de resterende har en lengere sagsbehandlingstid. Medicin-
radet har behandlet fire behandlingsvejledninger, som 1 gennemsnittet har taget 7 maneder.

Der er en rekke faktorer, som har indvirkning pa sagsbehandlingstiden ved vurdering af nye legemid-
ler. De adresseres i evalueringen, og der peges pa mulige forbedringspotentialer i forhold til at under-
stotte en hurtigere sagsbehandlingstid - og dermed en hurtigere ibrugtagning.

Det er regioner og sygehuses ansvar at sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af legemidler. Medicinra-
det kan ikke traeffe forvaltningsretlige afgorelser, hvorfor Medicinrddets anbefalinger ikke er juridisk
bindende overfor regionerne. Informanter fra regioner og sygehuse understreger dog, at de efterlever
Medicinradets anbefalinger. Hurtighed i implementeringen af anbefalinger athenger i hoj grad af om
sygehuset er nodt til at omlegge procedurer og arbejdsgange ved introduktionen af et nye legemiddel.

10 Indikationsudvidelser er, nir en virksomhed onsker et legemiddel anbefalet til en anden patientgruppe eller sygdom,
end det hidtil er anbefalet til
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I storstedelen af tilfaldene sker implementeringen, ifolge de interviewede fra regioner og sygehuse,
hurtigt og indenfor fa dage.

For at sikre ensartethed 1 ibrugtagning pa tvars af regioner og sygehuse, har regionernes lavet en
entydig procedure ved anvendelse af legemidler, som ikke er anbefalet af Medicinradet. Hvis en lege
onsker at benytte et ikke anbefalet legemiddel, ansoges regionens legemiddelkomité, som laver en
individuel behandling indenfor max. to uger. Hvis sygehuset valger at ibrugtage ikke anbefalede lege-
midler, har regionerne forskellige grader af central kompensation af sygehusets medicinudgifter.

Det vurderes, at Medicinradet har varet med til at sikre Amgros et staerkere grundlag for at opna
bedre priser gennem prisforhandlinger pa nye legemidler. Amgros sta sterkere 1 sine forhandlinger
med medicinalvirksomheder. Det har ikke vaeret muligt at vurdere den samlede okonomiske gevinst
for Amgros i relation til Medicinradets oprettelse.

Det kan konkluderes, at der overordnet set er en hoj grad af gennemsigtighed i Medicinradets
arbejde. Metoder, processer og dokumenter er transparente. Der er dog begrenset gennemsigtighed,
nar det gzlder det sidste trin i beslutningen, nemlig det raidsmode, hvor Medicinradet traffer beslut-
ning om anbefalingen. I den forbindelse kan det vare uklart, hvad der ligger til grund for selve beslut-
ningen, som baserer sig pa droftelser om forholdet mellem legemidlets vardi for patienter og om-
kostninger forbundet ved, at legemidlet bliver standardbehandling.

Radet eftersporger en storre abenhed omkring, hvilke priser, der ligger til grund for Amgros” omkost-
ningsanalyse. Radet far dokumentation fremsendt (som ogsa er offentligt tilgengeligt), som indeholder
information om listepriser. Det er dog ikke de priser, der ligger til grund for Amgros” omkostnings-
analyse og der fremlegges pa ridsmedet. Det er priser med den rabat som Amgros har forhandlet.

Pa baggrund af habilitetspolitikken og den anvendte praksis til vurdering af habilitet, vurderes det, at
medlemmer af radet og fagudvalgene er habile. Ulempen ved den stramme praksis for vurdering af
habilitet, var i starten af Medicinriddets eksistens, at det i visse situationer var svart at finde velkvalifi-
cerede, habile folk til fagudvalgene. Dette vurderes ikke lengere at vare en udfordring.

Sekretariatet lever op til sit formal og betjener fagudvalg, formandskab og rad tilfredsstillende. Se-
kretariatets kompetencer opbygges gradvist, og medarbejdernes betjening af fagudvalgene styrkes med
erfaring. Sekretariatet efterlever kravet om at sikre transparens og abenhed i Medicinradets beslutnin-
ger. Alle processer er tydeligt beskrevet og anbefalinger med bagvedliggende dokumentation ligger til
radighed for alle.

Et stort udvalg af raidsmedlemmerne eftersporger, at sekretariatet bliver bedre til at lave en sagsfrem-
stilling til mederne, hvor det for hver sag pracist oplistes, hvad der skal droftes (faglige dilemmaer,
konsekvenser mv.). Det vurderes at gore ridsmoederne mere effektive. Fire af de interviewede rads-
medlemmer eftersporger endvidere, at sekretatiatet styrker sine fag-faglige kompetencer'' siledes, at

11 Laegevidenskab, klinisk epidemiologisk, klinisk farmakologi
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sekretariatet 1 hojere grad fagligt kan kvalitetssikre fagudvalgenes sager, inden de forelzegges radet. Det
vurderes ligeledes at effektivisere ridsmederne.

1.3 FORBEDRINGSPOTENTIALER

Pa baggrund af evalueringen peges pa en rakke forbedringspotentialer i Medicinradets arbejde.
Fokus pa faktorer, der forkorter sagsbehandlingstiden i vurdering af nye laegemidler

Der er en rakke faktorer, som har indvirkning pa Medicinradets sagsbehandlingstid ved vurdering af
nye legemidler. Ved at fokusere pa at optimere disse forhold er der mulighed for at mindske sagsbe-
handlingstiden. Det vurderes at vaere forhold som bade sekretariatet og formandskabet er opmaerk-
somme pa og hvor mulige forbedringspotentialer droftes.

En af de faktorer, som er med til at udfordre sagsbehandlingstiden er, hvis der er uenighed mellem
fagudvalg og rad. I de situationer kan det betyde, at sagen ma tilbage i1 fagudvalget igen til droftelse
(med afsxt i spergsmal stillet af radet).

Det anbefales, at Medicinradet sxtter et oget fokus pa at styrke dialogen mellem radet og fagudvalg
for at tydeliggore, hvad der ligger til grund for de situationer, hvor der er uenighed. Det anbefales
endvidere at vurdere, hvorvidt sekretariatet skal styrke sine faglige kompetencer for i hojere grad fag-
ligt at kunne kvalitetssikre fagudvalgets indstilling inden den, forelagges radet.

Prioritere tid til behandlingsvejledninger

Tid og ressourcer i Medicinradet gir primeart til vurdering af nye legemidler, som medicinalvirksom-
heder onsker behandlet. Der kommer mange henvendelser om nye leegemidler og indikationsudvidel-
ser, som beslaglegger stort set alle Medicinradets ressourcer. Det er dog en fordel, hvis Medicinradet
udarbejder flere behandlingsvejledninger, som kan fore til genforhandlinger af berorte legemidler.
Endvidere er det en nedvendighed, da flere og flere behandlingsvejledninger i klinikken forxldres og
treenger til at blive opdateret.

Det anbefales, at Medicinradet enten tilfores flere ressourcer malrettet udarbejdelse af flere behand-
lingsvejledninger eller, at ressourcerne fordeles anderledes saledes, at der bruges fzrre ressourcer pa
vurdering af nye legemidler og flere pa behandlingsvejledninger.

Arbejdsbyrden er stor
Der er sarligt for radsmedlemmer og ikke mindst for formandene en stor arbejdsbyrde forbundet
med at sidde i Medicinradet. De fleste benytter som minimum to hele dage som forberedelse inden et

radsmede, og materialet bestar ofte af 1500 sider pr. gang.

For at fordele arbejdsbyrden mellem sig, har radet fra gang til gang udpeget to personer, der naerlaeser
materialet omkring udvalgte legemidler. Det er en hensigtsmassig made at mindske arbejdsbyrden pa.
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Formandskabet italesatter dog, at de har brug for at ga i dybden med alle sager, for bedre at kunne
facilitere de faglige droftelser og beslutninger.

Det anbefales, at Medicinradet fremadrettet fokuserer yderligere pa, hvordan arbejdsbyrden i radet
kan mindskes. For eksempel, hvordan sekretariatet kan bedre sagsfremstillingen saledes, at det pa
enkelt og overskuelig vis rammesattes, hvad der skal droftes og besluttes.

Bedre grundlag for konsistent vurdering af rimeligt forhold

Medicinradet kobler ikke analytisk, informationer om et legemiddels effekt og omkostning. De to
analyser korer parallelt i henholdsvis fagudvalget og hos Amgros og medes forst i selve radet. I radet
laver man sa en kvalitativ vurdering af, hvad der er et rimeligt forhold mellem effekt og omkostning.

Storstedelen af informanterne fra Medicinradet, medicinalvirksomhederne og Amgros eftersporger et
bedre, konsistent grundlag for at vurdere om, der er et rimelig forhold mellem effekt og omkostninger.
Her naevnes brugen af kvalitetsjusteret levear (QALY) som et forslag.

QALY er levedr vagtet med en verdi for patientens fremtidige livskvalitet'” ved en given behandling.
Ingredienserne i et kvalitetsjusteret levear er ogsa de elementer, som fagudvalgene skal forholde sig til
1 deres vurdering af kliniske merverdi. Ved at benytte kvalitetsjusteret levear styrkes konsistensen pa
tveers af fagudvalg.

Pa baggrund af omkostningsanalysen (omkostningsforskelle mellem eksisterende og ny behandling)
og effekter (ved kvalitetsjusteret levear) kan der udarbejdes en sundhedsekonomisk analyse, der af-
dzxkker, hvorvidt den nye behandling giver anledning til en sundhedsokonomisk gevinst i et samfunds-
messigt perspektiv’. Som eksempel kan man udregne ¢ forholdstal mellem omkostnings- og effektfor-
skellene kaldet incrementelle cost effectiveness ratio ICER).

Det anbefales, at Danske Regioner og Medicinradet ser pa muligheden for fremadrettet at inddrage
kvalitetsjusteret levear i vurderingen af om der er et rimeligt forhold mellem effekt og omkostninger
ved et nyt legemiddel.

1.4 LASEVEJLEDNING

Kapitel 1: Kapitlet kan laeses selvstendigt. Kapitlet indeholder en kort beskrivelse af Medicinradets
organisering, formal og opgaver. Dertil folger formalet med evalueringen samt oversigt over data-
grundlaget. Kapitlet afsluttes med hovedresultater og forslag til forbedringspotentialer for Medicin-
radets fremadrettede arbejde.

Kapitel 2: Kapitlet gennemgar, hvorvidt Medicinradet efterlever de politiske givne ramme stillet af
Danske Regioner og Folketinget.

Kapitel 3: Formalet med kapitlet er at afdeekke, hvorvidt Medicinradet lever op til sit formal om at
sikre ensartet og hurtig ibrugtagning af nye legemidler.

12 Patientens egen vurdering af fysisk, psykisk og social livskvalitet
13 Amgros foretager ikke en sundhedsekonomisk analyse, men en omkostningsanalyse og analyse af budgetkonsekvenser
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Kapitel 4: Formalet med kapitlet er at afdakke, hvorvidt Medicinradet lever op til sit formal om at
stille storre krav til dokumentation end tidligere.

Kapitel 5: Formalet med kapitlet er at afdeekke, hvorvidt Medicinradet lever op til sit formal om at
skabe bedre grundlag for Amgros’ udbud og forhandlinger med medicinalvirksomheder, der har faet
vurderet legemiddel/indikationsudvidelse i Medicinridet

Kapitel 6: Kapitlet afdakker om Medicinradets arbejdstilretteleeggelse og anvendelse af ressourcer er
hensigtsmaessig.

Kapitel 7: Kapitlet belyser om Medicinradet sikrer abenhed og transparens i metoder, beslutninger
mv. Herunder habilitet.

Kapitel 8: Kapitlet indeholder fakta om Medicinradets arbejde med vurdering af leegemidler, samt
ressourceforbrug.

Kapitel 9: indeholder metode og datagrundlag

Bilag: I bilag ligger en beskrivelse af raidets sammensatning samt to cases; én der beskriver forlobet
ved vurdering af nye legemidler og én ved behandlingsvejledninger. Casene er lavet pa baggrund af
interviews med reprasentanter fra sekretariatet samt udvalgte fagudvalg.
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2. De politiske rammebetingelser

Prioritering pa omradet for sygehuslegemidler skal som navnt i indledningen ske indenfor en rakke
principper udstukket af Danske Regioner og Folketinget. Medicinradet skal treffe beslutninger uaf-
haengigt af det politiske niveau, det sakaldte armslengdeprincip. Derudover kan Medicinrddet 1 sarlige
situationer benytte henholdsvis et alvorligheds — og et forsigtighedsprincip som beslutningsgrundlag

Medicinradet skal ogsa respektere de syv overordnede politiske principper fra Folketinget (se boks
2.1). De syv principper skal ses i sammenhang med den ansvars — og opgavefordeling, der er i syge-
husvasenet som hele. Medicinradet kan ikke treffe forvaltningsretlige afgorelser, hvorfor radets an-
befalinger ikke er juridisk bindende overfor regionerne. Det er regioner og sygehuses ansvar at be-
slutte, hvorvidt man vil efterleve Medicinriadets anbefalinger.

De syv principper fra Folketinget anses for at vere en samlet ramme, der afvejer forskellige hensyn.
Principperne peger i forskellige retninger og kan vare i modstrid med hinanden. Efterlevelsen af prin-
cipperne anses derfor for at vare en balancegang, hvor det ma vurderes om nogle hensyn synes at
veere vegtet hojere eller tungere end andre.

Principperne fra bade Danske Regioner og Folketinget rammesatter Medicinradets arbejde. Princip-
perne beskriver endvidere opgaver, ansvar og beslutninger, der ligger hos regioner og sygehuse.

Boks 2.1: Folketingets politiske principper om prioritering af sygehusleegemidler

1. Faglighed: Ved vurdering af leegemidler skal der ske en grundig og systematisk vurdering af den behandlingsmaessige gevinst for patien-
terne samt den dokumentation, der ligger til grund herfor. Ved vurderingen af leegemidler skal der inddrages den ngdvendige og tilstraek-
kelige faglige ekspertise.

2. Uafhaengighed: Vurdering af leegemidler skal ske ud fra objektive kriterier og pa baggrund af faglige vurderinger, saledes at der sikres et
uafhaengigt udarbejdet beslutningsgrundlag og derved armslaengde til det politiske niveau.

3. Geografisk lighed: Der skal ske en ensartet ibrugtagning og anvendelse af lzegemidler pa tvaers af hele landet. Der skal desuden vaere
entydighed i, hvordan de forskellige regioner og sygehuse handterer de tilfaelde, hvor leegemidler afvises til ibrugtagning som standardbe-
handling.

4. Abenhed: Der skal vaere stgrst mulig abenhed i vurderingen af leegemidler. Dvs. at der skal vaere dbenhed om bade processer, metoder,
kriterier og det materiale, der udarbejdes i forbindelse med vurderingen af l&egemidler. Det skal saledes vaere muligt for alle at se grundla-
get og begrundelserne for at til- eller fraveaelge nye leegemidler, jf. ogsa Transparensdirektivets krav i forhold til objektivitet og gennemsig-
tighed. Abenheden har ogs3 til formal at facilitere en offentlig debat.

5. Hurtig ibrugtagning af ny, effektiv medicin: Patienter skal have gavn af behandlingsmaessige fremskridt. Danmark skal fortsat veere et af
de lande, der hurtigst ibrugtager nye laegemidler, hvor der er dokumenteret mereffekt.

6. Mere sundhed for pengene: Midlerne i sundhedsvasenet, herunder til sygehuslaegemidler, skal bruges med omtanke, da det ellers kan
fa konsekvenser for forebyggelse, behandling eller pleje i andre dele af sundhedsvaesenet. Nye laegemidler, som har en veldokumenteret
mereffekt skal ikke afvises alene pa grund af gkonomi. Safremt et nyt leegemiddel skal vaere standardbehandling, skal der saledes vaere et
rimeligt forhold mellem prisen pa det nye leegemiddel og den merveerdi, som leegemidlet vurderes at kunne tilbyde sammenlignet med
eksisterende standardbehandling.

7. Adgang til behandling: Der skal sikres lige adgang for bade store og sma patientgrupper og tages hgjde for patienters individuelle behov.
Det skal vaere muligt ud fra en konkret laegefaglig vurdering at behandle med leegemidler, som er afvist til standardbehandling. Det gaelder
eksempelvis i forhold til at kunne yde behandling af hgj kvalitet til patienter med sjaeldne sygdomme eller i forhold til at kunne behandle
for at undga funktionsnedseettelse.

10



Evaluering af Medicinradet, 2019

2.1 FAGLIGE OG SYSTEMATISKE VURDERINGER

Ved vurdering af legemidler skal der ske en grundig og systematisk vurdering af den behandlingsmaes-
sige gevinst for patienterne samt den dokumentation, der ligger til grund herfor. Ved vurderingen af
legemidler skal der inddrages den nedvendige og tilstrakkelige faglige ekspertise.

Medicinradet efterlever princippet om faglighed. Medicinradet gennemforer, med udgangspunkt i en
stringent metodisk fremgangsmade, grundige og systematiske vurderinger af alle nye leegemidler og
indikatorers mervardi. Vurderingen sker, pa baggrund af en gennemgribende gennemgang af den do-
kumentation som medicinalvirksomheden stiller til radighed omkring leegemidlet, samt eventuelle sup-
plerende studier som Medicinradet selv finder.

Generelt ses det, at Medicinradet stiller storre krav til dokumentation end tidligere'. Mere markant er
det, at dokumentationen behandles langt mere systematisk og ensartet end tidligere, idet der er strin-
gente metoder til indsamling og vurdering af dokumentation end tidligere. Det betyder, at der ligger
en solid faglighed til grund for vurderingerne.

De hoje krav til dokumentation meder, fra patientorganisationer og medicinalvirksomheder, i visse
situationer, kritik for at vaere svare at efterleve 1 visse vurderinger af laegemidler til sjeldne eller sma
sygdomsomrader, hvor der kan mangle evidens.

2.2 UAFHAENGIGHED, OBJEKTIVITET OG ARMSLANGDE

Medicinradet skal vurdere legemidler ud fra objektive kriterier og pa baggrund af faglige vurderinger
sikre et uathaengigt udarbejdet beslutningsgrundlag med armslangde til det politiske niveau. Med arms-
lengdeprincippet menes, at regionerne ikke kan palegge Medicinradet at treffe bestemte beslutninger.

Vurderingen af nye legemidlers merveerdi sker med afset i en metodisk fremgangsmade, der er be-
skrevet i metodehandbogen®. Medicinradet har til opgave at sikre, at de objektive, metodiske vurde-

ringer af mervardi'®, evidenskvalitet mv. sker pa ensartet vis i hele Medicinriddet, herunder pa tvers af
de 39 fagudvalg'’.

Det vurderes, at sekretariatet med de projekt — og metodeansvarlige (PMA) fra sekretariatet, der sidder
1 fagudvalgene, er med til at sikre, at de objektive metodiske kriterier folges metodeloyalt og stringent.
De faglige og kliniske droftelser i fagudvalgene rammes ind og styres af et metodisk set-up anfort i
metodehdndbogen og praktiseret af sekretariatets medarbejdere. Metodestringensen er med til at sikre,
at det faglige beslutningsgrundlag, der legges frem for radet, er grundigt og systematisk vurderet. End-
videre, at vurderinger sker ud fra ensartede, objektive kriterier pa tvers.

14 Med reference til KRIS og RADS

15> Medicinradet (2016): Metodehandbog for Medicinradets arbejde med at udarbejde fzlles regionale vurderinger af nye
legemidlers og nye indikationers kliniske merveaerdi

16 Set ift. livsforlengelse, bivirkninger og livskvalitet

17 Medicinridets Arsrapport 2018
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Metodestringensen meder i visse situationer kritik for, blandt patientorganisationer og medicinalvirk-
somheder, at hindre de mere pragmatiske, kliniske betragtninger. Det kan der vere behov for 1 for-
bindelse med vurdering af legemidler til sjeldne eller smasygdomsomrader, hvor der i visse situationer
mangler evidens.

I overensstemmelse med Medicinradets opdrag, sker den kliniske, faglige vurdering af nye leegemidler
1 fagudvalgene fuldstendigt uathengigt af den okonomiske analyse, der foretages 1 Amgros. Resultatet
af de to parallelle analyser medes forst 1 selve radet efter, at den kliniske vurdering af merverdi er
fastlagt. Sa den klinisk faglige merveerdi af et nyt legemiddel er fastlagt inden informationer om om-
kostninger og budgetkonsekvenser forelaegges radet.

Medicinradet vurderes at treffe beslutninger uden at vaere palagt bestemte holdninger fra regionerne.
Pa tvaers af de 222 fagudvalgsmedlemmer, der har svaret pa evalueringens sporgeskemaundersogelse,
svarer 68 pct., at de er meget enige eller enige i, at Medicinradet treffer uathangige objektive og faglige
beslutninger med armslengde til det politiske niveau. 9 pct. er uenige og 2 pct. meget uenige i samme
udsagn. De resterende 21 pct. svarer, at de hverken er enige eller uenige.

Blandt de uenige i surveyen er argumentationen blandt andet'®, at ridsmedlemmer, der besidder bud-
getsansvarlige poster i regionerne vurderes ikke at kunne traeffe beslutninger 1 Medicinradet med arm-
leengde til det regionalpolitiske niveau. De uenige mener, at grundet politisk krav om reduktion 1 ud-
gifter til legemidler, har raidsmedlemmerne efter deres opfattelse varet meget fokuseret pa at sige nej
til nye legemidler for at spare penge, og at de okonomiske vurderinger blev vagtet hojere end de
faglige. Evalueringen kan ikke underbygge disse antagelser yderligere.

Riadsmedlemmer understreger, at de treffer objektive vurderinger med armslangde til det politiske
niveau. Radsmedlemmerne oplever dog den anden vej fra, et stort pres fra visse nationale politikere i
forbindelse med enkelte afgorelser. Flere har endvidere oplevet at blive kontaktet af medier, patienter
og familier i forlengelse af nogle afgorelser. Et raidsmedlem slutter med at konkludere, at det er yderst
stressende og har et hdb om, at man politisk kan give Medicinradet den samme tillid og opbakning
som dommere, legmand o.l.

2.3 GEOGRAFISK LIGHED OG ENSARTET IBRUGTAGNING

Der skal ske en ensartet ibrugtagning og anvendelse af legemidler pa tvars af hele landet. Der skal
desuden vare entydighed i, hvordan de forskellige regioner og sygehuse handterer de tilfxlde, hvor
leegemidler afvises til ibrugtagning som standardbehandling.

Informanter fra de fem regioner herunder sygehusledelser siger, at de efterlever Medicinradets anbe-
falinger. Farmakologiske afdelinger og sygehusapotekerne samt Amgros monitorer og folger i praksis
op pa, hvordan anbefalingerne bliver brugt. I situationer, hvor legemiddelkomiteen far en individuel
ansogning om ibrugtagning af ikke-anbefalet legemiddel, imodekommes ca. 65 pct. Ibrugtagningen af
disse legemidler sker protokolleret og med systematisk opfelgning. Det drejer sig oftest om vurdering

18 Gennemgang af dbne svarfelter
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af legemidler, som ikke kan defineres som standard behandling, da det er til yderst sjeldne sygdomme;
kaldet orphan drugs godkendt af EMA pa serlige vilkar".

Analyse af data fra Amgros over ibrugtagning viser samlet for regionerne, at der sker en ibrugtagning
af nye legemidler, der er anbefalet som standardbehandling.

For legemidler, der enten anbefales og ikke-anbefales til en indikationsudvidelse, er billedet som for-
ventet vasentligt mere broget. Der ses ikke en tydelig tendens til en @ndring i ibrugtagningen efter
anbefalingen. Der er, bade for og efter tidspunktet for Medicinradets anbefalinger, store udsving 1
brugen af leegemidlerne.

For de to legemidler, der er ikke-anbefalet til ibrugtagning, ses en stigning 1 ibrugtagning fem maneder
efter tidspunktet for Medicinradet anbefaling. For det ene legemiddel, er der tale om et legemiddel til
en meget lille patientgruppe, hvor laegemidlet fortsat er i brug et halvt ar efter Medicinriadets anbefa-
ling. Det andet leegemiddel daler efter fem maneder og ligger ved tidspunktet for datatrakket pa nul.

Nir data splittes op pa de fem regioner, tegner der sig ikke et entydigt billede af forskelle i ibrugtag-
ningen regionerne imellem. Forskelle i ibrugtagningen af diverse legemidler regionerne imellem kan
afspejle forskelle i faktorer som befolkningsstorrelse, storrelse pa patientpopulationen 1 den enkelte
region, tilstedevarelse af specialet i regionen mv. Disse forhold er ikke en del af nervarende analyse.

For at sikre en ensartet ibrugtagen af nye legemidler pa tvars af alle regioner har regionerne i 2018
udarbejdet en fzlles regional fremgangsmade ved anvendelse af legemidler, som ikke er anbefalet af
Medicinridet®. Regionerne har forskellige modeller for ekonomisk kompensation fra region til syge-
hus ved ibrugtagning af ikke-anbefalet laegemiddel.

2.4 ABENHED OG HABILITET

Medicinradet skal sikre storst mulig abenhed i vurderingen af nye laegemidler. Der skal vare abenhed
1 processer, metoder og kriterier og det materiale, der udarbejdes i forbindelse med vurderingen af
legemidler.

Det kan konkluderes, at der er en hoj grad af gennemsigtiched i Medicinradets arbejde. Der er dog
begranset gennemsigtighed, nar det gzelder det sidste trin i beslutningen, nemlig det mede, hvor radet
treeffer beslutning om anbefalingen. I den forbindelse kan det vare uklart, hvad der ligger til grund for
beslutningen.

Pa baggrund af habilitetspolitikken og den anvendte praksis til vurdering af habilitet, vurderes det, at
medlemmer af radet og fagudvalgene er habile. Der er en stram praksis for vurdering af habilitet, som

19 Status som orphan drug kan gives af legemiddelmyndigheder til legemiddel til behandling af sjzldne sygdomme. Det
giver blandt andet skattefordele, og medicinalvirksomheden undgar at betale gebyr, nar der soges om markedsforingstilla-
delse hos myndighederne.

20 Danske Regioner (2018): Vejledning om anvendelse af legemidler som ikke et anbefalet af Medicinradet
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1 Medicinradets begyndelse, gjorde det det svart at finde velkvalificerede laeger, der kunne veare fag-
udvalgsformand. Det vurderes, ikke i lignende grad, at vere en udfordring i dag.

2.5 HURTIG IBRUGTAGNING AF NY, EFFEKTIV MEDICIN

Patienter skal have gavn af behandlingsmaessige fremskridt. Danmark skal ogsa efter indforelsen af
Medicinradet fortsat vaere et af de lande, der hurtigst ibrugtager nye legemidler, hvor der er dokumen-
teret mereffekt.

Hurtighed i ibrugtagen af nye legemidler afthaenger af faktorer 1 et forlob startende ved forste kontakt
fra medicinalvirksomhed til ibrugtagning pa sygehuse. Medicinradet har ansvaret for selve sagsbehand-
lingen. Medicinalvirksomheden har ansvaret for at lave en ansegning inklusiv indsende dokumentation
om legemidlets effekt og pris, og regioner og sygehuse har ansvaret for implementering og ibrugtag-
ning.

Medicinradet har en gennemsnitlige sagsbehandlingstid ved vurdering af nye legemidler pa 13 uger og
2 dag”'. Cirka en fjerdedel holder sig under de 12 uger, hvor resten tager lengere tid. Medicinridet har
lavet fire behandlingsvejledninger indenfor den fastsatte tidsramme.

Der er mange faktorer, som har indflydelse pa sagsbehandlingstiden. Disse faktorer er adresseret og
udfoldet i evalueringsrapporten.

Informanter fra regioner og sygehuse siger, at implementeringen af Medicinradets anbefalinger sker 1
de fleste situationer indenfor fa dage efter anbefalingen. Det ses ogsa i ibrugtagningsdata fra Amgros.
I visse situationer tager ibrugtagningen leengere tid fx hvis der er brug for at omlegge arbejdsgange og
procedurer pa den sygehusafdeling, der star for at give patienterne leegemidlet.

Der er bred enighed om, at Danmark fortsat er ét af de lande i Europa, hvor ibrugtagningen af nye
leegemidler gar hurtigst.

2.6 MERE SUNDHED FOR PENGENE

Midlerne i sundhedsvasenet, herunder til sygehuslegemidler, skal bruges med omtanke, da det ellers
kan fi konsekvenser for forebyggelse, behandling eller pleje i andre dele af sundhedsvasenet. Nye
legemidler, som har en veldokumenteret mereffekt skal ikke afvises alene pa grund af ekonomi. Sa-
fremt et nyt legemiddel skal vaere standardbehandling, skal der saledes vare et rimeligt forhold mellem
prisen pa det nye legemiddel og den mervardi, som laegemidlet vurderes at kunne tilbyde sammenlig-
net med eksisterende standardbehandling.

Medicinradet har siden etablering anbefalet 28 nye legemidler eller nye indikationsudvidelser som
standardbehandling. Derudover 3, som er delvist anbefales og 13 ikke anbefalet.

2112018
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Cirka en fjerdedel af de anbefalede lagemidler/ indikationsudpidelser har pavist stor eller vigtig klinisk mer-
verdi. De resterende har lille eller som storstedelen ingen klinisk mervardi.

Ved anbefalede legemidler uden eller med lav dokumenteret klinisk merveardi, er der eksempler, hvor
der er tale om ikke omkostningstunge legemidler eller legemidler, hvor man ser en besparelsen ved
ibrugtagning. Der er ogsa eksempler pa omkostningstunge legemidler, men hvor patientgruppen er
meget lille.

Storstedelen af de anbefalede legemidler har lav evidenskvalitet. Dette kan bade forklares ved, at der
mangler signifikante studier med randomiserede forseg, men ogsa, at der ved metoden til vurdering
af evidenskvalitet er en risiko for, at evidenskvaliteten trackkes ned, hvis der ikke findes flere studier.

Storstedelen af de ikke anbefalede legemidler/ indikationsudpidelser har ikke kunnet pavise klinisk mervardi
og evidensen er fravarende eller ringe. Fa er kategoriseres med stor eller vigtig mervardi. Her er dog
tale om en vurdering pa meget lav evidenskvalitet i kombination med at vare et serdeles omkost-
ningstungt legemiddel.

2.6.1 Rimeligt forhold

Der er ikke en konsistent og entydighed i, hvordan Medicinrdadet kommer frem til, at der er ez rimeligt
forbold mellem merverdi og omkostninger ved anbefalede legemidler og vice versa. Det sker pa bag-
grund af dreftelser pa radsmoder og en kvalitativ vurdering og afvejning af parametre som merveerdi, evi-
denskvalitet, pris, alvorlighed mv.

Storstedelen af informanter fra Medicinradet, medicinalvirksomheder og Amgros eftersporger et
bedre, konsistent grundlag for prioriteringer, i stedet for de kvalitative vurderinger, der foregar nar
man 1 radet skal vurdere om der er et rimelig forhold mellem effekt og omkostninger. Her nzvnes
brugen af kvalitetsjusteret levear (QALY) som et forslag.

Kvalitetsjusteret levedr er levedr vagtet med en verdi for patientens fremtidige livskvalitef* ved en given be-
handling. Ingredienserne i et kvalitetsjusteret levear er ogsa de elementer som fagudvalgene skal for-
holde sig til i deres vurdering af kliniske merverdi.

Pa baggrund af omkostningsanalysen (omkostningsforskelle mellem eksisterende og ny behandling)
og effekter (ved kvalitetsjusteret levear) kan der udarbejdes en sundhedsokonomisk analyse, der af-
dzxkker, hvorvidt den nye behandling giver anledning til en sundhedsekonomisk gevinst 1 et samfunds-
massigt perspektiv”’. Som eksempel kan man udregne e# forholdstal mellem omkostnings — og effekt-
forskellene kaldet inkrementelle cost effectiveness ratio (ICER). Ud fra ICER kan man vurdere om
der er et rimeligt forhold mellem klinisk mervardi og omkostninger. Man kan konsistent sammenligne
og prioritere pa tvars af forskellige legemidler, behandlinger mv. Derudover er det muligt at sammen-
ligne internationalt, hvor tilsvarende analyser gennemfores.

22 Patientens egen vurdering af fysisk, psykisk og social livskvalitet
2 Amgros foretager ikke en sundhedsokonomisk analyse, men en omkostningsanalyse og analyse af budgetkonsekvenser
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2.7 LIGE ADGANG TIL BEHANDLING

Der skal sikres lige adgang til behandling for alle og hensyntagen til patienters individuelle behov. Det
skal vaere muligt, ud fra en konkret legefaglig vurdering at behandle legemidler, som er afvist til stan-
dardbehandling. Det handler om praktiseringen af leegens frie ordinationsret.

I legens valg af legemiddel til patienten knytter der sig flere hensyn. Foruden overensstemmelse mel-
lem diagnose og legemiddel, vurderer legen risiko for bivirkninger, behandlingsperiode, interaktion
med anden medicin mv. Endvidere folger det af autorisationsloven § 17, at legen under udevelsen af
sin gerning er forpligtet til at vise omhu og samvittighedsfuldhed, herunder ogsa ved ekonomisk or-
dination af legemidler. Med den frie ordinationsret folger et medansvar for savel den enkelte patient
som for samfundsekonomien. Valget mellem forskellige legemidler er saledes ikke blot af afgerende
betydning for den enkelte patient, men kan ogsa have vasentlige samfundsekonomiske konsekvenser.
Dette underbygges desuden af Lageforeningens etiske principper®. Kravet om legens inddragelse af
okonomiske overvejelser i legemiddelvalget treenger sig sarligt pa, nar valget stir mellem forskellige
konkurrerende alternative terapier med mindre forskelle i klinisk mervardi men, som er forbundet
med vasentligt forskellige omkostninger.

Det syvende princip, forstiet som laegens frie ordinationsret, navnes primeart af udvalgte repraesen-
tanter fra patientorganisationer at vare hindret grundet de regionale tiltag, der skal ivaerksattes, hvis
en lege onsker at benytte et legemiddel, som ikke er anbefalet af Medicinradet til standardbehandling.
Et legemiddel kan af Medicinradet ende med ikke at blive anbefalet til ibrugtagen, hvis der mangler
evidens for mereffekt samtidigt med, at legemidlet er urimeligt omkostningstungt at tage i brug. Det
kan altsa ikke sandsynliggores, at legemidlet er effektivt samt, at ibrugtagningen har evidens for at
understotte mere sundhed for pengene.

Hvis en lzege onsker at tage legemidlet i brug alligevel, folger en ansegningsproces™, hvor andre leger
pa afdelingen samt i regionens legemiddelkomité giver sine kliniske og faglige vurderinger af relevan-
sen af ibrugtagning til den givne patient. Vurderingen sker indenfor ca. to uger og ibrugtagningen
folges tet gennem systematisk dataindsamling og opfelgning.

Pa tvers af regionerne er der forskellige modeller for, i hvor hej grad sygehuset selv skal betale for
ibrugtagningen af det ikke anbefalede laegemiddel eller om regionen kompenserer for medicinudgif-
terne. I Region Hovedstaden betaler regionen 80 pct. af udgifterne, hvis regionens legemiddelkomité
har anbefalet ibrugtagning. Hvis legemiddelkomitéen ikke har anbefalet ibrugtagning og sygehuslagen
alligevel valger at ordinere legemidlet, skal sygehuset selv dakke alle udgifter. I Region Nordjylland
kan sygehuset anmode om fuldkompensation for udgifterne, hvis sygehuset vurderer, at budgettet ikke
kan holdes.

Dilemmaet omkring Folketingets syvende princip synes primeart at opsta pa de yderst specialiserede
omrader fx kreftomridet, hvor man har sma patientgrupper eller sjeldne sygdomme, og hvor der ikke
findes alternative legemidler. Her ser man i stigende grad introduktion af nye leegemidler, der ikke kan

24 https:/ /www.laeger.dk/sites/default/files/lacgeforeningens_etiske_princippet.pdf
25 Danske Regioner (2018): Vejledning om anvendelse af legemidler som ikke er anbefalet af Medicinradet
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dokumentere effekt™ (studierne er fx lavet op sé selekterede grupper, at det ikke afspejler virkeligheden
i klinikken eller baseret pa ikke-afsluttede fase III studier®’) og hvor brugen af legemidlet er forbundet
med hoje omkostninger. Det betyder, at legemidlet, ud fra de objektive og kliniske vurderinger, der
benyttes i Medicinradet, kan have svarere ved at blive anbefalet som standardbehandling.

26 get livsforlengelse samt parametre vedr. bivirkninger og patientens livskvalitet ved brug af legemiddel
27 Fase 111 udferes pé en stor gruppe patienter og en lang periode for at give en endegyldig vurdering af behandlingens
virkning. Pa basis af fase III-undersogelsen kan legemidlet blive godkendt af myndighederne.
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3. Hurtig og ensartet ibrugtagen af nye leegemidler
pa tvaers af regioner og sygehuse

I nerverende kapitel afdekkes, hvorvidt regionerne efterlever Medicinradets anbefalinger og sikrer
hurtig og ensartet ibrugtagen af nye legemidler pa tvears af regioner og sygehuse. Det afdakkes end-
videre, hvilken rolle Medicinradet har i forhold til at sikre hurtig ibrugtagning.

Informanter fra regioner og sygehuse italesatter, at de efterlever Medicinradets anbefalinger. Farma-
kologiske afdelinger og sygehusapotekerne samt Amgros™ monitorerer og folger i praksis op pé, hvor-
dan anbefalingerne bliver brugt. Der er endvidere blandt de interviewede reprasentanter fra regioner-
nes legemiddelkomitéer og sygehusledelser bred enighed om, at implementeringen af nye legemidler
1 storstedelen af tilfxldene sker meget hurtigt og ofte inden for fa dage. Der, hvor implementeringen
kan treekke ud, er, hvis introduktionen af det nye legemiddel kraever vaesentlige endringer i procedurer,
arbejdsgange, fysiske rammer mv.

For at sikre en ensartet ibrugtagen af nye legemidler, der ikke er anbefalet af Medicinradet, har de fem
regioner lavet en entydig og falles vejledning til, hvad man skal gere, hvis en lege onsker at anvende
et sadant legemiddel. Der eksisterer samtidig forskellige regionale modeller for, hvorvidt regionen
kompenserer sygehuset for medicinudgifter ved brug af ikke-anbefalede legemidler.

Data for ibrugtagning af nye legemidler” eftetlader et uklart billede af, hvorvidt ibrugtagning af et nyt
legemiddel sker ensartet pa tvaers af regioner. Der ses forskelle i storrelsesordenen af ibrugtagningen™
regionerne imellem. Det kan vare et udtryk for, at der ikke er kontrolleret for befolkningsstorrelsen 1
de enkelte regioner (Region Hovedstaden er tre gange storre end Region Nordjylland), og for, at nogle
regioner har specialer, der fodrer til brug af nogle legemidler og ikke andre.

Medicinridet har 1 2018 en gennemsnitlig sagsbehandlingstid pa ca. 13 uger, hvilket er lidt lengere end
kravet om en sagsbehandlingstid pa nye legemidler pa 12 uger. Cirka en tredjedel holder sig under de
12 uger, mens de resterende har en lengere sagsbehandlingstid. Der peges 1 kapitlet pa en rakke fak-
torer, som hemmer hastigheden i sagsbehandlingen. Det konkluderes samtidigt, at Danmark fortsat
er et af de lande 1 Europa, der hurtigst sikre ibrugtagning af nye laegemidler.

Informanter fra regioner og sygehuse italesetter som sagt, at ibrugtagning af nye legemidler sker hur-
tigt, hvis det ikke indbefatter store @ndringer i praksis. Hurtighed i ibrugtagningen skal dog ogsa ses
som et samlet forlob straekkende fra EMA-godkendelse til medicinalvirksomhedernes ansogning, over
1 Medicinradets sagsbehandling og til ibrugtagning pa sygehuset. I kapitlet peges pa faktorer, som
hammer hastigheden i det samlede forlgb frem mod ibrugtagning.

28 Evalueringen har kun haft adgang til Amgros’ data.
2 Fra Amgros.
3 Antal degndoser
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3.1  HURTIGHED I IBRUGTAGNING

Hurtighed i ibrugtagen af nye legemidler skal ses som et samlet forlob startende ved forste kontakt
fra medicinalvirksomheden, til endelig ansogning fra virksomheden over i sagsbehandlingen i Medi-
cinradet og folgende implementering i regioner og pa sygehuse. Medicinradet har ansvaret for selve
sagsbehandlingen, hvorimod medicinalvirksomheden har ansvaret for at lave en ansegning inklusive
at indsende dokumentation om legemidlets effekt og pris, og regioner og sygehuse har ansvaret for
implementering og ibrugtagning (se figur 3.1).

Figur 3.1: Nye legemidlers vej fordelt pa akterer og aktiviteter
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Note: Kilde Oxford Research, 2019

Medicinradet skal sikre en maksimal sagsbehandlingstid for nye legemidler eller nye indikationsudvi-
delser’ pa 12 uger. I 2018, hvor Medicinrddet har udarbejdet 41 anbefalinger, er den gennemsnitlige
sagsbehandlingstid 13 uger og 2 dage. For at gore sagsbehandlingstiden kortere for legemidler, nar

31 Indikationsudvidelser er, nir en virksomhed onsker et legemiddel anbefalet til en anden patientgruppe eller sygdom,
end det hidtil er blevet anbefalet til.
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bide medicinalvitksomheden og Medicinradet er enige om, at der ikke kan pavises klinisk mervardi®,
har man i efteraret 2017 indfert en ’fast track’ pa syv uger. Den kortere proces er frem til udgangen af
2018 blevet benyttet tre gange.

Medicinradet skal udarbejde behandlingsvejledninger pa 6-8 maneder, svarende til ca. 180-240 dage,
fra den dag, radet har godkendt indstillingen. I 2018 fardiggjorde Medicinradet fire behandlingsvej-
ledninger, som gennemsnitligt tog 7 maneder.

Hurtighed 1 Medicinradets sagsbehandlingstid athznger af en rakke forskellige faktorer. Det, som
hindrer en hurtig og gnidningsfri sagsbehandlingstid, er fx, hvis

e medicinalvirksomheden ikke i forste omgang fremsender den dokumentation, som Medicin-
radet onsker til vurdering af mervardi og omkostninger.

e der er uenigheder mellem fagudvalg og radet om bl.a. kategorisering af mervardi, hvilket gor,
at sagen ma behandles af sekretariat, fagudvalg og rad ad flere omgange.

e det er en udfordring at finde de rette medlemmer til et nyt fagudvalg.

e det er svart at finde et tidspunkt, hvor alle kan deltage i fagudvalgsmedet.

De nzvnte faktorer udfoldes yderligere i de kommende kapitler.

Hurtighed 1 regioners og sygehuses implementering af anbefalinger athanger i hoj grad af, om syge-
huset er nodt til at omlaegge procedurer og arbejdsgange i forbindelse med introduktionen af et nyt
leegemiddel, herunder hvor hurtigt man kan fa patienterne sat i behandling med det nye legemiddel.
Der er bred enighed om, at implementeringen af nye legemidler i storstedelen af tilfaldene sker meget
hurtigt og ofte inden for fa dage. Nar materialet fra raidsmodet sendes ud, iverksattes implementerin-
gen, som bl.a. indbefatter involvering af sygehusapoteket, kliniske farmakologer og afdelingsledelse
samt udarbejdelse af nye vejledninger, opdateringer i it-system og information til det kliniske perso-
nale. De situationer, hvor det kan tage lengere tid at implementere, opstér, nar der skal ske omfattende
andringer i arbejdsgange, ressourcefordeling, fysiske rammer mv.

Pa tvars af de anbefalede /zgemidler viser data fra Amgros, hvordan ibrugtagningen kan ga staerkt. De
folgende to figurer viser den tendens. Den gronne linje illustrerer tidspunktet, hvor Medicinradet har
anbefalet legemidlet som standardbehandling. X-aksen er tiden for og efter datoen for anbefalingen,
og y-aksen viser antal degndoser. Bade for Dupixent og Kevzara ses den hurtige ibrugtagning tyde-

ligt™.

32 Lagemidler, som har samme effekt som den medicin, der allerede bruges i dag, og som dermed kan anbefales som
mulig standardbehandling, hvis prisen er den rigtige.

3 Vi gar ikke i dybden med at afdackke, hvorfor der sker et udsving i antallet af dogndoser, hvilket kan veere et udtryk for
faktorer om patientgruppen, behandlingen mv.
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Figur 3.2 og 3.3: To anbefalede legemidlers ibrugtagning (samlet for alle fem regioner)
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Note: Amgros data, marts 2019

Ser man pa tvers af ibrugtagning ved indikationsudvidelserne, viser der sig som forventet et mere broget
billede, og det er svart at se en tendens for, hvor hurtigt ibrugtagningen reelt foregar.
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3.2 ENSARTET IBRUGTAGNING

Der skal ske en ensartet ibrugtagen og anvendelse af legemidler pa tvaers af de fem regioner. Desuden
skal der vaere entydighed i, hvordan regioner og sygehuse handterer de tilfzlde, hvor legemidler afvises
til ibrugtagning som standardbehandling. Medicinradet kan ikke traeffe forvaltningsretlige afgorelser,
hvorfor radets anbefalinger ikke er juridisk bindende over for regionerne. Beslutningen om ibrugtag-
ning af nye legemidler er derfor placeret hos region og sygehus. Medicinradet kan altsd give anbefa-
linger til ibrugtagning eller ikke-ibrugtagning af ét laegemiddel, men Medicinrddet kan ikke beslutte,
hvorvidt regioner og sygehuse skal efterleve anbefalingen.

Informanter fra de fem regioner herunder sygehuse siger, at de efterlever Medicinradets anbefalinger.
De farmakologiske afdelinger, sygehusapotekerne og Amgros monitorerer og folger i praksis op pa,
hvordan anbefalingerne bliver brugt.

Analyse af data fra Amgros over ibrugtagning viser samlet for regionerne:

e Ibrugtagning af nye legemidler, der anbefales som standardbehandling, viser en stigning i antallet
af degndoser efter tidspunktet for Medicinradets anbefaling.

e Tor legemidler, der enten anbefales eller ikke-anbefales til en indikationsudyidelse, er billedet som
forventet mere broget. Der ses ikke en tydelig tendens til en @ndring i ibrugtagningen efter
anbefalingen. Der er, bade for og efter tidspunktet for Medicinradets anbefalinger, store ud-
sving i brugen af legemidlerne.

o For to lagemidler, der er ikke-anbefalet til ibrugtagning, ses en stigning i ibrugtagning fem maneder
efter tidspunktet for Medicinradets anbefaling. For det ene legemiddels vedkommende er der
tale om et legemiddel til en meget lille patientgruppe, og legemidlet er fortsat i brug et halvt
ar efter Medicinradets anbefaling. Det andet legemiddel daler efter fem maneder og ligger ved
tidspunktet for datatrakket pa nul.

Det er det samlede billede for de fem regioner. Nar data splittes op pa de fem regioner, tegner der sig
ikke et entydigt billede af forskelle i ibrugtagningen regionerne imellem. Forskelle i ibrugtagningen af
diverse legemidler regionerne imellem kan afspejle forskelle i faktorer som befolkningsstorrelse, stor-
relse af patientpopulationen i den enkelte region, tilstedevarelse af specialet i regionen mv. Disse for-
hold er ikke en del af nerverende analyse.

3.2.1 De regionale l=gemiddelkomitéer handterer individuelle ansggninger, der vidensde-
les i tveerregionalt forum

Sidelobende med Medicinradets anbefalinger vurderer de enkelte regioners legemiddelkomitéer indi-
viduelle ansogninger fra hospitaler. Det drejer sig enten om:

e laxgemidler, som Medicinradet ikke-anbefaler til ibrugtagning, men som en lage onsker at be-
nytte

e laegemidler til sjzldne sygdomme, hvor medicinalvirksomheden har henvendt sig til fx hospital
eller lege, og hvor der ligger en sikaldt orphan drug godkendelse fra EMA. Her vurderer
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legemiddelkomiteen det ikke relevant, at Medicinradet skal behandle sagen, ud fra en argu-
mentation om, at det ikke er et legemiddel til standardbehandling

Viden fra de regionale legemiddelkomitéer deles i et fuerregionalt forum for koordinering af medicin™ for at
understotte ensartethed pa tvars. Forummet folger regionernes ibrugtagning og anvendelse af lege-
midler. Forummet har delt 163 individuelle ansegninger fra regionerne. 65 pct. af ansegningerne blev
imodekommet i de enkelte regioner. Ibrugtagning af disse legemidler sker protokolleret og med sy-
stematisk opfelgning. 22 pct. er afslaet til ibrugtagning, mens de resterende enten ikke er faerdigbe-
handlet eller er trukket tilbage.

3.2.2 Tvaerregional fremgangsmade ved ibrugtagning af ikke-anbefalede laegemidler

For at sikre en ensartet ibrugtagen af nye legemidler pa tvars af alle regioner har regionerne i 2018
udarbejdet en fzxlles, regional fremgangsmade ved anvendelse af legemidler, som ikke er anbefalet af
Medicinradet™.

Hvis den behandlingsansvarlige lage ud fra en samlet vurdering overvejer, at patienten skal have la-
gemidlet, forelegges vurderingen den ledende overlaege og pa legekonferencen i afdelingen, hvor flere
specialleger er med til at vurdere fordele og ulemper ved behandlingen for den konkrete patient. Hvis
man fastholder anbefalingen, inddrages 1 visse situationer sygehusledelsen, da en implementering kan
fa budgetmaessige konsekvenser for sygehuset. Sagen fremlagges for regionens laegemiddelkomité, der
inden for maksimalt to uger vurderer, om man anbefaler ibrugtagen. De interviewede representanter
fra sygehusledelser og regionale legemiddelkomitéer siger, at fremgangsmaden folges.

Nedenstiende figur illustrerer, hvordan vurdering af nye legemidler og indikationsudvidelser sker i
Medicinradet og munder ud i anbefalinger til regioner og sygehuse. Ved individuelle ansegninger fra
leeger foretages der vurderinger i de enkelte regioners legemiddelkomitéer. Viden fra legemiddelko-
mitéen deles 1 det tvaerregionale forum for koordination af medicin.

Danske Regioner (2017): Kommissorium for tvatregionalt forum for koordination af medicin, https://www.regi-
onh.dk/tl-fagfolk/Sundhed/kvalitet/ Tvaetregionalt-forum-for-koordination-af-medicin/Documents/ Kommisso-
rium%20for%20tv%C3% Ao6rregionalt%20forum%20for%20koordination%20af%20medicin.pdf

% Danske Regioner (2018): Vejledning i anvendelse af legemidler, som ikke er anbefalet af Medicinridet.
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Figur 3.4: Nye legemidlers vej
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3.2.2.1 Forskellige grader af gkonomisk kompensation

Nir der anvendes medicin til individuel behandling, der ikke er anbefalet som standardbehandling,
har regionerne som udgangspunkt forskellige grader af central kompensation af sygehusenes medicin-
udgifter.

I det omfang, der ikke gives kompensation fra regionen, er det sygehuset selv, der atholder udgiften.
Samtidig er der en rakke legemidler, der ikke kompenseres, og for hvilke budgetansvaret er pa syge-
husniveau. I regionernes okonomistyringsmodeller er der taget hojde for, at det er muligt at anvende
medicin til individuel behandling, der ikke er anbefalet til standardbehandling.

Nir det besluttes at anvende laegemidler, der ikke er anbefalet af Medicinradet, er der mindre regionale
forskellige i ansegningsproceduren vedrorende okonomisk kompensation.

Tabel 3.1: Model for skonomisk kompensation ved brug af ikke-anbefalet laegemiddel

Kompen- Forudsatning Beskrivelse

sations-
grad fra
region til

sygehus

Nordjylland 0 pet.* *Sygehuset kan an- Der er ikke en central pulje, som lobende kompenserer sygehusene for de-
mode om 100 pct. res medicinudgifter. Hele budgettet til medicinudgifterne er derfor fordelt
central kompensa- ud til sygehusene i forbindelse med budgetlegningen. Det samme gor sig
tion, safremt budget- = gzldende for udgifter til anvendelse af legemidler, der ikke er anbefalet af
tet ikke vurderes at Medicinridet. Sygehuset kan anmode om 100 pct. kompensation, hvis
holde. budgettet ikke vurderes at holde

Midtjylland 100 pet. Forudsztter efterle- Der ydes ikke central finansiering af legemidler til behandling af patienter,
velse af nationale/re- | hvis legemidlet er afvist af Medicinrddet som standardbehandling. Udgif-
gionale anbefalin- ter til anvendelse af legemidler, der er afvist af Medicinradet, ligger inden
ger/retningslinjer. for sygehusets budget. Der kan ydes central kompensation til anvendelse

af legemidler, som Medicinradet endnu ikke har taget stilling til. For der
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Syddanmark

Hovedstaden

Sjzlland

100 pet.

80 pct.

100 pet.

Gealder al medicin
optaget pa regionens
liste over serligt dyr

medicin.

Forudsztter anbefa-
ling eller godkendelse
fra Medicinridet eller
den regionale lege-
middelkomité.
Gezlder al medicin
optaget pa regionens
medicinpuljeliste.

ydes central kompensation, skal en afdeling ansege hos Lagemiddelkomi-
téen og centraladministrationen. Godkendes ansegningen, modtager afde-
lingen en central kompensation, der svarer til 100 pct. af den samlede ud-
gift til legemidlet.

For der ydes central kompensation til anvendelse af legemidler, der ikke er
anbefalet af Medicinrddet, skal en afdeling ansege hos Lagemiddelkomi-
téen og centraladministrationen. Godkendes ansegningen, modtager afde-
lingen en central kompensation, der svarer til 100 pct. af den samlede ud-
gift til legemidlet. Regionen opdaterer lobende en regional liste over laege-
midler, hvortil der ydes central kompensation. Der foretages en konkret
vurdering af, hvorvidt legemidler, der ikke er anbefalet af Medicinradet,
skal tilfojes listen, eller om der skal ansoges fra gang til gang.

For der ydes central kompensation til anvendelse af legemidler, der ikke er
anbefalet af Medicinrddet, skal en afdeling ansege hos Lagemiddelkomi-
téen. Godkendes ansogningen, modtager afdelingen en central kompensa-
tion, der svarer til 80 pct. af den samlede udgift til legemidlet.

For der ydes central kompensation til anvendelse af legemidler, der ikke er
anbefalet af Medicinrddet, skal en afdeling ansege hos Lagemiddelkomi-
téen og centraladministrationen. Godkendes ansogningen, modtager afde-
lingen en central kompensation, der svarer til 100 pct. af den samlede ud-
gift til legemidlet. Der opdateres lobende en regional liste over legemidler,
hvortil der ydes central kompensation. Der skal ansoges fra gang til gang,
hvis legemidlet ikke er anbefalet af Medicinridet.

Note: Danske Regioner (2018): Ansogningsprocesser for central okonomisk kompensation
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4. Medicinradets krav til dokumentation af laagemid-
ler

Et af Medicinradets formal er at stille storre krav til dokumentation for, at ny og eksisterende medicin
er til gavn for patienterne. Storre krav skal i denne sammenhang ses i forhold til de krav til dokumen-
tation, som blev stillet i de tidligere organer Koordinationsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin
(KRIS) og Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS).

Generelt stiller Medicinradet storre krav til dokumentation end tidligere. Mere markant er det, at do-
kumentationen behandles langt mere systematisk og ensartet end tidligere, idet der er stringente me-
toder til indsamling og vurdering af dokumentation end tidligere.

De interviewpersoner, der kender til dokumentationskravene under KRIS og RADS, forklarer, at pro-
cessen 1 Medicinradet er meget anderledes. Der er en del informanter, som mener, at der stilles storre
krav til dokumentation, mens enkelte havder, at kravene er de samme. Det generelle billede er, at
processen i Medicinradet er anderledes, idet vurderingerne laves vaesentlig mere grundigt og systema-
tisk, end det var tilfaeldet for. Det skyldes en velbeskrevet proces, som fremgir af Medicinradets me-
todehdndbeger, og som folges loyalt. Det betyder, at der ligger en solid systematik til grund for vur-
deringerne.

Der er to principper, som kan lede til, at Medicinradet tager andre hensyn end de almindelige vedro-
rende dokumentation, klinisk mervardi og pris, nar der treffes beslutninger. Alvorlighedsprincippet
anvendes 1 overensstemmelse med formalet og betragtes som nyttigt i serlige tilfalde. Forsigtigheds-
princippet er ikke blevet anvendt, og der er usikkerhed blandt informanterne om, hvad princippet
indebarer, dvs. hvordan det skal forstas, og hvornar det bor bruges.

4.1 METODEHANDB@GERNE

Metodehiandbegerne beskriver, hvordan processen foregir, nar der laves henholdsvis vurdering af nye
legemidler og behandlingsvejledninger. Herunder folger en beskrivelse af, hvordan den kliniske mer-
veerdi kategoriseres, og evidenskvaliteten vurderes.

Metodehiandbogerne bruges primert af sekretariatets medarbejdere, som udtrykker, at det er en vigtig
manual for deres arbejde. Derudover bruger nogle af medicinalvirksomhederne metodehandbogerne
i forbindelse med deres ansogninger.

To tredjedele af de adspurgte fagudvalgsformand har lest metodehandbogen om vurdering af nye
legemidler, mens knap halvdelen har lest metodehandbogen om behandlingsvejledninger. Forskellen
er meget naturlig, da kun fa fagudvalg har gennemfort behandlingsvejledninger, mens nasten alle har
behandlet nye leegemidler. Alligevel er der altsa ca. en tredjedel af formandene, der ikke har lest me-
todehdndbogen om nye legemidler — de fleste svarer dog, at de kender til indholdet.

Fagudvalgsformandene har vurderet brugbarheden af metodehindbogen, og svarene ses i figur 4.1
nedenfor. Her ses, at de fleste er enige i, at ’metodehiandbegerne giver en klar beskrivelse af, hvordan

26



Evaluering af Medicinradet, 2019

Medicinradet arbejder”, og “metodehandbogerne er et godt grundlag for Medicinradets beslutnings-
tagen”. Der er altsa overordnet set tilfredshed med metodehindbegerne som arbejdsredskab.

Figur 4.1: Spergsmal til metodehandboger

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Metodehandbggerne giver en klar beskrivelse af, 24
hvordan Medicinradet arbejder

Metodehandbggerne er et godt grundlag for 14
Medicinradets beslutningstagen

W Meget enig M Enig Hverken enig eller uenig  ®Uenig ® Ved ikke

Note: N = 21 formeand fra fagndvalgene

Sekretariatet finder metodehandbegerne brugbare. Medarbejderne bruger handbegerne som redskab
1 deres arbejde, og det giver dem en fzlles referenceramme til medicinalvirksomheder og fagudvalg.
Metodehiandbegerne opleves at understotte at sikre en systematik og gennemsigtighed i, hvordan pro-
cessen foregar, og hvordan vurderingerne laves.

Handbegerne sikrer en hoj grad af ensartethed i processerne. De er brugbare for sekretariatet som
daglige redskaber og for andre som opslagsvaerker. Desuden har de en vigtig funktion i forhold til
gennemsigtighed i processerne og kan bruges af nye fagudvalgs- og raidsmedlemmer til at forsta ar-
bejdsgange og metoder.

Blandt radets medlemmer udtrykker to sig yderst kritisk overfor metodehandbogen om vurdering af
nye legemidler. De oplever, at metodehandbogen er skrevet kringlet og bestar af terminologier og
sprogbrug, som er anderledes, end hvad man benytter i den epidemiologiske forskningsdisciplin,
som forskende leger og kliniske farmakologer er skolet 1. Det giver i visse tilfalde anledning til
tvivlssporgsmal og diskussioner pa ridsmederne, nar fagudvalget og sekretariatet fremlegger deres
sager. Et ridsmedlem oplever, at metodehdndbogen er blevet til uden i tilstreekkelig grad at involvere
de rette kliniske fagpersoner.
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4.1.1 GRADE-metoden til vurdering af evidenskvalitet

Sertligt en af vurderingsmetoderne i metodehandbogen kritiseres af informanter fra medicinalvirk-
somheder for at stille for hoje krav. Det er metoden til vurderingen af evidenskvaliteten. Evidens si-
ger noget om sandsynligheden for, at en effekt vil indtreffe igen, hvis man gentager studiet. Meto-
den hedder GRADE og er en international anerkendt metode, der ogsa bruges af Sundhedsstyrelsen.

Evidensen vurderes ved hjxlp af GRADE-metoden. GRADE star for ’Grade of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation” og er en internationalt anerkendt metode til at vurdere
kvaliteten af evidens. Metoden indebearer, at evidenskvaliteten vurderes for hvert effektmal pa tveers
af studier. Det betyder, at man for hvert effektmal vurderer og graderer kvaliteten for den samlede
mangde evidens pa tvers af de studier, der er til radighed, og altsa ikke for hvert enkelt studie. Med
GRADE graderes kvaliteten ud fra et evidenshierarki 1 fire niveauer fra hoj til meget lav. Hoj evi-
denskvalitet er ved paviste effekter fra randomiserede forseg (lodtrakningsforseg), mens evidensen
vurderes som meget lav ved kvalitative, observationelle studier. I GRADE opererer man ikke med
det overste trin i evidenshierarkiet, der bl.a. benyttes i epidemiologien, som er systematiske over-
sigtsstudier og metaanalyser. GRADE-metoden bruges ogsa i Sundhedsstyrelsen ved udarbejdelse
af kliniske retningslinjer.

GRADE gar kort sagt ud pa, at man vurderer kvaliteten af evidensen pa tvars af alle relevante studier.
Metoden kan fore til, at evidenskvaliteten bliver ”trukket ned”, hvis der ikke findes gode studier af
bade legemidlet og komparatoren. Informanter fra medicinalvirksomheder mener, at der er for harde
krav til vurderingen af evidens pa denne baggrund.

Det kan dog ved gennemgang af anbefalede legemidler og indikationsudvidelser konstateres, at evi-
densen oftest sattes til kategorien ”lav’”” eller ”meget lav”. Dette kan vare et udtryk for, at metoden
stiller for hoje krav eller, at evidensen reelt er mangelfuld. Som navnt er legemidlerne blevet anbefalet,
pa trods af, at deres effekter vurderes til at have en lav evidenskvalitet.

4.1.2 Inddragelse af publicerede data

I Medicinradets arbejde med vurderinger af kliniske effekter af legemidler anvendes kun publicerede
data. Det er data, der er fremvist og beskrevet i studier, som er offentliggjort i peetr-review forsknings-
tidsskrifter. Fordelen er, at der allerede foreligger en kvalitetssikring af data, idet der har varet peer-
review inde over med bedemmelse fra forskere pa omradet. Man kan derfor regne med, at data er
videnskabelige og valide. Desuden giver fremgangsmaden de bedste betingelser for systematik, idet
man kan sege systematisk efter publicerede data, mens det ikke pa samme made er muligt med upub-
licerede data.

De adspurgte medicinalvirksomheder ser gerne, at man udvider omfanget af data, der kan indga i
vurderingerne. Ofte har virksomhederne yderligere, isar nyere data, som kan supplere med viden. Det
kan for eksempel vare opdaterede data fra et studie, som er publiceret med to-drsdata, men hvor der
nu foreligger upublicerede tre-arsdata. Ulempen ved publicering er, at det tager relativt lang tid at fa
publiceret artikler. Det kan have betydning for malet om at fa effektiv medicin hurtigt ud til patien-
terne, at man skal vente pa publiceringerne, for man vurderer dokumentationen.
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Hvis Medicinradet skal medtage ikke-publicerede data som i beslutningsgrundlag, skal det offentlig-
gores, af hensyn til krav om transparens. Det onsker medicinalvirksomhederne ofte ikke, da det kan
ga ud over deres (og de tilknyttede forskeres) senere mulighed for at lave egentlige publiceringer.

EMA indferer i visse situationer en betingelse om, at virksomheden skal indsamle data om patienters
brug af legemidlet (real world evidence). Det er sxtligt relevant for sjeldne sygdomme, hvor det kan
vare svart at lave kontrollerede forsegsstudier med et tilstrackkeligt antal deltagere. Det kan ogsa vere
relevant ved forebyggende medicin, hvor den reelle virkning forst kan studeres efter mange ar.

Nir datagrundlaget er smalt, anbefaler Medicinradet i visse situationer ligeledes systematisk opfolg-
ningsdata i klinikken om effekt, bivirkninger og livskvalitet. Efter et par ars dataindsamling vil Medi-
cinridet tage stilling til, om anbefalingen fortsat skal galde.

4.1.3 Alvorligheds- og forsigtighedsprincippet

Der er to principper, som Medicinradet i serlige tilfzelde kan anvende i beslutningsgrundlaget. Konkret
betyder det, at der kan vare sarlige forhold, som taler for, at man traeffer en anden beslutning end
den, som metoderne normalt ville tilsige. De to principper er alvorlighedsprincippet og forsigtigheds-
princippet. De to principper er en del af de politiske rammer for Medicinradets arbejde, som er be-
sluttet af Danske Regioners bestyrelse.

Alvorlighedsprincippet Forsigtighedsprincippet

Alvorlighedsprincippet indebzrer, at Medicinridet Forsigtighedsprincippet indebazrer, at Medicinradet
kan tage hensyn tl alvorligheden af patientgrup- kan vealge at afvise et lagemiddel, p4 trods af at det
pens sygdom og acceptere en storre betalingsvillig- har god effekt, hvis omkostningen ved at anbefale
hed, end man ellers ville. Det kan for cksempel leegemidlet vil betyde, at en uforholdsmeassig stor
vare, hvis legemidlet er rettet mod born og unge andel af sundhedsvasenets skonomiske midler vil
cller kurerer en alvorlig sygdom med risiko for tid- blive allokeret i retning af en medicinsk behandling.
lig dod eller kronisk invaliditet. Der er altsé tale om Det kan for cksempel vare, fordi malgruppen for
alvorlighed af sygdommen, som legemidlet retter leegemidlet er meget stor, samtidig med at prisen er
sig imod. hoj. Der er altsi tale om okonomisk forsigtighed.

Medicinridet har lavet en specificering for brug af alvorlighedsprincippet i september 2017, De for-
skellige aktorer har dermed en fzlles forstielse for, hvad princippet indebarer. Princippet er blevet
brugt en handfuld gange, senest for eksempel i januar 2019, hvor et legemiddel mod leukami blev
anbefalet pa baggrund af alvorlighedsprincippet.”” Alle aktorer er enige om, at det er et fornuftigt
princip, da ’det ikke er alle sager, der kan swttes pa formel”, og at det dermed er brugbart for dem at
have princippet til radighed. Princippet anvendes som tiltzenkt kun i satlige situationer.

3% ”Anvendelse af alvotlighedsprincippet”, 14. september 2017, https://medicinraadet.dk/media/5805/medicinraa-
det_anvendelse-af-alvorlighedsprincippet_september-2017.pdf
37 Der er tale om Kymriah, som er anvendt i casen om behandling af nye legemidler.
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Forsigtighedsprincippet er endnu ikke blevet anvendt. Der er usikkerhed blandt informanterne om,
hvad princippet indebarer, dvs. hvordan det skal forstas, og hvornar det bor bruges. Princippet kendes
kun 1 begranset grad, da det ikke er blevet anvendt. Mange taenker pa andre ting, nar man navner et
forsigtighedsprincip. For eksempel, at man vil sikre at undga bivirkninger. P4 den baggrund er der
ogsa nogle, som synes, at det er et nyttigt princip, mens andre ikke synes, at det er relevant.

De to principper er beregnet til at skulle bruges 1 sarlige tilfzlde, og det er dermed naturligt, at alvor-
lighedsprincippet kun er brugt fa gange, og forsigtighedsprincippet slet ikke.
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5. Staerkere grundlag for prisforhandling og udbud

Med nedleggelsen af KRIS og RADS og oprettelsen af Medicinradet, skal der som noget nyt inddrages
omkostninger i beslutningsgrundlaget for godkendelse af nye legemidler. Muligheden for at sammen-
ligne meromkostninger og merverdi for patienterne taler ind i et af Medicinradets formal, som er at
sikre et stzerkere grundlag for Amgros™ prisforhandlinger og udbud af sygehusmedicin.

Folgende kapitel belyser om Medicinradet lever op til dette formal. Herudover belyses brugbarheden
af den omkostningsanalyse som Amgros laver pa vegne af Medicinradet, og som ligger til grund for
vurderingen af legemidlers omkostninger.

Amgros oplever at sta bedre i forhandlingssituationen med medicinalvirksomhederne end tidligere.
Envidere oplever de det som en styrke, at de kan forhandle pa et solidt vidensgrundlag. Amgros, der
behandler indkeb af sygehusmedicin har den klare opfattelse, at vacksten 1 udgifterne hertil er dempet
grundet Medicinradet.

Pa tvaers af interviews og sporgeskemaundersogelser svarer cirka halvdelen, at de er enige i, at Medi-
cinradet har medvirket til at dempe vaksten 1 udgifter til sygehusmedicin. Storstedelen af den anden
halvdel svarer enten, at det ved de ikke eller det har de ikke nogen holdning til det. En lille andel er
helt uenige i udsagnet.

5.1 OMKOSTNINGSANALYSE OG BUDGETKONSEKVENS

Omkostningsanalysen danner sammen med Medicinradets vurdering af klinisk mervardi grundlag for
de efterfolgende prisforhandlinger mellem Amgros og medicinalvirksomheden®”. Det er medicinal-
virksomheden, som laver et udkast til omkostningsanalysen. Analysen kvalitetssikres af Amgros.

For alle nye legemidler og indikationer som Medicinradet tildeler kategorierne stor merverdi, vigtig
merveardi, lille merverdi eller ingen merverdi (kategori 1-4) i forhold til gaeldende standardbehandling,
vurderer Amgros de indsendte omkostningsanalyser af legemidlet over for standardbehandling eller
anden komparator®’. Komparatoren er fastlagt af fagudvalget og beskrevet i protokollen. Amgros ind-
henter ved behov tillegsoplysninger hos virksomheden eller soger pa egen hand efter opdateret infor-
mation.

I tabel 5.1 illustreres de typer af omkostninger, der kan inkluderes, safremt de kan dokumenteres.

3 Amgros er en fzlles indkebsorganisation under regionerne, der tilrettelegger og gennemforer fzlles udbud og indkeb
primaert af medicin til de offentlige sygehuse.

¥ Amgros: ”Metodevejledning for omkostningsanalyser af nye legemidler og indikationer i hospitalssektoren”, version 1.3
40 En komparator er et legemiddel, der allerede er godkendt og bruges i klinikken. Der er ogsa eksempler, hvor kompara-
toren er placebo eller ingen behandling
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Tabel 5.1: Typer af oplysning til omkostningsanalysen ved nye leegemidler/indikationer

Oplysninger

Hospital Omkostninger til f.eks. legemidlet, personaleomkostninger, materialer, indleggelsesdage, bi-
virkninger, andre legemidler i behandlingsregimet laboratorietest, diagnostiske tests etc.
Her benyttes ofte DRG takster.

Tvarsektorielt Omkostninger i sundhedssektor uden for hospital f.eks. egen lege, ambulatoriebesog hjem-
mehjazlp, genoptrening, hjzlpemidler, transportstotte etc.
Patient Omkostninger for patienten f.eks. til transport og tidsforbrug til behandlingen

Note: Amgros, metodevejledning for omkostningsanalyse for nye lagemidler og indikationer i sundhedssektoren

I tilleg til omkostningsanalysen udarbejder medicinalvirksomheden et estimat for de arlige budget-
konsekvenser over en periode efter implementering af det ansogte legemiddel. I tilleg hertil udarbej-
des scenarieanalyse for budgetkonsekvenserne, hvor det antages, at henholdsvis 100 pct. eller O pct.
af patienterne vil skifte til legemidlet.

Omkostningsanalysen indeholder en oversigt over prisen for alle dele af én behandling med legemidlet
(lzgemiddel, hospitalisering, patient og pirerendes tidsforbrug mv."") sammenholdt med komparator.
I budgetkonsekvensanalysen estimeres de samlede budgetkonsekvenser for regionerne safremt lege-
midlet anbefales — altsa regionernes forventede samlede meromkostninger i forhold til gzeldende stan-
dardbehandling.

Tidshorisonten i analysen skal vare si lang, at alle vigtige forskelle i omkostninger mellem to alterna-
tive legemidler.

5.1.1  Uklarheder omkring omkostningsanalysen

Amgros har udarbejdet "Metodevejledning for omkostningsanalyser af nye legemidler og indikationer
1 hospitalssektoren”. Vejledningen er malrettet virksomheder, der ansoger om at fa anbefalet et lege-
middel i Medicinradet.

De interviewede virksomheder synes, at vejledningen er brugbar til at opsztte de relativt simple om-
kostninger til Amgros. Metoden til at opgere omkostningerne er standard, men analysen er anderledes
end den man ser i andre lande, hvor man laver en reel sundhedsokonomisk analyse og benytter kvali-
tetsjusteret levear (QALY).

En virksomhed fremhaver, at der ikke er s mange rammer at leene sig op ad, og at man som producent
ikke altid ved, hvad man gar ind til samt, at det efterlader en forvirret. Fx navnes det, at man ikke ved,
hvad der anses som varende omkostningseffektivt eller ikke omkostningseffektivt. Forvirringen un-
derbygges af en bemarkning om, at man oplever, at Amgros mere laver en sundhedsekonomisk ana-
lyse fremfor en ren omkostningsanalyse som beskrevet i vejledningen.

4 Det er inddragelsen af alle disse aspekter, der kaldes det udvidede sammenligningsgrundlag.
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Amgros oplever, at serligt virksomheder, der er nye pa det danske marked, kan have problemer med
at lave en korrekt analyse. Derudover har nogle af medicinalvirksomhederne eksterne konsulenter til
at udarbejde omkostningsanalysen, sa den passer til den danske vurderingsmodel.

En virksomhed oplever uklarhed omkring, hvordan Amgros fastsxtter tidshorisonten i analysen. Ti-
den er den periode, hvor der er pavist effekt af et givent laegemiddel. Her oplever man, at Amgros’ i
visse situationer sxtter tidshorisonten til behandlingsperioden, fremfor for perioden, hvor der er pa-
vist effekt af behandlingen. Behandlingsperioden er kortere end effektperioden, hvilket betyder, at de
samlede omkostninger i disse situationer deles pa en kortere periode og dermed star mindre fordelag-
tigt.

Ifolge den opdaterede metodevejledning gxldende fra januar 2019 vil Amgros” omkostningsanalyse
basere sig pa leengst mulig opfolgningstid®.

5.2 BEDRE GRUNDLAG FOR VURDERING AF ET RIMELIGT FORHOLD

Amgros skal afrapportere vurdering af omkostningsanalyse og budgetkonsekvenser til Medicinradet.
Nir vurderingen er godkendt af radet, indgar Amgros en aftale om en pris for legemidlet med medi-
cinalvirksomheden. Pa baggrund af aftalte pris fremsender Amgros et beslutningsgrundlag til Medi-
cinradet.

Amgros har ikke til opgave at anbefale et legemiddel til ibrugtagning. Amgros’ indstilling til Medicin-
radet indeholder dog en anbefaling, lavet pa baggrund af en vurdering af om der et rimeligt forhold
mellem mervaerdi og omkostninger. Det er uklart, hvad der ligger til grund for vurderingen af forhol-

det.

Fremadrettet skal Amgros, ifelge formandskabet i Medicinradet, ikke skal lave en anbefaling om der
er et rimeligt forhold, men blot fremvise resultatet af omkostnings — og budgetkonsekvensanalysen.

Det er radet, der vurderer om der er et rimeligt forhold mellem effekt og omkostninger ved et givent
legemiddel. Radet benytter ikke en standardiseret model, nar forholdet mellem mervardi og merom-
kostninger sammenholdes. Det betyder, at det er en kvalitativ vurdering af, hvad der er ’et rimeligt
forhold’. Det er en politisk beslutning, at de to vurderinger analytisk skal holdes adskilt.

Storstedelen af informanterne fra Medicinradet, medicinalvirksomhederne og Amgros eftersporger et
bedre, konsistent og transparent grundlag for vurderingen af forholdet, i stedet for de kvalitative vur-
deringer, der foregir, nar man i radet skal vurdere om, der er et rimelig forhold mellem effekt og
omkostninger. Her navnes brugen af kvalitetsjusteret levear (QALY) som et forslag.

QALY er levedr vagtet med en verdi for patientens fremtidige livskvalitet” ved en given behandling.
Ingredienserne i et kvalitetsjusteret levear er ogsa de elementer, som fagudvalgene skal forholde sig til

4 Oxford Research er ikke bekendt med, hvad der ligger til grund for opdateringen, hvem som har varet involveret i
processen mv.
43 Patientens egen vurdering af fysisk, psykisk og social livskvalitet
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1 deres vurdering af kliniske mervardi. Ved at benytte kvalitetsjusteret levear mindskes dermed risi-
koen for, at der sker forskellige vaegtninger pa tvears af fagudvalg.

Pa baggrund af omkostningsanalysen (omkostningsforskelle mellem eksisterende og ny behandling)
og effekter (ved kvalitetsjusteret levear) kan der udarbejdes en sundhedsekonomisk analyse, der af-
dzxkker, hvorvidt den nye behandling giver anledning til en sundhedsokonomisk gevinst i et samfunds-
messigt perspektivt’. Som eksempel kan man udregne et forholdstal mellem omkostnings- og effekt-
forskellene kaldet incrementelle cost effectiveness ratio (ICER).

5.3 DAEMPNING AF VEKST | SYGHUSUDGIFTERNE

I sporgeskemaet til fagudvalgene®, svarer lidt over halvdelen, at de er meget enige eller enige i, at
Medicinradet har medvirket til at dempe vaksten i udgifter til sygehusmedicin. Storstedelen af den
anden halvdel svarer enten, at det ved de ikke eller det har de ikke nogen holdning til det. En lille andel
er helt uenige i udsagnet.

Flere af de interviewede fra radet mener, at Medicinradet har medvirket til dempelse i veeksten 1 ud-
gifter til sygehusmedicin, bade 1 forhold til forhandlinger om pris pa anbefalede legemidler, samt be-
sparelser ved ikke-anbefalede legemidler.

Amgros har den klare opfattelse, at vaksten 1 udgifterne til sygehuslegemidler er dempet. Amgros
oplever at sta bedre i forhandlingssituationen med medicinalvirksomhederne end tidligere. Envidere
oplever de det som en styrke, at de kan forhandle pa et solidt vidensgrundlag.

Ud fra evalueringens foreliggende materiale er det dog ikke muligt at konkludere, hvorvidt der er sket
en besparelse.

Medicinradet har behandlet relativt fa behandlingsvejledninger pga. mange ansegninger om nye lege-
midler og indikationsudvidelser. Behandlingsvejledninger er det sted, hvor alle leegemidler til et tera-
piomrade opgores og sammenholdes med hinanden. Derfor italesxtter flere, at det er ved disse for-
handlinger, hvor Amgros sarligt kan forhandle prisen pa legemidlerne ned.

Som det er nu, oplever nogle virksomheder, at de ikke bliver adviseret, nar deres legemiddel mister
status som standardbehandling til et andet legemiddel, fordi de ikke i denne proces far lov at forhandle
og for eksempel tilbyde en mere attraktiv pris. Derfor vurderes det, at der er potentiale for yderligere
besparelse ved forhandlinger ifm. behandlingsvejledninger.

4 Amgros foretager ikke en sundhedsekonomisk analyse, men en omkostningsanalyse og analyse af budgetkonsekvenser
$N=222
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6. Effektiv arbejdstilrettelaeggelse og anvendelse af
Medicinradets ressourcer

I dette kapitel gennemgas en lang raekke temaer, som afdakker, hvorvidt Medicinradet sikrer en effek-
tiv tilretteleggelse samt effektiv anvendelse af ressourcerne. Fokus er pa effektiv arbejdstilretteleg-
gelse, og hvordan de tidsmaessige ressourcer er fordelt mellem forskellige opgaver og akterer. Der er
saledes ikke lavet en analyse af anvendelsen af de ekonomiske ressourcer ud fra budgetter mv., da det
ligger uden for rammerne af evalueringen.

Kapitlet indeholder folgende emner:

e Sckretariatsbetjening

e Samarbejde mellem Medicinradets aktorer

e Arbejdsbyrde for riads- og fagudvalgsmedlemmer

e Sammensztning af personer og kompetencer

e Modernes effektivitet

e Fordeling mellem vurdering af nye legemidler og udarbejdelse af behandlingsvejledninger.

Pa baggrund af kapitlet kan det opsummeres, at sekretariatet er meget effektivt til at kore sager syste-
matisk og relativt hurtigt. Det er tzet pa fagudvalgenes arbejde, og fagudvalgene oplever at blive un-
derstottet godt. Sekretariatet har en god dialog med medicinalvirksomhederne, der dog oplever, at de
ikke bliver forberedt pa, hvad der kommer i protokollen eller er i reel dialog om dette, da det er
fagudvalgene, der treffer den beslutning. Radet onsker en vasentligt bedre sagsgennemgang fra se-
kretariatets side, der tydeliggor, hvad der ved den enkelte sag skal droftes, og hvad der er de kritiske
udfordringer og dilemmaer. Radet gar dybt ind 1 sagerne, hvilket giver en stor arbejdsbyrde og betyder,
at moderne bliver lange og 1 flere situationer svare at styre.

Alle aktorer er enige om, at det vil vare fordelagtigt at bruge mere tid pa behandlingsvejledninger frem
for pa vurderinger af nye legemidler. Det er dog svart at prioritere tiden til behandlingsvejledninger

inden for de nuvarende rammer, hvor der hele tiden kommer nye ansegninger fra medicinalvirksom-
heder, som skal behandles inden for maksimalt 12 uger.

6.1 SEKRETARIATSBETJENING

Sekretariatet betjener bade radet og fagudvalgene. Derudover er det i kontakt og dialog med medici-
nalvirksomheder, som anseger om behandling af nye legemidler. I de folgende underafsnit afdekkes
tilfredsheden med sekretariatets betjening.

6.1.1 Sekretariatsbetjening af radet og formandskabet

For hvert ridsmode er der mange siders materiale (fx 1.500 sider). Materialet ligger i et it-system.
Materialet bestar af en sagsfremstilling pa ca. én side, de dokumenter, der skal tages stilling til, samt
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en lang rakke bilag. Bilagene er for eksempel vurderingsrapporten, omkostningsanalysen, ansegnin-
gen, protokollen, den litteratur, der ligger til grund for vurderingen, samt yderligere artikler om laege-
midlet og komparator. En del af materialet har medlemmerne set for, men det kommer med igen, sa
alle sagens dokumenter kan foreligge samlet. Bide raidsmedlemmer og de interviewede fra sekretariatet
fortaller, at flere ridsmedlemmer har onsket at fa meget materiale, sa de selv kan vurdere det. Den
store materialemangde betyder noget for medlemmernes arbejdsbyrde, jf. naste afsnit.

Radsmedlemmer eftersporger en bedre sagsfremstillingen. Her skal der vare fokus pa at prasentere
udfordringer og dilemmaer, sa det bliver tydeligt, hvilke kritiske punkter Medicinradet reelt skal drofte
og beslutte. Det vil gore det nemmere at vurdere, hvilket materiale man skal orientere sig i, og med
stor sandsynlighed gore moderne mere effektive.

Flere radsmedlemmer kritiserer, at materialet til omkostningsanalysen, ikke er retvisende som vurde-
ringsgrundlag, og at det derfor er svaert for dem at forberede sig ordentligt. Omkostningsanalyserne
baserer sig pa listepriser, mens vurderingerne (og dermed forslagene til anbefalinger) baserer sig pa
forhandlede priser, som medlemmerne forst ser pa modet. Da de forhandlede priser ikke kan offent-
liggores grundet fortrolighedsklausuler, er Amgros nedt til at lave to omkostningsanalyser.

Generelt er bade sekretariatet og radsmedlemmerne enige om, at der er sket en positiv udvikling 1
sekretariatsbetjeningen i Medicinradets levetid. Mange af kritikpunkterne gar dermed pa, hvordan det
tidligere var, og flere pointerer, at de lige har skullet lere hinanden at kende og finde nogle gode
arbejdsrutiner.

6.1.2 Sekretariatsbetjening af fagudvalgene

Hvert fagudvalg betjenes af en projektgruppe fra sekretariatet. Projektgruppen ledes af en projekt- og
metodeansvarlig (PMA), som er primar kontaktperson for fagudvalget. Medarbejderen, fagudvalgets
PMA, indkalder til moder, laver et forslag til dagsorden, udarbejder materiale til modet og tager referat
af fagudvalgets moder. Det er ogsi PMA’en, der er hovedskribent pa de behandlingsvejledninger,
protokoller og vurderingsrapporter, fagudvalgene udarbejder. PMA’en er ogsa ansvarlig for, at alle
delprocesser foregar systematisk efter metodehdndbegerne, og for, at tidsrammen overholdes.

Fagudvalgsmedlemmerne har besvaret en rakke sporgsmal om sekretariatsbetjeningen af fagudval-
gene. Som figur 6.1 herunder viser, er storstedelen af medlemmerne i fagudvalgene tilfredse med se-
kretariatets betjening. Der er samtidig kun tre pct., der er utilfredse med sekretariatets betjening. Flere
peger pa, at sekretariatet gradvist er blevet bedre i perioden fra Medicinrddets opstart og til i dag.
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Figur 6.1: Fagudvalgsmedlemmernes tilfredshed med sekretariatsbetjeningen

Hvor tilfreds er du med sekretariatets betjening?
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6% H Meget tilfreds

s H Tilfreds
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W Utilfreds
B Meget utilfreds

Ved ikke

Note: N = 222

Vurderingen af sekretariatet er ensartet pa tvars af medlemstyper. Dvs. at der ikke er signifikante
forskelle pd, hvordan medlemmer med hhv. en legevidenskabelig, farmakologisk eller patientmazs-
sig/patientorganisatorisk baggrund vurderer sekretariatet.

Den overordnede tilfredshed med sekretariatet kommer ogsa til udtryk i fagudvalgsmedlemmernes
vurdering af sekretariatets ressourcer og kompetencer. Mens vi fra enkelte radsmedlemmer har hort
en kritik af sekretariatets faglighed, er det vaerd at bemerke, at samlet set 81 pct. af fagudvalgsmed-
lemmerne svarer, at sekretariatet i hoj eller meget hoj grad har tilstrakkelige kompetencer til at betjene
fagudvalget. Kun 4 pct. svarer ’i mindre grad’.
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Figur 6.2: Fagudvalgsmedlemmernes holdning til sekretariatsbetjeningen
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Note: N = 222

Sekretariatet skal servicere fagudvalget med baggrundsmateriale om og dokumentation for de lege-
midler, der tages op i fagudvalget. I den forbindelse skal sekretariatet formidle tungt fagligt stof til
medlemmerne. Der er naturligvis forskel pa, hvilke forudsetninger fagudvalgsmedlemmerne har for
at sette sig ind i stoffet og opna et oplyst grundlag for de beslutninger, der skal treffes. Flere fagud-
valgsmedlemmer er blandt Danmarks forende eksperter pa det terapiomrade, fagudvalget omhandler,
mens patienter og patientreprasentanter ikke nodvendigvis har faglige forudsztninger for at fortolke
den dokumentation, der fremlaegges. Sekretariatet har derfor en sewrlig rolle i forhold til at fa formidlet
stoffet til patienterne og patientreprasentanterne.
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Figur 6.3: Fagudvalgsmedlemmernes holdning til sekretariatsbetjeningen
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Storstedelen af fagudvalgsmedlemmerne er enige eller meget enige i, at patienterne bliver involveret
tilstraekkeligt. 70 pct. af patienterne er enige eller meget enige i, at de bliver involveret tilstrekkeligt.
12 pct. svarer, at de er uenige. Det tolker vi som, at patientinvolveringen fungerer godt i de fleste
fagudvalg, mens der er rum for forbedring i en mindre del af fagudvalgene.

6.1.3 Sekretariatets betjening af medicinalvirksomheder

Medicinalvirksomhederne har generelt et godt indtryk af sekretariatet og er tilfredse med den betje-
ning, de far. De informanter, vi har talt med, fortaller, at de generelt har haft en god dialog med
sekretariatet. De omtaler medarbejderne som professionelle, erfarne og dygtige.

Virksomhederne er dog ikke helt tilfredse med dele af rammerne omkring sagsbehandlingen. De op-
lever, at de krav, der stilles til deres ansogninger, skifter undervejs, og at processen er uklar. Dette
skyldes, at virksomhederne har dialogen med sekretariatet, men at det er fagudvalgene, der beslutter
protokollen og foretager den endelige vurdering. Flere af virksomhederne onsker derfor en mere di-
rekte dialog med fagudvalgene, sa de kan have den faglige dialog, svare pa faglige sporgsmal osv. i
direkte kontakt med dem, der beslutter. Fagudvalgene onsker ikke umiddelbart denne direkte dialog,
og den vil ogsa vare et problem i forhold til at sikre en vis armslangde. I et tilfzlde ringede en sekre-
tariatsmedarbejder til virksomheden under et fagudvalgsmede for at afklare nogle sporgsmal, hvilket
blev set som meget positivt af virksomheden.

6.2 DIALOG OG SAMARBEJDE MELLEM MEDICINRADETS AKTORER

I nedenstaende figur vises de forskellige aktorer i og omkring Medicinradet. Pilene mellem aktorerne
beskriver, hvordan de forskellige adspurgte aktorer oplever samarbejdet.
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De adspurgte hos bade sekretariatet og Amgros italesztter, at de onsker en txttere dialog. Pa grund af
armslengdeprincippet har man fastholdt en stringent opdeling mellem de kliniske vurderinger (fagud-
valg understottet af sekretariat) og omkostningsanalysen (Amgros). De adspurgte mener dog, at det
fx ville kunne kvalificere omkostningsanalysen, hvis der blev opbygget en tzttere dialog.

Desuden onsker Amgros et bedre indblik i radets aktiviteter. Amgros nevner, at de oplever, at virk-
somheder har en fordel i prisforhandlingerne, da de er reprasenteret som observatorer i radet i form
af Legemiddelindustriens Forening (LIF), hvorved de opnar noget viden, som kan bruges i forhand-
lingerne.

Figur 6.4: Samarbejde mellem Medicinradets aktorer
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Note: Kilde Oxford Research, 2019

Dialogen mellem sekretariatet og henholdsvis fagudvalg og virksomheder fungerer generelt godt.

De adspurgte radsmedlemmer onsker alt materiale til radighed. Det gor de, sd de kan narlese den
dokumentation (fx studier), der ligger til grund for kategoriseringen af mervardien. Flere raidsmed-

lemmer onsker at foretage deres egen faglige vurdering, udover det som er foretaget af fagudvalg og
sekretariatet. Samtidig synes radsmedlemmerne ikke, at sagsfremstillingen giver mulighed for at tage
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stilling, uden at man sztter sig ind 1 baggrundsmaterialet. Flere raidsmedlemmer eftersporger i hojere
grad en faglig kvalitetssikring™ af fagudvalgets arbejde inden det forelzgges ridet.

De adspurgte fra sekretariatet onsker en tettere dialog med formandskabet om faglige sporgsmal.
Formandskabet har svaert ved at finde mere tid, da de er tidspresset og 1 forvejen bruger meget tid pa
at forberede sig inden radsmederne, udover at passe deres daglige arbejde.

6.3 ARBEJDSBYRDE OG MEDLEMMERNES ARBEJDSBETINGELSER

I rdd og fagudvalg er der bred enighed om, at der grundleggende er en stor arbejdsbyrde forbundet
med at sidde i Medicinradet. Arbejdsbyrden inddeles her primert i to kategorier: forberedelsestid og
gennemlasning af fremsendt materiale forud for mederne samt selve mederne.

Fagudvalgsmedlemmerne har svaret pa, hvor lang tid de bruger pa ét mode, nar der medregnes for-
beredelse og opfelgning. Som figur 6.5 herunder viser, bruger fagudvalgsmedlemmerne typisk mellem

6 og 15 timer pa ét mode i fagudvalget.

Figur 6.5: Tid brugt pa fagudvalgsarbejde

Hvor mange timer bruger du i gennemsnit pa et mgde i fagudvalget (inklusive
forberedelse og opf@lgning)?
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For storstedelen af fagudvalgsmedlemmernes vedkommende svarer tidsforbruget til deres forventnin-
ger. Hvert ottende medlem har dog svaret, at tidsforbruget er hojere end forventet.

I interview med rad og fagudvalg beskrives det, at det ofte er vanskeligt at finde den fornedne forbe-
redelsestid 1 hverdagene, idet medlemmerne har fuldtidsarbejde ved siden af. Derfor bruger medlem-
merne ofte deres fritid og weekender pa at gennemlase fremsendte materialer forud for et mode uden

4 Gennemset af kompetencer indenfor legevidenskab, kliniske epidemiologi og/eller klinisk farmakologi
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yderligere kompensation eller fritagelse fra andre arbejdsrelaterede opgaver, hvilket flere medlemmer
i interviewene pipeger som problematisk"’.

Flere af medlemmerne pa tvers af rad og fagudvalg naevner, at de har ansat folk til at hjelpe dem med
gennemlasning af materialet. Det er tydeligt, at mangden af materiale er stor, og for sterstedelen af
medlemmerne overvaeldende i sig selv. Derudover papeges det af flere, at materialet er yderst kom-
plekst og teknisk, hvilket bidrager til, at nogle medlemmer er nedsaget til at lese ekstra stof for at
forsta sammenhzngene. Det gzlder i sarlig grad for de patienter, der sidder i fagudvalgene. Der er
eksempler pa, at det kan vare svart at udpege patienter til fagudvalgene, fordi arbejdsmangden sim-
pelthen er for stor for patienter, det hat et job ved siden af og/eller har begrenset arbejdsevne pa
grund af deres sygdom.

Kravet om hurtighed udfordrer bade tyngden af arbejdsbyrden i Medicinradet samt kvaliteten af de
faglige vurderinger. De adspurgte i Medicinradet giver entydigt udtryk for, at det er for tidskrevende
at vaere en del heraf. Formandene for radet mener, at kravet om hurtighed er meget ambitiost, og at
sagsbehandlingstiden er for kort. Dette papeger de adspurgte 1 sekretariatet ligesa.

De adspurgte fra sekretariatet, der har ansvaret for at levere materialet, papeger ligeledes, at man er
klar over udfordringen. Flere i sekretariatet navner, at medlemmer af radet har givet udtryk for, at
mengden af materiale er for stor. Det italeszttes ogsa, at det er et problem, at medlemmerne foler sig
overbelastede grundet den sagsmangde, de skal igennem, hvilket resulterer i lange meder. Det er pro-
blematisk, idet onsket om effektiv behandlingstid udfordres. Der er blandt medlemmerne enighed om,
at arbejdsmangden og tidshorisonten besvarliggor arbejdet i Medicinradet.

6.4 M@DERNES EFFEKTIVITET

Meoderne i radet forekommer i manedlige intervaller og foregar pa folgende made: Det er formand-
skabets rolle som medeledelse at styre og facilitere modet. Fagudvalget prasenterer i samarbejde med
projekt — og metodeansvarlige fra sekretariatet sit udkast til en klinisk vurdering. Amgros og sekreta-
riatet prasenterer pa et efterfolgende mede det okonomiske beslutningsgrundlag. Ved begge gives
forklaringer om det fremsendte materiale, og der stilles sporgsmal. I visse situationer skal fagudvalget
tilbage 1 udvalget for at drofte uddybende sporgsmal fra radet. P et efterfolgende mode prasenteres
en indstilling til anbefaling, som droftes og besluttes af radet.

Pa tvars af interviewene blandt radets medlemmer, er der enighed om, at den opsatte ramme for
moderne udfordrer bade formandskabet, afviklingen af moderne og effektiviteten heraf. Det papeges,
at ridsmederne er meget lange, og at de har meget pa dagsordenen hver gang, hvilket resulterer i, at
de i visse situationer ikke oplever at have nok tid.

Radsmederne er preget af megen diskussion. Alle reprasentanter kommer med hver sin forforstaelse
og interesse, som kan affede mere holdningsorienterede diskussioner. Det er fx i sager, hvor der ikke

47 Se kapitel 8 for mere info
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er evidens for, at legemidlet giver mervardi for patienten, men hvor fx patientorganisationer holder
fast i et onske om, at legemidlet anbefales til ibrugtagning.

Formandskabet giver udtryk for, at man fra begyndelsen har givet medlemmerne god plads til at dis-
kutere, men papeger samtidig, at dette skal strammes op og struktureres yderligere — et synspunkt,
mange medlemmer deler.

Formandskabet pointerer, at raidets medlemmer er entusiaster, og det vurderes, at der til moderne, om
end de er lange og krevende, er en god og positiv stemning blandt ridsmedlemmerne. Der gives
udtryk for, at radet foler sig hjemme under moderne, og at mederne er nogle, man har lyst til at deltage
1.

Opsummerende er det tydeligt, at modernes lengde udfordrer, at der opnas et effektivt udbytte heraf,
og at der er enighed om, at ridsmederne kan og bor forbedres.

6.5 SAMMENSATNING AF MEDICINRADET

Der er pa tvars af interviewene med radets medlemmer og formandskabet enighed om, at rddet er
sammensat af de rette reprasentanter (se bilag).

En stor andel af de adspurgte fra radet og sekretariatet papeger dog, at patientreprasentanterne i radet
er politiske og frembrusende pa mederne, hvilket gor beslutningsprocessen for tidskravende. De
samme papeger, at radets beslutninger skal vare baseret pa faglighed og evidens. Der nzvnes som
forslag, at patienterne fortsat skal vaere reprasenteret i fagudvalgene, men ikke sidde i radet.

Der er tre observatorer i radet, fra hver af folgende instanser: Lagemiddelindustriforeningen, Sund-
hedsstyrelsen og Lagemiddelstyrelsen. Observatorerne fungerer i praksis som medlemmer pa lige fod
med andre, undtagen nar der stemmes, hvor de ikke har stemmeret. Der er divergerende holdninger
til, hvorvidt det er hensigtsmassigt, at Laegemiddelindustriforeningen med sine kommercielle interes-
ser, er med i ridet. Det nevnes endvidere, at styrelserne i praksis godt kunne fungere som fuldgyldige
medlemmer.

Fagudpalgene er sammensat ud fra flere hensyn, men de skal forst og fremmest have ekspertise 1 det
terapiomrade, de behandler. Radet sammensztter ekspertudvalgene under hensyntagen til Medicinra-
dets kommissorium.

Radet udpeger en formand for fagudvalget efter indstilling fra Lagevidenskabelige Selskaber (LVS).
De fem regioner udpeger hver et medlem med klinisk legefaglig baggrund. Der udpeges en eller to
patienter eller patientreprasentanter, og derudover kan der udpeges andre faglige eksperter sisom
kliniske farmakologer eller farmaceuter. Deltagersammensatningen skal sikre, at der bade er tilstraek-
kelig faglig ekspertise og praktiske erfaringer med terapiomradet. Patienten har en szrskilt rolle, idet
patienten udelukkende forventes at bidrage med erfaringsbaseret viden fra sit eget sygdomsforleb.

I undersogelsen blandt fagudvalgsmedlemmer har vi spurgt til, om deltagersammensatningen i fagud-
valget er hensigtsmassig. Her erklerer storstedelen af medlemmerne sig enige eller meget enige i, at
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der er den rigtige sammensaxtning. Der er ikke forskel pa, hvad de forskellige medlemstyper (leger,
patienter, farmakologer mv.) har svaret pa sporgsmalet.

Figur 6.6: Fagudvalgsmedlemmernes holdning til sammensatningen af fagudvalg

Der er den rigtige deltagersammensatning i fagudvalget 16% 9%

W Meget enig ™ Enig Hverken enig eller uenig  ® Uenig ® Meget uenig Ved ikke

Note: N = 222

Under interviewene udtrykker fagudvalgsmedlemmerne, at de deltager med forskellige forudsatnin-
ger, men der er en gensidig respekt for hinandens faglighed og perspektiver. Medlemmerne betegner
fagudvalget som en arbejdsgruppe, og det er derfor vigtigt, at fagudvalget ikke har alt for mange del-
tagere.

Kritikken af sammensatningen af fagudvalgene gar pa habilitetskriterierne. Der er nogle fagudvalgs-
medlemmer, der mener, at habilitetsreglerne er for stramme, og at det i visse situationer vurderes at
g4 ud over det faglige niveau i fagudvalgene.

Alle er positive over for, at patienter deltager i fagudvalgene. Patientens perspektiv betragtes som
relevant og brugbart i fagudvalgets arbejde.

6.5.1 Patient og patientorganisationer i fagudvalg
Patienter og patientreprasentanter er en fast del af Medicinradet. Dels sidder der to reprasentanter i
selve radet, dels er der én til to patienter eller patientreprasentanter i hvert fagudvalg. Patienterne

bidrager med erfaringsbaseret viden fra deres eget sygdomsforleb. Ved at inddrage patienter forventer
radet at fa viden om:

e detatleve med sygdommen
e oplevelsen af tilgaengelige legemidler, der bruges til at behandle sygdommen
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e hvis muligt — medpatienters oplevelser med sygdommen og medicinsk behandling.

Der er altsa ikke en forventning om, at patienterne kan medvirke til den kliniske vurdering af nye
legemidler pa lige fod med de ovrige fagudvalgsmedlemmer. Rent praktisk er det dog sveart at af-
granse, hvornar det er relevant at inddrage patienterne. Patienterne kan i nogle tilfalde komme til at
blive kort lidt ud pa et sidespor 1 fagudvalgenes droftelser, mens det i andre tilfaelde lykkes at inddrage
patienterne i droftelserne.

72 pct. af patienterne oplyser, at de er enige i, at sekretariatet og fagudvalget involverer patientrepre-
sentanterne i tilstreekkeligt omfang. Af de ovrige fagudvalgsmedlemmer svarer 75 pct., at de er enige
1, at patienterne involveres i tilstrekkeligt omfang.

Patientinddragelsen vurderes de fleste steder at fungere godt, men der er plads til forbedring i et min-
dretal af fagudvalgene. En god inddragelse af patienterne krever opmarksomhed fra sekretariatets og
fagudvalgsformandens side. Der skal vaere en falles interesse i at fa inddraget patientperspektivet, ogsa
1 de tilfzlde, hvor det kraever noget ekstra formidling fra sekretariatets og formandskabets side.

I de mange fagudvalg, hvor det lykkes at inddrage patienterne i tilstrakkeligt omfang, oplever patien-
terne det som meningsfuldt at vare en del af Medicinradet. De foler sig set og hert og som en lige-
veerdig part i radets arbejde, ogsa selvom det ikke altid lykkes for dem at komme igennem med deres
dagsorden.

6.5.2 Sekretariatets kompetencer

Medicinradets sekretariat bestar af 42 medarbejdere fordelt pd sundhedsvidenskabelige konsulenter,
biostatistikere og administrative medarbejdere. Sekretariatet er organiseret i tre faglige teams og en
stab. Det er de faglige teams, der stir for sagsbehandlingen, herunder kontakt til fagudvalg og virk-
somheder, mens staben star for sekretariatsbetjeningen af radet, habilitetsvurderinger mv.

Sekretariatets kompetencer er blevet omtalt en del i forbindelse med arbejdsgangene. De forskellige
udsagn er sammenfattet i tabellen herunder.

Tabel 6.2: Sammendrag af udsagn om sekretariatets kompetencer fra hhv. radsmedlemmer og sekre-

tariat
Adspurgte radsmedlemmer Adspurgte medarbejdere i sekretariat

Sekretariatets kom- | Gode til standardiserede processer, litteratur- | Beskriver sig selv som blaksprutter.
petencer sogning, statistiske beregninger.
Vores opgave er at kunne folge metoderne
Mangler kompetencer indenfor legevidenskab | og projektlede.

og klinisk farmakologi. Det vil betyde bedre fag-
ligt forarbejde sagsgennemgange, bedre review | Biostatistikere vurderer det, vitksomhe-
af protokol og vurderingsrapport samt forstdelse | derne kommer med.

af faglige sporgsmal fra klinikere.

45



Evaluering af Medicinradet, 2019

Radsmedlemmerne og sekretariatet har forskellige syn pa, hvad der er sekretariatets opgave. De ad-
spurgte medarbejdere fra sekretariatet beskriver sig selv som blaksprutter og forklarer, at de er serligt
gode til at folge metoderne og projektlede, hvilket stemmer meget godt overens med, hvad radsmed-
lemmerne siger, at sekretariatet er gode til. Mens sekretariatet mener, at disse opgaver og kompetencer
er dets primare opgave, mener radsmedlemmerne, at en vigtig del af sekretariatets opgaver er at spille
ind med en sterk klinisk faglighed, sd det dels kan hjalpe fagudvalgene med at styrke protokollen og
den kliniske vurdering, dels kan lave en sterk sagsfremstilling, fordi det har forstaelse for de centrale
problematikker.

6.6 RESSOURCEFORDELING MELLEM NYE LAGEMIDLER OG BEHANDLINGS-
VEJLEDNINGER

Behandling af nye legemidler fylder stort set det hele 1 Medicinradets arbejde frem for arbejdet med
behandlingsvejledninger. Der er pr. januar 2019 ferdigbehandlet 46 vurderinger af nye legemidler og
5 behandlingsvejledninger. Samtlige aktorer er enige om, at det vil vaere en fordel at bruge mere tid pa
behandlingsvejledninger. Der bruges folgende argumenter:

e Det giver bedre priser, da produkterne kommer i mere direkte konkurrence med hinanden
end ved vurdering af nye legemidler.

e De er brugbare i praksis pa sygehusene.

e Fra et virksomhedsperspektiv er det forst, nar man er i behandlingsvejledningen, at medicinen
er ’inde” pa markedet.

Grunden til, at der ikke laves flere behandlingsvejledninger, er, at der ikke er tid til det. Der er krav
om, at alle nye legemidler skal behandles efter ssmme procedure, og at det maksimalt ma tage 12 uger.
Der er ikke de samme krav til behandlingsvejledningerne, og de bliver derfor lavet, nar der er tid, selv
om der egentlig er behov for dem.

En losning kunne vzare at tilfore flere ressourcer, s Medicinradet ville kunne na begge dele. Det kan
dog ikke umiddelbart lade sig gore, da raidsmederne ikke kan udvides, hverken hvad angar antallet af
moder eller ved en udvidelse af modetiden, da man allerede modes ofte, og det er lange moder. Radet
er sialedes en flaskehals p.t. En anden losning, som flere informanter navner, kunne vare, at man ikke
behandler alle nye legemidler efter samme tunge proces, men i nogle tilfalde gennemforer en hurtigere
sagsgang. Det kunne dreje sig om:

e Lzgemidler, som man hurtigt kan konstatere, har samme virkning som eksisterende laegemid-
ler.

e Lzgemidler, for hvilke der kun findes meget tynde data, men mere solide data er pa ve;j.

e Billige legemidler.

Der er allerede 1 forbindelse med den nye metodehindbog besluttet en syvugers-proces, som skal
bruges til legemidler, der ikke forventes at vaere bedre eller darligere end komparator. Det vurderes,
at ansogeren onsker denne proces. Processen er p.t. brugt tre gange. Det er for tidligt at sige, hvordan
denne proces fungerer, og hvilken betydning denne mulighed vil fa.
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7. Abenhed - gennemsigtighed og habilitet

Det fjerde politiske princip for prioritering af sygehuslegemidler understreger, at der skal vare storst
mulig abenhed 1 vurderingen af nye leegemidler. Der skal vare dbenhed i processer, metoder og krite-
rier og det materiale, der udarbejdes i forbindelse med vurderingen af legemidler.

Formalet med det folgende kapitel er at afdekke Medicinradets gennemsigtiched og habilitet i dets
arbejde.

Det kan konkluderes, at der overordnet set er en hoj grad af gennemsigtighed i Medicinradets arbejde.
Der er dog begrenset gennemsigtighed, nar det gelder den sidste del af beslutningsfasen, nemlig det
mode, hvor Medicinradet treffer beslutning om anbefalingen. I den forbindelse kan det vare uklart,
hvad der ligger til grund for sammenstillingen af klinisk mervardi og omkostninger.

Pa baggrund af habilitetspolitikken og den anvendte praksis til vurdering af habilitet vurderes det, at
medlemmerne af ridet og fagudvalgene er habile. Den stramme praksis for vurdering af habilitet var
iseer i starten af Medicinradets levetid en udfordring, da det var svart at finde velkvalificerede fagper-
soner, der var habile. Det vurderes ikke lengere at vere en udfordring.

7.1 GENNEMSIGTIGHED

Medicinradets procedurer legger op til en hoj grad af abenhed og gennemsigtighed. Pa radets hjem-
meside kan man fx finde

e De principper og politikker, som radet arbejder ud fra.
e Metodehandboegerne, der beskriver processer og vurderingskriterier.
e Anbefalinger vedrerende nye legemidler.

e Baggrund for anbefalingen, inkl. den kliniske vurdering, den skonomiske vurdering, eventuelle
horingssvar, virksomhedens ansegning, protokol mv.

o Referater fra moder i Medicinridet.
e Alle gzeldende habilitetserklaringer.

Overordnet set er Medicinradet saledes meget transparent. Alle afgorelser er grundigt belyst og of-
fentligt tilgaengelige, og det er sveart at forestille sig en mere aben proces.

Der er dog nogle omrader, hvor gennemsigtigheden er begrenset.

7.1.1  Virksomheder oplever uklarhed om processen

Medicinalvirksomhederne udtrykker, at de ikke altid oplever det som gennemsigtigt, hvad der ligger i
processerne og bag beslutningerne. Det galder iser i den okonomiske analyse samt i den endelige

beslutning. En reprasentant fra medicinalvirksomhed udtrykker for eksempel, at det er uklart, hvor-
dan den okonomiske analyse laves. Flere af de fem virksomheder italesatter, at de har en oplevelse af,
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at kategoriseringen af mervaerdi, vurderingen af omkostninger samt vurderingen af forholdet mellem
dem i visse situationer ikke virker datadrevne, men i stedet subjektive.

7.1.2  Der foretages to gskonomiske analyser

Beslutningsgrundlaget bag anbefalinger offentliggores. Dog ma de rabatpriser, som Amgros har for-
handlet med medicinalvirksomhederne ikke offentliggores, da aftalerne er palagt fortrolighedsklausu-
ler.

Den gkonomiske analyse, der offentliggores, tager altsa udgangspunkt 1 listepriserne for produkterne
— og altsa ikke de forhandlede rabatpriser. Radet ser dog en anden ekonomisk analyse pa ridsmederne,
hvor analysen baserer sig pa rabatpriser. Det betyder, at radets beslutning baserer sig pa en analyse,
der er lavet pa baggrund af de reelle rabatpriser, som er forhandlet. Det er dog ikke den information,
som offentliggares som beslutningsgrundlag for en anbefaling.

7.1.3 Den objektive viden suppleres med subjektiv forforstaelse

Alle radsmedlemmer kommer til medet velforberedt. Flere af radsmedlemmerne forbereder sig til
moderne ved at tale med kollegaer om sagen eller ved at inddrage ansatte i organisationen, som kan
lzese materialet igennem og kommentere. Evaluator vurderer, at det giver anledning til, at fagudvalgets
materiale pa moderne, 1 visse situationer ikke kan st alene, men suppleres af ridsmedlemmernes for-
forstdelse, subjektive tilfojelser og interesser. Evaluator vurderer endvidere, at formandskabet er op-
marksomme pa denne udfordring og pa behovet for, at diskussionerne diageres gennem meodeledelse.
Formandskabet far stor ros for sin made at drive og styre radsmederne pa.

7.2 HABILITET

Pa baggrund af habilitetspolitikken og den anvendte praksis til vurdering af habilitet vurderes det, at
medlemmerne af ridet og fagudvalgene er habile. Den stramme praksis for vurdering af habilitet var
iseer 1 starten af Medicinradets levetid en udfordring, da det var sveart at finde velkvalificerede fagper-
soner, der var habile. Det vurderes ikke leengere at vere en udfordring.

Habilitet indebarer, at beslutningstagere ikke ma have en szrlig personlig eller skonomisk interesse 1
sagens udfald — eller vare tat forbundet med nogen, der har. Relevante eksempler i forhold til Medi-
cinradets arbejde er, at det kan give habilitetsproblemer, hvis man har aktier i en medicinalvirksomhed,
har deltaget 1 rejser betalt af en medicinalvirksomhed eller har udfert opgaver for en medicinalvirk-
somhed fx review en artikel eller deltaget i et advisory board. Denne slags aktiviteter har hidtidigt
veret relativt almindelig pa sundhedsomradet.

Medicinradet har en habilitetspolitik, som blev vedtaget af radet i starten af dets levetid. Den indeba-
rer, at der indhentes habilitetserklaringer fra alle medlemmer af radet og fagudvalgene. Erkleringerne
indhentes systematisk af sekretariatet, for personen starter i sit hverv og derefter hvert halve ar. I
habilitetserkleringerne sporges om okonomiske forhold, relationer til industrien mv. De vurderes af
sekretariatet efter et samlet, konkret skon. Det er radet, der treffer beslutning om habilitet for egne
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medlemmer samt fagudvalgsformand, mens sekretariatet treffer afgorelsen for ovrige fagudvalgsmed-
lemmer efter delegation. Sekretariatet bruges ogsa til at radgive medlemmerne om, hvorvidt bestemte
konkrete aktiviteter vil medfere inhabilitet. De galdende habilitetserkleringer ligger pa Medicinradets
hjemmeside, hvilket sikrer gennemsigtighed.

Reglerne for habilitet er blevet strammet i Medicinradet 1 forhold til KRIS og RADS — forst og frem-
mest ved, at der nu laves systematiske vurderinger af habiliteten af alle medlemmer af rad og fagudvalg.
Det har betydet, at en del af de personer, som tidligere var med i fagudvalg, er blevet erkleret inhabile.

Der har isxr 1 opstarten af Medicinradet vaeret vanskeligheder ved at finde habile fagudvalgsmedlem-
mer, herunder fagudvalgsformand.

Udfordringen med at finde habile fagudvalgsmedlemmer kan dels forsinke processen med behandling
af sager, dels resultere i, at man ikke far de fagligt bedst kvalificerede fagudvalgsformand og -med-
lemmer. En interviewperson nevner som eksempel, at en forholdsvis ung og mindre erfaren laege, der
bliver fagudvalgsformand, naturligt vil sege input fra erfarne leger pa omradet.

Det er relativt almindeligt for dygtige leger at vare involveret i samarbejde med legemiddelindustrien,
fx i forbindelse med deres forskningsaktiviteter. En del fagudvalgsmedlemmer papeger specifikke pro-
blematikker omhandlende deltagelse i advisory boards og efteruddannelse og kommer med forslag til
losninger. Blandt forslagene er, at visse advisory boards kunne vere tilladte at deltage i, og at man
burde sikre, at fagudvalgsmedlemmerne kunne fa betalt kongresser og efteruddannelse, nar nu de ikke
kan blive finansieret af legemiddelindustrien.

For at imedekomme de ovenfor omtalte udfordringer har regionerne 1 2018 i fxllesskab udarbejdet
fxlles retningslinjer for kompetenceudvikling af sundhedspersonale. De indebarer blandt andet, at
virksomheder skal tage kontakt til sygehusledelsen, hvis de har tilbud om finansiering af efteruddan-
nelsesaktiviteter eller lignende. Ledelsen skal sa fordele det blandt personalet, s man sikrer habiliteten
hos de relevante personer. Samtidig fremgar det af politikken, at udpegede til eksempelvis fagudvalg
ikke af den grund stilles efteruddannelsesmaessigt darligere end deres kolleger.

Ud fra interviewene har vi indtryk af, at udfordringerne med habilitet var storst i starten af Medicin-
radets levetid, hvor mange af fagudvalgene matte skiftes ud. Idet reglerne har eksisteret i nogle ar, er
der etableret udvalg, og bade regioner og medlemmer er mere opmarksomme pa problematikken og
undgir aktiviteter, der kan gore dem inhabile. Samtidig har 4 af 5 regioner forelobig indgiet opfol-
gende aftaler med Lif, hvormed man gennemforer de tiltag, som ligger i regionernes falles retnings-
linjer for kompetenceudvikling af sundhedspersonalet.

7.2.1 Dispensation

Medicinradet har i sin tid anvendt forvaltningslovens § 3, stk. 2 og § 4, stk. 2 1 fagudvalgene omhand-
lende inhabilitet. Bestemmelsen fra § 3, stk. 2 betyder, at Medicinradet kan se bort fra et fagudvalgs-
medlems inhabilitet, hvis Medicinrddet vurderer, at der ikke er fare for, at arbejdet i fagudvalget bliver
pavirket af uvedkommende hensyn og anvender alene bestemmelsen 1 sarlige situationer. Nedenfor
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vises en tabel over anvendelsen af § 3, stk. 2 1 Medicinradets fagudvalg i ar 2017 og 2018. Det ses, at
bestemmelsen er blevet anvendt fem gange.

Tabel 7.1: Oversigt over anvendelsen af forvaltningslovens § 3, stk. 2 i fagudvalgene

Fagudvalg § 3, stk. 2
Antibiotika 2
Leverkraeft 2
Inflammatoriske tarmsygdomme 1
Antal medlemmer i alt 5

Bestemmelsen fra § 4, stk. 2 betyder, at Medicinradet kan se bort fra et fagudvalgsmedlems inhabilitet,
hvis der enten er fare for, at fagudvalget vil miste sin beslutningsdygtighed, eller hvis det vil veare
meget betenkeligt, hvis det inhabile medlem ikke er med til at behandle fagudvalgets sager. Medicin-
radet anvender bestemmelsen i sarlige situationer og fordelingen heraf kan ses 1 tabellen nedenfor.
Det vises, at bestemmelsen anvendes hyppigere end bestemmelsen fra § 3, stk. 2, idet den er blevet
anvendt 13 gange 1 2017 og 2018.

Tabel 7.2: Oversigt over anvendelsen af forvaltningslovens § 4, stk. 2 i fagudvalgene
Fagudvalg
Blodersygdomme 3
HIV/AIDS 2
Leverbetendelse 1
Modermarkekraft4® 1
1
2
3

Neuroendokrine tumorer

Psoriasis og psoriasis med ledgener

Spinal muskelatrofi

Antal medlemmer i alt 13

4 Den 30. januar 2019 blev kommissoriet for fagudvalget udvidet til ogsd at omfatte non-melanom hudkraft
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8. Fakta om Medicinradet

Folgende kapitel beskriver en rekke fakta om Medicinradet. Det drejer sig henholdsvis om kortlag-
ning af aktiviteter 1 forhold til vurdering af leegemidler og kortlegning af ressourceforbruget.

8.1 VURDERING AF LEGEMIDLER

Tabellen nedenfor viser en oversigt over aktiviteter i forhold til vurderingen af legemidler 1 ar 2017
og 2018. Den indeholder et overblik over ansegninger, anbefalinger, biosimilare legemidler, sagsbe-
handlingstid, clock-stop, behandlingsvejledninger og dialogmeder.

Tabel 8.1: Kortleegning af aktivitet i forhold til vurdering af leegemidler

2017 2018 I alt
Antal ansggninger 48 91 139
Forelobige 33 50 83
Endelige 15 41 56
Antal anbefalinger 5 41 464
Anbefalinger 4 21 28
Ikke anbefalinger 1 12 13
Bide og 3 3
Revurderinger /genbehandling 5 5
Biosimilere legemidler 1 3 4
Clock-stops 2 6 8
Efter firmaets onske 1 3 4
Udvidet efter Medicinridets onske 1 3 4
Behandlingsvejledninger 8 11 19
Faerdige 1 4 5
Igangsatte 7 7 14
Dialogmgder 56 48 104

Note: Data fra sekretariatet i Medicinradet, jannar 2019

Medicinradet op siden start modtaget 139 ansegninger fra medicinalvirksomheder, der onsker at fa
anbefalet et nyt legemiddel eller en indikationsudvidelse. Medicinradet har lavet 46 anbefalinger, hvor
ca. 61 pct. anbefales til ibrugtagning, 28 pct. ikke anbefales og de resterende 11 pct. dekker over ’bade
0g”' og genbehandlinger. Medicinradet har desuden vurderet fire biosimilzre legemidler og udarbej-

det fire behandlingsvejledninger.

Vurderinger af legemidler 1 almindelig proces skal tage 12 uger, hvor legemidler 1 kortere proces skal
tage 7 uger. Data fra Medicinradet viser, at legemidler i almindelig proces har en gennemsnitlig sags-
behandlingstid 1 2018 pa 13 uger og 2 dage. Hurtig proces tager i gennemsnittet 10 uger og 3 dage. Pa
tvaers af alle sager er ca. en tredjedel naet indenfor de 12 uger og resten har taget lengere tid. Det skal
navnes, at antallet af dage er opgjort i kalenderdage, og der er ikke taget hojde for weekender, hellig-
dage og ferier.

4 Revutdetinger/genbehandlinger ikke talt med i total
50 Behandlingsveijledningen for svear astma teller for to faerdige
51 Fx at legemidlet anbefales til en mindre del af patientgruppe
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I 2018 har der varet clock-stop i seks sager, hvor halvdelen var efter virksomhedens enske og de
resterende tre efter Medicinradets onske.

Medicinradet skal udarbejde behandlingsvejledninger pa 8-10 maneder. I 2018 ferdiggjorde Medicin-
radet fire behandlingsvejledninger, der gennemsnitligt har taget 7 maneder. Den korteste tog ca. 3.5
mianed og den lengste ca. 10 maneder.

8.2 RESSOURCEFORBRUG

Arsveerket i Medicinridets sekretariat er beregnet ud fra, at ét rsvaerk er pa 252 dage og er som folger.
Der var i 2017 i Medicinridets sekretariat 33.7 arsvaerk inkluderet barselsvikatrer. Ultimo 2017 var der
ansat 38 medarbejdere, og heraf var der 4 barselsvikarer. I 2018 var der i Medicinradets sekretariat
40.8 arsveerk inkluderet barselsvikarer. Ultimo 2018 var der ansat 42 medarbejdere, heraf 3 barselsvi-
karer. Der var ved udgangen af 2018 2 ledige stillinger i sekretariatet.

Der er afsat 320.000 kr. uden moms til formandskabet, og det er sekretariatet, der aflonner. Pengene
gar ikke til formandskabet personligt med til formandenes arbejdsplads.

Medlemmerne af fagudvalgene bliver ikke aflonnet for deres deltagelse 1 fagudvalgene. I specielle til-
fxlde gives der tabt arbejdsfortjeneste, refusion af transportudgifter og modedizt.

Ansatte 1 regionerne, der sidder i rddet, deltager i kraft af deres ansattelse i regionerne. Der er det de
pagxldende regioners ansvar at dakke alle udgifter i forbindelse deres deltagelse i radet.

Privatpraktiserende leger, selvstendige erhvervsdrivende og privatansatte kan fa tabt arbejdsfortjene-
ste, hvis de tager fri for at deltage 1 fagudvalgsmoederne. De kan ligeledes fa refusion for transportud-
gifter. Andre medlemmer af fagudvalgene som f.eks. patientreprasentanterne kan fa refunderet trans-
portomkostninger og mededizt, som skattepligtig indtegt, henholdsvis 400 kr. for meder op til fire
timers varighed og 800 kr. for moder over fire timers varighed.

Tabellen nedenfor viser en oversigt over budgettet for Medicinradet 1 2019, som er godkendt af Dan-
ske Regioners bestyrelse. Medicinradet budgetterer i 2019 med et merforbrug pa 600.000 kr., der fi-
nansieres af hensatte uforbrugte midler fra 2017.

Tabel 8.2: Medicinradets budget for 2019

Poster 2018 2019

Ovrige kontingenter -44.400.000 -44.400.000
Indtaegter i alt: -44.400.000 -44.400.000
Lon 28.500.00 29.100.000
Ovrige personaleudgifter 4.200.000 4.300.000
Personaleudgifter i alt 32.700.000 33.400.000
Husleje m.m. 2.700.000 2.200.000
Fremmede tjenesteydelser 2.900.000 3.800.000
Maodeaktiviteter 1.300.000 1.400.000
Ovrig drift 4.800.000 4.200.000
Udgifter i alt 11.700.000 11.600.000
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Driftsresultat 0 600.000

Der blev i 2017 afholdt 10 radsmeder og 13 i 2018,

Medicinradet har pt. 39 fagudvalg, hvoraf to af dem er under etablering. I 2018 blev der nedlagt et
fagudvalg. Der er tale om fagudvalget vedrorende alfa-mannosidose. Ligeledes blev fagudvalget ved-
rorende folllikulert lymfon erstattet af fagudvalget vedrorende lymfekraeft (lymfoner) 1 2018. Medicin-
radet havde 1 2017 24 fagudvalg.

I de 39 fagudvalg er der pt. 388 medlemmer/udpegninger, som er besat af 354 personet, idet 34 pet-
soner er reprasenteret i to eller flere fagudvalg. Der er patientreprasentanter i alle fagudvalg pa nzer
fagudvalget vedrerende antibiotika.

I figuren nedenfor ses en oversigt over antallet af moeder i fagudvalgene i 2017 og 2018. Alle
fagudvalgene er ikke blevet etableret 2017, og der vil derfor vare en naturlig ulighed i antallet af mo-
derne. Det ses, at der er i syv af fagudvalgene, ikke er atholdt meder 1 2017 og 2018. 1 17 fagudvalg er
der blevet atholdt fire eller feerre moder, men der i seks fagudvalg er blevet afholdt otte eller flere
modert.

52 to af disse tematiske radsmoder
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Figur 8.1: Antal mgder i fagudvalgene
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9. Metode og datagrundlag

I folgende kapitel beskrives evalueringens metode og datagrundlag. Evalueringen er gennemfort i pe-
rioden januar til april 2019 af Oxford Research.

Det primare formal med evalueringen er at afdekke, om Medicinradet lever op til sit overordnede
formil og de politiske rammebetingelser, der er opstillet for ridets arbejde. Evalueringen skal derud-
over afdekke, hvor der pa baggrund af evalueringens fund kan peges pa omrader med forbedringspo-
tentiale 1 forhold til det nuvarende arbejde i Medicinradet. Dertil skal evalueringen se pd, om de res-
sourcer, der er afsat til radets arbejde, anvendes mest hensigtsmaessigt.

9.1 DATAGRUNDLAG

Evalueringen baserer sig pa folgende data og kilder:

Interview (face-to-face eller Sporges- Gruppeinter-
telefonisk kema view
Rédet 11 6 (5)
Fagudvalg 4 388 (222)
Sekretariatet 4 1
Repraesentanter fra hospitalsledelser (ikke i Medi- 5
cinrad)
Repraesentanter fra regionale leegemiddelkomiteer 5
(ikke i Medicinrid)
Amgros 1
Medicinalvirksomheder 5

Ovrige (tidligere medlemmer af KRIS eller RADS) | 2
Udover interviews og sporgeskemaer baserer evalueringen sig pa dokumenter og data fra Medicinradet
samt Amgros. Desuden har Oxford Research deltaget som observator pa et raidsmede.
Evalueringen bygger pa triangulering af kilder i et mixed methods design, hvor det indsamlede data er
blevet sammenlignet pad tvars og resultater fundet i en kilde er sogt valideret i det ovrige kildemateriale.
Det giver samlet set et steerk grundlag for at vurdere Medicinradets arbejde.
I det folgende beskrives metoderne i evalueringens dataindsamling og analyse.
Interviews med radsmedlemmer
Der er interviewet 11 medlemmer og observatorer af radet. Interviewene er enten gennemfort face-

to-face eller over telefonen. Det har primeart varet interviews i narheden af Kebenhavn, hvor Oxford
Research er placeret, som er gennemfort face-to-face. Hvert interview har varet cirka en time.
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Interviewene er gennemfort som semistrukturerede interviews. De har saledes fulgt en fast interview-
guide, men der har samtidig veret mulighed for folge interessante vinkler og perspektiver, der kommer
frem i interviewet.

Interviewguiden er opbygget ud fra evalueringens syv temaer samt sporgsmal til informantens bag-
grund og rolle i Medicinradet. Interviewguidens indhold er droftet 1 samarbejde med Danske Regioner.

Interviews med ovrige aktorer

Der er gennemfort interviews med 12 ovrige aktorer omkring Medicinradet. Udover interviews med
to tidligere medlemmer af henholdsvis KRIS og RADS er der gennemfort interviews med reprasen-
tanter fra hospitalsledelser og legemiddelkomiteer i de fem regioner. Reprasentanter er ikke en del af
Medicinradet og indgar som informanter, der er sakaldt 'modtagere’ af Medicinradets anbefalinger
samt for hospitalernes vedkommende som ansvarlige ift. eventuel implementering af anbefalingerne.

Interviews med sekretariatet

Der er gennemfort i alt 4 enkelt interviews og 1 gruppeinterviews med sekretariatet. Enkeltinter-
viewene er henholdsvis med direktoren, en jurist samt to projekt — og metodeansvarlig for fagudvalg.
Gruppeinterviewet er med sekretariatets teamledere.

Spergeskemaundersggelser

Der er gennemfort en sporgeskemaundersogelse blandt samtlige medlemmer af fagudvalgene. Spor-
geskemaet er opbygget om de syv temaer i evalueringen med serlig fokus pa det, der har relevans for
fagudvalget. Det vil sige arbejdet i fagudvalget, sekretariatets servicering af fagudvalgene, fagudvalge-
nes sammensatning og vurdering af medicinrddets overordnede opfyldelse af dets formal. Sporgeske-
maet bestar primeart af lukkede sporgsmal. Sporgeskemaets indhold er fastlagt i samarbejde med Dan-
ske Regioner.

Skemaet er sat op i websurveyprogrammet Survey-xact. Da det inden for evalueringens tidsramme
ikke var realistisk at indhente samtykke fra alle fagudvalgsmedlemmer om, at Medicinradet udleverede
kontaktinformationer til Oxford Research, er invitationen til sporgeskemaet udsendt af Medicinradets
sekretariat.

Invitationerne blev udsendt 25. januar og dataindsamlingen blev lukket den 18. februar. Der er desu-
den udsendt en pamindelse den 5. februar. Sporgeskemabesvarelserne er anonyme, og vi kan ikke
identificere, hvem der har svaret.

Der er kommet svar fra samlet set 222 ud af de 338 fagudvalgsmedlemmer. Det giver en svarprocent

pa 66 pct, hvilket giver et rigtig godt grundlag for at kunne generalisere svarende til de 34 pct, der ikke
har besvaret skemaet. Der er som det fremgir af tabellen herunder kommet svar fra alle medlemstyper.
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Rolle Antal svar Procent
Formand 24 10,9
Lzgefagligt medlem 112 50,9
Farmakolog / farmaceut 30 13,6
Patient eller repraesentant for en patientfor- | 48 21,8
ening

Anden 6 2,7
Total* 220 100,0

*To af de 222 respondenter har ikke besvaret sporgsmalet

Det er samlet set vurderingen, at det indsamlede data er validt og giver et retvisende billede af fagud-
valgsmedlemmernes syn pa de sporgsmal, der indgar i skemaet.

For at give alle medlemmer af radet mulighed for at komme til orde i evalueringen er de medlemmer,
der ikke er interviewet, blevet bedt om at udfylde et sporgeskema. Sporgeskemaet beror de samme
tematikker som interviewene. Der veksles mellem abne og lukkede sporgsmil og medlemmerne har i
hoj grad haft mulighed for at beskrive deres perspektiver pa medicinradets arbejde i fritekst. Skemaet
er udsendt 31. januar og dataindsamlingen er afsluttet 24. februar. Der er kommet svar fra 5 af de 6

inviterede. Data er behandlet som selvstendige besvarelser pa samme made som interviewdata er be-
handlet.

Interviews med medicinalvirksomheder

Der er i alt gennemfort interviews med fem medicinalvirksomheder. De tre af virksomheder er valgt
ud fra, at de skal indga 1 nedenstdende to casestudier. Det er tre relativt store medicinalvirksomheder.
Derudover er der gennemfort to yderligere interviews med medicinalvirksomheder. De er to relativt
sma medicinalvirksomheder. Interviewene belyser en rakke af tematikkerne bl.a. metodehandboger,
protokol, omkostningsanalysen, krav til dokumentation, dbenhed og transparens samt forhandling
med Amgros.

Casestudier i fagudvalg

Der er gennemfort to casestudier. Casestudierne er gennemfort inden for to terapiomrader; Kronisk
leddegigt og akut leukemi. Formalet med casestudiet er, gennem dokumentstudier og interviews, at
’komme under huden pa’ Medicinradets arbejde omkring henholdsvis vurdering af ny legemiddel og
udarbejdelse af behandlingsvejledninger. Udover at beskrive arbejdet, forholder vi os til, hvorvidt ar-
bejdet sker indenfor de politiske rammer og formal samt om arbejdet er tilrettelagt hensigtsmaessigt.

Casestudierne bidrager til den samlede evaluering af Medicinradet. De ligger samtidig til grund for
selvsteendige beskrivelser af udarbejdelsen af hhv. vurdering af et nyt legemiddel og udarbejdelse af

behandlingsvejledninger (se bilag).

Casestudierne bestar af flere kilder. Dels en analytisk gennemlasning af metodehdandbeger og det
skriftlige materiale, der er udarbejdet i forbindelse med tilblivelsen af hhv. vurderingen af legemidlet
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Kymriah (Tisagenlecleucel) og behandlingsvejledning for kronisk leddegigt. Dels interviews med med-
lemmer af fagudvalget, en eller flere af de involverede virksomheder samt medlemmer af fagudvalget.
Der er samlet set gennemfort fem interviews i casestudiet af behandlingsvejledningen og fire inter-
views 1 casestudiet om godkendelse af nyt legemiddel. Samtlige interviews er gennemfort som semi-
strukurerede interviews ud fra en tilpasset interviewguide. Interviewguiden er grundleggende bygget
op om arbejdet med den pagzldende proces, men er tilpasset efter den rolle aktoren har 1 processen.

9.2 DOKUMENTER OG @VRIGE DATA

Der er inddraget en storre maengde ovrige data og dokumenter 1 evalueringen. Kilderne er gennemlast
analytisk ud fa, hvad der kan bidrage til at belyse de syv temaer. Nogle dokumenter er blevet brugt
som baggrund, nogle indgir som beskrivende data, mens andre kilder er anvendt som udtryk for en
holdningstilkendegivelse pa lige fod med interviewene.

De skriftlige kilder i evalueringen er:

e Metodehandboger

e Behandlingsvejledninger (inklusive gennemgang af terapiomrade)

e Anbefalinger (inklusive baggrund for anbefalinger)

e Medicinrddets arsberetninger

¢ Dokumenter om Medicinradets tilblivelse herunder kommissorium og principper

e Amgros data over ibrugtagning af anbefalet/ikke-anbefalet legemidler/indikationsudvidelser
e Opversigt over sagsbehandlingstider fra sekretariatet

9.3 ANALYSE AF DATA

Der er skrevet udforlige referater af alle interviews under eller umiddelbart efter interviewet. Ved fo-
kusgrupper deltager bade en konsulent, der interviewer og en referent.

Alle interviews er kodet i analyseprogrammet NVIVO. Kodetrzet folge de syv temaer i evalueringen
og er udbygget med en raekke undersporgsmal. Den er opbygget med under- og overkoder, som kan
benyttes alt efter, hvor over- eller- underordnet et omrade der afdekkes. Kodningen sker ved en sy-
stematisk gennemgang af hvert interview, hvor interviewets enkeltdele kodes efter, hvor de kan bi-
drage i evalueringen.

Efter kodningen er datamaterialet knyttet op til de enkelte sporgsmal og temaer i evalueringen. Det
giver dermed et godt og overskueligt grundlag for den samlede analyse og vurdering. Den systematiske
kodning er suppleret med lobende moder i projektteamet, hvor alle de nuancer, der ikke nodvendigvis
fremgar af kodningen ogsa er kommet pa bordet. Moderne har pa den made fungeret som et forum
for fzlles analyse.

Den kvantitative data fra surveys er kontrolleret for outliers, der kunne tyde pa utroverdige besvarel-
ser. Det samlede validerede datasat er herefter blevet analyseret deskriptivt. Der er foretaget svarfor-
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delinger pa samtlige sporgsmal. Herefter er der foretaget krydstabuleringer mellem medlemmets bag-
grundsvariable (medlemstype, anciennitet, region mm.) og skemaets athaengige variable (arbejdet i fag-
udvalget, sekretariatets servicering af fagudvalgene, fagudvalgenes sammensatning og vurdering af
medicinrddets overordnede opfyldelse af dets formal). Alle krydstabulleringer er testet for signifikante
sammenhznge ved brug af chi*-test. Der er anvendt et 95 pct. konfidensinterval.
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Bilag

e Sammensztning af ridet
e Case — vurdering af nyt legemiddel
e Case - behandlingsvejledning
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Sammensatningen af Medicinradet (radet)
Radet bestar af op til 17 radsmedlemmer, der udpeges saledes:

e To formand (formandskabet), der udpeges af Danske Regioner.

e Fem legefaglige direktorer eller chefleeger. Hver region udpeger et medlem.
e Tre reprasentanter udpeget fra De Lagevidenskabelige Selskaber (LLVS).

e To kliniske farmakologer, der udpeges af regionerne i faellesskab.

e To representanter udpeget af Danske Patienter.

e En sygehusapoteker, der udpeges af regionerne i fallesskab.

e To faglige reprasentanter, der kan udpeges for en midlertidig periode pa to ar, hvis radet fin-
der, at der er behov for at tilfore ridet sarlig viden og/eller kompetencer.
e Udover ovenstiende raidsmedlemmer kan der udpeges tre observatorer:
o Lzgemiddelindustriforeningen (Lif) udpeger en reprasentant fra Lif som observator.
o Sundhedsstyrelsen udpeger en reprasentant som observator.
o Lzgemiddelstyrelsen udpeger en reprasentant som observator.
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Behandling af nye laegemidler/nye indikationer

Nir et nyt legemiddel (eller nye indikationer) skal behandles 1 Medicinradet, kan processen tidligst
begynde dag 150> i det Europziske Legemiddel Agenturs (EMA’s) godkendelsesproces.

Processen pabegyndes af ansogende virksomhed. Virksomheden kan enten pabegynde processen ved
at sende en forelobig ansegning eller ved at bede om et dialogmede med Medicinridets sekretariat
forud for udarbejdelsen af en forelobig ansegning. Pa dialogmedet droftes legemidlet samt formalia
omkring ansegningen: Hvilken dokumentation ber den indeholde, hvornar forventer virksomheden
godkendelse fra EMA, og hvornar forventer den at sende ansegningen til Medicinrddet. Dialogmedet
skal sdledes sikre, at der er mest mulig enighed om processen, for den gar i gang.

Pa baggrund af virksomhedens forelobige ansogning udarbejdes protokollen. Protokollen er virksom-
hedernes drejebog til, hvad den endelige ansegning skal indeholde, herunder hvilken komparator™
leegemidlet sammenlignes med. Sekretariatet laver et udkast til protokollen. Udkastet diskuteres pa et
fagudvalgsmede, hvorefter den pa mail rettes til i samarbejde mellem sekretariat og fagudvalg. Herefter
godkendes protokollen af radet. Det sker med en raekke feedbackrunder mellem sekretariatet og radet.

Tidligst nar Europa-Kommissionen har givet markedsforingstilladelse til det nye legemiddel, kan virk-
somheden indsende den endelige ansegning. Ansegningen indeholder to dele: en ansegning til vurde-
ring af legemidlets kliniske mervardi og en omkostningsanalyse til Amgros.

Sekretariatet presenterer ansegningen pa et fagudvalgsmoede. Inden modet har fagudvalget modtaget
ansegningen og relevante studier. Pa fagudvalgsmedet fastlegger fagudvalget sin vurdering af lege-
midlets kliniske merverdi. Vurderingen sendes 1 horing i ansegende virksomhed. Fagudvalget udar-
bejder 1 samarbejdet med sekretariatets projekt — og metodeansvarlige (PMA) en vurderingsrapport
for legemidlet, som sendes til radet. Pa et ridsmode prasenterer fagudvalg vurderingsrapporten, som
vurderes, evt. revideres og godkendes af radet. Herefter modtager anseger medicinradets vurdering
og kan evt. indsende horingssvar.

Amgros modtager som en del af den endelige ansogning virksomhedens omkostningsanalyse. Denne
valideres 1 dialog med virksomheden. Nar virksomheden har faet en vurdering af klinisk merveerdi fra
Medicinradet, indgar disse 1 forhandlingen om den endelige pris pa legemidlet. P4 baggrund af denne
forhandling indstiller Amgros sin vurdering af, om der er et rimeligt forhold mellem klinisk mervardi
og omkostninger. Processen omkring omkostningsanalysen foregar adskilt fra Medicinradets proces.

Afslutningsvis presenteres den kliniske vurdering samt Amgros’ omkostningsanalyse og indstilling pa
et riddsmode, hvor Medicinradet traeffer endelig beslutning om, hvorvidt det nye legemiddel/den nye
indikation kan anbefales som standardbehandling.

53 Dag 56 for behandling af nye indikationer ved kendte leegemidler.

54 Komparator er det legemiddel, som det nye leegemiddel sammenlignes med i vurderingen af legemidlet. Komparator er
et legemiddel, der anvendes til samme patientgruppe, og vil ofte vere den gxldende standardbehandling pa omradet.
Komparator valges af fagudvalget og godkendes af radet.
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MEDICINRADET
GODKENDER PROTOKOL
FOR VURDERING AF
LAGEMIDLET

MEDICINRADET VURDERER
0G GODKENDER RAPPORT
0G KATEGORISERING AF
MERVARDI ***

MEDICINRADET TREFFER
BESLUTNING OM, HVOR-
VIDT DET NYE LAGEMID-
DEL/DEN NYE INDIKATION
KAN ANBEFALES SOM
STANDARDBEHANDLING

*EMA DAG 150 FOR NYE LAGEMIDLER OG DAG 56 FOR NYE INDIKATIONER.

**DETTE SKER DELVIST | DIALOG MED FAGUDVALGET DER FAR UDKAST OG KAN KOMME MED KOMMENTARER TIL SEKRETARIATET.

3

]

Behandling af nye leegemidler/nye indikationsudvidelser

VIRKSOMHEDER

INDLEDENDE DIALOGMBDE (VALGFRI)*

MODTAGER FOREL@BIG ANS@GNING

LOBENDE FEEDBACK
PA SEKRETARIATETS
UDKAST TIL PROTOKOL

FAGUDVALGET
UDARBEJDER PROTOKOL
FOR VURDERING AF
LAGEMIDLET

FAGUDVALGET KATEGO-
RISERER LAGEMIDLETS
MERV/ARDI SAMT
EVIDENSNIVEAU FOR
VURDERINGEN

L@BENDE FEEDBACK PA

SEKRETARIATETS UDKAST &

TIL VURDERINGSRAPPORT

SEKRETARIATET UD-

=>4 ARBEJDER UDKAST TIL

PROTOKOL FOR VURDER-
ING AF LAGEMIDLET

MODTAGER DEN ENDELIGE
ANSBGNING 0G VIDERE-
SENDER OMKOSTNINGS-
ANALYSE TIL AMGROS.
VALIDERER MATERIALE
INDSENDT TIL VURDERING
AF KLINISK MERVARDI

SEKRETARIATET UD-
ARBEJDER EN RAPPORT
PA BAGGRUND AF FAG-

UDVALGETS VURDERING AF

KLINISK MERVARDI **

***DFTE SKER DER DET, AT MEDICINRADET HAR NYE SPBRGSMAL, DER GIVER ANLEDNING TIL ENDNU EN HBRINGSPROCES MELLEM SEKRETARIAT OG VIRKSOMHED,
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SENDER FORELBBIG
ANSHBGNING TIL
SEKRETARIATET

VIRKSOMHEDEN SENDER
ENDELIG ANSBGNING TIL
MEDICINRADETS SEK-
RETARIAT, INKL. OMKDST-
NINGSANALYSEN.

ANSBGER FAR HBRINGS-
MATERIALE. DIALOG OM
EVENTUELLE RE-
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Vurdering af flere llegemidler inden for samme terapi-
omrade (behandlingsvejledning)

Medicinridet kan beslutte at udarbejde en regional behandlingsvejledning inden for et terapiomrade.
Udarbejdelsen af behandlingsvejledning involverer ridet, sekretariatet, fagudvalget inden for det pa-
gaeldende terapiomrade samt de virksomheder, der udbyder medicin pa terapiomradet.

Processen pabegyndes ved, at sekretariatet udarbejder en indstilling til raidet om at pabegynde udar-
bejdelsen af en behandlingsvejledning. Radet godkender herefter indstillingen pa et mode.

Sekretariatet udarbejder et udkast til en projektprotokol, som beskriver processen for det arbejde, der
ligger bag behandlingsvejledningen. Protokollen indeholder en beskrivelse af, hvilke legemidler og
populationer der skal tages med i den analyse, der ligger bag vejledningen. Udkastet fremsendes til
fagudvalget, som afholder et heldagsmode om protokollen. Efter modet revideres protokollen og sen-
des til godkendelse i radet. Nir radet har godkendt protokollen, offentliggores protokollen.

Nir protokollen er offentliggjort, har virksomhederne mulighed for at indsende dokumentation for
deres legemidler. Virksomhederne kan indsende den dokumentation, som de finder relevant for deres
produkter.

Herefter starter udarbejdelsen af selve behandlingsvejledningen. Sekretariatet gar i gang med en litte-
ratursogning. I forste omgang screenes relevante abstracts, og pa baggrund af den screening udvalges
relevante artikler. Sekretariatet gennemlaser herefter de relevante artikler og sender samtidig artiklerne
til fagudvalget. De fagudvalgsmedlemmer, der har faglighed til at kunne bedemme kvaliteten af de
studier, der beskrives 1 artiklerne, leeser artiklerne igennem. Fagudvalget og sekretariatet vurderer her-
efter, om der er baggrund for at foretage nogle videnskabelige analyser pa baggrund af litteraturstudiet.

I processen holder fagudvalget moder og afklarer ting undervejs. Der kan nedszttes arbejdsgrupper 1
fagudvalget. I udarbejdelsen af behandlingsvejledningen vedrerende kronisk leddegigt nedsattes ar-
bejdsgrupper, som arbejder med de afsnit af vejledningen, som ikke er athengige af de kliniske sporgs-
mal. Det er fx vejledning til gravide mv.

Sekretariatet udarbejder analyser og udkast til en tekst, som fagudvalget kan lese og blive enig om. Til
sidst skal fagudvalget pa baggrund af sekretariatets arbejde vurdere, hvilke legemidler der er bedst.
Der er i metodehandbogen beskrevet faste standarder for, hvordan de rangeres ud fra klinisk mer-
vaerdi.

Afslutningsvis prasenterer fagudvalget sine forslag til behandlingsvejledningen for radet. Det er fag-

udvalgsformanden, der prasenterer dokumentet, og der er diskussion, og radet kan have forslag til
andringer. Afthangigt af endringernes storrelse bliver vejledningen godkendt pa dagen.
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Behandlingsvejledning

GODKENDER INDSTILLING

GODKENDER PROTOKOL

BEHANDLINGSVEJLED-
NINGEN FREMLAZGGES AF
FAGUDVALGSFORMANDEN
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REKOMMANDATION
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