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Horingssvar til Danske Regioners nye metodevejledning og procesvejled-
ning for vurdering af nye leegemidler i Medicinradet

Sundhedsstyrelsen takker for det fremsendte materiale og muligheden for at afgive herings-
svar.

Vi statter overordnet, at forskellige akterer, der udarbejder anbefalinger pd sundhedsomridet,
gor brug af ensartede og transparente metoder. Vi ser et stort potentiale i at anvende en ensar-
tet, hgj metodisk standard 1 udarbejdelsen af anbefalinger, saledes at anbefalinger i videst mu-
ligt omfang er evidensbaserede, og i videst muligt omfang er uathangige af dem, der udarbe;j-
der dem og kan viderefores og implementeres smidigere pd tvaers af kilder.

Vi vaerdsatter, at prioriteringsarbejdet 1 Medicinrddet fortsat styrkes og indgar sterkere 1 Me-
dicinradets udarbejdelse af anbefalinger. Vi vurderer, at indferslen af QALY som redskab i
Medicinrddets vurdering af nye legemidler er et relevant og brugbart tiltag i prioriteringsar-
bejdet. I Medicinrddets prioriteringsarbejde vil QALY som redskab kunne skabe storre trans-
parens i de sundhedsgkonomiske overvejelser pé tvaers af legemidler.

Vi vurderer, at QALY som redskab i prioritering af leegemidler har dokumenteret anvendelig-
hed. Adskillige udenlandske prioriteringsinstitutter gor allerede brug af QALY som redskab. I
dansk sammenhang gor vi ogsd brug af QALY som redskab fx i arbejdet med screenings- og
vaccinationsanbefalinger. Vi bemarker, at metodevejledningen beskriver mulige undtagelser,
fx legemidler med sparsomme data, hvor QALY som redskab ikke er hensigtsmaessig. Vi op-
fordrer til, at undtagelserne uddybes, saledes at kriterierne for, hvornar QALY ikke skal/kan
anvendes, bliver tydeliggjort. Ligeledes anbefaler vi, at det bliver uddybet, hvordan/om om-
kostninger til hindtering af bivirkninger kan indgé i1 de sundhedsekonomiske analyser. Serligt
bivirkninger som ikke bliver opfanget af EQ-5D-5L. Beskrivelsen af bivirkninger, afsnit 7.4,
kan evt. med fordel udbygges.

Beskrivelsen af, hvorledes GRADE konkret vil blive anvendt i arbejdet, kan med fordel ud-
bygges, og det kan overvejes om der fx skal medtages flere passager fra den nuvarende
Handbog for Medicinrddets proces og metode vedr. nye legemidler og indikationsudvidelser
(Version 2.6). Det kan med fordel ogsa beskrives, hvilket samspil der vil vaere mellem



GRADE processen og den sundhedsekonomiske analyse. Ligeledes kan det for at sikre trans-
parens beskrives nermere, hvordan Medicinrddet vil komme fra evidens (inkl. sundhedseko-
nomiske analyser) til anbefaling.

Det kan evt. med fordel fremsta mere tydeligt, hvilke forventninger en virksomhed kan have
til sagsbehandlingstiden, hvis Medicinradet valger at vurdere et nyt legemiddel ved at opda-
tere eller udarbejde en ny behandlingsvejledning.

Det kan med fordel beskrives hvilken relationen der er mellem Medicinradets behandlingsve;j-
ledninger og vurdering af nye legemidler, da de bygger pa forskellige metodemeessige til-
gange. I metodehdndbogen for behandlingsvejledninger fremgar: “"Medicinradet udarbejder
leegemiddelrekommandationer pd baggrund af komparative omkostningsanalyser for ligestil-
lede lcegemidler. Her fremgdr det, i hvilken reekkefolge klinisk ligestillede lcegemidler er prio-
riteret ud fra deres totalomkostninger. Et leegemiddel, som er vurderet klinisk ringere, vil al-
drig kunne prioriteres hojere i leegemiddelrekommandationen alene pga. lavere totalomkost-
ninger end et klinisk hajere prioriteret lcegemiddel ”. Det er s&rligt den sidste s&tning, som vi
er usikre pa ogsa gelder for nye legemidler ved indferelsen af QALY.

I er velkomne til at kontakte os for uddybning af heringssvar.
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