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Kriterier for KRIS anbefaling af laagemidler til standardbehandling

Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS) blev nedsat af Danske Regioners bestyrelse i
2012 for at sikre, at ny og effektiv medicin tages hurtigt og ensartet i brug pa de behandlende
sygehusafdelinger.

Pa baggrund af ansggninger fra regionerne, de legevidenskabelige selskabelige og de Danske
Multidisciplineere Cancergrupper (DMCG’er) vurderer KRIS, hvorvidt ny medicin skal anbefales som national
standardbehandling. Med standardbehandling menes, at laegemidlet indfgres som et alment anvendt
behandlingstilbud til en patientgruppe, og at laagemidlet er umiddelbart tilgaengeligt pa de behandlende
sygehusafdelinger.

Der bgr saledes ikke spges om standardbehandling for leegemidler som kun anvendes i szerlige tilfaelde eller
til enkelte patienter/sma grupper af patienter.

En anbefaling af KRIS er sdledes ikke en gentagelse af det Europaeiske Laegemiddelagenturs (EMA's)
vurdering af, hvorvidt et laegemiddel kan markedsfg@res i Europa.

KRIS inddrager ikke de gkonomiske konsekvenser i sin vurdering. KRIS” vurdering er udelukkende fagligt
funderet.

Der kan ansgges om national ibrugtagning, nar laegemidlet er optaget i laegemiddeltaksten. Fra der er
ansggt om national ibrugtagning, til KRIS har besluttet, hvorvidt laegemidlet skal anbefales som
standardbehandling, gar der ca. én maned. Af den grund er Danmark ogsa et af de lande, som er hurtigst til
at ibrugtage nye laegemidler.

| sin vurdering af, hvorvidt et leegemiddel skal anbefales som standardbehandling, leegger KRIS szerligt vaegt
pa fglgende kriterier:

1. Stemmer ansggningen om standardbehandling overens med den/de indikation(er), som lzegemidlet
er godkendt til af EMA

2. Stemmer ansggningen om standardbehandling overens med malgruppen af patienter i de
foreliggende studier

3. Erder enreel effekt af leegemidlet, f.eks. forleenget tid til progression eller levetidsforleengelse

4. Hvad er forholdet mellem effekt og alvorlige bivirkninger

5. Hvilke andre behandlingstilbud er der til samme sygdom
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6. Afspejler data, der ligger til grund for EMA’s vurdering, behandlingsalgoritmen i Danmark
Der kan forekomme situationer, hvor KRIS vil laegge vaegt pa andre end de ovenfor anfgrte kriterier.

KRIS kan beslutte at godkende laegemidlet som standardbehandling eller godkende det med en
forudseetning for behandlingen. Endelig kan KRIS give afslag pa anvendelsen af laagemidlet som
standardbehandling.

Giver KRIS et afslag af lsegemidlet som standardbehandling, kan det fortsat benyttes af den enkelte patient,
safremt patientens laege vurderer, at der foreligger en saerlig sundhedsfaglig grund.

Der kan genansgges om national ibrugtagning af et leegemiddel, safremt der foreligger nye videnskabeligt

valide data.



