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Bilag 1 — Kommentarer fra radsmedlemmer til hgringsmateriale

Nedenstaende er sammenfattet pa baggrund af kommentarer fra radsmedlemmer.

De nye metoder kommer til at pavirke Radets arbejde i betydelig grad. Flere radsmedlemmer
efterspgrger en grundig indfarelse i QALY -begrebet og diskussion i plenum forud for &ndringerne
af proces og metode. Dette kunne f.eks. veere i form af et temamgde om de nye metoder og
konsekvenserne for Radets arbejde.

Derudover er enkelte radsmedlemmer kommet med fglgende kommentarer til hgringsmaterialet:

 Procesvejledningen kan med fordel udvides, sa den indeholder en beskrivelse af processen
for vurdering af legemidler, som Radet vurderer af egen drift, og det derfor ikke er
producenten, der ansgger.

 Det bar sikres, at Radet far tilstreekkelig information om usikkerhed i analyserne, herunder
f.eks. intervaller for sandsynlige QALY -estimater.

« Idet protokollen ikke fremgar som en del af vurderingsprocessen, vil Radets mulighed for at
kommentere og udfordre, hvilke informationer vurderingerne leegger vaegt pa tidligt i
processen bortfalde. Det omfatter bl.a. valg af effektmal samt klinisk relevans og validitet af
de anvendte tests for effekt.

 Krav til dokumentation af malemetoders validitet (f.eks. scoresystemer, gangtest mv.) og
klinisk relevans bar fremga tydeligere af metodevejledningen. Det har tidligere spillet en
stor rolle i Radets vurdering af nye leegemidler.

 Det bar tydeliggares, i hvilke situationer og i hvilket omfang Radet kan/bgr anvende
upublicerede data, og hvornar det kan undlades.

« Da ekstrapoleringer, indirekte sammenligninger og ukontrollerede data ikke afhjeelper de
generelle udfordringer med sparsom dokumentation for effekt for mange leegemidler, bgr det
fremga tydeligt af vejledningens afsnit 5.3 og 5.4, at Radet foretraekker direkte
sammenligninger med tilstreekkelig opfalgningstid og tolker gvrige analyser med
varsomhed.

« | forhold til kapitel 2.2 "Det nye leegemiddel” bgr det adresseres, at beskrivelse af
forskellige devices (inhalatorer, forfyldte sprajter m.m.), holdbarhed, opbevaring m.v. kan
have betydning for bekvemmelighed.
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| forhold til kapitel 4.1 "Preaesentation af effektstudier” bar det ogsa fremga, om der er
relevante praedefinerede subgrupper. | samme kapitel bar der ogsa ses pa formuleringer
vedr. praesentation af sikkerhedsdata, og om det favner de relevante informationer.

Det bar fremga tydeligt, at QALY er et af flere input i den samlede vurdering af et nyt
leegemiddel og ikke kan sta alene.

Begrebet omkostning bar beskrives, sa man ikke er i tvivl om, hvad det omfatter.

Krav til graden af evidens er sveer at genfinde. Det bar sikres, at dette praesenteres for Radet.
Vejledningerne synes generelt at henvende sig til ansggere (medicinalindustrien) mere end
til Radet. Det fremgar ikke, hvilke vilkar Radet arbejder under i forhold til arbejdsmangde,
rimelige tidsfrister, mulighed for faglig (betalt) hjelp, saledes at Radets vurderinger kan
blive bedst underbygget fagligt til gavn for patientbehandlingen generelt. Disse emner har
veere fremfart og droftet i Radet ved flere lejligheder og fremgik af evalueringsrapporten.
Dele af metodevejledningen er svart tilgeengelig og sveert forstaelig som f.eks. kapitel 5.3
”Andre statistiske metoder”. Der er behov for at ggre metodevejledningen mere
gennemskuelig og lettere forstaelig. Der foreslas en gennemgribende revision, og hvis det
ikke kan imgdekommes sa en pravetid pa 6-12 maneder med mulighed for efterfglgende
revision.
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