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Tilknytning af speciallaege kompetencer bgr prioriteres

Laegeforeningen ser generelt positivt pa Danske Regioners forslag til endringer af
Medicinradet. Seerlig positivt er ambitionen om at gge antallet af nye og
opdaterede behandlingsvejledninger. | forlaengelse heraf skal vi dog samtidig
understrege behovet for, at regionerne afsaetter midler og ressourcer til
implementering og omsaetning af vejledningerne i klinisk praksis, hvilket kan
indebaere en ikke ubetydelig arbejdsbyrde.

Laegeforeningen finder det fornuftigt, at radet 2endrer metodegrundlag og overgar
til brug af den internationalt anerkendte QALY-metode, der bl.a. sikrer stgrre
gennemsigtighed i forhold til radets beslutninger.

Leegeforeningen er indforstaet med, at der kan accepteres en svagere evidens i
forbindelse med vurderingen af laegemidler til sjseldne sygdomme, men vi skal
understrege, at det for anbefalinger ma forudszettes, at der er evidens fra kliniske
studier og at anbefalinger ikke alene kan bero pa en klinisk vurdering.

Laegeforeningen har noteret, at Danske Regioner vil bede Medicinradet om
selvstaendigt arbejde videre med, hvordan arbejdsbyrden kan mindskes for
medlemmerne af Medicinradet og se pa behovet for at kunne styrke de faglige
kompetencer i sekretariatet.

Laegeforeningen skal i denne forbindelse staerkt anbefale, at Danske Regioner
saetter ekstra ressourcer af til brug til tilknytning af speciallaeger i form af
ansattelse eller frikgb. Vi ser det som en klar forudsaetning for at kunne styrke
Medicinradets arbejdsproces med vurdering af nye leegemidler og som en
altafggrende forudszetning for at kunne Igfte ambitionen om flere og nye
behandlingsvejledninger.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjgbing
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Horing vedrgrende sendring af Medicinradet

Ad. 1 £Andring af metodegrundlag for vurdering af nye laagemidler af QALY

LVS finder det positivt, at Medicinradets beslutningsgrundlag bliver mere gennemsigtigt. Det gavner savel
legitimiteten i Medicinradets beslutninger, sa vel som dem, der skal bidrage til beslutningerne.

LVS finder det ogsa positivt, at der ikke fastsaettes en graenseveerdi, og at alvorligheds- eller forsigtigheds-
princippet fortsat kan anvendes samt at der tages hgjde for leegemidler til fx sma patientgrupper, hvor
QALY ikke vil vaere det bedste redskab.

Ad. 2 Medicinradet far fuld kompetence til at beslutte sagsbehandlingsforlgb
LVS tilslutter sig dette punkt.

Ad. 3 Medicinradet skal gge antallet af behandlingsvejledninger
LVS finder det positivt, at man gger antallet af behandlingsvejledninger. Hvilket antal, der er passende, kan
sandsynligvis variere lidt fra ar til ar.

Ad. 4 Anvendelse af relevante upublicerede data
LVS tilslutter sig dette punkt.

Ad. 5. Vurdering af leegemidler til sjeldne sygdomme

LVS tilslutter sig dette punkt.

Det ma forventes, at der kommer flere mindre sygdomsgrupper fremover i kraft af den teknologiske udvik-
ling. LVS anbefaler, at man har dette som et opmaerksomhedspunkt.

Ad. 6. Opggrelse af sagsbehandlingstid og frist for endelig ansggning
LVS tilslutter sig dette punkt.

Ad. 7. Lgbende (gen)udpegning af Medicinradets medlemmer

LVS tilslutter sig det gavnlige i at arbejde med funktionstid for radets medlemmer.

Da der ikke foreligger nogen beskrivelse af proceduren, er det sveert pa det foreliggende grundlag at mene
noget naermere konkret. Det vil veere gavnligt at fa forelagt et konkret forslag.

LVS mener, at man skal sigte efter en god balance mellem kontinuitet og fornyelse, sddan at man ikke risi-
kerer uhensigtsmaessigt videnstab, samtidig med at man far fornyelse og et friskt blik pa tingene.

Til slut skal LVS i lighed med tidligere foresla, at Danske Regioner overvejer at udvide antallet af klinisk ar-
bejdende laeger i Medicinradet. Det bliver ikke nemmere at skulle traeffe beslutninger om indfgrelse af nye
behandlinger i det danske sundhedsvasen fremover. LVS mener derfor, at Medicinradet har brug for en
styrkelse af den kliniske erfaring i Medicinradet i kombination med forskningsindsigt.

Evalueringsrapporten kom ind pa flere aspekter af sekretariatsbetjeningen af radet og fagudvalgene. LVS’
input til den videre proces er, at man sikrer, at der i sekretariatet er en sddan sammensaetning, at der ogsa
er medarbejdere med indsigt i kombinationen af laegevidenskab, klinisk arbejde og forskningsmetode. LVS
er helt med p3, at denne ekspertise primaert skal findes blandt de leegeligt udpegede repraesentanter, og at
et sekretariat er noget andet end fx et fagudvalg, men vi finder, at den gode dialog mellem sekretariat og
fagpersoner fremmes af en vis indsigt i stofomradet fra administrativ side.
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LVS stgtter endvidere, at man finder frem til en mgdeform i Medicinradet, der ikke udtraetter deltagerne
ved at vaere endog meget lange og lidt tunge sagsfremstillinger. Det er LVS' indtryk, at man er fuldt op-
marksomme pa dette behov.

Venlig hilsen

Marie Pinholt Krabbe
Sekretariatschef
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Bestyrelsen 21/9 2019

Hering over forslag til eendringer af Medicinradet

Vi har fra DSKO fglgende kommentarer til Danske Regioners forslag til emner der kan optimere
arbejdet i medicinradet:

1. £ndring af metodegrundlag for vurdering af nye laegemidler til QALY

Malet med indfgrelsen af QALY er sammenlignelighed mellem diagnoser og en lettere forstaelse
for savel leegmaend som laeger. DSKO tilslutter sig dette mal

Det bemaerkes at der ved indfgrelsen af QALY, indfgres en ny metode for anden gang inden for et
ar. Det er en tung procedure bade at beskrive en ny metode og efterfglgende oplzere radet,
sekretariatet og fagudvalgene i brug af denne. Endvidere ma det forventes at
sagsbehandlingstiden forleenges i forbindelse med indfgrelsen af nye metoder, da der skal
oparbejdes rutine i anvendelsen af disse. Det anbefales derfor at den valgte metode fastholdes i
en lang arreekke herefter.

2. Medicinradet far fuld kompetence til at beslutte sagsbehandlingsforlgb

Det vurderes at kriterierne for sagsbehandlingsforlgb er lidt uklare, ligesa er det uklart hvad der
menes med en kvalitativ metode og hvilken hurtig procedure der henvises til.

3. Medicinradet skal gge antallet af behandlingsvejledninger

Det vurderes ikke ngdvendigt at fastleegge et bestemt antal behandlingsvejledninger pr ar, da
behovet for nye behandlingsvejledninger vil @ndre sig over tid.

4. Anvendelse af relevante upublicerede data

DSKO tilslutter sig dette punkt. Det kan vaere relevant at anvende fx opdaterede ikke publicerede
data pa et i forvejen publicerede forsgg, hvis det findes relevant til revurdering at et laegemiddel.

5. Vurdering af laegemidler til sjaeldne sygdomme

Vi ggr opmaerksom pa at med indfgrelsen af mere specialiserede undersggelser for biomarkgrer,
mutationer og genomanalyser, vil selv stgrre sygdomsgrupper deles i, til tider, meget sma
undergrupper og det forudses derfor at denne kategori vil blive anvendt mere i fremtiden.

Det bemaerkes at der ikke nogen definition af ”sjalden sygdom”
Vedr. punkt 5, 2. afsnit fremgar det ikke hvilken metodeaendring der forventes notat om.

Hvis der er tale om indfgrelsen af QALY, har vi fglgende kommentarer:

[1] Evaluering af Medicinradet, Udarbejdet af Oxford Research, pa vegne af Danske Regioner, April 2019
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En sendring af metode kraever f@grst en gennemarbejdet beskrivelse af anvendelsen og dette
kraever tid. Nar andringen skal implementeres skal det vaere helt fra den forelgbige ansggning
modtages og der vil derfor ga henved 5-6 maneder fra en metodeaendring ivaerksaettes til de fgrste
leegemiddelanbefalinger foreligger. Det vurderes derfor for tidligt at forvente et notat fra
Medicinradet ultimo 2020

6. Opggarelse af sagsbehandlingstid og frist for endelig ansggning
Vi tilslutter os denne &ndring
7. Lgbende (gen)udpegning af Medicinrddets medlemmer

DSKO tilslutter sig muligheden for udskiftning i Medicinradet. Teksten i punkt 7 skgnnes dog
mindre konkret. Der gnskes en preaecisering af hvilke medlemmer der skal vurderes til udskiftning
eller gen-udpegning, af hvem samt i hvilken raekkefglge dette skal forega.

Det bemaerkes at der ved en udskiftning af op til 1/3 af radet kan ske betydeligt videnstab. Det
vurderes at en udskiftning med fordel kunne fordeles jeevnt hen over aret.

@vrige bemaerkninger

Det bemaerkes at man i @&ndringsforslagene fra Danske Regioner ikke har forholdt sig til
arbejdsbyrden og den geografisk fordeling af medlemmer og formaend for fagudvalgene.

Generelt synes det bekymrende at der med naervaerende andringsforslag paleegges Medicinradet
yderligere betydende arbejdsopgaver med notat (punkt 5) og indfgrelse af QALY, saerligt i lyset af
at evalueringen [1] netop beskriver at Medicinradets arbejdsbyrde i forvejen er stor.

Venlig hilsen

Lotte Engell-Ngrregard, formand for Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

[1] Evaluering af Medicinradet, Udarbejdet af Oxford Research, pa vegne af Danske Regioner, April 2019
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Hgringssvar vedr. andring af Medicinradet

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det frem-
sendte forslag til endringer af Medicinradet. Vi bemarker med glaede, at
en reekke af de kommentarer, vi afgav i forbindelse med hgringen af evalu-
eringen af Medicinradet, er blevet imgdekommet.

Der er dog ogsa flere af de udfordringer, Danske Patienter papegede i det
seneste hgringssvar (afgivet den 11. juni 2019), som ikke er adresseret i
det fremsendte materiale. Vi mener stadig, at det er ngdvendigt, at Dan-
ske Regioner aktivt tager stilling til disse udfordringer, da de har stor be-
tydning for Medicinradets funktion. Derfor opfordrer vi til, at man
genovervejer potentialet i at:

- Inddrage samfundsgkonomiske gevinster i analysen af laegemidler. Vi
er bevidste om, at det kan favorisere medicin til patienter pa arbejds-
markedet at medregne faerre udgifter til overfgrselsindkomster o.lign.
i beslutningsgrundlaget, men ved helt at udelade det samfundsgkono-
miske perspektiv fra analysen, indtager Medicinradet en virkeligheds-
fjern position. Samfundsgkonomiske gevinster vundet ved ét praeparat
kan frigive midler til finansiering af et andet praeparat, som ikke ngd-
vendigvis er samfundsgkonomisk tjenesteligt, men som kan have stor
effekt pa patienters livskvalitet. Vi anbefaler pa den baggrund, at sam-
fundsgkonomiske gevinster medregnes som en del af effektmalene el-
ler som minimum fremgar af perspektiveringen i kommunikationen
omkring hver enkelt beslutning om praeparater.

- /Endre i sammensatningen af Medicinradet. Der bgr straebes efter en
mere balanceret repraesentation af forskellige fagligheder og perspek-
tiver med det formal at skabe uvildighed og armslaengde til det regio-
nale niveau.

- Lgsne op pa restriktionerne omkring off-label brug af praeparater, sa-
ledes at fagudvalgene kan inddrage erfaringer med andre laegemidler
brugt pa samme patientgruppe.

- Ggre det mere transparent, hvad der ligger til grund for anvendelsen
af alvorlighedsprincippet. Pa nuvaerende tidspunkt er det usikkert,
hvornar og pa hvilken baggrund Medicinradet tager princippet i brug.
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Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 21 medlemsforeninger, der repraesenterer 84 patientforeninger og 880.000
medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen,
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaeempelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser og

UlykkesPatientForeningen.
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Nedenfor fglger Danske Patienters kommentarer til det fremsendte for-
slag.

Zndring af metodegrundlag for vurdering af nye laegemidler til
QALY

Vi finder det meget positivt, at man veelger at indfgre QALY som en del af
grundlaget for fremtidige beslutninger, og at man har lyttet til anbefalin-
gen om ikke at indfgre en teerskelveaerdi.

Vi opfordrer til, at man i det kommende arbejde med opdatering af meto-
dehandbogen holder sig for gje, at QALY ikke bliver styrende for de beslut-
ninger, der traeffes, men at det alene skal bruges som et redskab til at
sikre gennemsigtighed i beslutningerne.

| hgringsmaterialet er der lagt op til, at de leegemidler, der ikke kan laves
en valid QALY-model for, skal vurderes pa et mere kvalitativt grundlag. Det
er positivt, men det er imidlertid uklart, hvad der indgar i dette kvalitative
grundlag. Danske Patienter anbefaler, at man kigger til udlandet for erfa-
ringer og henviser i gvrigt til Sjaeldne Diagnosers hgringssvar for mere ud-
dybende kommentar.

Medicinradet far fuld kompetence til at beslutte sagsbehand-
lingsforlgb
Danske Patienter bakker op om dette forslag.

Medicinradet skal gge antallet af behandlingsvejledninger

De helt store besparelser, effektiviseringer i laagemiddelforbruget og for-
bedringer for patienterne fas ved at lave behandlingsvejledninger og der-
tilhgrende udbud. Derfor er det positivt, at man vil opprioritere arbejdet
med at udarbejde disse.

Det er dog ogsa vigtigt for anvendeligheden og kvaliteten af disse vejled-
ninger, at de bliver opdateret, sa patienterne hele tiden behandles jf. nye-
ste viden. Derfor er vi interesserede i at hgre, hvordan man planlaegger at
organisere arbejdet omkring og med behandlingsvejledningerne — herun-
der om der er afsat ressourcer til arbejdet, om der er foreligger en strategi
om Igbende ajourfgring ift. nyeste viden, hvordan man tilteenker at imple-
mentere de nye behandlingsvejledninger, samt hvilken rolle man har til-
taenkt de faglige selskaber og patientforeningerne.

Anvendelse af relevante upublicerede data

Det nuvaerende krav om publicering af data har betydet, at praeparater til
patienter med sjeeldne sygdomme har vaeret i risiko for senere ibrugtag-
ning i Danmark end i gvrige lande. Derfor er det positivt, at der nu dbnes
op for anvendelsen af relevante upublicerede data.
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Vi skal i forleengelse heraf ggre opmaerksom pa, at der naturligvis fortsat ‘ DANSKE PATIENTER

skal vaere fokus pa studiernes kvalitet, og at man primaert bgr anvende
denne procedure ved praeparater til sma patientpopulationer, eller hvor
der ikke findes anden eksisterende behandling. Ligeledes bgr man, som
der ogsa laegges op til i hgringsmaterialet, supplere de upublicerede data
med gvrige oplysninger.

Side 3/4

Vurdering af lzegemidler til sjzeldne sygdomme

Vi er glade for, at Danske Regioner i hgringsmaterialet anerkender, at lze-
gemidler til sjzeldne sygdomme har sveert ved at blive anbefalet. Vi har
dog sveert ved at genkende, at de andringer i metodehandbogen, som
blev foretaget primo 2019 har haft sarligt stor indvirkning pa de sjaeldne
sygdommes vilkar i Medicinradet.

Som vi ogsa gjorde opmaerksom pa i hgringssvaret vedr. a&ndringen af me-
todehandbogen (afgivet den 26. januar 2018), og igen i hgringssvaret vedr.
evalueringen af Medicinrddet (afgivet den 11. juni), er det vores opfat-
telse, at der fremover skal leegges mere vaegt pa punktestimatet frem for
konfidensintervallerne i kategoriseringerne, sa den statistiske usikkerhed,
der opstar pa baggrund af de sma testgrupper, ikke far uforholdsmaessigt
stor betydning. Brede konfidensintervaller skal selvfglgelig tages i betragt-
ning, men bgr ikke vaere afggrende for kategoriseringen af et laegemiddel.
Samtidig mener vi, at det bgr indga i vurderingen, om det i sagens natur er
vanskeligt at lave videnskabelige undersggelser med stor evidens. Det vil
forbedre muligheden for at fa godkendt laegemidler til sma populationer.

Derudover er der generelt behov for en grundigere drgftelse af, hvordan
metodehandbogen er formuleret og opbygget, idet den i sin nuveerende
form er sveer at agere efter.

Vi haber, at disse betragtninger vil blive taget med i Radets notat til Dan-
ske Regioner omkring metodeandringens effekt.

Opgorelse af sagsbehandlingstid og frist for endelig ansggning
Danske Patienter har ingen kommentarer til denne andring.

Lgbende (gen)udpegning af Medicinradets medlemmer
Danske Patienter har ingen kommentarer til denne andring.

@vrige forslag
Danske Patienter hilser de naevnte forslag fra Danske Regioner til Medicin-
radet velkommen.

Iszer pkt. 2, som opfordrer Medicinradet til at saette fokus pa en forbedret
dialog mellem Rad og fagudvalg, er tiltraengt. Vi er i gjeblikket vidne til en
uheldig udvikling, hvor Medicinradet i stadigt flere tilfeelde underkender



den faglige vurdering, der lavet i fagudvalgene. Det undergraver tilliden til
Medicinradets konstruktion og heemmer samarbejdet mellem Rad og fag-
udvalg. | Danske Patienters optik vil det vaere langt mere befordrende for
bade faglighed og tillid, hvis Radet stiller opklarende sp@grgsmal til fagud-
valget med henblik pa at opna enighed i stedet for at underkende den fag-
lige indstilling.

Vi er bevidste om, at en sadan sagsgang vil betyde laengere sagsbehand-
lingstid. Vi mener dog ogsa at interessen for, at Radets beslutninger er af
hgj faglig kvalitet, klart ma overstige interessen for en hurtig sagsbehand-
ling — og vi mener derfor, at man ma vaeret indstillet pa, at der i disse sa-
ger kan ga leengere tid, for et praeparat bliver endeligt behandlet i Radet.

Man kan eventuelt valge at lave en saerskilt statistik over sagsbehand-
lingstiden for de sager, hvor Radet finder det ngdvendigt at vende tilbage
til fagudvalget med spgrgsmal eller kommentarer til den faglige vurdering,
sa det ikke traekker den gennemsnitlige sagsbehandlingstid op.

Fri ordinationsret fortsat under pres

Endelig vil vi opfordre Danske Regioner til at arbejde for en mere ensartet
afregningsmekanisme pa tvaers af de fem regioner, som skal sikre, at den
pa papiret geeldende fri ordinationsret ogsa bliver geeldende i praksis.

Vi har desveerre set flere eksempler p3, at preeparater, som ikke er blevet
anbefalet til standardbehandling — men som jf. Folketingets 7. princip skal
kunne ordineres med udgangspunkt i en klinisk vurdering af den enkelte
patient — ikke bliver taget i brug, fordi det medfgrer store gkonomiske om-
kostninger for den enkelte region, det enkelte sygehus eller endda den en-
kelte afdeling. Pa den baggrund anbefaler Danske Patienter en mere ens-
artet afregningsmekanisme, som sikrer, at man lokalt ikke straffes for at
lade ordinationen styre af faglighed (vurderet pa konference, hvor dette er
muligt) frem for gkonomi.

Se i gvrigt hgringssvar afgivet den 11. juni 2019 for uddybende forslag til,
hvordan ordinering af praeparater, der ikke er godkendt til standardbe-
handling, kan handteres i praksis.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktgr
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Sizeldne Diaagnose
@ Sjeeldne Diagnoser

Danske Regioner
tad@regioner.dk

Hgje Taastrup, 23. september 2019

Bemaerkninger til hgring vedr. &@ndring af Medicinradet
Sjeldne Diagnoser takker for muligheden for at fremsaette bemaerkninger til de pataenkte sendringer af

Medicinradet. Som medlemmer af Danske Patienter star vi fuldt ud bag Danske Patienters hgringssvar.
Naerveerende bemaerkninger skal ses som uddybninger / tilfgjelser til dette.

Sjeeldne Diagnoser har ogsa tidligere fremsendt bemaerkninger til den evaluering, der ligger til grund for de
pataenkte sendringer, jf. vores bemaerkninger af 7. juni 2019. En raekke af disse bemaerkninger er stadig
aktuelle.

Hidtidige og nye @&ndringer — og effekter af metodezendringer

Danske Regioner anerkender, at laegemidler til sma patientgrupper har sveert ved at blive anbefalet — det er
en vurdering, vi deler. Men vi deler ikke Danske Regioners opfattelse af, at der med de sendringer, der
tidligere er foretaget af metodehandbogen med bl.a. medicin til sma patientgrupper in mente, er sket
vaesentlige tilpasninger til de seerlige vilkar, der er gaeldende for disse lsegemidler. Der er brug for en samlet
analyse med deraf fglgende aendringer. Derfor er vi ogsa skeptiske overfor, at der fgrst ultimo 2020 ses
narmere pa de effekter, metodeaendringerne matte have (pkt. 5). Det er i gvrigt uklart, om der refereres til
de allerede gennemfgrte metodeaendringer eller til dem, der patankes gennemfgrt i de kommende
maneder og ar.

Risikoen ved fgrst ultimo 2020 at se naermere pa eventuelle effekter er, at praksis pa sjeeldne-omradet
"fastfryses”, selvom der, i vores optik, langt fra er tale om tilstraekkelige metodeaendringer. Det kan
betyde, at patienter med sjeeldne sygdomme ikke far tilstraekkelig adgang til ny og innovativ behandling til
alvorlige sygdomme, hvor der ofte ikke eksisterer andre behandlingsmuligheder.

Sjeeldne Diagnoser opfordrer derfor Danske Regioner til at haeve ambitionsniveau og tempo, ndr det gaelder
metodeudvikling omkring vurdering af medicin til meget sma patientgrupper.

QALY, sjeeldne-QALY og/eller kvalitativt grundlag?

Det er positivt, at der med de pateenkte andringer dbnes op for at traeffe afggrelser pa et kvalitativt
grundlag og en hgjere grad af protokolleret ibrugtagen (pkt. 1, 4 og 5). Men dels er vi er i tvivl om, hvad der
egentlig foreslas og dels mener vi, der er en raekke forhold, der bgr kvalificeres og beskrives i det videre
arbejde:

e Laegges der op til at anvende QALY pa sjeeldne-omradet eller ej? Og, hvis ja, laegges der sa op til at
lave en sjeeldne-QALY tilpasset de saerlige vilkar, der er pa sjeeldne-omradet? Uanset, er det
afggrende vigtigt, at eventuel anvendelse af QALY kun er ét redskab blandt flere og at der ikke
opereres med hverken en officiel eller en uofficiel taerskelvaerdi

Sjeeldne Diagnoser — Blekinge Boulevard 2 — DK2630 Taastrup — tlf. +45 33 14 00 10
sjaeldnediagnoser.dk — mail@sjaeldnediagnoser.dk
Sjeeldne Diagnoser er under protektion af HKH Kronprinsesse Mary
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® Sjeldne Diagnoser

e Skal fremtidige afggrelser pa sjeeldne-omradet traeffes med en kombination af statistik/(sjeeldne-
JQALY og kvalitativt grundlag? Eller kan man traeffe afggrelser pa rent kvalitativt grundlag?

e Hvad der kan accepteres i et "kvalitativt grundlag”? Det bgr beskrives neermere, eksempler pa
forhold, der skal foldes ud:

o Kliniske data. Sjeeldne Diagnoser stgtter varmt, at kliniske data skal spille hovedrollen pa
sjeldne-omradet. Men vi mener ogs3, at data skal praesenteres i kombination med faglige
og kliniske vurderinger

o Fremstilling og vurdering af kliniske data. Stgrre vaegt pa kliniske data ggr det endnu mere
pakraevet, at det er den hgjeste ekspertise pa omradet, der er inddraget. Derfor ma de
habilitetsproblemer, der iszer pa et omrade med meget begraenset viden forekommer,
konsekvent overkommes

o Upublicerede data. Sjaldne Diagnoser hilser det velkomment, at upublicerede data kan
spille en stgrre rolle. Der er behov for en konkret dialog i de enkelte tilfalde i forhold til
hvilke data, der kan anvendes og hvordan de kan anvendes

o Opprioritering af protokolleret, tidsbegraenset ibrugtagning til at fremskaffe de ngdvendige
data — det stgtter vi varmt. Vi mener videre, at indsamling af Real World Evidence skal
kunne ske over landegraenser pa sjeldne-omradet med henblik pa at imgdekomme
sjeeldne-behovet om at skaffe data nok

o Herud over kan der veere problemstillinger omkring data som er publiceret, men som ikke
er peer reviewed samt omkring anvendelse af abstracts mv.

Sjeeldne Diagnoser opfordrer Danske Regioner og Medicinrddet til at sikre en mere eksplicit beskrivelse af
den fremtidige vurdering af medicin til meget sma patientgrupper end der for indevaerende foreligger - og
pd en sddan mdde, at de seerlige vilkdr, der gar sig geeldende, laegges til grund.

Det videre arbejde
Som anfgrt indledningsvis mener Sjeldne Diagnoser, der er behov for naermere analyse og stgrre
2ndringer af den made, medicin til meget sma patientgrupper vurderes pa.

Sjeeldne Diagnoser opfordrer Danske Regioner og Medicinrddet til at indhente sjzeldne-erfaringer, man har
gjort sig i andre europeeiske lande. Vi vil ogsa opfordre til, at alle relevante aktgrer inddrages, ogsd
patientrepraesentanter fra sjeeldne-omraddet.

Med venlig hilsen

Birthe Byskov #olm, formand )

Lq'r .f(i.’": nb— -

/Lene Jerln'isefi, direktor
P
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Hgringssvar om Danske Regioners gnsker om aendring i
Medicinradet

Indledning

DH takker for muligheden for at kunne afgive bemaerkninger. Vi henviser ogsa til
vores hgringssvar til evalueringen af Medicinradet.

Danske Regioner laegger op til 7 eendringer. Desuden laegges der op til, at Medicin-
rédet skal arbejde videre med 3 forslag.

Vi har nogle bemeaerkninger til papiret fra Danske Regioner. Der er mest tale om

forslag til eendringer, der slet ikke er taget med Danske Regioners papir.

QALY, mindre patientgrupper, sjeeldne sygdomme mv.

Danske Regioner gnsker at overga til at vurdere mervaerdien af nye lsegemidler i
form af kvalitetsjusterede levear (QALY).

DH anerkender, at QALY kan give et mere ensartet, sammenligneligt og transparent

grundlag at treeffe beslutninger pa.

Der er dog bekymringer fra flere patientorganisationers side. Bl.a. kan det veere gan-

ske vanskeligt at gare op, hvad der er livskvalitet.

" https://handicap.dk/politik/vidensbank?search=medicinr%eC3%A5det

DH er talergr for handicaporganisationerne og repraesenterer alle typer af handicap - fra hjerneskade og gigt til udviklingshaemning og sindslidelse.
34 handicaporganisationer med cirka 340.000 medlemmer er tilsluttet DH.
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DH er meget tilfredse med, at der ikke laegges op til at indfare en teerskel- eller greenseveerdi for, hvad et

leegemiddel ma koste. Og at alvorlighedsprincippet fortsat kan bruges af Radet.

DH ser dog gerne, at der laves tydeligere og mere forpligtende retningslinjer for anvendelsen af alvorlig-

hedsprincippet.

Der laegges op til at lave neermere retningslinjer for, hvilke lazegemidler der ikke kan vurderes efter QALY
metoden. DH noterer med tilfredshed, at det anerkendes, at QALY ikke altid kan anvendes meningsfuldt
for mindre og sjeeldne patient- og handicapgrupper. Det bgr tydeliggeres og efterleves i Radets praksis.

DH opfordrer til, at der sker en evaluering af anvendelse af QALY efter to ar. Der skal derefter tages forny-
et stilling til anvendelse af QALY pa baggrund af de indhentede erfaringer.

Arbejdsvilkar for patientrepraesentanter i Medicinradet

Honorering af patientrepraesentanterne er ikke adresseret i Danske Regioners forslag til aendringer.

DH mener, det er principielt forkert, at patientrepraesentanter i fagudvalg — i modseetninger til andre del-
tagere arbejdet som fx privatpraktiserende lzeger eller andre selvsteendigt erhvervsdrivende — ikke kan &
erstatning for tabt arbejdsfortjeneste. Det bgr zendres.

DH er mener ogsa principielt, at patientrepraesentanter i Medicinrddet bgr modtage honorar for deres

deltagelse.

Anvendelse af ikke-publicerede data
Der laegges op til at tillade anvendelse af relevante ikke-publicerede data om laegemidlers kliniske effekt.

DH mener, at det er positivt skridt.

Off-label anvendelse af et leegemiddel

Der bgr ses pa, om ikke fagudvalg bgr have mulighed at inddrage evidens fra lsegemiddel, som anvendes
off-label. Desuden bgr det vaere muligt for Medicinrddet at komme med anbefalinger for off-label anven-
delse.

Styrket inddragelse af patienternes perspektiv og viden
Der star ikke noget om, hvordan dialogen med patienterne i fagudvalget styrkes med henblik pa bedre

udnyttelse af patienternes perspektiv og viden.

DH opfordrer til, at det gares til et af de forslag, der skal arbejdes videre med.
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Desuden bgr der laves klarere retningslinjer for, hvordan systematisk indsamlet viden om patienters prae-

ferencer (PRO-data) kan indga i R&dets beslutningsgrundlag.

Ibrugtagning af ikke-anbefalede leegemidler

Det er et af Folketingets 7. principper, at der skal veere mulighed for at behandle patienter — efter laege-

faglig vurdering — med leegemidler, der ikke er godkendt til standardbehandling.

Det er vigtigt at holde fast i, at dette ogsa skal fungere i praksis og uden regionale forskelle. | dag er der
forskellige regionale gkonomisk modeller for kompensation til det enkelte sygehus for udgiften til laege-
midler, der ikke er anbefalet til standardbehandling.

DH opfordrer til, at man overvager ibrugtagningen af ikke-anbefalede laegemidler ngje.

Desuden bgr der veere en ensartet afregning for at eliminere regionale forskelle i incitamenterne i adgan-
gen til disse laegemidler til patienterne.

Med venlig hilsen

Aunhe O

Thorkild Olesen

formand
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Danske Regioners hgring vedrgrende aendring af Medicinradet

Lif takker for muligheden for at kommentere pa Danske Regioners opleeg til eendringer af Medicinra-
det, jf. hgringsbrev af 4. september 2019.

Vores hgringssvar indeholder, efter en kort opsummering af vores kommentarer, uddybende bemaerk-
ninger til hver af de fremsendte syv sendringer. Indledningsvist finder vi dog grund til en generel be-
meerkning og opfordring vedrgrende den kommende proces for eendringer af Medicinradet.

Teet inddragelse sikrer bedre overgang og samarbejde om ansggninger

De foreslaede sendringer af Medicinradets processer er sé omfattende, at de radikalt vil eendre grund-
laget for vurderingen af sygehusleegemidler i Danmark. Disse sendringer bgr forberedes grundigt og
med teet inddragelse af de relevante interessenter. Lif foreslar derfor, at Danske Regioner nedsaetter
en bred, tveerfaglig falgegruppe med henblik pa sparring med Danske Regioner i udviklingen af de nye
processer og metoder.

Lif gnsker at tage aktivt del i udviklingen af de nye metoder, processer mv. Lifs medlemskreds omfat-
ter en reekke fagligt steerke, sundhedsgkonomiske kompetencer, der har bade international og natio-
nal erfaring med brugen af QALY fra ansggersiden. En lgbende og reel inddragelse af disse kompe-
tencer kan mindske udfordringerne ved implementering og igangseettelse af de nye metoder. Det er
samtidig vores vurdering, at et teet initialt samarbejde kan smidigggre og hgjne kvaliteten af det fremti-
dige samarbejde og dermed sikre en langtidsholdbar Igsning.

Enighed om behovet for mere transparens

Lif er grundleeggende optaget af, at Medicinradet er velfungerende med effektive og transparente pro-
cesser og samtidig lever op til de méal og rammer, der er sat for radets virke. Lif har som bekendt tidli-
gere tilkendegivet, at vi ser visse udfordringer for radet i den henseende og har ogsa foreslaet en
reekke justeringer af radets metoder mv. Med hgringsskrivelsen kan vi konstatere, at ogsa Danske Re-
gioner — samtidig med tilkendegivelsen af, at radet lever op til formal og rammebetingelser — ser be-
hov for tiltag, der kan gge kvaliteten og transparensen.

Lif anerkender de tiltag, der foreslas af Danske Regioner for at sikre et bedre og mere transparent be-
slutnings- og evalueringsgrundlag, herunder:

e Anvendelse af relevante upublicerede data (data on file, abstracts og posters).

e En &ndret opggrelse af sagsbehandlingstiden, der bedre afspejler de reelle sagsbehand-
lingsforlab.

e Etablering af en fast proces for (gen)udpegning af medlemmer til rdet.
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For at opna en mere velfungerende og transparent model i Medicinradet fremover er det dog afgg-
rende, at Danske Regioner ogsa sgrger for, at:

e Interessentinddragelsen gges, og der etableres tidlig dialog mellem ansgger og faglig ek-
spertise fra fagudvalgene.

e Beslutningen om, hvilken metode der skal anvendes for det enkelte leegemiddel, tages i
dialog mellem Medicinradet og ansgger.

e Metoderne for vurdering af laegemidler til sma og sjeeldne patientgrupper gennemtsenkes
og integreres samtidig med gvrige justeringer i metoderevisionen. Det vil ikke veere til-
fredsstillende, hvis disse leegemidler forbigds nu og henlaegges til diskussion om 1% ar.

En detaljeret kommentering af de fremsendte sendringsforslag fglger nedenfor.

1. Andring af metodegrundlag for vurdering af nye lseegemidler til QALY

Danske Regioner gnsker at indfare kvalitetsjusterede levear (QALY) som et mal for effekterne af nye
medicinske behandlinger i stedet for den merveerdivurdering, der hidtil har veeret grundlaget for Medi-
cinradets samlede anbefaling af, hvorvidt et nyt laegemiddel skal veere standardbehandling i Danmark.

Lif anerkender Danske Regioners vurdering af, at et sendret metodegrundlag vil kunne skabe et mere
ensartet beslutningsgrundlag, idet alle leegemidler dermed vurderes efter samme malestok. Det gar
det — i det mindste i princippet — samtidig muligt at sammenligne omkostningseffektiviteten pa tveers af
sygdomsomrader og dermed sikre en lige behandling af alle evaluerede produkter/sygdomsomrader.
Det er ikke tilfeeldet i dag.

Indfarelsen af QALY som maleenhed i Medicinrddet ma gennemfares i respekt for de forudsaetninger
og faldgruber, der ma iagttages — hvilket bade forudsaetter dyb interessentinddragelse og god tid.
QALY er pa ingen made en ufejlbarlig "lgsning” pa de svaere prioriteringsspargsmal, som Medicinradet
sidder med, men méleenheden kan, anvendt rigtigt, forhabentligt @ge gennemsigtigheden i Medicinra-
dets prioriteringsbeslutninger.

Den konkrete udmgntning og implementeringen af dette nybrud for vurderingen af merveerdi for lsege-
midler i en dansk sygehuskontekst er afggrende. Lif skal derfor opfordre til omfattende interessentind-
dragelse, nar det kommer til udarbejdelse af metodehandbgger mv. og samtidig opfordre til, at der
etableres en fglgegruppe for udviklingen af metoderne i Medicinradet. Lif ser en raekke grundforud-
seetninger for anvendelsen af QALY i Medicinradet:

e Modellen med QALY skal aflase den nuveerende merveerdivurdering i Medicinradet, dvs. de seks
kategorier bortfalder.

e Opgerelsen af QALY er alene én del af det samlede beslutningsgrundlag — der ma hverken di-
rekte eller indirekte blive tale om, at (uofficielle) teerskelveaerdier dikterer beslutninger om ibrugtag-
ning.

e Modellen med QALY skal inddrage brede samfundsgkonomiske omkostninger over den (individu-
elt) relevante tidshorisont.

o Der skal afszettes tilstraekkelige ressourcer til at sikre bade den kliniske og gkonomiske faglighed i
savel sekretariatet som Medicinradet.
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o Det skal konkret og preecist specificeres, hvornar et produkt ikke skal vurderes efter modellen med
QALY. Virksomheden skal inddrages i beslutningen om valg af sagsbehandlingsforlgb.

e Processen fra ansggning til beslutning fastleegges sa effektivt som muligt, og den interne proces i
sekretariatet stramlines, sa den kliniske og gkonomiske vurdering sker “simultant”. Ansggning fra
virksomheder kan indsendes, og processen opstartes ved positiv CHMP vurdering.

e Der fastlaegges en model for systematisk arlig evaluering af processer og beslutninger i Medicinra-
det med henblik pa vurdering af Medicinradet. Vurderingen sker i forhold til Danske Regioners
egne malsaetninger, interessenternes gnsker og Folketingets syv principper for prioritering af sy-
gehusmedicin.

e Modellen med QALY introduceres farst, nar modellen efter bred interessentinddragelse er velbe-
skrevet fra de overordnede strukturer til de detaljerede metoder og processer — og den rette og
tilstreekkelige kompetence og traening er pa plads.

Man ma holde sig for gje, at det sundhedsgkonomiske resultat altid blot ma udggre ét element i et
bredere og samlet beslutningsgrundlag. Ikke mindst skal den kliniske og sundhedsfaglige vurdering
sammen med patientoplevet kvalitet ligeledes inddrages saerskilt.

Det fremgar, at Danske Regionerne gnsker, at Medicinradet inddrager de langsigtede konsekvenser
og fordele ved nye leegemidler. Lif er enig heri og gnsker, at Medicinradet inddrager et samfundsgko-
nomisk perspektiv i vurderingen af nye laegemidler efter QALY-metoden.

Lif er endvidere enig i, at ikke alle nye lsegemidler ngdvendigvis skal igennem en QALY-model, jf.

seerligt de udfordringer, der vil veere for sméa og sjeeldne sygdomsomrader. Det skal imidlertid bemaer-
kes, at der ikke teknisk a priori er noget til hinder for, at lazgemidler til sma og sjeeldne sygdomme lige-
ledes kan vurderes med udgangspunkt i en QALY-model. Givet, at der ofte vil veere faerre data tilgeen-
gelige, er det dog ngdvendigt med en pragmatisk tilgang til den sundhedsgkonomiske analysemetode.

Dialogmgder med ansggervirksomheder centrale

Da der med QALY-modellen ikke skal foretages en eksplicit, separat vurdering af nye leegemidlers
merveerdi, foreslar Lif, at virksomhederne ikke laengere skal indsende forelgbige ansggninger, og at
der ikke udarbejdes protokoller. Vi anbefaler dog kraftigt, at radet bibeholder det indledende dialog-
mgde som i dag, sa virksomhederne og Medicinradet har mulighed for at afklare eventuelle krav til at
preesentere data, diskutere valg af sammenligningsgrundlag og andre relevante spgrgsmal i forhold til
den konkrete model.

Ud over dialogmgdet ma Medicinradet fremover veere indstillet pa en gget dialog efter virksomheder-
nes indsendelse af ansggning. Dialogen mellem ansggervirksomheden og sekretariat/fagudvalg vil
skulle minde mere om den, der i dag foregar mellem virksomhed og Amgros, hvor virksomhedens mo-
delantagelser mv. primaert diskuteres efter indsendelse. Dette kendes allerede i dag fra andre lande,
hvor man anvender en form for QALY-model i vurderingen af laeegemidler.

Der er behov for fleksibilitet og agilitet. Det vil veere en fordel for bade virksomhederne og Medicinra-
det, at dialogen ikke fastlaegges i rigide rammer med fx faste spegrgsmalsrunder og svartider. Virksom-
hederne oplever det langt mere effektivt, hvis Medicinradets sekretariat stiller spgrgsmal, nar de op-
star, og virksomheden derefter svarer inden for en rimelig tidsfrist.
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Fagudvalgenes rolles

Indfarslen af QALY er en ganske radikal eendring af hele Medicinradets metodemaessige fundament
og vil derfor kraeve en revurdering af arbejdsgangene i Medicinradets processer, herunder helt seerligt
i forhold til armsleengdeprincippet mellem Amgros og Medicinradets fagudvalg. Der vil blive behov for
en anden struktur for sekretariatsbetjeningen.

Med henblik pa at sikre en steerk klinisk-faglig forankring anbefaler Lif, at bade fagudvalget og Medi-

cinradets sekretariat (sundhedsgkonomerne) er repreesenteret ved det tidlige dialogmgde, og at fag-
udvalget lgbende er i dialog med Medicinradet og Amgros i vurderingen. Nar der ikke leengere udar-

bejdes to separate vurderinger af henholdsvis mervaerdi og gkonomi, finder Lif det relevant at samle

sekretariatet i enten Medicinradet eller Amgros i stedet for at opretholde to selvstendige enheder. Lif
formoder ogsa, at det vil sikre en bedre anvendelse af Medicinradets samlede ressourcer.

Sagsbehandlingstid pa 16 uger?

Lif har vanskeligt ved at forsta rationalet bag en forleengelse af sagsbehandlingstiderne til 16 uger, idet
den mest betydelige arbejdsbyrde ved den nye model vil ligge hos de ansggende virksomheder. Fra
Lifs side anbefaler vi derfor, at rAdet bestraeber sig pa at holde sig inden for den nuvaerende malsaet-
ning for sagsbehandlingstid (12 uger).

Uanset om de 16 uger fastholdes som det maksimale loft over sagsbehandlingstiderne, skal Lif opfor-
dre til, at det bliver muligt med en tidligere fremsendelse af ansggningerne. Lif foreslar saledes, at
virksomhederne far mulighed for at indsende ansggning ved positive opinion fra "Committee for Medi-
cinal Products for Human Use” (CHMP). | det tilfzelde vil den forleengede sagsbehandling pa op til 16
uger ikke ngdvendigvis fare til senere beslutningstagning end i dag, hvor den endelige ansggning
farst kan indsendes efter Europakommissionens godkendelse.

Forslaget skal ses i sammenhaeng med, at det er muligt for virksomheder at ansgge ved positiv CHMP
vurdering i bade Sverige og Norge, samt ndr der sgges om medicintilskud i Laegemiddelstyrelsen i
Danmark. Dermed vil en sadan aendring sikre samme praksis pa tveers af lande og sektorer og der-
med veere med til at opfylde det politiske fastlagte mal om en hurtig adgang for patienterne til nye lae-
gemidler.

Teerskelveerdier
Danske Regioner har oplyst, at man ikke vil anvende teerskelveerdier i QALY-modellen.

Lif finder denne beslutning positiv.

Der er grund til at holde szerlig opmaerksomhed pa dette spergsmal, idet beskrivelser af andre landes
anvendelse af QALY-modeller ofte giver indtryk af, at der i et eller andet omfang i realiteten udvikles
(uofficielle) teerskelveerdier trods eventuelle tilkendegivelser om det modsatte.

Det er under alle omsteendigheder vaesentligt at understrege, at i en QALY-model m& en eventuel im-
plicit og uofficiel teerskelvaerdi aldrig diktere beslutningen om ibrugtagning eller ej, men kun indg& som
en del i det samlede beslutningsgrundlag. Det er afggrende, at den medicinske og klinisk-faglige vur-
dering fortsat har en central plads i ansggningen og vurderingen.
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Introduktionen af en QALY-model

Efter Lifs opfattelse er der behov for en samlende beskrivelse af den fremtidige model for Medicinra-
dets arbejde, nar det geelder de strukturelle linjer og de mere detaljerede metoder og processer. Be-
leert af erfaringerne fra introduktionen af Medicinradet er det afgarende vigtigt med aktarinddragelse
tidligt og lgbende i denne proces, ligesom processen bgr gives den ngdvendige tid.

Lif stiller sig som repraesentant for den innovative del af lazagemiddelbranchen til radig for videre dialog
og eksperthistand i arbejdet med at udvikle og konkretisere den fremtidige model for vurderingen af
nye sygehusleegemidler. Konkret foresla vi, at der etableres en fglgegruppe for arbejdet med delta-
gelse af repreesentanter fra Lif, herunder medlemsvirksomheder og andre relevante aktarer.

Lif har noteret sig, at Danske Regioners bestyrelse forventer, at QALY-modellen kan introduceres fra
august 2020. Zndringerne er ikke trivielle, og vi opfordrer til, at der ikke bliver gaet pa kompromis med
indholdet — forstaet som den samlede forberedelse, herunder sikringen af de rette specialkompetencer
og den rette treening i sekretariatet — blot for at overholde det annoncerede introduktionstidspunkt.

2. Medicinradet far fuld kompetence til at beslutte sagsbehandlingsforlgb

Danske Regioners bestyrelse leegger op til, at det alene er Medicinradet, der skal beslutte, om et gi-
vent nyt leegemiddel skal vurderes efter QALY-modellen eller en anden og mere kvalitativ metode. Pa
samme made er det ogsa Medicinradet, der skal beslutte, om et nyt leegemiddel kan indplaceres di-
rekte i en behandlingsvejledning.

Dette er en markant aendring i forhold til Medicinradets nuveerende praksis, idet Medicinrddet dermed
uden virksomhedsinddragelse vil kunne treeffe beslutning om, at et nyt leegemiddel ikke har nogen
merveerdi, og dermed skal vurderes i en kort proces. Denne beslutning vil blive truffet inden, der fore-
ligger en ansagning og dermed pa et ufuldsteendigt og ikke-transparent datagrundlag. Problemstillin-
gen forsteerkes af, at virksomhederne efter gaeldende regler ikke har mulighed for at klage over beslut-
ningen.

Lif er af den opfattelse, at en sadan vurdering og beslutning kun bar ske efter dialog og enighed mel-
lem Medicinradet og de enkelte virksomheder.

3. Medicinradet skal gge antallet af behandlingsvejledninger
Danske Regioner har besluttet, at antallet af behandlingsvejledninger fra Medicinradet skal gges.

Lif er enig i, at Medicinrddet skal opprioritere arbejdet med behandlingsvejledningerne, da det saerligt
er via behandlingsvejledningerne, at patienterne reelt sikres adgang til behandling med et givent lsege-
middel. Leegemiddelvirksomhederne oplever saledes, at selvom Medicinradet har anbefalet et produkt
som standardbehandling, bliver det ikke ngdvendigvis taget i brug, safremt det ikke er naevnt i den re-
levante behandlingsvejledning.

Lif har tidligere anfart, at s& snart Medicinradet har vurderet et laegemiddel, bar det indfagres i behand-
lingsvejledningen med bemaerkninger om, at det fx er vurderet som mulig standardbehandling. Det vil
skabe et bedre overblik over alle relevante behandlingsmuligheder for leegerne i det kliniske arbejde.
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Det er saledes positivt, at der afsaettes ressourcer til udarbejdelsen af flere behandlingsvejledninger.
Det er samtidig vigtigt, at det ikke betyder en nedprioritering af vurderingen af nye laeagemidler.

Samtidig vil Lif opfordre til, at det preeciseres, hvordan brugen af QALY vil skulle handteres i forbin-
delse med indplacering af et nyt leegemiddel i en behandlingsvejledning og efterfalgende Amgros ud-
bud.

4. Anvendelse af relevante upublicerede data
Danske Regioner laegger op til, at Medicinradet kan anvende ikke-publicerede data med det forbehold,
at de publiceres efter et ar.

Lif hilser muligheden for at anvende upublicerede data (data-on-file, posters og abstracts) velkommen
og finder ogsa generelt betingelsen om offentliggerelse efter ét ar fornuftig. Lif finder, at Medicinradet
altid skal inddrage upublicerede data, hvis fagudvalgene vurderer dem relevante og brugbare.

Der kan dog veere helt seerlige omsteendigheder, hvor en offentligggrelse af data kan veere problema-
tisk selv efter et ar, hvorfor det bar overvejes i helt seerlige tilfeelde at kunne afvige fra den generelle
regel og tillade, at der farst offentliggares efter minimum tre ar.

5. Vurdering af leegemidler til sjeeldne sygdomme

Danske Regioner oplyser, at Medicinradet ved arsskiftet 2019 justerede sin metode for vurdering af
nye laegemidler, s der tages seerlige hensyn i vurderingen af leegemidler til sméa og sjeeldne syg-
domme. Radet skal ultimo 2020 udarbejde et notat til Danske Regioner om metodeaendringens effek-
ter.

Lif har peget pa ngdvendigheden af en seerlig model for vurdering og ibrugtagning af laegemidler til
sma patientgrupper og sjeeldne sygdomme, idet de nuvaerende metoder ikke i tilstraekkeligt omfang
tager hensyn til de seerlige forhold omkring disse produkter. Herudover er der ofte tale om patientgrup-
per uden eksisterende mulighed for behandling, og der kan derfor veere et saerligt hensyn til at sikre
adgang til behandling. Lif er derfor enig i, der er behov for en saerlig metode og proces for vurdering af
disse leegemidler — hvilket i gvrigt kendes fra en reekke andre lande.

Vi har dog vanskeligt ved at genkende, at Medicinradet fra arsskiftet 2019 har eendret metoden for
vurderingen af laegemidler til sm& og sjeeldne patientgrupper og skal derfor opfordre til, at Medicinra-
det allerede nu praeciserer, hvilke produkter og hvilke elementer der indgar i den kvalitative model for
vurdering af laegemidler til sm& og sjaeldne sygdomme.

P& grund af sjeeldenheden har laegemidler til sma patientgrupper seerlige karakteristika — ikke mindst i
forhold til karakteren af evidens- og datagrundlaget. Det forudseetter en vis fleksibilitet i vurderingen af
savel effekt som gkonomi. Derudover bgr en model for disse leegemidler eksplicit tage stilling til bru-
gen af alvorlighedsprincippet, da det ofte er seerligt relevant for disse patientgrupper. Endelig bar pro-
tokolleret ibrugtagning i langt hgjere grad anvendes for disse lsegemidler, jf. nedenfor.

Pa lidt lzengere sigt skal modellen (metoder mv.) for vurdering af disse laegemidler naturligvis beskri-
ves konkret i det nye set-up med QALY-modellen. Idet Lif naturligvis har noteret sig, at Danske Regio-
ner har tilkendegivet, at disse produkter netop ikke skal omfattes af den generelle QALY-model. Vi
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skal dog bemezerke, at der ikke teknisk er noget til hinder for, at leegemidler til sméa og sjeeldne syg-
domme vurderes efter en QALY-model.

Protokolleret ibrugtagning

Danske Regioner naevner afslutningsvist under punktet "@vrige forslag som Medicinradet skal arbejde
videre med” muligheden for at "anvende protokolleret ibrugtagning i en tidsbegreenset periode pd om-
rader, hvor der er behov for at indsamle data fx i forhold til lsegemidler til sma sygdomsgrupper/sjeeld-
ne sygdomme”.

Det er en god made til at opna viden i en dansk kontekst, idet det naturligvis forudsaettes, at aftalen
om protokolleret ibrugtagning sker i samarbejde med virksomhederne. Det kan veere aftaler med op-
falgning pa start- og stop-kriterier, patientantal, effekt mv., eller via risikodelingsaftaler (outcome-base-
rede eller pris-volumen mv.) med henblik pa at fglge op pa effekt i klinikken og give budgetsikkerhed
for sundhedsvaesenet. | forleengelse heraf bgr Amgros have udvidet mulighed for at forhandle innova-
tive aftaler.

Forsat habilitetsudfordringer

Lifs medlemmer oplever forsat, at de seerlige habilitetskrav i Medicinradet kan gare det vanskeligt at
beseette posterne i fagudvalgene. Lif vil derfor opfordre til, at der inden for sma og sjeeldne sygdomme
anvendes en mere lempelig praksis. Habilitetsudfordringer pa dette omrade bgr kunne handteres ved
abenhed og opmeerksomhed. Der ma tages hgjde for situationer, hvor der kun findes meget fa kliniske
eksperter, og hvor udfordringer med at udpege en ekspert til fagudvalgene ellers farer til forsinkelser i
vurderingen og adgangen til ny medicin.

6. Opggrelse af sagsbehandlingstid og frist for endelig ansggning
Danske Regioner har besluttet, at Medicinradet skal sikre en opggrelse af sagsbehandlingstiden, der
skaber transparens om Medicinradets faktiske samlede sagsbehandlingstid.

Lif ser meget positivt pa forslaget, der gar op med den nuveerende praksis, hvor opggrelsen over Me-
dicinradets behandlingstider alene sker med udgangspunkt i det tidspunkt, hvor Medicinradet har
modtaget og valideret virksomhedernes endelige ansggning.

Lif er séledes enig i behovet for en stgrre gennemsigtighed i sagsbehandlingstiderne i forlgbet og har
forstaelse for, at der kan vaere flere forklaringer pa forsinkelserne i de enkelte dele af den samlede
proces. Samtidig anbefaler Lif, at der med udgangspunkt i en metode- og procesaendring ved anven-
delse af en QALY-model gives mulighed for, at virksomhederne kan sende ansggning ved “positive
opinion” fra CHMP, og at det er herfra, sagsbehandlingstiden males.

7. Lgbende (gen)udpegning af Medicinradets medlemmer
Danske Regioner har besluttet, at 1/3 af Medicinradets medlemmer skal udskiftes eller genudpeges
hvert ar.

Lif finder det som udgangspunkt hensigtsmaessigt med en lgbende udskiftning, s& leenge Medicinradet
bevarer den forngdne kadence i behandling af sagerne. Hvis der indfgres en QALY-model, bgr Dan-
ske Regioner desuden overveje en lidt anderledes sammenszaetning af radet, sa der er flere rdédsmed-
lemmer med sundhedsgkonomisk indsigt og ekspertise.
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Lif star som altid gerne til radighed for videre dialog og ser frem til det videre arbejde med udvikling af
Medicinradet.

Venlig hilsen

Henrik Vestergaard
Viceadm. direktar
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SUNDHEDSSTYRELSEN

Medicinridet
Danske Regioner
Dampfaergevej 22
2100 Kegbenhavn O

Horing vedrerende 2endring af Medicinradet

Sundhedsstyrelsen takker for muligheden for at afgive heringssvar vedre-
rende forslag til @ndringer af Medicinradet a 4. september 2019 pa bag-
grund af den evaluering, der er foretaget af Medicinrddet samt efterfolgende
hering af interessenter.

I &ndringerne prasenteres forslag til, at Medicinradet fremover kan anvende
upublicerede data i vurderingen af l&egemidlers kliniske effekt (punkt 4).

Sundhedsstyrelsen skal i den anledning bemarke folgende:

Anvendelse af upublicerede data finder ofte sted for at undga dissemination
bias. Dette begreb rummer antagelsen om, at studier med svage eller nega-
tive resultater har mindre sandsynlighed for at opna publikation. Ved at
medtage upublicerede data far man dermed (ideelt) et mere balanceret og
sandere billede af et legemiddels egenskaber.

Af Medicinrddets beskrivelse af, hvilke upublicerede data der kan anvendes,
leegges op til, at disse data stammer fra anseger ("Det stilles som en betin-
gelse til anseger, at data skal offentliggeres senest efter ét ar”’). Dermed bli-
ver det ansgger, der kan beslutte, hvilke upublicerede data der skal deles
med Medicinrddet og potentielt indgé i Medicinrddets vurdering. Dette er i
kontrast til den brede segning efter upublicerede data, som oftest vil indgd i
udarbejdelsen af reviews, meta-analyser mv.

Naér kliniske studier ivaerksattes (af legemiddelproducenter eller andre),
stilles der allerede fra start krav om, at resultaterne skal offentliggeres. Lige-
ledes stilles der fra myndighedernes side krav om, at legemiddelproducen-
terne lobende skal indsamlede post-marketing data og indsende disse regel-
massigt til myndighederne.

Det ma derfor antages, at anseger ikke ligger inde med upublicerede data fra
kliniske studier eller pharmacovigilance-aktiviteter 1 leengere tid, end det ta-
ger dem at gore data klar til myndighedsvurdering. Den periode, hvor Medi-
cinradet ville kunne fa adgang til upublicerede data, ville derfor vare rela-
tivt kort (maneder).

Sagsnr. 4-1010-675/1
Reference MLSC

T 72227400

E eub@sst.dk

Sundhedsstyrelsen
Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S
Danmark

T+45722274 00
E sst@sst.dk
www.sst.dk
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Sundhedsstyrelsen gor sig folgende overvejelser, hvis der fremadrettet kan
indga upublicerede data 1 vurderingen af klinisk effekt:

De upublicerede data vil vere selekteret af ansoger selv — og ikke
fundet gennem systematiske seggninger.

Dissemination bias kan opsta, fordi studier med svage eller negative
resultater har mindre sandsynlighed for at opna publikation. Det er
ikke forventeligt, at anseger vil supplere sin ansegning med den type
data.

Upublicerede data, der evt. kan styrke ansegningen, vil ikke vare
vurderet af myndigheder pa det tidspunkt, hvor Medicinradet skal
bruge dem som del af beslutningsgrundlaget.

Upublicerede data, der endnu ikke er myndighedsvurderet, og som er
selekteret af anseger selv, risikerer at skaevvride beslutningsgrundla-
get.

Kravet om, at anseger skal offentliggare data senest efter ét ir synes
obsolet — der er allerede krav om, at data skal offentliggeres (bade
data fra kliniske studier og fra pharmacovigilance aktiviteter).

P4 baggrund af ovennavnte er det Sundhedsstyrelsen samlede vurdering, at
det ikke vil vaere hensigtsmaessigt at anvende upublicerede data i grundlaget
for vurdering af klinisk effekt.

Med venlig hilsen

s

Marlene OQhrberg Krag
Centerchef Evidens, Uddannelse og Beredskab

Side 2
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Danske Regioner

Den 1. oktober 2019

Medicinradet
Dampfaergevej 27-29, 3.th.
2100 Kebenhavn @

+4570 10 36 00
medicinraadet@medicinraadet.dk

www.medicinraadet.dk

Danske Regioners heringsnotat af 4. september 2019 vedrorende sndring
af Medicinradet

- Samlet heringssvar fra Medicinradet

Medicinradet dreftede pd rddsmede den 25. september 2019 heringsmaterialet med de syv forslag til
@ndringer af Medicinradet fra Danske Regioners bestyrelse.

Indledningsvist tog Medicinrddet formandskabets oprindelige heringssvar til Danske Regioners indstilling til
deres bestyrelse af 13. august 2019 (bilag 1) ad notam. Nedenstdende bemaerkninger er et supplement til
formandskabets tidligere kommentarer.

Medicinradet takker Danske Regioner for lejligheden til at afgive heringssvar, og har felgende supplerende
bemerkninger til de syv forslag fra Danske Regioners bestyrelse:

Ad forslag 1)

Medicinradet tilslutter sig, at Radet far mulighed for at basere sine vurderinger pa en QALY -model. Det er
dog vigtigt at understrege, at QALY -modellen som erstatning for den nuvaerende vurderingsmetode ikke
automatisk vil lgse alle de udfordringer, som evalueringen af Medicinradet peger pa.

F.eks. vurderer Radet, at QALY -modellen vil vaere meget svaer at bruge i sager med fattigt datagrundlag.
Dette vil fore til mange antagelser i vurderingen, som derfor bliver (endnu mere) usikker. Generelt set er
arbejdet med QALY mere omfattende og komplekst end den nuveerende metode. Radet opfordrer derfor til,
at hvis Danske Regioner &ndrer Medicinrddets metodegrundlag til QALY -modellen, sa skal Radet efter en
konkret vurdering have mulighed for at fravige eller justerer metoden.

Det giver Radet anledning til ogsé at papege, at en beslutning om at indferer QALY -modellen ikke alene vil
kraeve en mindre opdatering af Medicinrddets nuverende metodehandbog, men der vil tvaertimod vaere tale
om en gennemgribende og markant a&ndring, som kraver beskrivelse af helt nyt koncept og metode.
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Forslagene fra Danske Regioners bestyrelse efterlader Rddet med mange spergsmaél og “huller” i forhold til,
hvordan den nye metode rent teoretisk og praktisk skal anvendes i og af Medicinradet. Radet finder derfor, at
det vil vaere mest hensigtsmeessigt, at det er Radet, der udarbejder udkast til koncept og metoder. Réadet
finder, at der er behov for en stor portion fleksibilitet i forhold til den praktiske anvendelse af metoderne.

I nogle sager vil QALY -modellen endvidere betyde en meget stor arbejdsbyrde, og Rédet tvivler derfor pa, at
en QALY -vurdering kan gennemferes pa maksimalt 16 uger. Medicinradet finder, at ansegninger om
vurderinger af nye laegemidler skal behandles s hurtigt, som det er forsvarligt. En meget kort
sagsbehandlingstid vil hverken veere i regionernes, patienternes eller laegemiddelproducenternes interesse.

Ad forslag 2)

Medicinradet tilslutter sig princippet om, at det er Rdet og ikke virksomhederne, der vaelger
sagsbehandlingsforleb. Som beskrevet ovenfor, vil der ogsa vaere udfordringer ved en QALY -model. Derfor
vil fleksibilitet i forhold til omfanget af analyserne vaere enskvaerdigt.

Ad forslag 3)

Medicinradet tilslutter sig forslaget om flere behandlingsvejledninger. Rédet dreftede muligheden for flere
behandlingsvejledninger pa rddsmedet den 15. maj 2019, hvor Rédet var enigt i at oge antallet af
behandlingsvejledninger, der skal udarbejdes.

Ad forslag 4)

Det klare udgangspunkt for Medicinradet er, at Radet foretager vurderinger og udsender anbefalinger baseret
pa publiceret data. Dette af hensyn til kvalitet og sikkerhed. Dele af Rédet kan tilslutte sig, at det i seerlige
tilfzelde kan vaere brugbart for Rédet at have mulighed for at inddrage upubliceret data, hvis det er forsvarligt
og relevant for vurderingen. Dette kan f.eks. vare radata fra studierne.

Andre i Radet er af den opfattelse, at det er for usikkert at inddrage upubliceret data, seerligt inden et peer
review, idet Radet kan risikere at have lagt vagt pa data, som ender med ikke at blive publiceret
overhovedet. Videre er der bekymringer omkring brugen af abstracts, da kun ca. halvdelen af disse ender
med at blive publiceret. Der kan ogsa vere upubliceret data, som er tavshedsbelagt, hvilket Radet derfor ikke
vil kunne offentliggere uden at kraenke privatretlige rettigheder.

Rédet bemarkede ogsé, at kravet om offentliggarelse af det upublicerede data indenfor ét ar er et ekstra lag i
Medicinradets sagsbehandling, som ikke ligger i naturlig forleengelse af Medicinradets kerneopgaver. Det er
uklart for Medicinradet, hvordan Danske Regioners bestyrelse foreslar, at dette rent praktisk handteres.

Ad forslag 5)

Fremover vil der blive udviklet flere leegemidler til mindre patientgrupper. Medicinradet ser frem til fortsat
at vurderer legemidler til store sdvel smé patientgrupper. Igen understreger Radet dog, at der ligger et stort
stykke arbejde med de fremtidige metodeafklaringer, sé vi bedst muligt sikrer, at Rddet kan handtere de
udfordringer, der ligger i at vurdere laegemidler til sma patientgrupper.
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Flere rddsmedlemmer foreslog, at Radet far en formel kompetence til at udarbejde “’betingede” anbefalinger,
hvis den konkrete sag er bedst tjent hermed, herunder at betinge en anbefaling af systematisk dataindsamling
og resultatafrapportering i samarbejde med RKKP og en mulig kommende fase 4-enhed.

Ad forslag 6)

Rédet tilslutter sig forslaget og henviser i @vrigt til bemarkningerne om sagsbehandlingstiden under forslag
1.

Det er essentielt for en grundig vurdering af et legemiddel, at Rddet og fagudvalgene har rimelige
betingelser til at udfere deres arbejde. Arbejdsbelastningen er i forvejen tung, og vurderingerne kraever, at
der er rimelig tid til at behandle sagerne. Nar Radet har uddybende eller supplerende spergsmal til
fagudvalget 1 konkrete sager, er det vigtigt for Radet, at dette ikke bliver opfattet som negativt og forhalende
for sagsbehandlingen. Det er netop et udtryk for grundighed og respekt for vurderingerne.

Ad forslag 7)

Rédet havde ingen bemaerkninger til forslaget.

Med venlig hilsen

Medicinradet
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Til Danske Regioner
Att. Thomas Birk Andersen

24. september 2019
tte

Hgring vedrgrende a&ndring af Medicinradet

Danske Regioners bestyrelse gnsker, med udgangspunkt i evalueringen af
Medicinradet, at gennemfgre en raekke sendringer. Forud for den endelige
beslutning er de foresldede andringer sendt i hgring blandt Medicinradets
interessenter.

Amgros bakker op om de foresldede aendringer og vi gleeder os til at veere med til
at udfolde den nye model. Det er vores vurdering, at de nye tiltag vil fgre til gget
gennemsigtighed, friggrelse af ressourcer blandt klinikerne, flere
behandlingsvejledninger og hurtigere konkurrenceudsaettelse. Alt sa mmen noget
der stgtter op om Medicinradets formal om hurtig og ensartet ibrugtagning af nye
lzegemidler og bedre priser.

Amgros har siden Medicinradets etablering spillet en aktiv rolle i arbejdet. Det
geelder bade i forbindelse med prisforhandling og gkonomiske evalueringer af nye
lzegemidler og nye indikationer samt i forbindelse med vurdering af
terapiomrader og den efterfglgende afholdelse af udbud.

Styrken ved samarbejdet mellem Amgros og Medicinradet har veeret funderet i et
teet samarbejde og koordination af processerne samt en effektiv udnyttelse af
Amgros markedskendskab. Amgros forudsaetter at det fremtidige set-up bygger
videre pa de gode erfaringer og forventer saledes ogsa at blive inddraget i den
forestaende detailplanlaegning.

Amgros ggr opmaerksom pa, at de foresldede aendringer ma forventes at kraeve
en opnormering blandt personalet.

Amgros har fglgende konkrete bemaerkninger til de enkelte punkter i
hgringsbrevet:

Ad punkt 1.

“Det vil veere ngdvendigt at forleenge sagsbehandlingstiden til 16 uger malt fra
tidspunktet, hvor den endelige ans@ggning er modtaget og valideret”.
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Det er vigtigt at pointere, at de 16 uger bgr vaere et gennemsnitsmal. | nogle
tilfaelde vil sagsbehandlingstiden veere kortere og i andre tilfeelde lidt leengere.
Det er vigtigt at etablere smidige processer, hvis ressourcerne skal udnyttes
effektivt. | andre lande opererer man med en sagsbehandlingstid pa op til 6
maneder.

“Medicinrddet og de ans@ggende virksomheder skal samtidig have mulighed for at
omstille sig til at anvende QALY”.

Set i lyset af Amgros rolle i forbindelse med den nuveerende Medicinradsproces,
ber Amgros ogsa have en tydelig rolle i den kommende omstillingsproces.

Ad punkt 2.

“Medicinradet kan ogséd beslutte, at et nyt laeegemiddel skal indplaceres i en
behandlingsvejledning”.

Amgros finder det vaesentligt, at beslutningen herom tages i samrad med Amgros,
sa vi sammen kan sikre et effektivt forlgb for at sikre de bedst mulige priser pa
legemidlerne. Amgros har det fulde overblik over terapiomradernes position i
markedet og den potentielle gkonomiske gevinst ved konkurrenceudsaettelse.
Amgros star for udbud og forsyning af alle leegemidler. For de nye laegemidler og
leegemidler med nye indikationer opnaede Amgros i 2018 en gennemsnitlig
rabatprocent pa 13%, mens de leegemidler der indgar i
behandlingsvejledningerne i gennemsnit, har en rabatprocent pa 29%. | kroner
betgd det, at regionerne i 2018 sparede 273 mio. kr. pa indkgb af nye laegemidler
og nye indikationer og hele 1,6 mia. kr. pa terapiomradet.

Ad punkt 3.
“Det vurderes, at der vil kunne igangsaettes 16 vejledninger Grligt”.
Amgros finder det glaedeligt, at antallet af behandlingsvejledninger gges, idet

netop behandlingsvejledningerne er grundlaget for Amgros udbud og de store
besparelser.

Med venlig hilsen

Flemming Sonne
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