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Kriteriepapir om anvendelse af upublicerede data

1. Baggrund

Danske Regioner har den 21. november 2019 besluttet, at Medicinrddet kan anvende upublicerede data.

Danske Regioner har ogsa besluttet, at hvis data ikke kan offentliggeres pé tidspunktet for Medicinradets
anbefalinger og vejledninger, sa stilles det altid som en betingelse, at data kan blive offentliggjort senest efter
¢t ar, hvis de ikke er udgivet inden.

Medicinradet har i den forbindelse udarbejdet dette kriteriepapir om anvendelse af upublicerede data,
herunder hvilke kriterier, der skal vere opfyldt for en sddan anvendelse.

2. Hvilke data har Medicinradet hidtil anvendt?

Nar Medicinradet hidtil har udarbejdet anbefalinger og vejledninger, har der veret anvendt data fra
fuldtekstartikler publiceret i videnskabelige, fagfellebedomte (peer-reviewed) tidsskrifter (herefter
”fuldtekstartikler””). Derudover har Radet anvendt data fra Det Europaiske Legemiddelagenturs (EMA)
European Public Assessment Report (EPAR) (herefter ’lEMAs EPAR”).

Medicinradets krav til data udspringer af Folketingets principper for prioritering af sygehusleegemidler?.
Sarligt om principperne vedrerende Faglighed og Abenhed bemeerker Medicinradet:

Datakvalitet (Faglighed):

Medicinradet skal arbejde grundigt og systematisk med vurdering af laegemidler. Det gor Medicinradet ved
at sikre og dokumentere et hgjt, ensartet niveau for datakvalitet og ensartede standarder, sé der ikke kan
rejses tvivl om grundlaget for Medicinradets arbejde. Publicerede og fagfallebedemte (peer-reviewed) data
kvalitetssikres af forskere med relevant ekspertise pa omradet. Upublicerede data har ikke gennemgéet den
samme kvalitetssikring, og datas validitet er principielt ukendt.

Transparens (Abenhed):

Der skal veare storst mulig dbenhed om vurderingen af l&egemidler. Medicinradets arbejde skal derfor vaere
transparent, og det er vigtigt, at Medicinradets anbefalinger og vejledninger baserer sig pa data, som kan
blive offentliggjort sammen med anbefalingerne og vejledningerne.

U1 https://medicinraadet.dk/media/4376/ad-pkt-4-folketingets-7-principper-for-prioritering-af-sygehuslaegemidler.pdf
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3. Hvilke data vil Medicinradet fremover inddrage?
Pa baggrund af Danske Regioners beslutning har Medicinradet dreftet, hvilke data der kan anvendes.

Rédet har fundet, at data fra rapporter fra Food and Drug Administration (FDA) og rapporter fra
internationalt anerkendte HTA-agenturer (f.eks. NICE, EUnetHTA, FINOSE og IQWIG) kan sidestilles med
EMAs EPAR.

Fremover kan disse data altsa indgé i Medicinrédets arbejde pa lige fod med fuldtekstartikler og EMAs
EPAR. Hvis disse data er tilstrackkelige til, at Medicinradet kan lgse sin opgave, vil anvendelse af andre data
som hovedregel ikke finde sted.

4. Hvilke andre data kan Medicinradet overveje at inddrage?

Hvis data fra fuldtekstartikler, EMAs EPAR, FDA og/eller rapporter fra internationalt anerkendte HTA-
agenturer ikke er tilstrekkelige, kan Medicinradet overveje at inddrage andre data, hvis det er relevant og
fagligt forsvarligt, og data kan styrke evidensgrundlaget markant. Det skal understreges, at Medicinradet i

hvert enkelt tilfeelde vil foretage en konkret og serlig kritisk vurdering af data.

Hvis Medicinradet anvender andre data, skal det fremgé tydeligt i Medicinradets anbefaling eller vejledning,
hvor og hvordan det pagaldende data er anvendt, herunder hvilken type data det er.

Hvis Medicinradet anvender data, der ikke kan offentliggeres pa tidspunktet for Medicinradets anbefalinger
og vejledninger skal det vere, fordi Medicinrddet har vaegtet principperne om Faglighed og Hurtig
ibrugtagning af ny, effektiv medicin hejere end princippet om Abenhed. Det anvendte data skal altid kunne
offentliggares senest ¢ét ar efter tidspunktet for Medicinradets anbefalinger og vejledninger.

Medicinradet har i sine droftelser fundet det hensigtsmeessigt at sondre mellem tre kategorier af data, der
ikke alene handler om publicering eller ej:

4.1. Data fra manuskripter til fuldtekstartikler, som endnu ikke er publiceret
Medicinradet kan overveje at inddrage data fra manuskripter til fuldtekstartikler, som endnu ikke er
publiceret, hvis manuskriptet er accepteret af et fagfaellebedomt (peer-reviewed) tidsskrift og Medicinradet
fér adgang til hele manuskriptet og séledes kender studiets design og metoder.

4.2. Data, som er publiceret, men ikke fagfallebedemt (peer-reviewed)
Medicinradet kan overveje at inddrage data, som er publiceret, men ikke fagfallebedomt (peer-reviewed),
hvis studiets design, metoder og primare resultater er publiceret i enten 1) fuldtekstartikler, 2) EMAs EPAR,
eller 3) FDA og/eller rapporter fra internationalt anerkendte HT A-agenturer. Kilden skal fremgé af
Medicinradets anbefaling eller vejledning.

Det kan f.eks. vere resultater fra abstracts eller poster med en opfelgningstid, som er lengere end den, der er
publiceret tidligere.

4.3. Data, som hverken er publiceret eller fagfellebedemt (peer-reviewed)
Medicinradet kan overveje at inddrage data, som hverken er publiceret eller fagfaellebedomt (peer-reviewed),
hvis studiets design, metoder og primere resultater er publiceret i enten 1) fuldtekstartikler, 2) EMAs EPAR,
eller 3) FDA og/eller rapporter fra internationalt anerkendte HT A-agenturer. Kilden skal fremga af
Medicinradets anbefaling eller vejledning.
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Det kan f.eks. vaere aggregerede data fra virksomheder (data on file).

Det kan ogsa vere aggregerede data fra dataopsamling i dansk klinisk praksis. Disse data kan Medicinradet
overveje at inddrage, hvis Medicinradet er bekendt med metoderne bag dataindsamlingen og analyserne.

I helt serlige tilfeelde kan anonymiserede patientdata fra virksomheder (radata) overvejes, hvis Medicinradet
er bekendt med metoderne bag dataindsamlingen.

5. Kriterier for anvendelse af andre data
Medicinradet vurderer, at andre data kan anvendes:

1. Nar Medicinradet konkret vurderer, at det er relevant og fagligt forsvarligt at benytte disse andre
data, og data kan styrke evidensgrundlaget markant. Medicinradet skal i den forbindelse forholde sig
serligt kritisk til data, herunder sarligt vurdere risiko for bias og plausibilitet i forhold til relaterede,
kendte data fra hovedpublikationen(erne). Ligesom Medicinradet sarligt skal forholde sig til
kvaliteten af data.

I vurderingen af, om det er relevant og fagligt forsvarligt at benytte andre data, skal det bl.a.
overvejes om:

o data besvarer et klinisk spergsmal i Medicinradets protokol.
o analysemetoden er identisk med den, som er anvendt i en publiceret artikel, medmindre
andet anvises og praespecificeres i Medicinradets protokol.

2. Nar studiets design, metoder og primare resultater er afrapporteret i enten 1) fuldtekstartikler, 2)
EMAs EPAR, eller 3) FDA og/eller rapporter fra internationalt anerkendte HT A-agenturer.

3. Nér Medicinradet anvender andre data, skal det tydeligt i Medicinradets anbefaling eller vejledning
fremga, hvor og hvordan det padgeldende data er anvendt, herunder hvilken type data det er, og
hvilket tilherende publicerede hovedstudie data er baseret pa.

6. Bilag

- Oversigt over typer af data, der kan inddrages i Medicinradets vurderinger af leegemidler.
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Bilag: Data, der kan inddrages i Medicinradets vurderinger af

legemidler:
Datatype Inddragelse i Medicinradets vurderinger
Fuldtekstartikler publiceret 1 videnskabelige, Kan altid inddrages.
fagfellebedomte (peer-reviewed) tidsskrifter.
Data fra Det Europ@iske Laegemiddelagenturs Kan altid inddrages.
(EMA) European Public Assessment Report
(EPAR).
Data fra rapporter fra Food and Drug Kan altid inddrages.

Administration (FDA) og rapporter fra
internationalt anerkendte HT A-agenturer (f.eks.
NICE, EUnetHTA, FINOSE og IQWIG).

Data fra manuskripter til fuldtekstartikler, som er
fagfellebedomt (peer-reviewed), men endnu ikke
publiceret.

Kriterier for anvendelse i afsnit 4.1 og 5 skal vaere
opfyldt.

Data som er publiceret, men ikke fagfellebedomt
(peer-reviewed).

Kriterier for anvendelse i afsnit 4.2 og 5 skal vaere
opfyldt.

Data som hverken er publiceret eller
fagfellebedomt (peer-reviewed).

Kriterier for anvendelse i afsnit 4.3 og 5 skal vaere
opfyldt.
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