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Anvendelse af alvorlighedsprincippet

Medicinradets anbefalinger om ibrugtagning af nye lsegemidler hviler som udgangspunkt pa
kategoriseringen af laegemidlets mervaerdi, Amgros’ omkostningsanalyse og vurdering om ibrugtagning af
leegemidlet samt Folketingets syv overordnede principper for prioritering af sygehusleegemidler. Ved
etableringen af Medicinradet den 15. december 2016 fik Medicinradet desuden mandat af Danske
Regioners bestyrelse til i seerlige tilfeelde at inddrage alvorlighed i sit beslutningsgrundlag?.

Alvorlighedsprincippet baserer sig pa et veletableret og anerkendt fagligt grundlag. Et feelles traek ved
forskellige teorier om retfeerdighed? * # og ved befolkningens tanker om retfaerdighed® er sdledes en saerlig
bekymring for de darligst stillede samfundsborgere. Denne bekymring implicerer, at goder anses for at have
st@rre veegt, jo vaerre modtagerne har det. Alvorlighedsprincippet afspejler saledes et hensyn til alvorlighed
udover behandlingseffekt og omkostninger®. En sddan bekymring for de, der er darligst stillede, adskiller sig
dermed fra den utilitaristiske tankegang om, at ressourcer bgr fordeles udelukkende ud fra et gnske om at
maksimere den samlede sundhed’ 8,

Alvorlighed er altid et aspekt i Medicinradets vurderinger

Som udgangspunkt tager Medicinradet altid hgjde for alvorligheden af en sygdom og relaterede
symptomer, nar et nyt laagemiddel vurderes. Alvorlighed indgar implicit eller eksplicit kvantificerbart i
Medicinradets vurdering, nar:

e fagudvalget ved udarbejdelse af protokoller for nye laegemidler veegter effektmal som kritiske,
vigtige og mindre vigtige. Jo mere et effektmal relaterer sig til dgd eller alvorlige
symptomer/bivirkninger, jo stgrre tilbgjelighed til at vaegte effektmalet som kritisk frem for vigtigt
og vigtigt frem for mindre vigtigt® °,

o relative effektmal vejes op imod vaesentlighedskriterierne for at kategorisere laegemidlets
merveerdi. Her er “kravene for at opnd en stor merveerdi lavere for de mest alvorlige effektmdl end
for de mindre alvorlige effektmdl”®,
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e fagudvalget definerer de mindste klinisk relevante forskelle for specifikke effektmal. Her kan
alvorlighed indga som en faktor i fagudvalgets vurdering af klinisk relevante forskelle, hvorved
mindre effektforskelle kan vurderes relevante for meget alvorlige symptomer, mens lignende
effektforskelle ikke er vurderet relevante for mindre alvorlige symptomer®.

At vurdere en sygdom og relaterede symptomers kvantificerbare alvorlighed er dermed altid via
fagudvalget et integreret aspekt af Medicinradets vurderinger. Radet kan dertil inddrage en intuitiv
fortolkning af alvorlighed, nar de foretager den samlede vurdering. Dette sker via inddragelse af
alvorlighedsprincippet.

Medicinradets alvorlighedsprincip

For at sikre en retfaerdig prioritering af samfundets ressourcer har Medicinradet faet mandat til at inddrage
alvorlighed i sit beslutningsgrundlag®'. Herved kan Medicinradet acceptere en stgrre betalingsvillighed ved
en meget dyr behandling, jo stgrre afstand en patientgruppes helbred er fra perfekt sundhed ud fra en
betragtning om, at dette har hgjere moralsk vaerdi. Derudover kan alvorlighed ogsa afspejle sigi et
samfundsmaessigt perspektiv, hvis behandling eller mangel pa samme har alvorlige konsekvenser for
samfundet og ikke bare for den enkelte. Radets anbefalinger baserer sig dog altid pa en helhedsvurdering,
hvorfor alvorlighedsprincippet ikke trumfer andre ngdvendige og relevante hensyn.

Nar det intuitive alvorlighedsprincip tages med i Radets beslutningsgrundlag, abner Radet op for:

1) at acceptere udgifter ved ibrugtagning et nyt leegemiddel, som ifglge Amgros’ vurdering bliver
dyrere end, hvad Radet almindeligvis vil anbefale,

2) at anbefale et nyt l,egemiddel, hvis evidensgrundlag ikke er tilstraekkeligt til, at Radet almindeligvis
vil anbefale det.

Eksempler pa mulig ibrugtagning af alvorlighedshensynet
Der er szerlige tilfaelde, hvor Medicinradet kan veelge at inddrage alvorlighed i sit beslutningsgrundlag. Det
kunne veere i situationer, hvor det nye leegemiddel:

- errettet mod bgrn og unge personer (0-25 ar)

- vedrgrer sygdom med ualmindeligt tidlig dgd

- kurerer, forebygger eller modificerer kronisk invaliditet eller andre symptomer, der er
grundlaggende livsbegraensendel?

- errettet mod alvorlige og seerligt smitsomme sygdomme

- ereneste reelle sygdomsmodificerende eller kurative behandling®?.

Radet kan ligeledes inddrage alvorlighed i andre end ovenstaende tilfeelde, ifald det vurderes, at andre
seerlige problematikker ggr sig geeldende ved sygdommen, patientgruppen, samfundet, laegemidlet eller
lignende.
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