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Formaendenes forord

Den 1. januar 2022 har Medicinradet eksisteret i 5 ar.

Da Medicinradet blev etableret, var sigtet — som den davaerende formand for Danske
Regioner, Bent Hansen, formulerede det — "at fa mere ensartet behandling af
patienterne og skarpere priser, sa vi far mest muligt ud af vores sparsomme kroner pa
sundhedsomradet".

Danske Regioner har i 2021 bedt om en vurdering af, om Medicinradet er med til at sikre
bedre priser pa sygehuslagemidler, sarligt pa nye sygehusleegemidler — eller med Bent
Hansens ord, om Medicinradet har veeret med til at sikre “skarpere priser”.

Nar Medicinradet vurderer nye leegemidler eller udarbejder en behandlingsvejledning,
bidrager det til, at regionernes indkgbsorganisation, Amgros, kan forhandle bedre priser
pa legemidler, skabe konkurrence og sikre effektive indkgb og udbud pa
legemiddelomradet.

Ifplge Amgros har Medicinradet pa den made i 2021 bidraget til, at Amgros har kunnet
udbyde og forhandle prisreduktioner pa cirka syv milliarder kroner. Ogsa i de foregaende
fem ar er der hvert ar blevet udbudt og forhandlet rabatter i forhold til de officielle
listepriser pa i alt 22 milliarder kroner.

| denne arsberetning fremlaegger vi tal og fakta for Medicinradets arbejde i 2021.

12021 har vi udarbejdet 50 anbefalinger, hvis man ser pa bade fgrstebehandlinger,
revurderinger og sager, som Medicinradet selv har gnsket at vurdere og derfor taget op
af egen drift. Det er 14 flere end i 2020 og ggr 2021 til det ar, hvor vi har feerdiggjort flest
anbefalinger i Medicinradets femarige levetid.

Desveerre er antallet af udarbejdede behandlingsvejledninger lavere i 2021 end i
rekordaret 2020. Det skyldes, at Medicinradets ressourcer i 2021 i hgjere grad er blevet
brugt til at feerdigggre de mange anbefalinger, sa de nye laegemidler kommer hurtigst
muligt ud til patienterne.

Alligevel er sagsbehandlingstiderne fortsat leengere end de politisk fastseette greenser
for, hvor lang tid det ma tage Medicinradet at udarbejde en anbefaling af et nyt
leegemiddel. Det er vi ikke selv tilfredse med, men blandt andet nye forretningsgange,
hjemmearbejde for sekretariatets medarbejdere i l&engere perioder bade i 2020 og 2021
pa grund af COVID-19 og udskiftning blandt specialiserede medarbejdere har gjort, at vi
ikke har kunnet faerdigggre sagerne sa hurtigt, som vi gnsker.

I slutningen af 2021 har Medicinradet foretaget en gennemgribende andring i
sekretariatet, sa vi i stedet for tre generelle sundhedsfaglige teams nu har fire
specialiserede afdelinger for henholdsvis kraeftlaegemidler, laegemidler til sjeeldne
sygdomme, legemidler til kroniske sygdomme og en afdeling for
behandlingsvejledninger. Vi forventer, at det vil vaere med til at give en hurtigere og
endnu bedre sagsbehandling.
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https://www.regioner.dk/services/nyheder/2016/december/medicinraad-endeligt-godkendt

Der er dog elementer, som kan have indflydelse pa de lange sagsbehandlingstider, og
som vi ikke kan reorganisere os ud af med vores nuvaerende ressourcer.

Eksempelvis har indfgrelsen af en ny metode fyldt en del for Medicinradet i 2021.
Danske Regioners bestyrelse har nemlig besluttet, at nye leegemidler skal vurderes ved
hjeelp af sakaldte QALYs — kvalitetsvurderede levear —i sager, hvor dialogen med
virksomheden er begyndt efter 1. januar 2021. Metoderne er derfor blevet skrevet om,
og Radet, fagudvalgene og sekretariatet er blevet undervist i brugen af QALY. | 2021 har
vi dog kun faerdiggjort én sag efter de nye metoder, og derfor er vores erfaringer med
QALY stadig begraensede. De hidtidige metoder har altsa i antal stadig vaeret
dominerende i 2021, fordi de igangvaerende sager skulle faerdigggres efter den gamle
metode. Vi har derfor sidelgbende arbejdet med to forskellige processer og metoder i
vurderingerne af nye laegemidler.

Medicinradet oplever udfordringer med spinkle datagrundlag i mange ansggninger om at
fa nye laegemidler anbefalet som mulig standardbehandling. | 2021 kunne kun omkring
halvdelen af leegemidlerne i anbefalingerne kategoriseres efter Medicinradet metoder.
Nar legemidler ikke kan kategoriseres, betyder det, at den statistiske sikkerhed for
legemidlets kliniske effekter og bivirkninger ikke er stor nok til, at Medicinrddet kan
udtale sig sikkert om lseegemidlets samlede veerdi for patienterne.

P3 det juridiske omrdde har vii 2021 af to fgrende juriske eksperter faet sldet fast, at
Medicinradet direkte eller indirekte kan anbefale off-label-brug af laegemidler, hvis der
er szerlige laegelige hensyn, der taler for det. Off-label-brug af laegemidler er brug af
medicin uden for den godkendte indikation — det vil sige til andre patienter, end
medicinalvirksomheden har ansggt om at fa deres leegemidler godkendt til.

Ved udgangen af Medicinradets femte levear har vores knap 500 fagudvalgsmedlemmer,
sekretariatets 53 medarbejdere og Radets 16 medlemmer og fire observatgrer
tilsammen staet bag 157 leegemiddel-anbefalinger og 28 behandlingsvejledninger til
forskellige sygdomsomrader. Alt sammen for at sikre ensartet behandling af patienter pa
tveers af landet og samtidig mest mulig sundhed for pengene til alle patientgrupper.

God laeselyst.

)

FORMAND FORMAND

Steen Werner Hansen Jergen Scheler Kristensen

Dr.med Leegefaglig direkter, Aarhus Universitetshospital
Udpeget af Danske Regioner Udpeget af Danske Regioner
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1. Udvikling 1 udgifter til
sygehuslegemidler

o ” o\

Formeend, Steen Werner Hansen og Jergen Scheler Kristensen, radsmede september 2021
Foto: Martin Mydtskov

Da Medicinradet blev etableret den 1. januar 2017, var udgifterne til sygehusleegemidler
steget stgt i en arraekke.

Fra 2007 til 2017 blev regionernes udgifter til sygehusmedicin mere end fordoblet — fra
godt 4,3 milliarder kroner i 2007 til knap 8,8 milliarder i 2017. Derfor nedsatte Danske
Regioner i 2016 Medicinradet, som pabegyndte sit arbejde 1. januar 2017.

Alle Medicinradets anbefalinger

Figuren viser antal anbefalinger per ar fordelt pa anbefalinger, som resultat af ansegninger fra leegemiddelfirmaer
(her kaldet almindelige anbefalinger), sager som Medicinradet har taget op af egen drift og revurderinger af tidligere

anbefalinger.
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Formalet med Medicinradet var at sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af nye
sygehuslagemidler pa tveers af sygehuse og regioner, at stille stgrre krav til
dokumentationen, for at ny og eksisterende medicin er til gavn for patienterne, og at
sikre et staerkere grundlag for Amgros’ prisforhandlinger og udbud.
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Radets konkrete opgave blev at vurdere ny medicin, sa kun de laegemidler, der har en
dokumenteret effekt, og som er prissat rimeligt, bliver anbefalet som
standardbehandling. Desuden skulle Medicinradet udarbejde behandlingsvejledninger,
dels for at sikre god, ensartet medicinsk behandling af patienterne pa tveers af landets
sygehuse, dels for at gge priskonkurrencen pa de laeegemidler, som er lige gode og sikre.

Danske Regioner har i 2021 bedt om en vurdering af, om Medicinradet er med til at sikre
bedre priser pa sygehusleegemidler, szerligt pa nye sygehusleegemidler.

Medicinradet har spurgt Amgros om hjzelp til besvarelse af spgrgsmalet. Amgros oplyser
til Medicinradet:

12021 indkgbte Amgros lzegemidler til de offentlige danske sygehuse for cirka
9,4 milliarder kroner. Havde Amgros indkabt laegemidlerne til listepris, ville det
svare til cirka 16,4 milliarder kroner. Det er altsd en besparelse pa cirka syv
milliarder kroner i 2021.

Medicinrddets arbejde med udarbejdelse af behandlingsvejledninger for
terapiomrdder samt vurderinger af nye laegemidler og indikationsudvidelser
danner fundamentet for, at Amgros kan forhandle bedre priser pa laegemidler,

skabe konkurrence og sikre effektive indkab og udbud pad laegemiddelomradet.

Amgros oplyser desuden til Medicinradet, at den arlige besparelse pa laegemidler i
perioden 2017-2021 har veeret i stgrrelsesordenen cirka tre til cirka syv milliarder kroner.

Hvad koster de lzegemidler, Medicinradet anbefaler?
Priserne pa nye leegemidler varierer meget.

Leegemidlet Dupilumab (Dupixent) til behandling af atopisk eksem hos bgrn kostede i

officielle listepriser 58.000 kroner om aret per patient og er dermed et af de billigste
legemidler, Medicinradet anbefalede som standardbehandling i 2021.

Til sammenligning anbefalede Medicinradet i 2021 ogsa Cl-esterase-inhibitor

(Berinert) til forebyggende behandling af den sjeeldne sygdom arveligt angiogdem.
Leegemidlet kostede i officielle listepriser 5,3 millioner kroner om aret per patient i
gennemsnitligt fem ar, selvom behandlingsvarigheden kan variere fra patient til patient.

Medicinradet anbefalede ogsa genterapien onasemnogene abeparvovec (Zolgensma) til

behandling af den sjeeldne muskelsvindsygdom spinal muskelatrofi til 14,5 millioner
kroner i officiel 2021-listepris per patient. Zolgensma forventes at veere en
engangsbehandling.

De naevnte priser er for leegemidlet alene. Medicinradets beslutninger om at anbefale
eller ikke anbefale laegemidler er altid baseret pa de samlede omkostninger ved at bruge
et laegemiddel og inkluderer derfor blandt andet ogsa personaletid og undersggelser,
som kraeves for at give patienten behandlingen.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/dupilumab-dupixent-moderat-til-svaer-atopisk-eksem
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/c1-inhibitor-human-berinert-arveligt-angioodem-revurdering
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/c1-inhibitor-human-berinert-arveligt-angioodem-revurdering
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/m-p/onasemnogene-abeparvovec-zolgensma-spinal-muskelatrofi

Pa laegemidlerne er der typisk forhandlet en rabat, der er fortrolig efter
leegemiddelfirmaernes gnske.
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2. Anbefalinger

1 2021 udarbejdede Medicinradet i alt 50 anbefalinger af nye leegemidler. Det er 14 mere
end i 2020 og ggr 2021 til det ar, hvor vi har feerdiggjort flest anbefalinger i
Medicinradets femarige levetid. Det skyldes isaer flere revurderinger og sager taget op af
egen drift end i tidligere ar.

Stgrstedelen, 37 anbefalinger, blev dog udarbejdet pa baggrund af ansggninger fra
legemiddelvirksomheder, som gnskede at fa et laegemiddel anbefalet som mulig
standardbehandling i Danmark.

| de anbefalinger har virksomheden indsendt dokumentation for, at lsegemidlet har en
effekt for en patientgruppe. Medicinradet har derefter taget stilling til virksomhedens
dokumentation og vurderet, om der er et rimeligt forhold mellem laegemidlets
dokumenterede effekt og omkostningerne ved behandlingen. Eventuelle bivirkninger er
ogsa indgaet i vurderingen. Hvis forholdet mellem effekt og bivirkninger pa den ene side
og omkostningerne pa den anden er rimeligt, er laegemidlet blevet anbefalet som mulig
standardbehandling.

Medicinradet kan ogsa tage sager op af egen drift, hvis Radet mener, at et laegemiddel
skal vurderes. Det skete tre gange i 2021.

Medicinradet kan desuden revurdere en anbefaling, hvis der eksempelvis kommer nye,
markante data, eller hvis virksomheden gnsker at tilbyde lzegemidlet til en markant
lavere pris. Det skete 10 gange i 2021. 2021 er dermed det ar, hvor Medicinradet har
foretaget flest revurderinger af tidligere anbefalinger.

Ved arsskiftet 2021-2022 var 78 nye anbefalinger undervejs i forskellige stadier af
vurderingsprocessen. Heraf var 55 sager vurderinger efter de nye metoder.

Alle Medicinradets anbefalinger
Figuren viser antal anbefalinger, sager af egen drift og revurderinger fordelt pa ar (2017-2021)
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QALY
Fra januar 2021 tog Medicinradet nye metoder i brug, hvor QALY indgar i
beslutningsgrundlaget.

QALY — quality-adjusted life year, eller kvalitetsjusterede levear — er et samlet mal, som
inkluderer patientens levetid og livskvalitet i ét tal.

QALY kan bruges til at vurdere vaerdien af nye behandlinger — uanset sygdommen — og er
det internationalt mest anvendte beslutningsgrundlag for prioritering inden for
sundhedsvaesenet.

Sager, hvor en anmodning om vurdering er indsendt til Medicinradet efter den 1. januar
2021, felger den nye metode. Sager, hvor vurderingsprocessen er pabegyndt fgr 1.
januar 2021, fglger den tidligere proces og metode.

Medicinradet har i 2021 udarbejdet én anbefaling efter de nye metoder i brug: Det
kolesterolsaenkende leegemiddel inclisiran (Leqvio) til voksne med primaer
hyperkolesterolaemi eller blandet dyslipideemi. Da der ikke var dokumentation for, at
inclisiran er en bedre behandling end eksisterende laegemidler, var det dog ikke relevant
at beregne en forskel i QALY. Derfor indgik QALY ikke i Radets beslutning i denne sag.

Medicinradet kan desuden indplacere et lzegemiddel direkte i en behandlingsvejledning
uden fgrst at vurdere praeparatet i den almindelige standardproces. Det kan ske, nar
Medicinradet og firmaet er enige om, at laegemidlet ser ud til at have samme effekt og
sikkerhed som ét eller flere praeparater, der allerede er pa markedet. Ved at indplacere
et sdkaldt ligeveerdigt leegemiddel direkte i en behandlingsvejledning kan det hurtigere
konkurrenceudsattes med andre praeparater gennem et udbud.

Medicinradet brugte den mulighed to gange i 2021. Det var la&egemidlerne atezolizumab
(Tecentrig) og cemiplimab (Libtayo) til ferstelinjebehandling af uhelbredelig ikke-

smacellet lungekraeft, der blev indplaceret direkte i behandlingsvejledningen.

Ud af de 50 anbefalinger af nye lzegemidler i 2021 blev 18 anbefalet som mulig
standardbehandling, 21 blev ikke anbefalet, og 11 blev delvist anbefalet. En delvis
anbefaling betyder, at laegemidlet kun bliver anbefalet til en del af den patientgruppe,
som det er godkendt til. Det kan for eksempel ske, hvis behandlingens effekt kun er
dokumenteret hos en del af patienterne, eller hvis effekten af behandlingen er stgrre hos
nogle af patienterne, samtidig med at behandlingen er meget dyr.

I langt de fleste sager, hvor et leegemiddel ikke blev anbefalet, er arsagen, at
Medicinradet vurderer, at effekten er for darligt dokumenteret i forhold til den pris,
legemiddelfirmaet forlanger for produktet.

| enkelte sager skyldtes Medicinradets ikke-anbefaling, at effekten af det nye leegemiddel
er darligere end ingen behandling eller den behandling, patienterne allerede bliver
tilbudt.
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/i-l/inclisiran-leqvio-behandling-af-voksne-med-primaer-hyperkolesterolaemi-eller-blandet-dyslipidaemi
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/atezolizumab-tecentriq-forstelinjebehandling-af-ikke-smacellet-lungekraeft-med-pd-l1-50
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/atezolizumab-tecentriq-forstelinjebehandling-af-ikke-smacellet-lungekraeft-med-pd-l1-50
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/a-d/cemiplimab-libtayo-uhelbredelig-ikke-smacellet-lungekraeft-med-pd-l1-ekspression-50

Legemidler anbefalet, delvist anbefalet og ikke anbefalet

Figuren viser fordelingen af anbefalinger i 2021 fordelt pa anbefalet, delvist anbefalet og ikke anbefalet

Anbefalet 18
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Mere end halvdelen af Medicinradets anbefalinger i 2021 handlede om lsegemidler til
behandling af forskellige kraeftsygdomme. Kraeftomradet fylder altsa meget i
Medicinradets arbejde.

Den 1. november 2021 har sekretariatet faet en saerskilt afdeling til vurdering af
kreeftlaegemidler.

Anbefalinger fordelt pa sygdomsomrader

Figuren viser Medicinradets anbefalinger i 2021 fordelt pa sygdomsomrader
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Spinkelt datagrundlag i ansggninger og betingede anbefalinger

Medicinradet har udfordringer med spinkle datagrundlag i mange ansggninger om at fa
nye leegemidler anbefalet som mulig standardbehandling. | 2021 kunne kun omkring
halvdelen af legemidlerne i anbefalingerne kategoriseres efter Medicinrddet metoder.
Det er flere end i 2020, hvor godt 40 procent af leegemidlerne ikke kunne kategoriseres.
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Nar laegemidler ikke kan kategoriseres, betyder det, at den statistiske sikkerhed for
legemidlets kliniske effekter og bivirkninger ikke er stor nok til, at Medicinradet kan
udtale sig sikkert om laegemidlets samlede veerdi for patienterne. Der kan eksempelvis
vaere mangel pa relevante kontrolgrupper eller meget fa patienter i studierne.

Muligheden for ikke at kategorisere et lsegemiddels vaerdi, hvis datagrundlaget er for
sparsomt, blev indfgrt per 1. januar 2019. Det har derfor ikke vaeret muligt at lave en
tilsvarende opggrelse for arene 2017, 2018 og 2019.

En stor global undersggelse publiceret i august 2021 i det internationale tidsskrift Value

in Health peger ogsa pa, at sparsomme data i ansggninger til HTA-institutioner (Health
Technology Assessment-institutioner), som Medicinradet, er en stigende og global
tendens. Forskerne bag undersggelsen fandt saledes, at antallet af ansggninger til HTA-
institutioner, hvor laegemidlet er undersggt i studier uden en kontrolgruppe, er 13-doblet
i en periode pa 9 ar —fra 2011 til 2019. Stigningen var isser markant pa kreeftomradet.
Der er dog tale om totale tal, og andelen af ansggninger baseret pa enkelt-armede
studier er ikke opgjort i undersggelsen.

Der kan vaere gode grunde til, at datagrundlaget er spinkelt, eksempelvis ved meget
sjeeldne sygdomme. Men hvis Medicinradet finder usikkerhederne i dokumentationen
for et laegemiddels effekt og bivirkninger uacceptabelt store, og prisen ikke kan
forhandles tilstraekkeligt ned til at afspejle usikkerhederne, vil det som udgangspunkt
betyde, at leegemidlet ikke bliver anbefalet som mulig standardbehandling.

For at imgdekomme udfordringen med sparsomme data har Danske Regioner i 2021
besluttet, at Medicinradet i visse tilfaelde kan give en betinget anbefaling. Her bliver
behandlingen anbefalet pa trods af usikkerhederne i en tidsbegraenset periode, mens der
indsamles yderligere data, der kan belyse lzegemidlets effekt og bivirkninger. Det er en
forudsaetning for en betinget anbefaling, at leegemiddelprisen bringes ned pa et niveau,
som afspejler usikkerheden, i den periode hvor der indsamles yderligere data.

Medicinrddets model for anvendelse af betingede anbefalinger tradte i kraft den 1.
januar 2022.

Leegemidler til sjeeldne sygdomme fylder mere og mere i Medicinradets arbejde. | 2021
feerdiggjorde Medicinradet 24 anbefalinger af leegemidler til sjaeldne sygdomme. | 12 af
sagerne blev lzegemidlet anbefalet eller delvist anbefalet som mulig standardbehandling.

Medicinradets sekretariat har ogsa oprettet en afdeling til vurdering af sjaeldne
sygdomme fra den 1. november 2021.
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https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1098301521001492
https://medicinraadet.dk/media/q40ln52p/model-for-brug-af-betingede-anbefalinger-i-medicinr%C3%A5det-adlegacy.pdf

Anbefalinger af leegemidler til sjeeldne sygdomme

Figuren viser antal anbefalinger af laegemidler til sjaldne sygdomme. Anbefalingerne er inddelt i laegemidler til
sjeldne kraeftsygdomme, lagemidler til andre sjeldne sygdomme og lagemidler til ikke-sjzldne sygdomme
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@ sjzldne sygdomme Sj=ldne kraeftsygd Ikke-sjzldne sygdomme

Medicinradet har opgjort leegemidler til sjeeldne sygdomme i to grupper.

Den ene er gruppen af leegemidler til sjzeldne sygdomme’, som fglger
Sundhedsstyrelsens afgraensning. Det er laegemidler til sygdomme, som ca. 1-2 personer
ud af 10.000 personer lider af. Det svarer til, at der er omtrent 500 til 1.000 personer,
som lever med sygdommen i Danmark. Herudover er der tale om sygdomme, som ofte er
medfgdte, arvelige, kroniske, komplekse og alvorlige, og som kraever en hgjt
specialiseret indsats i sundhedsvaesenet.

Den anden gruppe er laegemidler til sjeeldne kraeftsygdomme. Medicinradet definerer
den gruppe som laegemidler, som faerre end 50 danske patienter skal behandles med om
aret.
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3. Sagsbehandlingstid for
anbefalinger

Radsmedlem, Birgitte Klindt Poulsen, radsmade september 2021
Foto: Martin Mydtskov

Sagsbehandlingstiden taller fra den dag, virksomheden indsender en fyldestggrende
sakaldt endelig ansggning, og slutter, nar Radet godkender anbefalingen af laegemidlet.
Eventuelle clock-stop, hvor vurderingen er sat pa pause, teeller ikke med i opggrelsen af
sagsbehandlingstiden.

12021 var den gennemsnitlige sagsbehandlingstid 18 uger og 1 dag for vurderinger, som
fulgte metoderne fgr 1. januar 2021. Det ene lzegemiddel, der blev vurderet efter de nye
metoder, blev vurderet pa 159 dage, svarende til 22 uger og 5 dage.

Medicinradet opggr ikke sagsbehandlingstiderne for revurderinger og sager, som Radet
har taget op af egen drift.

Sagsbehandlingstider for anbefalinger alle ar

Figuren viser Medicinrddets gennemsnitlige tid fra endelig ansegning fra laagemiddelvirksomheden til anbefaling
ar for ar.

1 2021 er sagerne delt op efter gammel og ny metode. Den nye metode er taget i brug for sager, hvor dialogen
med virksomheden er startet efter 1. januar 2021
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Medicinradet har sat sagsbehandlingsuret pa pause i 10 af de 37 anbefalinger, der blev
feerdiggjort i 2021, med et sakaldt clock-stop. Tiden under et clock-stop teeller ikke med i
den samlede sagsbehandlingstid.

Et clock-stop bruges, hvis Medicinradet har behov for at indhente nye oplysninger fra
virksomheden eller at kvalificere ansggningen yderligere.

Sagsbehandlingstider for Medicinradets anbefalinger 1 2021

Figuren viser sagshehandlingstiden for de lsegemiddelanbefalinger, Medicinrddet har afslutteti 2021, Eventuelle
perioder med clock-stop er fratrukket sagsbehandlingstiden. Figuren omfatter ikke revurderinger og sager, som
Radet har taget op af egen drift
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De hurtigst afsluttede sager var guselkumab (Tremfya) til behandling af psoriasisartrit

og dostarlimab (Jemperli) til behandling af krzeft i livmoderslimhinden. De tog begge 85

dage (12 uger og 1 dag). Den mest tidskraevende sag var polatuzumab vedotin (Polivy) til
diffust storcellet B-cellelymfom i kombination med to andre laegemidler. Den tog 282
dage (40 uger og 2 dage). Dermed oversteg alle anbefalinger i 2021 den fastsatte graense

for sagsbehandlingstiden for ansggninger fra leegemiddelvirksomheder pa henholdsvis 12
uger for sager vurderet efter gammel metode (fgr 1. januar 2021) og 16 uger sager
vurderet efter de metoder, der geelder fra 1. januar 2021.
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Hvorfor er Medicinradets sagsbehandlingstider for lange?

Den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for nye lazegemidler var en del leengere i 2020 end
arene fgr og steg mere end en uge fra 2020 (118 dage) til 2021 (127 dage for laegemidler
vurderet efter de gamle metoder, 159 dage for det laegemiddel, der blev vurderet efter
de nye metoder). Det er i stor udstraekning de samme faktorer, som kan begrunde den
lengere sagsbehandling begge ar, og som forstaerkes yderligere over perioden,
heriblandt:

At Medicinradet i 2020 overtog de sundhedsgkonomiske opgaver fra Amgros og i den
forbindelse har arbejdet en del med at sikre stgrre integration mellem den
sundhedsgkonomiske og den sundhedsvidenskabelige del af vurderingerne.

At sekretariatet har oplevet en stgrre udskiftning blandt medarbejdere og mellemledere
i de sundhedsfaglige teams i 2020 og 2021 end tidligere ar, og nye kollegaer derfor skulle
leeres op.

At medarbejderne i sekretariatet i 2020 og 2021 har arbejdet hjemmefra i leengere
perioder pa grund af COVID-19. Derfor har oplaering af nye medarbejdere ogsa taget
leengere tid.

Derudover har andre faktorer ogsa pavirket sagsbehandlingstiden i 2021:

Flere ansggninger

Medicinradet far hvert ar et varierende antal ansggninger om at fa vurderet nye
leegemidler som mulig standardbehandling. 1 2021 modtog Medicinradet 42 sakaldt
endelige ansggninger. 1 2020 var antallet 31. De medarbejdere i sekretariatet, der blandt
andet er pennefgrere pa rapporter og validerer nye ansggninger, skulle dermed i 2021
sprede sig over flere projekter end aret fgr, herunder ogsa flere revurderinger af tidligere
anbefalinger. Samtidig kan der opsta flaskehalse i nogle fagudvalg, der har mange sager
pa en gang.

Implementering af ny metode

QALY blev indfgrt for anmodninger modtaget efter 1. januar 2021. Selvom der kun er
feerdiggjort en enkelt sag pa de nye metoder i 2021, er der brugt mange ressourcer pa de
sager, der er i gang. Blandt andet har der vaeret behov for at uddanne medarbejdere og
fagudvalg i de nye metoder.
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Antal ansggninger alle ar

Figuren viser antal endelige ansegninger om at fa vurderet et nyt la2gemiddel af Medicinraddet. Endelige
ansegninger er ansegninger, der er valideret af en medarbejder i sekretariatet.
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4. Behandlingsvejledninger og
legemiddelrekommandationer

Medicinradets behandlingsvejledninger skal sikre, at patienter over hele landet far den
bedst tilgeengelige medicinske behandling.

Samtidig giver de besparelser i sundhedsvaesenet.
Det sker sadan her:

Hvis Medicinradet i en behandlingsvejledning pa et sygdomsomrade vurderer, at der er
flere leegemidler, som er lige gode og sikre for patienterne, kan Radet ligestille de
legemidler. Pa baggrund af en analyse af, hvilke doser der er sammenlignelige, og hvilke
omkostninger der er forbundet med behandling med de forskellige ligestillede
legemidler, starter Amgros et udbud, og firmaerne byder ind med en pris pa deres
praeparater, der nu er i konkurrence med hinanden. | en leegemiddelrekommandation
opger Medicinradet, hvilken behandling det koster mindst for regionerne at anvende, og
i hvilken reekkefglge leegemidlerne bgr anvendes.

Pa den made skaber Medicinradets behandlingsvejledninger grundlag for gget
konkurrence mellem lzegemiddelproducenter og mulighed for besparelser. Det kan
frigive midler, der kan gg@re gavn andre steder i sundhedsvaesenet.

1 2021 feerdiggjorde Medicinradet fem behandlingsvejledninger.

| forleengelse af behandlingsvejledningerne har Medicinradet godkendt fem nye
legemiddelrekommandationer. Desuden er 31 eksisterende
leegemiddelrekommandationer blevet opdateret.

Antal godkendte behandlingsvejledninger dr for ar

Eiguren viser, hvor mange behandlingsvejledninger Medicinradet har faerdiggjort fordelt pa ar (2017-2021)

2017 2018 2019 2020 2021

16/29



Ud over at udarbejde nye behandlingsvejledninger opdaterer Medicinradet ogsa
geldende behandlingsvejledninger. Det sker eksempelvis, hvis der er kommet nye
legemidler eller nye studier, som ikke indgar i den gaeldende behandlingsvejledning. |
2021 har Medicinradet godkendt fem tilleg til behandlingsvejledninger.

Radsmedlem, Leif Vestergaard Pedersen, radsmade september 2021
Foto: Martin Mydtskov

Med organisationsandringen i sekretariatet per 1. november 2021 er der oprettet en
afdeling dedikeret til arbejdet med behandlingsvejledninger.

Hvordan finder Medicinradet ud af, hvilke behandlingsvejledninger der er brug for?
Udvzelgelsen af sygdomsomrader til behandlingsvejledninger sker ved, at Medicinradet
hvert ar inviterer regioner, patientforeninger, laegevidenskabelige selskaber,
leegemiddelproducenter og andre til at indsende forslag til, hvilke
behandlingsvejledninger Medicinradet bgr udarbejde.

Medicinradet vaelger herefter de forslag, som det vil ga videre med, ud fra en raekke
fastsatte kriterier. Det kan eksempelvis vaere, at to eller flere leegemidler til behandling
af samme sygdom kan ligestilles og dermed konkurrenceudszettes, eller at der er brug for
mere ensartet behandling af en sygdom pa tveers af landet.

Medicinradet kan ogsa selv vaelge at saette en behandlingsvejledning i gang, hvis Radet
vurderer, at der er behov for en vejledning pa omradet. Det skete eksempelvis pa et
radsmgde den 1. september 2021, hvor Medicinradet besluttede at udarbejde en
behandlingsvejledning for spinal muskelatrofi, fordi der inden for en relativt kort arraekke
er kommet tre nye behandlinger til den sjeeldne sygdom: Spinraza, Evrysdi og
genterapien Zolgensma. Leegemidlerne har samme effekt, men bliver givet pa forskellige
mader og har ogsa forskellige bivirkninger. Der er derfor brug for en vejledning til, hvilket
leegemiddel laegen skal bruge hvornar og til hvilke patienter.
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5. Sagsbehandlingstid for
behandlingsvejledninger

Radsobservater, Ida Sofie jensen, radsmaede september 2021
Foto: Martin Mydtskov

Sagsbehandlingstiden for Medicinradets behandlingsvejledninger er opgjort i antal dage
fra den dag, Radet har godkendt en protokol for arbejdet til den dag,
behandlingsvejledningen bliver godkendst. | protokollen definerer Medicinradet, hvilke
spgrgsmal behandlingsvejledningen skal belyse og besvare.

De fem behandlingsvejledninger, som blev faerdige i 2021, blev i gennemsnit udarbejdet
pa 512 dage.

Ingen af de fem behandlingsvejledninger blev udarbejdet pa de seks til otte maneder,
som er den politisk fastsatte tidsramme. Arsagen er primaert, at de sundhedsfaglige
medarbejdere i sekretariatet har veeret optagede af at udarbejde vurderinger af nye
legemidler.

Sagsbehandlingstid for behandlingsvejledninger

Figuren viser sagsbehandlingstiden for de behandlingsvejledninger, der blev godkendt af Medicinradet i 2021

Forhgjet kolesterol
Crohns sygdom
Colitis ulcerosa
Type 2-diabetes

Immunglobuliner

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Dage

18/29



D)
ege

6. Abenhed om Medicinradets
arbejde

S ——
STEEN WERNER HANSEN

| Formand, Medicinradet

Formand, Steen Werner Hansen i TV2 Nyhederne 28. oktober 2021

Abenhed er ogsa et af Folketingets syv overordnede principper for prioritering i

sundhedsvaesnet, som Medicinradet arbejder efter. Det lyder:

"Der skal veere stgrst mulig dbenhed i vurderingen af leegemidler. Det vil sige, at der skal
vaere abenhed om bade processer, metoder, kriterier og det materiale, der udarbejdes i
forbindelse med vurderingen af leegemidler. Det skal saledes vaere muligt for alle at se
grundlaget og begrundelserne for at til- eller fravaelge nye laegemidler, jeevnfgr ogsa
Transparensdirektivets krav i forhold til objektivitet og gennemsigtighed. Abenheden har
ogsa til formal at facilitere en offentlig debat.”

Derfor laegger Medicinradet altid anbefalinger, vejledninger og de
baggrundsdokumenter, der ligger grund for beslutningerne, frem pa hjemmesiden,
umiddelbart efter beslutningen er truffet.

Ikke bare fagpersoner, men ogsa patienter, pargrende og medier interesserer sig for
Medicinradets beslutninger, ikke mindst for anbefalingerne. Derfor er det Medicinradets
ambition, at de bliver skrevet i et klart og alment forstaeligt sprog.

For at fremme abenhed bestraeber Medicinradet sig ogsa pa at besvare
aktindsigtsanmodninger hurtigt og med klare begrundelser. | 2021 modtog Medicinradet
16 aktindsigtsanmodninger, der alle blev besvaret pa mindre end de syv arbejdsdage, der
er offentlighedslovens udgangspunkt. Anmodningerne var oftest fra journalister, men
ogsa en advokat, et leegemiddelfirma, et fagudvalgsmedlem og en borger var blandt
ansggerne.

Isaer fortrolighedsklausulerne pa leegemiddelpriserne er dog en udfordring i forhold til en
aben og oplyst offentlig debat om rimeligheden i Medicinradets beslutninger. Det er
leegemiddelvirksomhederne, der kraever, at de forhandlede priser pa medicin er
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fortrolige. Beslutningerne hviler dels pa laegemidlets effekt og bivirkninger for
patienterne, og dels pa omkostninger ved at bruge laegemidlet. Nar Medicinradet ikke
kan offentligggre den forhandlede pris, er fuld dbenhed og en helt oplyst offentlig debat
heller ikke mulig. Det gor ogsa en reel sammenligning af anbefalinger pa tveers af lande
vanskelig, fordi der ikke er abenhed om, hvad andre lande betaler for leegemidlerne.

Medicinradet er en institution, der har mediernes opmaerksomhed. | 2021 blev der ifglge
mediedatabasen Infomedia bragt mere end 600 artikler og indslag, hvor Medicinradet
bliver naevnt. | alt i Medicinradets levetid er der blevet produceret mere end 5000
artikler og indslag i medierne, hvor Medicinradet er naevnt. Mange af historierne handler
om specifikke laegemidler — saerligt nar der bliver sagt nej fra Medicinradet til at anbefale
en ny behandling som standardbehandling, men medierne interesserer sig ogsa for mere
principielle emner som Medicinradets sagsbehandlingstider, for habilitetsregler og for
prioritering mere overordnet.
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7. Oft-label

-
Radsmedlem, Dorte Lishet Nielsen, radsmade september 2021
Foto: Martin Mydtskov

Det er lzegemiddelvirksomhederne, der kan ansgge eksempelvis Det Europaeiske
Leegemiddelagentur (EMA) om at fa en behandling godkendt til en bestemt
patientgruppe. Det vil sige, at virksomhederne vaelger, hvilke laegemidler der kan blive
godkendt til behandling af forskellige patientgrupper. Hvis en laege bruger et leegemiddel
til andre patienter, end det er godkendt til, vil det veere off-label.

12021 blev det slaet fast, at Medicinradet under visse forudsatninger kan anbefale
legemidler til off-label-brug — det vil altsa eksempelvis sige til andre patienter, i en
anden dosis eller til en anden sygdom, end produktet er ansggt og godkendt til.

Bag konklusionen star Kent Kristensen, lektor ved Juridisk Institut pa Syddansk
Universitet, og Frederik Waage, professor og forskningsleder ved Juridisk Institut pa
Syddansk Universitet. De to jurister har kortlagt omradet i et notat, som Medicinradet
modtog i september 2021.

En off-label-anbefaling skal dog veere begrundet med szerlige laegelige hensyn,
eksempelvis at der mangler en godkendt behandling til en patientgruppe. Det er ikke
nok, at sygehusene kan spare penge ved at bruge en off-label-behandling frem for et
godkendt legemiddel, fremgar det ogsa af notatet.

Medicinradet har hidtil afholdt sig fra direkte off-label-anbefalinger, men har flere gange
inddraget off-label-behandlinger som komparatorer — det vil sige som
sammenligningsgrundlag — til et nyt laegemiddel.
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De juridiske eksperters konklusioner om off-label
o Der er ikke lovgivningsmaessige hindringer for generelle off-label-vejledninger.

o Medicinrddet vil kunne udsende off-label-vejledninger uden a&ndringer i sit

kommissorium (selvom en opdatering af kommissoriet anbefales).

o Der vil vaere en meget begranset risiko for, at Danske Regioner kan ifalde et erstatningsansvar for off-

label-vejledninger.

o Medicinrddets eventuelle off-label-vejledninger har ikke karakter af ekspropriative indgreb.

Lzes hele det juridiske notat om off-label her.
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https://medicinraadet.dk/media/bn2j5gil/juridisk-notat-om-off-label-adlegacy.pdf

8. Habilitet

Radsmedlem, Kim Brixen, radsmede september 2021
Foto: Martin Mydtskov

12021 har Medicinradet foretaget mere end 1.000 habilitetsvurderinger.

Habilitet er et juridisk begreb, som beskriver den mulige konflikt, der kan vaere mellem
en persons personlige eller gkonomiske interesser i forhold til vedkommendes vurdering
af en sag.

To gange arligt skal alle radsmedlemmer, de knap 500 fagudvalgsmedlemmer,
medarbejdere i sekretariatet og andre, der deltager i Medicinradets arbejde, udfylde en
habilitetserklzaering, som Medicinradets jurister vurderer. Det skal sikre, at Radets
beslutninger, vurderinger, anbefalinger og lignende ikke er pavirket af uvedkommende
hensyn.

Der opstar for eksempel spgrgsmal om, hvorvidt man som fagudvalgsmedlem ma deltage
i advisory boards eller kongresser sponsoreret af en lzegemiddelvirksomhed, eller om
man ma have aktier i en medicinalvirksomhed.

Medicinradet har ikke en gvre graense for, hvor mange sponsorerede aktiviteter et
fagudvalgsmedlem ma have deltaget i, fér vedkommende vurderes inhabil. Pa samme
made kan vi heller ikke sige, at enhver sponsoreret aktivitet eller at alle kongresrejser
medfgrer inhabilitet, fordi det forvaltningsretlige forbud mod at saette skgn under regel
geelder for habilitetsvurderinger. Det er saledes et spgrgsmal om, at der i hvert enkelt
tilfeelde vil indga elementer, som traekker i henholdsvis den ene og den anden retning, og
det er derfor op til Medicinradet — efter en konkret vurdering — at vurdere den enkeltes
habilitet.

12021 har Medicinradet haft fem fagudvalgsmedlemmer, der er udtradt af et fagudvalg,
fordi de havde deltaget i en eller flere aktiviteter, der gjorde dem inhabile i forhold deres
fagudvalgsarbejde. Herudover har der i 2021 veaeret en enkelt sag, hvor et
fagudvalgsmedlem oplyste, at vedkommende gnskede at udtraede af fagudvalget pa
grund af en kommende aktivitet, der — efter medlemmets egen vurdering — var i strid
med habilitetspolitikken.
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Medicinradet har ikke haft radsmedlemmer, der er udtradt af Radet som fglge af
inhabilitet.

I lpbet af 2021 har Medicinradet drgftet emnet indgdende pa flere radsmgder. Radet har
gnsket at fa kortlagt og beskrevet Medicinradets praksis for habilitetsvurderinger over de

seneste fem ar.

Resultatet og svaret pa en raekke konkrete spgrgsmal til habilitet kan ses i denne
Q & A pa Medicinradets hjemmeside.
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9. Fagudvalgene

Medicinradets 480 fagudvalgsmedlemmer fordelt pa 53 fagudvalg er med deres faglige
og personlige ekspertise pa hver deres sygdomsomrader grundstenen i Medicinradets
vurderinger af laegemidler. Det er fagudvalgene, der sammen med de proces- og
metodeansvarlige medarbejdere fra sekretariatet udarbejder udkast til
vurderingsrapporter og behandlingsvejledninger.

Medicinradets fagudvalg bestar blandt andet af laeger, farmaceuter, sygeplejersker og
patientrepraesentanter. Patientrepraesentanterne bidrager sarligt med viden fra deres
eget sygdomsforlgb eller med andre patienters erfaringer med sygdommen og de
legemidler, der bliver brugt i behandlingen.

Fagudvalgsmedlemmer

Medicinradets 480 fagudvalgsmedlemmer er blandt andet lger, sygeplejersker, farmaceuter og
patientrepraesentanter. Figuren viser, hvor mange der er af hver.

47 af fagudvalgsmedlemmerne er medlem af mere end ét fagudvalg. Opgjort per 26. januar 2022.
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Patientrepraesentant @ Sygeplejerske Farmaceut @@ Le=ge Andre

Fagudvalgene bliver indkaldt, nar der skal vurderes nye laegemidler eller udarbejdes
behandlingsvejledninger. Fagudvalgene er stdende udvalg. Medicinradet kan nedszette
nye fagudvalg, hvis der mangler udvalg pa omrader, hvor der kommer nye lzegemidler.
Radet kan ogsa nedlaegge fagudvalg, hvis der ikke er nogen nye laegemidler eller
behandlingsvejledninger pa vej i en laengere periode inden for udvalgets omrade.

| 2021 nedsatte Medicinradet to nye fagudvalg. Det er udvalg, der skal vurdere
henholdsvis laegemidler til behandling af kroniske sjeldne kraefttyper i blodet
(myeloproliferative sygdomme) og til den sjaeldne, arvelige sygdom metakromatisk
leukodystrofi. Til gengeeld blev fire andre fagudvalg nedlagt. Det drejer sig om
fagudvalgene for gvre gastrointestinale sygdomme, antibiotika, kraeftsygdommen
neuroblastom og biosimilzere laegemidler.
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FORMAND

Steen Werner Hansen
Dr.med

Udpeget af Danske Regioner

¢

RADSMEDLEM

Carl-Otto Getzsche

Direktgr MSO, Aalborg Universitetshospital
Region Nordjylland

©

RADSMEDLEM

Kim Brixen

Lagelig direktagr, Odense Universitetshospital
Region Syddanmark

G

RADSMEDLEM

Per Jargensen
Vicedirektar, Rigshospitalet
Region Hovedstaden
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Jergen Scheler Kristensen
Lagefaglig direktar, Aarhus Universitetshospital
Udpeget af Danske Regioner
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Jens Friis Bak

Laegefaglig direktgr, Hospitalsenheden Vest
Region Midtjylland
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Peder G. Fabricius

Leegefaglig direktar, Nykebing Falster Sygehus
Region Sjzlland
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Anne Lene Riis

Overlage, Medicinsk Afdeling,
Regionshospitalet Horsens
Leegevidenskabelige Selskaber



RADSMEDLEM

Niels Obel

Professor, overlage, Infektionsmedicinsk Klinik,
Rigshospitalet

Legevidenskabelige Selskaber (DSI - Dansk
Selskab for Infektionsmedicin)
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Hanne Rolighed Christensen
Ledende overlage, Klinisk farmakologisk
afdeling, Bispebjerg Hospital

Regionerne i fzllesskab

Lars Nielsen
Regionsapoteker, Region Hovedstadens Apotek
Regionerne i fallesskab
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Leif Vestergaard Pedersen
Danske Patienter
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Dorte Lisbet Nielsen

Professor, overlage, Onkologisk afdeling,
Herlev Hospital

Laegevidenskabelige Selskaber (DSKO - Dansk
Selskab for Klinisk Onkologi)
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Birgitte Klindt Poulsen

Ledende overlaege, Klinisk Farmakologisk
Enhed, Aalborg Universitetshospital
Regionerne i fellesskab
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Morten Freil

Direktar, Danske Patienter
Danske Patienter
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Dorte Gyrd-Hansen

Professor, forskningsleder ved Danish Centre
for Health Economics (DaCHE), Syddansk

Universitet



Observaterer

OBSERVATER OBSERVATE@R

Simon Tarp Doris Hovgaard

Chefkonsulent Medicinsk Evaluering og Biostatistik,
Udpeget af sundhedsstyrelse Leaegemiddelstyrelsen

Udpeget af Lagemiddelstyrelsen

OBSERVATER OBSERVATER

Ida Sofie Jensen Dorthe Bartels
Koncernchef, Legemiddelindustriforeningen Senior strategisk radgiver
Udpeget af Leegemiddelindustriforeningen Udpeget af Amgros

Udtradte radsmedlemmer/observatgrer
Knut Borch-Johnsen, dr.med og vicedirektgr, Holbak Sygehus,
Udtradt ved udgangen af juni 2021

Marie Louise S. Christiansen, Overlaege, Sundhedsstyrelsen (observatgr)
Udtradt medio december 2021
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11. Sekretariatet

Medicinradets sekretariat er metodeansvarlige og betjener Radet og fagudvalgene.
Ved arets udgang var der 53 ansatte i sekretariatet.

| november 2021 har Medicinradet foretaget en organisationsaendring i sekretariatet, sa
der i stedet for tre generelle sundhedsfaglige teams nu er fire specialiserede afdelinger
for henholdsvis kraeftleegemidler, laegemidler til sjeeldne sygdomme, legemidler til
kroniske sygdomme og en afdeling for behandlingsvejledninger.

Sekretariatet er fra 1. november 2021 organiseret i seks afdelinger og ledes af direktgr
Torben Klein.

Torben Klein
Direktar
Afdelingsleder Afdelingsleder Fungerende afdelingsleder Fungerende afdelingsleder Stabschef og souschef Afdelingsleder
Karen Kleberg Annemette A. Nielsen Dorte Glintborg Jane Skov Birgit Mgrup Diana Milling
Afdeling for Afdeling for Afdeling for Afdeling for Afdeling for
kraeftizgemidier ; Iagemrdler laegemidler til behandlings- Staben koordinering og
til kroniske og andre sjzeldne sygdomme vejledninger logistik
sygdomme
Fagligheder Fagligheder Fagligheder Fagligheder Fagligheder Fagligheder
» Sundheds- * Sundheds- * Sundheds- » Sundheds- . Jura Koordinering
videnskabelige videnskabelige videnskabelige videnskabelige
konsulenter kensulenter konsulenter konsulenter « Kommunikation Logistik
* Sundhedsgkenomer * Sundhedsakonomer *» Sundhedsgkonomer « Udvikling Korrektur
¢ Informationsspecialist * Biostatistik * HR Reception
* Pkonomi
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