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Processer for sager taget op af egen drift i Medicinradet

Af Medicinrddets kommissorium fremgér, at Radet kan tage sager op af egen drift (4.4) og patage
sig opgaver 1 naturlig forlengelse af de i kommissoriet specificerede opgaver (2.1.5). Dette notat
beskriver mulige processer for Medicinradets vurderinger af laegemidler, som tages op af egen drift i
Medicinradet.

Processer for sager taget op af egen drift i Medicinradet
Indstilling om igangscettelse af vurdering og virksomhedens rolle

Sekretariatet indstiller til Medicinradet i en sagsforelaeggelse, at et lagemiddel tages op til vurdering med en
begrundelse herfor. Dette kan ske efter anske fra Rédet eller henvendelse fra eksterne parter, f.eks. en
regional legemiddelkomité. Radet beslutter herefter om sagen skal tages op af egen drift eller e;j.

Hvis sekretariatet vurderer, at det er relevant at anmode den virksomhed, som har markedsferingstilladelse
for produktet, om at levere datagrundlaget for vurderingen, tager sekretariatet kontakt til virksomheden. Af
sagsforelaeggelsen vil det fremgé, om virksomheden har tilkendegivet, at de ensker at bidrage med
datagrundlaget. Hvis det vurderes at vaere uhensigtsmeessigt at samarbejde med en virksomhed om
fremskaffelse af datagrundlaget, redeger sekretariatet for dette i sagsforelaeggelsen. Det er sdledes Rédet, der
treeffer beslutning om virksomhedens mulige involvering i forbindelse med sagsforeleeggelsen.

Det videre forlab er athengigt af, hvorvidt der samarbejdes med en virksomhed om datagrundlaget for
vurderingen.

Proces for vurderinger hvor datagrundlaget leveres af en leegemiddelvirksomhed

Hvis leegemiddelvirksomheden leverer datagrundlaget for vurderingen, folger processen den beskrevne
proces i Handbog for Medicinradets proces og metode vedr. nye leegemidler og indikationsudvidelser, fraset
kravet om 12 ugers sagsbehandlingstid.

Processen forlober overordnet 1 disse trin:

e Fagudvalget udarbejder udkast til protokol, som godkendes af Radet. Protokollen sendes til
virksomheden.

e Virksomheden indsender det kliniske datagrundlag, som besvarer protokollen, og en
sundhedsekonomisk analyse.

e Fagudvalget udarbejder udkast til en vurderingsrapport for kategorisering af laegemidlets veerdi.

o Medicinradets sekretariat udarbejder udkast til en sundhedsekonomisk afrapportering

o Udkast til vurderingsrapport og sundhedsekonomisk afrapportering sendes til virksomheden, som
kan sende eventuelle bemerkninger til rapporterne indenfor en tidsfrist pa 14 dage.

o Medicinrédet behandler fagudvalgets udkast til vurderingsrapport og antagelserne i den
sundhedsekonomiske analyse pa et radsmede.

e Dokumenterne offentliggeres og sendes til virksomheden og Amgros.

e Amgros forhandler en pris
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Medicinradet treeffer pa baggrund af vurderingsrapporten og den sundhedsekonomiske
afrapportering beslutning om, hvorvidt leegemidlet anbefales som mulig standardbehandling. Dette
sker pa baggrund af forholdet mellem laegemidlets verdi og meromkostningerne.

Medicinradets anbefaling udsendes til regionerne, offentliggeres og sendes til virksomheden.

Proces for vurderinger hvor samarbejde med leegemiddelvirksomhed ikke er muligt eller ikke er relevant

I nogle tilfeelde, vil det ikke vaere relevant at anmode en virksomhed om at bidrage med analyser, eller
virksomheden kan have afvist at bidrage med datagrundlaget for vurderingen.

I disse tilfzelde vil datagrundlaget for den sundhedsfaglige og den gkonomiske vurdering af l&egemidlet blive
fremskaffet af Medicinradets sekretariat. Sekretariatet har ikke ressourcer til at udvikle egne
sundhedsgkonomiske modeller. Derfor vil Radets vurdering i disse situationer tage udgangspunkt i mere
simple sundhedsgkonomiske analyser. Disse kan baseres pa:

1.

Leegemiddelomkostninger
e En simpel tilgang, hvor l&egemiddelomkostninger for intervention og komparator beregnes
for en begrenset behandlingsperiode ved anvendelse af doserne i produktresumeet samt
leegemidlernes gaeldende aftalepriser.

2. Leegemiddelomkostninger og behandlingsrelaterede omkostninger

e En tilgang hvor en behandlingsforlgbsbeskrivelse vil danne grundlag for en analyse af
omkostningerne relateret til et behandlingsforlgb, som indgér i analysen sammen med
leegemidlernes gaeldende aftalepriser.

Processen forleber overordnet 1 disse trin:

Fagudvalget udarbejder udkast til protokol, som sendes til godkendelse i Radet. I tilleg til
protokollen fremsender sekretariatet en sagsforeleeggelse, som beskriver hvilken gkonomisk analyse
sekretariatet vil levere i forbindelse med Medicinrédets vurdering og hvorfor. Bade protokollen samt
valg af gkonomisk analyse godkendes af Rédet.

Sekretariatet varetager litteratursegning, dataekstraktion og evt. statistiske analyser p& baggrund af
protokollen i samarbejde med fagudvalget. Fagudvalget laver udkast til vurderingsrapport.
Medicinradets sekretariat udarbejder udkast til gkonomisk analyse.

Udkast til vurderingsrapport og sundhedsekonomisk analyse sendes til virksomheden, som kan
sende eventuelle bemarkninger til rapporterne indenfor en tidsfrist pd 14 dage.

Medicinradet behandler fagudvalgets udkast til vurderingsrapport og antagelserne i den
sundhedsgkonomiske analyse pé et rddsmede.

Dokumenterne offentliggeres og sendes til virksomheden og Amgros.

Amgros forhandler en pris

Medicinradet traeffer pa baggrund af vurderingsrapporten og den sundhedsgkonomiske analyse
beslutning om, hvorvidt laegemidlet anbefales som mulig standardbehandling. Dette sker pa
baggrund af forholdet mellem laegemidlets veerdi og meromkostningerne.

Medicinradets anbefaling udsendes til regionerne, offentliggeres og sendes til virksomheden.

I nogle tilfeelde kan det vere relevant, at Medicinradets sekretariat indgér et samarbejde med virksomheden
om det gkonomiske datagrundlag for vurderingen, mens samarbejde om det kliniske datagrundlag for
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leegemidlets vaerdi fravaelges. Dette vil ligeledes skulle godkendes af Réadet i forbindelse med
protokolgodkendelsen.
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