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Andring af Medicinrddets proces for vurdering af nye legemidler og
indikationsudvidelser - Tilleg til Medicinrddets Metodehdndbog, version 2

Efter evalueringen af Medicinrddets arbejde har Danske Regioner besluttet, at Medicinradets metoder for
vurdering af nye leegemidler skal @ndres. Medicinradet skal implementere brugen af sundhedsgkonomiske
analyser med QALY som effektmal pr. 1. oktober 2020. I samme forbindelse er det besluttet, at Amgros’
hidtidige funktion med at udarbejde det skonomiske beslutningsgrundlag for Medicinradets anbefalinger
flyttes fra Amgros til Medicinradets sekretariat. For at skabe den bedst mulige overgang og sammenhzaeng i
sekretariatet frem mod @ndringen er arbejdet med det gkonomiske beslutningsgrundlag flyttet til
Medicinradets sekretariat pr. 1. januar 2020.

Dette tilleeg til metodehdndbogen for vurdering af nye leegemidler og indikationsudvidelser beskriver,
hvordan processen for Medicinrddets vurderinger af nye laegemidlers vardi vil forlebe i perioden fra marts
2020 og frem til implementeringen af QALY.

Figur 1. 12 ugers proces

Dialogmgde Udarbejdelse af protokol

Forelgbig ansggning Efter modtagelse af den forelgbige

ansggning definerer fagudvalg og
sekretariat de(t) kliniske spgrgsmal i en
protokol, som godkendes af
Medicinradet.

Tidligst ved EMA dag 150/56* afholdes et
dialogmgde mellem ansggende
virksomhed og Medicinradets sekretariat.
*Dag 56 for indikationsudvidelser.

Tidligst ved dialogmgdet kan
virksomheden sende en forelgbig
ansggning.

Virksomheden modtager protokol
Dag 0
Efter en kvalitetsvurdering af den
endelige ansggning (klinisk og
sundhedsgkonomisk) meddeler
Medicinradet virksomheden, at
ansggningen vurderes som endelig.

Medicinradet sender protokollen til
virksomheden ca. 4 uger efter EMAs
positive opinion. Virksomheden har
mulighed for et protokolmgde med
sekretariatet om besvarelse af
protokollen samt tilhgrende gkonomisk
analyse.

Endelig ansggning

Tidligst ved Europa-Kommissionens
markedsfgringsgodkendelse kan
virksomheden sende den endelige
ansggning til Medicinradet.

Uge 0-5 Uge 6-7 UG-
Fagudvalget udarbejder udkast til Kategoriseringen og den
kategorisering af veerdii en - sundhedsgkonomiske analyse er i hgring -
vurderingsrapport. Samtidig udarbejder hos virksomheden i 2 uger. Medicinradet
sekretariatet den sundhedsgkonomiske
analyse.

Amgros forhandler en pris pa baggrund
af kategoriseringen af leegemidlets veerdi
og den sundhedsgkonomiske analyse og
fremsender aftalepris samt relevante
informationer om kontrakten og
forhandlingerne til Medicinradet.

godkender begge dele ved et radsmgde
midt i hgringsperioden.

Uge 12

Medicinradet anbefaler/anbefaler ikke
legemidlet som mulig
standardbehandling pa et radsmgde.




s Medicinradet

Kommentarer til figur 1:

I forhold til metodehandbog version 2.4 er folgende @ndret:

L.

Muligheden for et protokolmede mellem ansegende virksomhed og Medicinradets sekretariat er
tilfojet 1 figuren. Pa det dialogmede kan virksomheden fa vejledning i, hvordan de gkonomiske
analyser ber udarbejdes.

Sekretariatet udarbejder den sundhedsekonomiske afrapportering samtidig med, at
vurderingsrapporten udarbejdes af fagudvalget.

Den sundhedsekonomiske afrapportering sendes i hering sammen med vurderingsrapporten.
Béde vurderingsrapport og sundhedsgkonomisk analyse godkendes ved samme mode i Rédet.

Amgros sender aftalepris samt relevante informationer om kontrakten og forhandlingen til
Medicinradet.
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