NOTAT

Model for vurdering af leegemidler

1. Indledning
Danske Regioner har iveerksat en reekke initiativer pa medicinomradet for at
sikre en effektiv anvendelse af iser sygehusmedicin.

Det handler bl.a. om en ekstern analyse af Amgros og det nuverende ind-
kabssystem, et bedre referenceprissystem, data til monitorering af lege-
middelforbrug og anvendelse, samt deltagelse 1 analysearbejde under Sund-
heds- og Aldreministeriet om medicinomradet.

Indevarende notat forholder sig til den nye model for vurdering af lege-
midler, som siden februar er blevet dreftet med relevante hovedinteressen-
ter. P4 baggrund af denne dialog er modellen blevet justeret og praciseret.

2. Armslzengde princip

De overordnede rammer for arbejdet 1 Medicinrddet fastlegges af Danske
Regioners bestyrelse. Pa baggrund af de politisk givne rammer treffer Me-
dicinrddet uathangige beslutninger med udgangspunkt i et armslaengde-
princip til det politiske system. Regionerne kan siledes ikke palegge Medi-
cinrédet at treeffe bestemte beslutninger.

Medicinradet bestar af et formandsskab (formand og nastformand), som
har det fulde ansvar for radets faglige vurderinger og budget. Formandska-
bet ansatter Medicinradets direkter, som ansatter det resterende sekretariat
og star for den daglige drift.

3. Medicinradets formal

e  Medicinrddet sikrer hurtig og ensartet ibrugtagning af nye syge-
huslegemidler pa tvaers af sygehuse og regioner
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e  Medicinradet stiller storre krav til dokumentationen for, at ny og
eksisterende medicin er til gavn for patienterne

e  Medicinrddet sikrer sterkere grundlag for Amgros’ prisforhandlin-
ger og udbud

Medicinradet respekterer i sit arbejde de syv prioriteringsprincipper for sy-
gehusmedicin, som Folketingets partier har givet deres tilslutning til.

4. Modelbeskrivelse

Medicinradet vurderer, om ny medicin skal tages i brug som standardbe-
handling, samt hvordan sével ny som eksisterende medicin skal placeres i
behandlingsvejledninger for medicinanvendelse.

4.1 Vurdering af nye leegemidler

Lagemiddelvirksomheder anseger Medicinradet om ibrugtagning af ny sy-
gehusmedicin (eksklusiv generika og biosimilaere leegemidler) som stan-
dardbehandling. Med standardbehandling menes, at laegemidlet indferes
som et alment anvendt behandlingstilbud til en patientgruppe.

For at understotte en hurtig ibrugtagning af ny og effektiv medicin, kan
virksomhederne varsle Medicinrddet om nye leegemidler, nar et legemiddel
har modtaget en "positive opinion’ fra Det Europ@iske Laegemiddelagentur
(EMA), hvilket er ca. 3 mineder for EMA godkender legemidler til mar-
kedsforing. Virksomheder fremsender den endelige ansegning, nir EMA
har udstedt en markedsferingstilladelse.

Medicinradet foretager pa baggrund af ansggningen og de foreliggende stu-
dier en laegefaglig og statistisk vurdering af det nye leegemiddel og placerer
det i en af nedenstéende seks kategorier for mervaerdi. Samtidig heres de re-
levante fagudvalg eller det faglige forum under Medicinrddet med henblik
pa, at deres vurdering kan indgd 1 det samlede beslutningsgrundlag. Fagud-
valg og faglige fora er neermere beskrevet i bilag 1 om faglighed i Medicin-
radet.

Mervaerdi er den ekstra verdi et legemiddel tilbyder i forhold til nuvaren-
de behandling med hensyn til livsforlaengelse, bivirkninger og livskvalitet.

e Kategori 1: Stor mervaerdi sammenlignet med standardbehandling/
andre behandlinger

e Kategori 2: Vigtig merverdi sammenlignet med standardbehand-
ling/ andre behandlinger

Side 2



e Kategori 3: Lille merverdi sammenlignet med standardbehandling/
andre behandlinger

e Kategori 4: Ingen mervardi sammenlignet med standardbehandling/
andre behandlinger

e Kategori 5: Negativ mervaerdi sammenlignet med standardbehand-
ling/ andre behandlinger

e Kategori 6: Ikke-dokumenterbar mervardi sammenlignet med stan-
dardbehandling/ andre behandlinger

Sidelobende med Medicinradets faglige vurdering, forbereder Amgros en
sundhedsekonomisk analyse, som er baseret pa den faglige kategorisering,
leegemidlets afledte omkostninger, de bredere omkostningseffekter for be-
handling med leegemidlet mv. Formalet med den sundhedsekonomiske ana-
lyse er at vurdere og beregne, hvilket prisinterval regionerne vil acceptere i
prisforhandlingerne med virksomheden.

Med udgangspunkt i den faglige kategorisering af leegemidlet og den sund-
hedsekonomiske analyse indgdr Amgros i en prisforhandling med lege-
middelvirksomheden. Hvis laegemidlet lever op til Medicinradets faglige
kriterier, og den forhandlede pris er lavere eller lig det beregnede prisinter-
val, fremsender rddet en anbefaling til regionerne om, at leegemidlet skal
tilbydes som standardbehandling eller protokolleret ibrugtagning.

Med protokolleret ibrugtagning menes, at et legemiddel indferes som be-
handlingstilbud til en patientgruppe, men at dets anvendelse skal monitoreres
for en periode, indtil der er tilstreekkelige data til, at Medicinradet kan vurdere,
om leegemidlet fortsat skal anvendes. Det kan f.eks. vare relevant, hvis der i
de foreliggende studier er en dokumenteret mervardi af et nyt leegemiddel,
men hvor radet kan veare i tvivl om, hvorvidt mervardien kan genfindes i
dansk klinisk sammenhang.

Der skal for leegemidler, som vurderes at have en stor mervaerdi sammen-
lignet med eksisterende standardbehandling (kategori 1), ligesom for andre
legemidler, vaere en rimelig sammenhang mellem pris og merverdi. Det
skal dog vare tungtvejende argumenter for at sige nej til at anbefale lege-
midler i kategori 1 som standardbehandling.

Hvis den forhandlede pris er hgjere end det fastsatte prisinterval, forelegger
Amgros overfor Medicinradet de forhold, som har veret af betydning for
dels beregningen af prisintervallet og dels selve prisforhandlingerne. Pa den
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baggrund kan Medicinradet foretage en efterprovning af forholdet mellem
leegemidlets pris og mervaerdi sammenlignet med eksisterende behandling.

Som et resultat af denne efterprovning har Medicinradet f.eks. den mulig-
hed at anbefale l&egemidlet til en snavrere indikation eller til mindre under-
grupper af patienter, som vil opna serlig gavn af leegemidlet, f.eks. indtil
der kommer andre legemidler pd markedet, og/eller legemidlet bliver pla-
ceret i en behandlingsvejledning og kan konkurrenceudsattes.

Séfremt Medicinradet ikke finder forholdet mellem pris og merverdi rime-
ligt, og ridet heller ikke kan forsvare at tage laegemidlet i brug til en snav-
rere indikation eller en mindre patientpopulation, meddeler radet, at laege-
midlet ikke kan anbefales som standardbehandling. Virksomheder har altid
mulighed for at indmelde en ny pris eller fremsende ny dokumentation.

Figur 1: Vurdering af nye lcegemidler
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Det vil tage Medicinradet ca. 3—4 méneder, fra radet har modtaget en an-
sogning, til at der er truffet en afgerelse om, hvorvidt et nyt leegemiddel
skal tages 1 brug eller ej som standardbehandling. Det er 1-2 méaneder mere,
end det er tilfeeldet for KRIS 1 dag. Hermed vil Danmark fortsat vare et af
de lande, som hurtigst tager nye laegemidler i brug.

4.2 Vurdering af ligeveerdige leegemidler

Mens det er legemiddelvirksomhederne, som anseger om ibrugtagning af
nye legemidler, er det Medicinrédet (evt. pa opfordring af regionerne), der
tager initiativ til at skabe national konsensus om leegemiddelanvendelse in-
den for terapiomrader. Det sker gennem nedsettelse af fagudvalg. Fagud-
valgene udarbejder forslag til falles regionale behandlingsvejledninger.
Herudover kan fagudvalgene blive anmodet af Medicinradet om at foretage
en faglig vurdering af nye legemidler, som kan indgd i Medicinradets sam-
lede beslutningsgrundlag, jf. afsnit 4.1.
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Fagudvalgene bestar af landets forende laeger, som er udpeget af de viden-
skabelige selskaber og regionerne. Desuden leegges der op til patientdelta-
gelse. Medicinradet udarbejder nye behandlingsvejledninger og opdaterer
eksisterende vejledninger i folgende tilfelde:

e  Nir Medicinrddet godkender et nyt legemiddel, som tilherer en
gruppe af leegemidler, hvor der tidligere er udarbejdet en behand-
lingsvejledning, tager ogsd radet stilling til, hvordan legemidlet
skal placeres i vejledningen.

e  Hoyvis der for et nyt legemiddel ikke eksisterer en behandlingsvej-
ledning pd omrddet, men der er andre sammenlignelige leegemid-
ler, kan Medicinradet beslutte at nedsatte et fagudvalg, som far til
opgave at udarbejde en behandlingsvejledning

e  Medicinrddet udarbejder som i dag behandlingsvejledninger for
”gamle” legemidler, som anvendes i sekundersektoren og 1 nogle
tilfeelde primersektoren, hvis det vurderes, at der er behov for at
sikre bedre kvalitet 1 behandlingen og/eller at sikre regional kon-
sensus om behandlingen.

Fagudvalgets forslag til behandlingsvejledning godkendes af Medicinrddet.

Samtidig med fagudvalgets arbejde forbereder Amgros en sundhedsgkono-
misk analyse. Nar Amgros har gennemfort et udbud pa baggrund af Medi-
cinrddets godkendte behandlingsvejledning, kan aftalepriserne indferes i
den forberedte sundhedsekonomiske analyse.

Ud fra behandlingsvejledningen og den sundhedsgkonomiske analyse kan
Medicinrddet udarbejde en rekommandation. Rekommandationen er det bil-
ligste legemiddel, som anbefales ibrugtaget, efter man har forholdt sig til
savel den aftalepris, der er opndet gennem udbud og de legemiddelrelatere-
de omkostninger. Rekommandationen skrives ind 1 behandlingsvejlednin-
gen og fremsendes til regionerne, som er ansvarlige for implementeringen.

Figur 2: Vurdering af flere lcegemidler inden for samme terapiomrade
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Udarbejdelse af behandlingsvejledninger forventes at tage 6-8 méneder.

5. Nye legemidler som ikke anbefales som standardbehandling
Medicinradet vil ikke @ndre ved, at det fortsat er op til den enkelte laege at
vurdere, hvilken medicin der er bedst for den enkelte patient. Laegen skal
dog have en faglig begrundelse for at afvige fra Medicinridets faglige anbe-
falinger.

6. Sammensztning af Medicinriadet
Medicinradet bestar af folgende medlemmer:

e Et formandsskab bestaende af en formand og en nastformand udpe-
get af regionerne 1 fellesskab

e Fem legefaglige direktorer eller chefleger, én fra hver region

e Tre representanter fra De Legevidenskabelige Selskaber

e To kliniske farmakologer udpeget af regionerne 1 fellesskab

e En sygehusapoteker udpeget af regionerne i faellesskab

e To reprasentanter udpeget af Danske Patienter

e En reprasentant fra Sundhedsstyrelsen

e En reprasentant fra Legemiddelstyrelsen

e En repraesentant udpeget af Lagemiddelindustriforeningen

e To faglige repraesentanter kan udpeges af Medicinradet for en mid-
lertidig periode pa to &r, hvis radet finder, at der er behov for at tilfo-
re radet serlig viden og kompetencer

Fagudvalgene nedsat under RADS overgar til Medicinrddet. Der legges
samtidig op til, at Medicinrddet enten kan nedsatte fagudvalg pd de omré-
der, hvor der ikke 1 forvejen eksisterer fagudvalg, eller alternativt nedsatte
et fagligt forum, der daekker et storre fagomrade. Formélet med fremover at
have stdende fagudvalg eller et fagligt forum er, at de fremover ogsa skal
heres omkring nye leegemidler.




Herudover vil formandsskabet altid have mulighed for at indkalde det fag-
lige selskab eller faglige eksperter til Medicinrddets meader, hvis det vurde-
res, at der er behov for at here deres vurdering pa ¢t meode. Medicinradet
kan derudover benytte sig af ekstern faglig bistand fra f.eks. de klinisk far-
makologiske afdelinger eller universitetsmiljoer.

Medlemmerne af Medicinradet skal afgive habilitetserklering pa eventuelle
personlige eller skonomiske interesser 1 legemiddel- og medicoindustrien.

7. Inddragelse af patienter og virksomheder

Med etableringen af Medicinrddet styrkes inddragelsen af patienter og sam-
arbejdet med leegemiddelvirksomhederne. Danske Patienter far mulighed
for at udpege to medlemmer, og Laegemiddelindustriforeningen far mulig-
hed for at udpege ét medlem til Medicinrddet. Der leegges derudover op til,
at der 1 alle fagudvalg under Medicinrddet skal vaere en patientreprasentant.

8. Transparens
Det nye Medicinrad prioriterer transparens. Der vil vare offentlighed om:

e Rédets kommissorium og forretningsorden

e Modedagsordner

e Beslutninger vedrerende anbefalede og ikke-anbefalede legemidler
e Virksomhedernes hegringsmateriale

e Fagudvalgskommissorier

e Fagudvalgssammens&tning

e Behandlingsvejledninger

e Rekommandationer

e Kvartalsvise monitoreringsrapporter

e Modereferater

e Habilitetserkleringer for rdds- og fagudvalgsmedlemmer
e Ansggningsmateriale

e Medicinradets og Amgros' metoder

9. Evaluering

Modellen vil blive evalueret efter to ars funktion, omkring 1. januar 2019,
med henblik pd at sikre, at Medicinrddet lever op til sit formal, samt at res-
sourcerne afsat til radets arbejde bruges mest hensigtsmeessigt.

Evalueringen skal bl.a. forholde sig til, hvor hurtigt nye og effektive laege-
midler bliver taget i brug, samt om nye savel som gamle laegemidler bliver
anvendt ensartet.
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Side 8
Evalueringen kan desuden forholde sig til, hvordan modellen kan anvendes
pa andre omrdder end medicin, f.eks. medicinsk udstyr, screeninger og/eller
ikke-medicinsk behandling. Ved udvidelse til andre omrader vil radets navn
blive @ndret til Behandlingsradet.
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