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Punkt 1:

Godkendelse af dagsordenen

Formaend Jgrgen Schgler Kristensen og Steen Werner Hansen bgd velkommen til det 15. radsmgde i
Medicinradet (tematisk radsmgde).

Radet godkendte dagsordenen.

Punkt 2:

Godkendelse af referat

Intet til godkendelse.

Punkt 3:

Drgftelse af forslag til ny review- og godkendelsesproces

Det var indstillet, at Radet godkendte:

forslag til ny review- og godkendelsesproces for protokoller for vurdering af nye

legemidler/indikationsudvidelser.

Radet drgftede det fremlagte forslag, herunder det eventuelle rationale ved at @&ndre den nuvarende
proces. Der var indledningsvist bade synspunkter for og imod en andring af review- og
godkendelsesprocessen, men efter en god drgftelse kom Radet frem til, at det bedste ville vaere at
fastholde den nuvaerende proces med tilfgjelse af nogle praciseringer.

Radet besluttede derfor ikke at godkende forslaget.

| stedet oplistede Radet fglgende supplerende elementer til den nuvaerende proces, som man bad
sekretariatet om at arbejde videre med:

Fordele reviewopgaven ligeligt pa radsmedlemmer, sa det ikke er de samme, som altid bliver valgt
Skarpere udkast fra fagudvalg og sekretariat

Medsende de vaesentligste artikler

Mere tid til reviewet (mindst 7 dage)

Facilitere en direkte dialog mellem reviewere og fu-formand (mail, telefon, video)

Forbedrede tilbagemeldinger til reviewere vedrgrende formandskabets godkendelse af protokol

| seerligt komplicerede sager skal det veere en mulighed at inddrage ekstern bistand

Endeligt kan godkendelsen af en protokol Igftes til godkendelse i Radet, hvis der er behov herfor.
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Punkt 4:

Drgftelse af metoder

Det var indstillet, at Radet:

e vedtog udkast til beskrivelser af nye metoder for hhv. sggestrategi for litteratur og kategorisering af
klinisk merveerdi i forbindelse med nye lzegemidler og indikationsudvidelser
o godkendte udkast til hgringsrapport.

Indledningsvist blev de indkomne kommentarer fra Rddet gennemgaet, og en afgransning af dagens
drgftelser blev foretaget. Alle spgrgsmal vedr. protokol vil blive adresseret pa naste mgde. En observatgr
gnskede at fa slides fra praesentationen tilsendt.

Herefter blev baggrunden for de nye metoder praesenteret, og eksempler pa uhensigtsmaessigheder ved de
nuvaerende metoder blev gennemgaet. De nuvaerende metoder har givet sekretariatet og fagudvalgene
vanskeligheder, som de fremlagte metodeaendringer vil afhjalpe.

Radet tilsluttede sig udlaegningen af problemstillingen og de udfordringer, metodehandbogen giver, og var i
@vrigt enigt i, at det er ngdvendigt med en andring af metoden. Radet erkendte dog, at det ikke er muligt
at beskrive alle mulige scenarier i metodehandbogen, men Radet fandt, at grundlaget skal veere bedre, end
det eridag.

En observatgr naevnte, at der i andre lande arbejdes med en egentlig orphan drug-politik, hvilket ogsa
kunne overvejes i Danmark. Hverken de nuvaerende metoder eller det nye forslag er optimalt til anvendelse
pa orphan drugs.

Radet drgftede herefter kort denne problemstilling.

Mgdet fortsatte med en praesentation af samspil mellem relative og absolutte effektmal.

Radet fandt praesentationen nyttig for drgftelsen og spurgte ogsa til, om fagudvalgene fik samme
introduktion til emnet. Da det er ikke sket systematisk endnu pa grund af uklarhed i de oprindelige
metoder, bad formanden sekretariatet om at sgrge for, at fagudvalgene nu introduceres grundigt til
metoderne.

Et medlem naevnte, at fagudvalgets kliniske vurdering bgr opfattes som ”bedste klinikers bedste bud”.
Faglighed skal veere til stede i vurderingen, og den skal ikke vaere farvet af andre hensyn, herunder
patienters sarlige synspunkter. Danske Patienters reprasentanter udtalte, at de godt kunne acceptere en
situation, hvor patientens syn fremgik szerskilt af vurderingen.

Formanden udskgd denne drgftelse til et senere mgde, da det ikke var inden for dagens tema.
Et flertal i Radet bakkede op om sekretariatets praesentation og fremstilling.

Mgdet fortsatte med en praesentation af konfidensintervaller (KI) for absolutte effektmal. Radet drgftede
praesentationen, og szerligt et medlem udfordrede sekretariatets fremstilling. Efter en god debat fandt
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Radet, at gennemgangen var tilstraekkelig, men erkendte igen at der kan komme udfordringer, nar der er ét
eller fa studier, og szerligt i de tilfeelde hvor der kun er ét studie og er vurderet ud fra sma populationer.

Radet havde fglgende gvrige kommentarer til udkastet til beskrivelsen af metoder:

e anfgrelse af at Medicinradets metoder er "inspireret af” IQWiGs metoder i stedet for "baserer
sig pa”

e andring af navngivningen af kategorierne kunne medfgre stgrre forstaelse

o tilfgjelse af en figur fra dagens pp-praesentation ville give en visuel nemmere forstaelse af
samspillet mellem absolutte og relative effektmal

e teksten nederst pa side 7 om kategorisering af mervaerdi for hvert effektmal bgr omskrives.

Sekretariatet foretog de tre fgrste aendringer pa mgdet, og Radet godkendte disse. Disse andringer
medfgrer konsekvensrettelser flere steder i dokumentet, hvilket efterfglgende foretages af sekretariatet og
fremlaegges til Radets godkendelse pa temamgdet den 19. juni 2018.

Radet afsluttede punktet med en gennemgang af evidensens kvalitet og anvendelse af GRADE.

Et par radsmedlemmer og en observatgr bragte emnet vedr. anvendelse af konferenceabstracts og radata
op. Formanden gnskede ikke at gentage denne drgftelse, da Radets holdning allerede er fastlagt pa et
tidligere radsmgde.

Et medlem henledte opmaerksomheden p3, at ordet standardbehandling opfattes forkert, og at
Medicinradet ved lejlighed burde drgfte dette ord, ligesom man i dag har drgftet navngivningen af
merveaerdikategorierne.

Radet godkendte, pa nzer et element, udkast til beskrivelser af nye metoder for hhv. sggestrategi for
litteratur og kategorisering af klinisk mervaerdi i forbindelse med nye laegemidler og indikationsudvidelser.
Alene udestar ovennavnte fremlaeggelse af omskrivning af afsnittet nederst pa side 7.

Hgringsrapporten drgftes i sin helhed pa det tematiske radsmgde den 19. juni 2018, da der ikke blev tid til
den drgftelse og endelig godkendelse pa dette tematiske radsmgde.

Punkt 5:

Formandskabets meddelelser

Formandskabet havde fglgende meddelelser til Radet:

e Der er nye datoer for to rdadsmgder i efteraret — de er blevet flyttet en dag
e Det naeste tematiske radsmgde den 19. juni 2018 vil ud over opfglgning pa dagens radsmgde
have to emner:
0 Protokoller
O Habilitet
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Punkt 6:
Skriftlig orientering

Intet til skriftlig orientering.

Punkt 7:

Eventuelt

Naeste radsmgde afholdes den 30. maj 2018.
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