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Hgringssvar vedr. andring af Medicinradet

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa det frem-
sendte forslag til endringer af Medicinradet. Vi bemarker med glaede, at
en reekke af de kommentarer, vi afgav i forbindelse med hgringen af evalu-
eringen af Medicinradet, er blevet imgdekommet.

Der er dog ogsa flere af de udfordringer, Danske Patienter papegede i det
seneste hgringssvar (afgivet den 11. juni 2019), som ikke er adresseret i
det fremsendte materiale. Vi mener stadig, at det er ngdvendigt, at Dan-
ske Regioner aktivt tager stilling til disse udfordringer, da de har stor be-
tydning for Medicinradets funktion. Derfor opfordrer vi til, at man
genovervejer potentialet i at:

- Inddrage samfundsgkonomiske gevinster i analysen af laegemidler. Vi
er bevidste om, at det kan favorisere medicin til patienter pa arbejds-
markedet at medregne faerre udgifter til overfgrselsindkomster o.lign.
i beslutningsgrundlaget, men ved helt at udelade det samfundsgkono-
miske perspektiv fra analysen, indtager Medicinradet en virkeligheds-
fjern position. Samfundsgkonomiske gevinster vundet ved ét praeparat
kan frigive midler til finansiering af et andet praeparat, som ikke ngd-
vendigvis er samfundsgkonomisk tjenesteligt, men som kan have stor
effekt pa patienters livskvalitet. Vi anbefaler pa den baggrund, at sam-
fundsgkonomiske gevinster medregnes som en del af effektmalene el-
ler som minimum fremgar af perspektiveringen i kommunikationen
omkring hver enkelt beslutning om praeparater.

- /Endre i sammensatningen af Medicinradet. Der bgr straebes efter en
mere balanceret repraesentation af forskellige fagligheder og perspek-
tiver med det formal at skabe uvildighed og armslaengde til det regio-
nale niveau.

- Lgsne op pa restriktionerne omkring off-label brug af praeparater, sa-
ledes at fagudvalgene kan inddrage erfaringer med andre laegemidler
brugt pa samme patientgruppe.

- Ggre det mere transparent, hvad der ligger til grund for anvendelsen
af alvorlighedsprincippet. Pa nuvaerende tidspunkt er det usikkert,
hvornar og pa hvilken baggrund Medicinradet tager princippet i brug.
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Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 21 medlemsforeninger, der repraesenterer 84 patientforeninger og 880.000
medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen,
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaeempelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser og

UlykkesPatientForeningen.
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Nedenfor fglger Danske Patienters kommentarer til det fremsendte for-
slag.

Zndring af metodegrundlag for vurdering af nye laegemidler til
QALY

Vi finder det meget positivt, at man veelger at indfgre QALY som en del af
grundlaget for fremtidige beslutninger, og at man har lyttet til anbefalin-
gen om ikke at indfgre en teerskelveaerdi.

Vi opfordrer til, at man i det kommende arbejde med opdatering af meto-
dehandbogen holder sig for gje, at QALY ikke bliver styrende for de beslut-
ninger, der traeffes, men at det alene skal bruges som et redskab til at
sikre gennemsigtighed i beslutningerne.

| hgringsmaterialet er der lagt op til, at de leegemidler, der ikke kan laves
en valid QALY-model for, skal vurderes pa et mere kvalitativt grundlag. Det
er positivt, men det er imidlertid uklart, hvad der indgar i dette kvalitative
grundlag. Danske Patienter anbefaler, at man kigger til udlandet for erfa-
ringer og henviser i gvrigt til Sjaeldne Diagnosers hgringssvar for mere ud-
dybende kommentar.

Medicinradet far fuld kompetence til at beslutte sagsbehand-
lingsforlgb
Danske Patienter bakker op om dette forslag.

Medicinradet skal gge antallet af behandlingsvejledninger

De helt store besparelser, effektiviseringer i laagemiddelforbruget og for-
bedringer for patienterne fas ved at lave behandlingsvejledninger og der-
tilhgrende udbud. Derfor er det positivt, at man vil opprioritere arbejdet
med at udarbejde disse.

Det er dog ogsa vigtigt for anvendeligheden og kvaliteten af disse vejled-
ninger, at de bliver opdateret, sa patienterne hele tiden behandles jf. nye-
ste viden. Derfor er vi interesserede i at hgre, hvordan man planlaegger at
organisere arbejdet omkring og med behandlingsvejledningerne — herun-
der om der er afsat ressourcer til arbejdet, om der er foreligger en strategi
om Igbende ajourfgring ift. nyeste viden, hvordan man tilteenker at imple-
mentere de nye behandlingsvejledninger, samt hvilken rolle man har til-
taenkt de faglige selskaber og patientforeningerne.

Anvendelse af relevante upublicerede data

Det nuvaerende krav om publicering af data har betydet, at praeparater til
patienter med sjeeldne sygdomme har vaeret i risiko for senere ibrugtag-
ning i Danmark end i gvrige lande. Derfor er det positivt, at der nu dbnes
op for anvendelsen af relevante upublicerede data.
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Vi skal i forleengelse heraf ggre opmaerksom pa, at der naturligvis fortsat ‘ DANSKE PATIENTER

skal vaere fokus pa studiernes kvalitet, og at man primaert bgr anvende
denne procedure ved praeparater til sma patientpopulationer, eller hvor
der ikke findes anden eksisterende behandling. Ligeledes bgr man, som
der ogsa laegges op til i hgringsmaterialet, supplere de upublicerede data
med gvrige oplysninger.
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Vurdering af lzegemidler til sjzeldne sygdomme

Vi er glade for, at Danske Regioner i hgringsmaterialet anerkender, at lze-
gemidler til sjzeldne sygdomme har sveert ved at blive anbefalet. Vi har
dog sveert ved at genkende, at de andringer i metodehandbogen, som
blev foretaget primo 2019 har haft sarligt stor indvirkning pa de sjaeldne
sygdommes vilkar i Medicinradet.

Som vi ogsa gjorde opmaerksom pa i hgringssvaret vedr. a&ndringen af me-
todehandbogen (afgivet den 26. januar 2018), og igen i hgringssvaret vedr.
evalueringen af Medicinrddet (afgivet den 11. juni), er det vores opfat-
telse, at der fremover skal leegges mere vaegt pa punktestimatet frem for
konfidensintervallerne i kategoriseringerne, sa den statistiske usikkerhed,
der opstar pa baggrund af de sma testgrupper, ikke far uforholdsmaessigt
stor betydning. Brede konfidensintervaller skal selvfglgelig tages i betragt-
ning, men bgr ikke vaere afggrende for kategoriseringen af et laegemiddel.
Samtidig mener vi, at det bgr indga i vurderingen, om det i sagens natur er
vanskeligt at lave videnskabelige undersggelser med stor evidens. Det vil
forbedre muligheden for at fa godkendt laegemidler til sma populationer.

Derudover er der generelt behov for en grundigere drgftelse af, hvordan
metodehandbogen er formuleret og opbygget, idet den i sin nuveerende
form er sveer at agere efter.

Vi haber, at disse betragtninger vil blive taget med i Radets notat til Dan-
ske Regioner omkring metodeandringens effekt.

Opgorelse af sagsbehandlingstid og frist for endelig ansggning
Danske Patienter har ingen kommentarer til denne andring.

Lgbende (gen)udpegning af Medicinradets medlemmer
Danske Patienter har ingen kommentarer til denne andring.

@vrige forslag
Danske Patienter hilser de naevnte forslag fra Danske Regioner til Medicin-
radet velkommen.

Iszer pkt. 2, som opfordrer Medicinradet til at saette fokus pa en forbedret
dialog mellem Rad og fagudvalg, er tiltraengt. Vi er i gjeblikket vidne til en
uheldig udvikling, hvor Medicinradet i stadigt flere tilfeelde underkender



den faglige vurdering, der lavet i fagudvalgene. Det undergraver tilliden til
Medicinradets konstruktion og heemmer samarbejdet mellem Rad og fag-
udvalg. | Danske Patienters optik vil det vaere langt mere befordrende for
bade faglighed og tillid, hvis Radet stiller opklarende sp@grgsmal til fagud-
valget med henblik pa at opna enighed i stedet for at underkende den fag-
lige indstilling.

Vi er bevidste om, at en sadan sagsgang vil betyde laengere sagsbehand-
lingstid. Vi mener dog ogsa at interessen for, at Radets beslutninger er af
hgj faglig kvalitet, klart ma overstige interessen for en hurtig sagsbehand-
ling — og vi mener derfor, at man ma vaeret indstillet pa, at der i disse sa-
ger kan ga leengere tid, for et praeparat bliver endeligt behandlet i Radet.

Man kan eventuelt valge at lave en saerskilt statistik over sagsbehand-
lingstiden for de sager, hvor Radet finder det ngdvendigt at vende tilbage
til fagudvalget med spgrgsmal eller kommentarer til den faglige vurdering,
sa det ikke traekker den gennemsnitlige sagsbehandlingstid op.

Fri ordinationsret fortsat under pres

Endelig vil vi opfordre Danske Regioner til at arbejde for en mere ensartet
afregningsmekanisme pa tvaers af de fem regioner, som skal sikre, at den
pa papiret geeldende fri ordinationsret ogsa bliver geeldende i praksis.

Vi har desveerre set flere eksempler p3, at preeparater, som ikke er blevet
anbefalet til standardbehandling — men som jf. Folketingets 7. princip skal
kunne ordineres med udgangspunkt i en klinisk vurdering af den enkelte
patient — ikke bliver taget i brug, fordi det medfgrer store gkonomiske om-
kostninger for den enkelte region, det enkelte sygehus eller endda den en-
kelte afdeling. Pa den baggrund anbefaler Danske Patienter en mere ens-
artet afregningsmekanisme, som sikrer, at man lokalt ikke straffes for at
lade ordinationen styre af faglighed (vurderet pa konference, hvor dette er
muligt) frem for gkonomi.

Se i gvrigt hgringssvar afgivet den 11. juni 2019 for uddybende forslag til,
hvordan ordinering af praeparater, der ikke er godkendt til standardbe-
handling, kan handteres i praksis.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktgr
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