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Danske Regioners hgring vedrgrende aendring af Medicinradet

Lif takker for muligheden for at kommentere pa Danske Regioners opleeg til eendringer af Medicinra-
det, jf. hgringsbrev af 4. september 2019.

Vores hgringssvar indeholder, efter en kort opsummering af vores kommentarer, uddybende bemaerk-
ninger til hver af de fremsendte syv sendringer. Indledningsvist finder vi dog grund til en generel be-
meerkning og opfordring vedrgrende den kommende proces for eendringer af Medicinradet.

Teet inddragelse sikrer bedre overgang og samarbejde om ansggninger

De foreslaede sendringer af Medicinradets processer er sé omfattende, at de radikalt vil eendre grund-
laget for vurderingen af sygehusleegemidler i Danmark. Disse sendringer bgr forberedes grundigt og
med teet inddragelse af de relevante interessenter. Lif foreslar derfor, at Danske Regioner nedsaetter
en bred, tveerfaglig falgegruppe med henblik pa sparring med Danske Regioner i udviklingen af de nye
processer og metoder.

Lif gnsker at tage aktivt del i udviklingen af de nye metoder, processer mv. Lifs medlemskreds omfat-
ter en reekke fagligt steerke, sundhedsgkonomiske kompetencer, der har bade international og natio-
nal erfaring med brugen af QALY fra ansggersiden. En lgbende og reel inddragelse af disse kompe-
tencer kan mindske udfordringerne ved implementering og igangseettelse af de nye metoder. Det er
samtidig vores vurdering, at et teet initialt samarbejde kan smidigggre og hgjne kvaliteten af det fremti-
dige samarbejde og dermed sikre en langtidsholdbar Igsning.

Enighed om behovet for mere transparens

Lif er grundleeggende optaget af, at Medicinradet er velfungerende med effektive og transparente pro-
cesser og samtidig lever op til de méal og rammer, der er sat for radets virke. Lif har som bekendt tidli-
gere tilkendegivet, at vi ser visse udfordringer for radet i den henseende og har ogsa foreslaet en
reekke justeringer af radets metoder mv. Med hgringsskrivelsen kan vi konstatere, at ogsa Danske Re-
gioner — samtidig med tilkendegivelsen af, at radet lever op til formal og rammebetingelser — ser be-
hov for tiltag, der kan gge kvaliteten og transparensen.

Lif anerkender de tiltag, der foreslas af Danske Regioner for at sikre et bedre og mere transparent be-
slutnings- og evalueringsgrundlag, herunder:

e Anvendelse af relevante upublicerede data (data on file, abstracts og posters).

e En &ndret opggrelse af sagsbehandlingstiden, der bedre afspejler de reelle sagsbehand-
lingsforlab.

e Etablering af en fast proces for (gen)udpegning af medlemmer til rdet.
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For at opna en mere velfungerende og transparent model i Medicinradet fremover er det dog afgg-
rende, at Danske Regioner ogsa sgrger for, at:

e Interessentinddragelsen gges, og der etableres tidlig dialog mellem ansgger og faglig ek-
spertise fra fagudvalgene.

e Beslutningen om, hvilken metode der skal anvendes for det enkelte leegemiddel, tages i
dialog mellem Medicinradet og ansgger.

e Metoderne for vurdering af laegemidler til sma og sjeeldne patientgrupper gennemtsenkes
og integreres samtidig med gvrige justeringer i metoderevisionen. Det vil ikke veere til-
fredsstillende, hvis disse leegemidler forbigds nu og henlaegges til diskussion om 1% ar.

En detaljeret kommentering af de fremsendte sendringsforslag fglger nedenfor.

1. Andring af metodegrundlag for vurdering af nye lseegemidler til QALY

Danske Regioner gnsker at indfare kvalitetsjusterede levear (QALY) som et mal for effekterne af nye
medicinske behandlinger i stedet for den merveerdivurdering, der hidtil har veeret grundlaget for Medi-
cinradets samlede anbefaling af, hvorvidt et nyt laegemiddel skal veere standardbehandling i Danmark.

Lif anerkender Danske Regioners vurdering af, at et sendret metodegrundlag vil kunne skabe et mere
ensartet beslutningsgrundlag, idet alle leegemidler dermed vurderes efter samme malestok. Det gar
det — i det mindste i princippet — samtidig muligt at sammenligne omkostningseffektiviteten pa tveers af
sygdomsomrader og dermed sikre en lige behandling af alle evaluerede produkter/sygdomsomrader.
Det er ikke tilfeeldet i dag.

Indfarelsen af QALY som maleenhed i Medicinrddet ma gennemfares i respekt for de forudsaetninger
og faldgruber, der ma iagttages — hvilket bade forudsaetter dyb interessentinddragelse og god tid.
QALY er pa ingen made en ufejlbarlig "lgsning” pa de svaere prioriteringsspargsmal, som Medicinradet
sidder med, men méleenheden kan, anvendt rigtigt, forhabentligt @ge gennemsigtigheden i Medicinra-
dets prioriteringsbeslutninger.

Den konkrete udmgntning og implementeringen af dette nybrud for vurderingen af merveerdi for lsege-
midler i en dansk sygehuskontekst er afggrende. Lif skal derfor opfordre til omfattende interessentind-
dragelse, nar det kommer til udarbejdelse af metodehandbgger mv. og samtidig opfordre til, at der
etableres en fglgegruppe for udviklingen af metoderne i Medicinradet. Lif ser en raekke grundforud-
seetninger for anvendelsen af QALY i Medicinradet:

e Modellen med QALY skal aflase den nuveerende merveerdivurdering i Medicinradet, dvs. de seks
kategorier bortfalder.

e Opgerelsen af QALY er alene én del af det samlede beslutningsgrundlag — der ma hverken di-
rekte eller indirekte blive tale om, at (uofficielle) teerskelveaerdier dikterer beslutninger om ibrugtag-
ning.

e Modellen med QALY skal inddrage brede samfundsgkonomiske omkostninger over den (individu-
elt) relevante tidshorisont.

o Der skal afszettes tilstraekkelige ressourcer til at sikre bade den kliniske og gkonomiske faglighed i
savel sekretariatet som Medicinradet.
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o Det skal konkret og preecist specificeres, hvornar et produkt ikke skal vurderes efter modellen med
QALY. Virksomheden skal inddrages i beslutningen om valg af sagsbehandlingsforlgb.

e Processen fra ansggning til beslutning fastleegges sa effektivt som muligt, og den interne proces i
sekretariatet stramlines, sa den kliniske og gkonomiske vurdering sker “simultant”. Ansggning fra
virksomheder kan indsendes, og processen opstartes ved positiv CHMP vurdering.

e Der fastlaegges en model for systematisk arlig evaluering af processer og beslutninger i Medicinra-
det med henblik pa vurdering af Medicinradet. Vurderingen sker i forhold til Danske Regioners
egne malsaetninger, interessenternes gnsker og Folketingets syv principper for prioritering af sy-
gehusmedicin.

e Modellen med QALY introduceres farst, nar modellen efter bred interessentinddragelse er velbe-
skrevet fra de overordnede strukturer til de detaljerede metoder og processer — og den rette og
tilstreekkelige kompetence og traening er pa plads.

Man ma holde sig for gje, at det sundhedsgkonomiske resultat altid blot ma udggre ét element i et
bredere og samlet beslutningsgrundlag. Ikke mindst skal den kliniske og sundhedsfaglige vurdering
sammen med patientoplevet kvalitet ligeledes inddrages saerskilt.

Det fremgar, at Danske Regionerne gnsker, at Medicinradet inddrager de langsigtede konsekvenser
og fordele ved nye leegemidler. Lif er enig heri og gnsker, at Medicinradet inddrager et samfundsgko-
nomisk perspektiv i vurderingen af nye laegemidler efter QALY-metoden.

Lif er endvidere enig i, at ikke alle nye lsegemidler ngdvendigvis skal igennem en QALY-model, jf.

seerligt de udfordringer, der vil veere for sméa og sjeeldne sygdomsomrader. Det skal imidlertid bemaer-
kes, at der ikke teknisk a priori er noget til hinder for, at lazgemidler til sma og sjeeldne sygdomme lige-
ledes kan vurderes med udgangspunkt i en QALY-model. Givet, at der ofte vil veere faerre data tilgeen-
gelige, er det dog ngdvendigt med en pragmatisk tilgang til den sundhedsgkonomiske analysemetode.

Dialogmgder med ansggervirksomheder centrale

Da der med QALY-modellen ikke skal foretages en eksplicit, separat vurdering af nye leegemidlers
merveerdi, foreslar Lif, at virksomhederne ikke laengere skal indsende forelgbige ansggninger, og at
der ikke udarbejdes protokoller. Vi anbefaler dog kraftigt, at radet bibeholder det indledende dialog-
mgde som i dag, sa virksomhederne og Medicinradet har mulighed for at afklare eventuelle krav til at
preesentere data, diskutere valg af sammenligningsgrundlag og andre relevante spgrgsmal i forhold til
den konkrete model.

Ud over dialogmgdet ma Medicinradet fremover veere indstillet pa en gget dialog efter virksomheder-
nes indsendelse af ansggning. Dialogen mellem ansggervirksomheden og sekretariat/fagudvalg vil
skulle minde mere om den, der i dag foregar mellem virksomhed og Amgros, hvor virksomhedens mo-
delantagelser mv. primaert diskuteres efter indsendelse. Dette kendes allerede i dag fra andre lande,
hvor man anvender en form for QALY-model i vurderingen af laeegemidler.

Der er behov for fleksibilitet og agilitet. Det vil veere en fordel for bade virksomhederne og Medicinra-
det, at dialogen ikke fastlaegges i rigide rammer med fx faste spegrgsmalsrunder og svartider. Virksom-
hederne oplever det langt mere effektivt, hvis Medicinradets sekretariat stiller spgrgsmal, nar de op-
star, og virksomheden derefter svarer inden for en rimelig tidsfrist.
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Fagudvalgenes rolles

Indfarslen af QALY er en ganske radikal eendring af hele Medicinradets metodemaessige fundament
og vil derfor kraeve en revurdering af arbejdsgangene i Medicinradets processer, herunder helt seerligt
i forhold til armsleengdeprincippet mellem Amgros og Medicinradets fagudvalg. Der vil blive behov for
en anden struktur for sekretariatsbetjeningen.

Med henblik pa at sikre en steerk klinisk-faglig forankring anbefaler Lif, at bade fagudvalget og Medi-

cinradets sekretariat (sundhedsgkonomerne) er repreesenteret ved det tidlige dialogmgde, og at fag-
udvalget lgbende er i dialog med Medicinradet og Amgros i vurderingen. Nar der ikke leengere udar-

bejdes to separate vurderinger af henholdsvis mervaerdi og gkonomi, finder Lif det relevant at samle

sekretariatet i enten Medicinradet eller Amgros i stedet for at opretholde to selvstendige enheder. Lif
formoder ogsa, at det vil sikre en bedre anvendelse af Medicinradets samlede ressourcer.

Sagsbehandlingstid pa 16 uger?

Lif har vanskeligt ved at forsta rationalet bag en forleengelse af sagsbehandlingstiderne til 16 uger, idet
den mest betydelige arbejdsbyrde ved den nye model vil ligge hos de ansggende virksomheder. Fra
Lifs side anbefaler vi derfor, at rAdet bestraeber sig pa at holde sig inden for den nuvaerende malsaet-
ning for sagsbehandlingstid (12 uger).

Uanset om de 16 uger fastholdes som det maksimale loft over sagsbehandlingstiderne, skal Lif opfor-
dre til, at det bliver muligt med en tidligere fremsendelse af ansggningerne. Lif foreslar saledes, at
virksomhederne far mulighed for at indsende ansggning ved positive opinion fra "Committee for Medi-
cinal Products for Human Use” (CHMP). | det tilfzelde vil den forleengede sagsbehandling pa op til 16
uger ikke ngdvendigvis fare til senere beslutningstagning end i dag, hvor den endelige ansggning
farst kan indsendes efter Europakommissionens godkendelse.

Forslaget skal ses i sammenhaeng med, at det er muligt for virksomheder at ansgge ved positiv CHMP
vurdering i bade Sverige og Norge, samt ndr der sgges om medicintilskud i Laegemiddelstyrelsen i
Danmark. Dermed vil en sadan aendring sikre samme praksis pa tveers af lande og sektorer og der-
med veere med til at opfylde det politiske fastlagte mal om en hurtig adgang for patienterne til nye lae-
gemidler.

Teerskelveerdier
Danske Regioner har oplyst, at man ikke vil anvende teerskelveerdier i QALY-modellen.

Lif finder denne beslutning positiv.

Der er grund til at holde szerlig opmaerksomhed pa dette spergsmal, idet beskrivelser af andre landes
anvendelse af QALY-modeller ofte giver indtryk af, at der i et eller andet omfang i realiteten udvikles
(uofficielle) teerskelveerdier trods eventuelle tilkendegivelser om det modsatte.

Det er under alle omsteendigheder vaesentligt at understrege, at i en QALY-model m& en eventuel im-
plicit og uofficiel teerskelvaerdi aldrig diktere beslutningen om ibrugtagning eller ej, men kun indg& som
en del i det samlede beslutningsgrundlag. Det er afggrende, at den medicinske og klinisk-faglige vur-
dering fortsat har en central plads i ansggningen og vurderingen.
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Introduktionen af en QALY-model

Efter Lifs opfattelse er der behov for en samlende beskrivelse af den fremtidige model for Medicinra-
dets arbejde, nar det geelder de strukturelle linjer og de mere detaljerede metoder og processer. Be-
leert af erfaringerne fra introduktionen af Medicinradet er det afgarende vigtigt med aktarinddragelse
tidligt og lgbende i denne proces, ligesom processen bgr gives den ngdvendige tid.

Lif stiller sig som repraesentant for den innovative del af lazagemiddelbranchen til radig for videre dialog
og eksperthistand i arbejdet med at udvikle og konkretisere den fremtidige model for vurderingen af
nye sygehusleegemidler. Konkret foresla vi, at der etableres en fglgegruppe for arbejdet med delta-
gelse af repreesentanter fra Lif, herunder medlemsvirksomheder og andre relevante aktarer.

Lif har noteret sig, at Danske Regioners bestyrelse forventer, at QALY-modellen kan introduceres fra
august 2020. Zndringerne er ikke trivielle, og vi opfordrer til, at der ikke bliver gaet pa kompromis med
indholdet — forstaet som den samlede forberedelse, herunder sikringen af de rette specialkompetencer
og den rette treening i sekretariatet — blot for at overholde det annoncerede introduktionstidspunkt.

2. Medicinradet far fuld kompetence til at beslutte sagsbehandlingsforlgb

Danske Regioners bestyrelse leegger op til, at det alene er Medicinradet, der skal beslutte, om et gi-
vent nyt leegemiddel skal vurderes efter QALY-modellen eller en anden og mere kvalitativ metode. Pa
samme made er det ogsa Medicinradet, der skal beslutte, om et nyt leegemiddel kan indplaceres di-
rekte i en behandlingsvejledning.

Dette er en markant aendring i forhold til Medicinradets nuveerende praksis, idet Medicinrddet dermed
uden virksomhedsinddragelse vil kunne treeffe beslutning om, at et nyt leegemiddel ikke har nogen
merveerdi, og dermed skal vurderes i en kort proces. Denne beslutning vil blive truffet inden, der fore-
ligger en ansagning og dermed pa et ufuldsteendigt og ikke-transparent datagrundlag. Problemstillin-
gen forsteerkes af, at virksomhederne efter gaeldende regler ikke har mulighed for at klage over beslut-
ningen.

Lif er af den opfattelse, at en sadan vurdering og beslutning kun bar ske efter dialog og enighed mel-
lem Medicinradet og de enkelte virksomheder.

3. Medicinradet skal gge antallet af behandlingsvejledninger
Danske Regioner har besluttet, at antallet af behandlingsvejledninger fra Medicinradet skal gges.

Lif er enig i, at Medicinrddet skal opprioritere arbejdet med behandlingsvejledningerne, da det saerligt
er via behandlingsvejledningerne, at patienterne reelt sikres adgang til behandling med et givent lsege-
middel. Leegemiddelvirksomhederne oplever saledes, at selvom Medicinradet har anbefalet et produkt
som standardbehandling, bliver det ikke ngdvendigvis taget i brug, safremt det ikke er naevnt i den re-
levante behandlingsvejledning.

Lif har tidligere anfart, at s& snart Medicinradet har vurderet et laegemiddel, bar det indfagres i behand-
lingsvejledningen med bemaerkninger om, at det fx er vurderet som mulig standardbehandling. Det vil
skabe et bedre overblik over alle relevante behandlingsmuligheder for leegerne i det kliniske arbejde.
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Det er saledes positivt, at der afsaettes ressourcer til udarbejdelsen af flere behandlingsvejledninger.
Det er samtidig vigtigt, at det ikke betyder en nedprioritering af vurderingen af nye laeagemidler.

Samtidig vil Lif opfordre til, at det preeciseres, hvordan brugen af QALY vil skulle handteres i forbin-
delse med indplacering af et nyt leegemiddel i en behandlingsvejledning og efterfalgende Amgros ud-
bud.

4. Anvendelse af relevante upublicerede data
Danske Regioner laegger op til, at Medicinradet kan anvende ikke-publicerede data med det forbehold,
at de publiceres efter et ar.

Lif hilser muligheden for at anvende upublicerede data (data-on-file, posters og abstracts) velkommen
og finder ogsa generelt betingelsen om offentliggerelse efter ét ar fornuftig. Lif finder, at Medicinradet
altid skal inddrage upublicerede data, hvis fagudvalgene vurderer dem relevante og brugbare.

Der kan dog veere helt seerlige omsteendigheder, hvor en offentligggrelse af data kan veere problema-
tisk selv efter et ar, hvorfor det bar overvejes i helt seerlige tilfeelde at kunne afvige fra den generelle
regel og tillade, at der farst offentliggares efter minimum tre ar.

5. Vurdering af leegemidler til sjeeldne sygdomme

Danske Regioner oplyser, at Medicinradet ved arsskiftet 2019 justerede sin metode for vurdering af
nye laegemidler, s der tages seerlige hensyn i vurderingen af leegemidler til sméa og sjeeldne syg-
domme. Radet skal ultimo 2020 udarbejde et notat til Danske Regioner om metodeaendringens effek-
ter.

Lif har peget pa ngdvendigheden af en seerlig model for vurdering og ibrugtagning af laegemidler til
sma patientgrupper og sjeeldne sygdomme, idet de nuvaerende metoder ikke i tilstraekkeligt omfang
tager hensyn til de seerlige forhold omkring disse produkter. Herudover er der ofte tale om patientgrup-
per uden eksisterende mulighed for behandling, og der kan derfor veere et saerligt hensyn til at sikre
adgang til behandling. Lif er derfor enig i, der er behov for en saerlig metode og proces for vurdering af
disse leegemidler — hvilket i gvrigt kendes fra en reekke andre lande.

Vi har dog vanskeligt ved at genkende, at Medicinradet fra arsskiftet 2019 har eendret metoden for
vurderingen af laegemidler til sm& og sjeeldne patientgrupper og skal derfor opfordre til, at Medicinra-
det allerede nu praeciserer, hvilke produkter og hvilke elementer der indgar i den kvalitative model for
vurdering af laegemidler til sm& og sjaeldne sygdomme.

P& grund af sjeeldenheden har laegemidler til sma patientgrupper seerlige karakteristika — ikke mindst i
forhold til karakteren af evidens- og datagrundlaget. Det forudseetter en vis fleksibilitet i vurderingen af
savel effekt som gkonomi. Derudover bgr en model for disse leegemidler eksplicit tage stilling til bru-
gen af alvorlighedsprincippet, da det ofte er seerligt relevant for disse patientgrupper. Endelig bar pro-
tokolleret ibrugtagning i langt hgjere grad anvendes for disse lsegemidler, jf. nedenfor.

Pa lidt lzengere sigt skal modellen (metoder mv.) for vurdering af disse laegemidler naturligvis beskri-
ves konkret i det nye set-up med QALY-modellen. Idet Lif naturligvis har noteret sig, at Danske Regio-
ner har tilkendegivet, at disse produkter netop ikke skal omfattes af den generelle QALY-model. Vi
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skal dog bemezerke, at der ikke teknisk er noget til hinder for, at leegemidler til sméa og sjeeldne syg-
domme vurderes efter en QALY-model.

Protokolleret ibrugtagning

Danske Regioner naevner afslutningsvist under punktet "@vrige forslag som Medicinradet skal arbejde
videre med” muligheden for at "anvende protokolleret ibrugtagning i en tidsbegreenset periode pd om-
rader, hvor der er behov for at indsamle data fx i forhold til lsegemidler til sma sygdomsgrupper/sjeeld-
ne sygdomme”.

Det er en god made til at opna viden i en dansk kontekst, idet det naturligvis forudsaettes, at aftalen
om protokolleret ibrugtagning sker i samarbejde med virksomhederne. Det kan veere aftaler med op-
falgning pa start- og stop-kriterier, patientantal, effekt mv., eller via risikodelingsaftaler (outcome-base-
rede eller pris-volumen mv.) med henblik pa at fglge op pa effekt i klinikken og give budgetsikkerhed
for sundhedsvaesenet. | forleengelse heraf bgr Amgros have udvidet mulighed for at forhandle innova-
tive aftaler.

Forsat habilitetsudfordringer

Lifs medlemmer oplever forsat, at de seerlige habilitetskrav i Medicinradet kan gare det vanskeligt at
beseette posterne i fagudvalgene. Lif vil derfor opfordre til, at der inden for sma og sjeeldne sygdomme
anvendes en mere lempelig praksis. Habilitetsudfordringer pa dette omrade bgr kunne handteres ved
abenhed og opmeerksomhed. Der ma tages hgjde for situationer, hvor der kun findes meget fa kliniske
eksperter, og hvor udfordringer med at udpege en ekspert til fagudvalgene ellers farer til forsinkelser i
vurderingen og adgangen til ny medicin.

6. Opggrelse af sagsbehandlingstid og frist for endelig ansggning
Danske Regioner har besluttet, at Medicinradet skal sikre en opggrelse af sagsbehandlingstiden, der
skaber transparens om Medicinradets faktiske samlede sagsbehandlingstid.

Lif ser meget positivt pa forslaget, der gar op med den nuveerende praksis, hvor opggrelsen over Me-
dicinradets behandlingstider alene sker med udgangspunkt i det tidspunkt, hvor Medicinradet har
modtaget og valideret virksomhedernes endelige ansggning.

Lif er séledes enig i behovet for en stgrre gennemsigtighed i sagsbehandlingstiderne i forlgbet og har
forstaelse for, at der kan vaere flere forklaringer pa forsinkelserne i de enkelte dele af den samlede
proces. Samtidig anbefaler Lif, at der med udgangspunkt i en metode- og procesaendring ved anven-
delse af en QALY-model gives mulighed for, at virksomhederne kan sende ansggning ved “positive
opinion” fra CHMP, og at det er herfra, sagsbehandlingstiden males.

7. Lgbende (gen)udpegning af Medicinradets medlemmer
Danske Regioner har besluttet, at 1/3 af Medicinradets medlemmer skal udskiftes eller genudpeges
hvert ar.

Lif finder det som udgangspunkt hensigtsmaessigt med en lgbende udskiftning, s& leenge Medicinradet
bevarer den forngdne kadence i behandling af sagerne. Hvis der indfgres en QALY-model, bgr Dan-
ske Regioner desuden overveje en lidt anderledes sammenszaetning af radet, sa der er flere rdédsmed-
lemmer med sundhedsgkonomisk indsigt og ekspertise.
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Lif star som altid gerne til radighed for videre dialog og ser frem til det videre arbejde med udvikling af
Medicinradet.

Venlig hilsen

Henrik Vestergaard
Viceadm. direktar



