NOTAT

Modelbeskrivelse for ny medicinorganisation

1. Indledning

Dette notat beskriver modellen for en ny medicinorganisation, som bygger
videre pa erfaringerne fra regionernes to eksisterende medicinrad, Radet for
Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) og Koordinationsradet for
ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS). Men til forskel fra KRIS og
RADS, vil den nye organisation give mulighed for at inddrage leegemiddel-
omkostninger 1 den endelige beslutning om, hvorvidt nye legemidler skal
anbefales som standardbehandling, og hvordan ligevaerdige laegemidler skal
placeres 1 behandlingsvejledninger. Navnet pé organisationen er indtil vide-
re Medicinrddet.

Medicinradets metode er inspireret af det tyske system for vurdering af lee-
gemidler. En vigtig del af metoden er, at nye legemidler bliver kategorise-
ret efter, hvor meget merverdi de kan tilbyde sammenlignet med eksiste-
rende legemidler. Med merveerdi menes den ekstra vaerdi, et laegemiddel
kan tilbyde sammenlignet med nuvarende standardbehandling. Merverdien
udtrykker den samlede verdi for patienten, herunder forleenget levetid, faer-
re bivirkninger og eget livskvalitet, sammenlignet med nuvarende stan-
dardbehandling. Pa baggrund af kategoriseringen kan Amgros forhandle en
leegemiddelpris, som svarer til mervaerdien. Metoden belenner saledes in-
novative legemidler.

Det er en vigtig del af Medicinrddets organisation, at patientinddragelsen og
samarbejdet med virksomhederne styrkes. Ambitionen for Medicinrddet er
fortsat at sikre en hurtig ibrugtagning af nye og effektive legemidler.

2. Medicinradets formal
Medicinradets formal kan opsummeres som folgende tre punkter:

e  Medicinrddet sikrer hurtig og ensartet ibrugtagning af nye syge-
huslegemidler pd tvars af sygehuse og regioner
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e  Medicinrddet sikrer storre kvalitet 1 anvendelsen af savel ny som
eksisterende medicin i bdde primar og sekunder sektor

e  Medicinradet sikrer staerkere grundlag for Amgros’ prisforhandlin-
ger og udbud

Med oprettelsen af ét felles regionalt medicinrad etableres samtidig én en-
strenget proces for anbefaling og anvendelse af legemidler, som ger det
muligt at opné synergieffekter og sikre en bedre ressourceanvendelse.

Navnet "Medicinradet’ er endnu forelgbigt.

3. Armslzengde princip
Danske Regioners bestyrelse fastlegger de overordnede kriterier og ram-
mer for arbejdet i Medicinradet.

Pé baggrund af de politisk givne kriterier og rammer traeffer Medicinradet
uafhangige beslutninger med udgangspunkt 1 et armslaengdeprincip til det
politiske system.

4. Modelbeskrivelse

Medicinradet vurderer, om ny medicin skal tages i brug som standardbe-
handling, samt hvordan ny sdvel som gammel medicin skal placeres i be-
handlingsvejledninger for medicinanvendelse. Medicinradets proces og me-
tode herfor er nermere beskrevet i separate bilag, men pa de folgende sider
gives et kort oprids.

4.1 Vurdering af nye leegemidler (figur 1)

Lagemiddelvirksomheder anseger Medicinrddet om ibrugtagning af nye
originale sygehusprodukter (dermed ikke generika og biosimilere leegemid-
ler) som standardbehandling, da virksomhederne alene er i besiddelse af de
nedvendige kliniske studier og sundhedsekonomiske analyser. For at sikre
hurtig ibrugtagning af ny og effektiv medicin, kan virksomhederne varsle
Medicinradet om nye leegemidler, nar et legemiddel har modtaget en ’posi-
tive opinion’ fra Det Europaiske Legemiddelagentur (EMA). Den endelige
ansegning fremsendes, nair EMA har udstedt en markedsferingstilladelse.

Medicinradet foretager pa baggrund af ansegningen og de foreliggende stu-
dier bl.a. en legefaglig og statistisk vurdering af det nye leegemiddel og
placerer det 1 en af nedenstaende seks kategorier for merverdi.
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e  Kategori 1: Stor mervaerdi sammenlignet med standardbehandling/ Side 3
andre behandlinger

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

e  Kategori 3: Lille mervaerdi sammenlignet med standardbehand-
ling/ andre behandlinger

e  Kategori 4: Ingen mervaerdi sammenlignet med standardbehand-
ling/ andre behandlinger

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

e Kategori 6: Ikke-dokumenterbar mervaerdi sammenlignet med
standardbehandling/ andre behandlinger

Merveardi forstds som den ekstra vardi et legemiddel kan tilbyde sammen-
lignet med eksisterende behandling inden for fire patientrelaterede kriterier:
1) livsforleengelse, 2) alvorlige symptomer og bivirkninger (eller senkom-
plikationer), 3) helbredsrelateret livskvalitet, 4) samt ikke-alvorlige symp-
tomer og bivirkninger (eller senkomplikationer).

Samtidig med Medicinradets faglige kategorisering af et nyt legemiddel,
forbereder Amgros en sundhedsgkonomisk analyse, som er baseret pa den
faglige kategori og legemidlets afledte omkostninger. Formalet med den
sundhedsekonomiske analyse er at vurdere og beregne, hvilket prisinterval
Amgros vil kunne acceptere i prisforhandlingerne med legemiddelvirk-
somheden.

Med udgangspunkt i den sundhedsekonomiske analyse indgédr Amgros i en
prisforhandling med legemiddelvirksomheden. Hvis den forhandlede pris
er lavere eller lig det beregnede prisinterval fremsender Medicinradet en
anbefaling til regionerne om, at leegemidlet skal tilbydes som standardbe-
handling eller protokolleret ibrugtagning. I de tilfelde, hvor den forhandle-
de pris er hgjere end det fastsatte prisinterval, orienterer Amgros Medicin-
radet herom. Pa den baggrund meddeler Medicinradet, at legemidlet ikke
kan anbefales ibrugtaget som standardbehandling. Virksomheder har altid
mulighed for at indmelde en ny pris eller fremsende ny dokumentation.



Figur 1: Vurdering af nye lecegemidler
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Figur 2: Vurdering af flere lcegemidler inden for samme terapiomrade
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Nar et legemiddel er anbefalet som standardbehandling kan det tages direk-
te 1 brug pa de behandlende afdelinger. Hvis et laegemiddel bliver anbefalet
til protokolleret ibrugtagning, skal dets anvendelse monitoreres for en peri-
ode, indtil der er tilstreekkelig data til, at Medicinradet kan vurdere, om lee-
gemidlet fortsat skal anvendes pé de behandlende afdelinger.

4.2 Vurdering af ligeveerdige leegemidler (figur 2)

Nye og effektive leegemidler, som tilherer en gruppe af leegemidler, for
hvilke der tidligere er udarbejdet en behandlingsvejledning, placerer Medi-
cinradet i behandlingsvejledningen.

Hvis der ikke eksisterer en behandlingsvejledning pd omradet, men der er
andre sammenlignelige legemidler, kan Medicinradet beslutte at nedsatte
et fagudvalg, som far til opgave at udarbejde en behandlingsvejledning.

Fagudvalgene under Medicinradet er med til at skabe national konsensus
om legemiddelbehandling. Fagudvalgenes metode til at vurdere, hvilke le-
gemidler der er ligevaerdige, sker med udgangspunkt i den internationalt
anerkendte GRADE-metode, som dog er tilpasset processen for kategorise-
ring af nye legemidler, og som desuden inddrager leegemiddelrelaterede
omkostninger.

Fagudvalgene bestar af landets forende leeger, som udpeges af de videnska-
belige selskaber og regionerne. Udover at tage stilling til virksomhedernes
fremsendte studier og analyser, vurderer de ogséd guidelines og beslutninger
truffet af Sundhedsstyrelsen, Laegemiddelstyrelsen og de faglige selskaber,
samt af tilsvarende internationale myndigheder og organisationer.

Som en del af fagudvalgets arbejde bliver de berorte virksomheder og pati-
entorganisationer inddraget.

Fagudvalgets forslag til behandlingsvejledning bliver presenteret for Medi-
cinrddet, og hvis radet ikke har yderligere bemarkninger, godkender det
vejledningen.

Samtidigt med fagudvalgets arbejde har Amgros forberedt en sundhedseko-
nomisk analyse, som bl.a. tager stilling til de leegemiddelrelaterede omkost-
ninger. Nar Amgros har gennemfort et udbud pd baggrund af Medicinradets
godkendte behandlingsvejledning, kan aftalepriserne indferes i den forbe-
redte sundhedsgkonomiske analyse.
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Ud fra behandlingsvejledningen og den sundhedsekonomiske analyse kan
Medicinradet udarbejde en rekommandation. Rekommandationen er det bil-
ligste legemiddel blandt ligevardige som anbefales ibrugtaget, efter man
har forholdt sig til sdvel den aftalepris, der er opnaet gennem udbud og de
leegemiddelrelaterede omkostninger. Rekommandationen skrives ind i be-
handlingsvejledningen og fremsendes til regionerne, som er ansvarlige for
implementeringen.

5. Sammensztning af Medicinradet
Medicinradet bestar af folgende medlemmer:

e  FEt formandsskab bestiende af en formand og en nastformand ud-
peget af regionernes sundhedsdirektorkreds

e  Fem legefaglige direktorer/ chefleeger, én fra hver region

e  Enreprasentant for De Lagevidenskabelige Selskaber

e  Tre kliniske farmakologer udpeget af regionerne i fellesskab

e  Ensygehusapoteker udpeget af regionerne i faellesskab

e To repraesentanter udpeget af Danske Patienter

e  Enreprasentant for Sundhedsstyrelsen

e  En reprasentant for Laegemiddelstyrelsen

e  En reprasentant udpeget af Lagemiddelindustriforeningen

e  To faglige reprasentanter kan udpeges af Medicinradet for en mid-
lertidig periode pa to ar, hvis radet finder, at der er behov for at til-
fore radet saerlig viden og kompetencer

Medlemmerne af Medicinradet skal afgive habilitetserklering pa eventuelle
personlige eller skonomiske interesser i legemiddel- og/eller medicoindu-
strien.

Der kan som udgangspunkt ikke sendes suppleanter til mederne i Medicin-
radet.

6. Mederakke og form

Medicinradet atholder mede cirka én gang om maneden. Hvert andet mode
atholdes som udgangspunkt med mulighed for videodeltagelse. Videome-
derne vil hovedsageligt beskaftige sig med nye legemidler, hvor der nor-
malt ikke vil vaere behov for at invitere fagudvalg eller eksterne eksperter.
Fagudvalgenes forslag til behandlingsvejledninger forelegges pa meder,
hvor radets medlemmer er fysisk tilstede.
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Formandskabet har mulighed for at beslutte, hvorvidt der er behov for at
indkalde én eller flere eksperter med serlige faglige kompetencer og viden
om et terapiomrade.

Det forventes, at Medicinradet som udgangspunkt kan vurdere et nyt leege-
middel pa cirka 3 maneder. Udarbejdelse af behandlingsvejledninger for-
ventes at tage cirka 6-8 maneder.

7. Sekretariatet

Medicinradet bliver understottet af ét sekretariat. Sammenlignet med sekre-
tariaterne for KRIS og RADS vil der vaere behov for at udbygge og styrke
radets sekretariat. Dette haenger hovedsageligt sammen med modellens
skaerpede krav til effekt og dokumentation, samt at Medicinrddet vil modta-
ge ansggningsmateriale, herunder bl.a. kliniske studier og sundhedsekono-
miske analyser, direkte fra legemiddelvirksomhederne. Herudover skal
Medicinradet fremover vurderer alle nye sygehuslegemidler, hvor KRIS
hovedsageligt har vurderet ny kreftmedicin.

Sekretariatet skal besidde medarbejdere med sundhedsfaglige kompetencer,
som kan understotte den legemiddelfaglige vurdering, og statistikere der
kan beregne legemidlers mervaerdi og signifikansen heraf. Herudover vil
der bl.a. vere behov for at ansa®tte sundhedsekonomer og administrativt
personale, der kan forberede radets meder, juridiske medarbejdere, samt
kommunikationsmedarbejdere, der kan formidle radets arbejde.

Da Medicinrddets arbejde vil favne mange terapiomrader og legemidler,
som vil involvere en stor mangde dokumentation, ber rddet have mulighed
for at benytte sig af ekstern faglig bistand fra f.eks. de klinisk farmakologi-
ske afdelinger (KRIS og RADS har i dag aftaler med Klinisk Farmakolo-
gisk Afdeling pa henholdsvis Arhus Universitetshospital og Bispebjerg
Hospital), biostatistikere og de leegevidenskabelige selskaber.

Det vurderes, at der vil vaere behov for at tilfere 40 — 50 medarbejdere, hvor
hovedparten ansattes 1 Medicinrddets sekretariat og den resteredende del 1
Amgros. Til en sammenligning teller KRIS og RADS’ sekretariater 1 dag i
alt 19 arsveerk. Den nye model kraver derfor 21-31 ekstra drsverk i forhold
til den nuvaerende model med KRIS og RADS.

8. Amgros’ nye rolle
Amgros styrkes, hvad angar den sundhedsekonomiske analyse, og hvad an-
gdr forhandlingen med virksomhederne og gennemforslen af leegemiddel-
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udbud. Den sundhedsekonomiske analyse vil bl.a. indebare et storre arbej-
de forbundet med at udregne merverdien og prisinterval for nye legemid-
ler, samt de leegemiddelrelaterede omkostninger for bade nye og gamle lee-
gemidler.

Der vil derfor vaere behov for at ans@tte bl.a. sundhedsekonomer og stati-
stikere 1 Amgros.

9. Inddragelse af patienter og virksomheder
Med etableringen af Medicinrddet styrkes inddragelsen af patienter og sam-
arbejdet med leegemiddelvirksomhederne.

Bade Danske Patienter og Legemiddelindustriforeningen far mulighed for
at udpege et medlem af Medicinradet. Der leegges derudover op til, at der 1
alle fagudvalg under Medicinrddet skal deltage én patient. Patientforenin-
gerne bliver desuden hert om deres verdier og praferencer for sammenlig-
nelige legemidler i forbindelse med fagudvalgenes udarbejdelse af behand-
lingsvejledninger. Herudover indbydes de til mede med fagudvalgsforman-
den 1 starten og slutningen af fagudvalgsarbejdet.

Virksomhederne bliver samtidig de direkte ansggere af Medicinrddet, og de
far mulighed for at varsle radet tidligt om kommende ansegninger. Derud-
over kan virksomheder til enhver tid fremsende relevant dokumentation til
Medicinradet eller anmode om et mede i forbindelse med vurderingen af
deres leegemidler. Virksomheder er ogsé heringspart, efter at Medicinradet
har vurderet/kategoriseret nye legemidler, og de bliver inviteret til at prae-
sentere for fagudvalg.

10. Finansiering

Arbejdet 1 Medicinrddet og Amgros finansieres af regionerne og Amgros,
saledes at regionerne afholder de udgifter, som direkte er forbundet med ar-
bejdet 1 radet, mens Amgros daekker de udgifter, der er forbundet med de
sundhedsekonomiske analyser, forhandling og udbud.

Det forventes, at de gevinster, som vil vere forbundet at indfere den nye
medicinmodel, klart vil overstige de udgifter, der er forbundet med at indfo-
re modellen.
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