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Høringssvar vedrørende Evaluering af Medicinrådet 
 

DSKOs bestyrelse har følgende kommentarer til regionernes forslag til emner der kan optimere arbejdet i 

medicinrådet: 

En samlet ændring af sagsbehandlingstidsfristerne, så flere nye lægemidler kan indgå i en fast-track 
vurdering på 8 uger, mens lægemidler, som skal igennem en fuld vurdering, kan vurderes på 16 uger.   

- En fast-track ordning på 7 uger eksisterer allerede og er kun anvendt 3 gange i løbet af de sidste 2 
år [1].  

- Vi mener at for såvel Lægemidler, som man hurtigt kan konstatere, har samme virkning som 
eksisterende lægemidler, Lægemidler, for hvilke der kun findes meget tynde data, men mere solide 
data er på vej, samt Billige lægemidler oftest er behov for en kvalificeret gennemgang af data  

- Det vurderes derfor at der ikke er behov for at udvide fast-tract ordningen. 
- En behandlingstid på 16 uger for en fuld vurdering vurderes rimelig, hvis der skal mere fokus på 

behandlingsvejledningerne. 
 

Et større fokus på udarbejdelsen af nye behandlingsvejledninger samt en afdækning af muligheden for, at 
nye lægemidler, der ikke medfører større klinisk effekt end eksisterende standardbehandling, kan 
indarbejdes direkte i eksisterende behandlingsvejledninger.  

- Det fremgår tydeligt af evalueringen [1] at udarbejdelse af behandlingsvejledninger skal prioriteres. 
Dette kan kun ske på bekostning af arbejdet med vurderingsrapporterne, hvis arbejdsbelastningen 
(der i forvejen er stor [1]) skal være uændret.  

- Der er behov for en tydelig udmelding i forhold til prioriteter; det kan således ikke forventes 
efterkommet at der både prioriteres at arbejde med behandlingsvejledninger og samtidig forventes 
hurtig behandling af vurderingsrapporter 

- I den systematiske litteratursøgning der foretages i forbindelse med udfærdigelsen af en 
behandlingsvejledning, vil der også fremkomme behandlinger der eventuelt ikke er godkendte i 
Danmark men som har EMA godkendelse. Disse vil blive vurderet som komparator og dermed indgå 
i behandlingsvejledningen. Det vurderes at lægemiddelfirmaet oftest vil søge godkendelse 
uafhængigt af behandlingsvejledningen hvis der ikke er oplagte udfordringer med det givne 
lægemiddel. 

 

Et forslag til, hvordan man fremadrettet opnår transparens om den sagsbehandlingstid, der anvendes, 
forud for at Medicinrådet modtager den endelige ansøgning fra en virksomhed.  

- Dette ville kunne indføres som en udvidelse under igangværende vurderinger på medicinrådets 
hjemmeside. Man kunne forestille sig et tidlinje med datoer for dialogmøde, indsendelse af 
foreløbig ansøgning, fremlæggelse af protokol for medicinrådet samt godkendelse af denne. 
Herefter dato for modtagelse af endelig ansøgning, fremsendelse af vurderingsrapport, 
fremlæggelse for rådet, fremlæggelse af AMGROS’ omkostningsanalyse for rådet samt endelig 
anbefaling. Af en sådan tidlinje bør det også fremgå, hvis der har været behov for indhentning af 
yderligere oplysninger eller andre vanskeligheder undervejs, inklusive varighed/svartid på disse. 

 

En afdækning af fordele og ulemper ved, at Medicinrådet i højere grad anvender ikke-publicerede data i 
deres godkendelsesproces af lægemidler til sjældne sygdomme.  

- I afsnit 4.1.2. argumenteres for hvorfor der udelukkende ønskes at inddrage publicerede data i 
vurderingerne. Der bakkes op om disse argumneter. 
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- Dog anerkendes det at der få enkelte sjældne sygdomme, kan 
være behov for at inddrage upublicerede data. Hvis det vurderes at der er behov for at inddrage 
upublicerede data, må det være op til det enkelte fagudvalg at argumentere herfor. Der må 
desuden tages højde for at der, i givet fald, påligger fagudvalget en udvidet opgave i forhold til at 
kvalitetssikre data og oplyse rådet om eventuelle mangler eller usikkerheder idet data ikke vil være 
peer-reviewed. Derudover kan der mangle relevante data om fx bivirkninger, gradering af disse og 
QoL, der kan gøre den endelige vurdering af klinisk merværdi vanskelig. 

- Dilemmaet ved udelukkende at anvende peer-reviewed publikationer er: kvalitetssikring af data 

kontra forlænget tid til godkendelse. For sjældne sygdomme, hvor rekrutteringen er vanskelig, 

udkommer publikationen måske aldrig.  

 

En kortlægning af fordele og ulemper ved at ændre opgørelsen af lægemidlers effekt fra merværdi til 
kvalitetsjusterede leveår (QALY) med henblik på at skabe større transparens.  

- Aktuelt indgår quality of life (QoL) data som et kriterium i vurderingen af klinisk merværdi. Indenfor 
onkologien er QoL data desværre ofte enten ikke tilgængelige eller inkonklusive og derfor kan det 
bekymre om der kan opnås relevante mål for QALY. Erfaringerne fra NICE (England) er efter vores 
opfattelse at QALY ikke har været helt uproblematisk at arbejde med  

- Det anbefales at indhente erfaringer fra fx NICE inden dette arbejde eventuelt igangsættes 
 

Andre kommentarer 

- Jævnfør punkt 2.2 støtter vi op om håbet om, at man politisk kan give Medicinrådet den samme 

tillid og opbakning som dommere, lægmænd o.l. 

- Som det er beskrevet i evalueringen [1] er arbejdsbyrden stor både for medlemmer af rådet og de 

enkelte fagudvalg. Vi mener at det skal sikres at der er klare retningslinjer for hvordan arbejdet 

honoreres, enten i form af aflønning eller tid til arbejdet, således at det ikke skal forhandles i den 

enkelte region, hospital eller afdeling.  

De enkelte afdelingers /hospitalers/ regioners udgifter til lægernes arbejde i medicinrådet og 

fagudvalgene er ikke opgjort. Vi mener at det kunne være relevant at det tydeligt fremgår, hvilke 

afdelinger der stiller med læger og andet personale til medicinrådets arbejde. Deltagelse i 

fagudvalg tager 2-3 arbejdsdage pr møde, så hvis en afdeling stiller flere personer til medicinrådets 

arbejde kan hurtigt blive tydeligt på en afdelings budget. Det findes relevant at adressere dette  

- AMGROS’ arbejde med den økonomiske analyse kan udmunde i komplicerede udregninger på 

forskellige scenarier for behandlingsrækkefølge, rejse spørgsmål om størrelse på 

patientpopulationer og lignende. For at besvare disse spørgsmål forsøges det at indhente 

ekspertviden fra habile klinikere. Det har vist sig vanskeligt at finde folk til denne opgave og det 

kræver ofte betydelig forberedelse. Idet en del af disse spørgsmål ofte i forvejen har været drøftet i 

fagudvalget, foreslås det at der ved behov kan dispenseres fra armslængdeprincippet mellem 

fagudvalget og AMGROS. Vi forestiller os at AMGROS kan bede det relevante fagudvalg om en 

skriftlig udtalelse på specifikke spørgsmål vedrørende den økonomiske analyse.  
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