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Folketingets Sundheds- og Z£ldreudvalg har den 21. februar stillet fglgende spgrgsmal
nr. 573 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stil-
let efter gnske fra Kirsten Normann Andersen (SF).

Spgrgsmal nr. 573:

”Ministeren bedes kommentere artiklen ” Eksperter sat uden for indflydelse, da Medi-
cinradet afviste dyr behandling” bragt i Fyns Amts Avis den 17. februar 2018. Ministe-
ren bedes samtidig oplyse, om det er almindelig praksis, at Medicinradet ikke inddra-
ger nogle af de vigtigste eksperter pa omradet i forbindelse med deres stillingtagen til
brug af ny og dyr medicin, men primaert traekker pa tilgeengelig videnskabelig littera-

tur pa omradet.”

Svar:
Til brug for min besvarelse har ministeriet indhentet bidrag fra Danske Regioner, der
har indhentet bidrag fra Medicinradet. Medicinradet oplyser fglgende:

"Faglige eksperter inddrages altid i Medicinrddets arbejde, og udvalg med faglige ek-
sperter er en integreret del af Medicinradets konstruktion. For hvert sygdomsomrédde
nedsaetter Medicinrddet et fagudvalg med 10-12 personer, der bestar af leeger med
behandlingsansvar eller saerlig ekspertise fra regionerne, farmaceuter, patientreprae-
sentanter mv. Der laegges ved sammensatningen af fagudvalget vaegt pd, at den le-
dende faglige ekspertise i landet er repraesenteret i udvalget.

Fagudvalgenes opgave er at foretage en klinisk vurdering af laegemidlet, og denne
vurdering udggr det faglige grundlag for Medicinrddets anbefaling.

Fagudvalgene forholder sig ikke til omkostningerne ved at anvende lzegemidlet, og de
kender ikke den forhandlede pris for leegemidlet. Den faglige vurdering foregdr uaf-
haengigt af de gkonomiske vurderinger af laegemidlet.

Ndar Medicinrddet modtager en forelgbig ansggning om et nyt legemiddel, udarbej-
der det relevante fagudvalg en protokol, der definerer de faglige kriterier, der skal
ligge til grund for vurderingen af laegemidlet. Fagudvalgets udkast til protokol god-
kendes af Medicinrddets formaend efter dialog med fagudvalget.

Fagudvalget vurderer derefter de studier af det pdgeeldende lzegemiddel, som den an-
s@gende virksomhed har indsendt, og udarbejder et udkast til en kategorisering af lee-
gemidlets kliniske mervaerdi, som fagudvalget praesenterer for og drdfter med Radet.
Ndr Radet har godkendt kategoriseringen af laegemidlet, er fagudvalgets arbejde af-
sluttet.

Fagudvalget involveres ikke i Rddets draftelser om anbefalingen vedrgrende laegemid-
let.
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Eksperternes rolle i Medicinrddets anbefaling vedrgrende nusinersen (Spinraza)
Som farste led i Medicinradets vurdering af nusinersen (Spinraza) udarbejdede ek-
sperterne i fagudvalget vedrgrende spinal muskelatrofi en protokol, der fastlagde kra-
vene til den faglige dokumentation for nusinersens (Spinrazas) effekt.

Efterfolgende analyserede fagudvalgets eksperter de studier, der blev fremlagt af den
ansggende virksomhed og udarbejdede en vurdering af nusinersens (Spinrazas) klini-
ske merveerdi.

Fagudvalget fremlagde deres vurdering for Radet pd radsmgdet den 16. august 2017.
Vurderingen blev godkendt af Radet.

Rddet drgftede anbefalingen vedrgrende nusinersen (Spinraza) pé rGdsmgdet den 12.
oktober 2017. Eksperternes kategorisering af nusinersens (Spinrazas) kliniske mer-
veerdi var den faglige del af beslutningsgrundlaget.

Efterfalgende har fagudvalget afholdt endnu et m@de og fremsendt et brev til Medi-
cinrddet. Brevet indgik i sagsakterne til Medicinrddets rddsmgde den 30. januar 2018,
hvor Medicinrddet drgftede anbefalingen vedrgrende nusinersen (Spinraza) pa ny, ef-
ter at virksomheden havde ansggt Medicinrddet om at revurdere anbefalingen. Ansg-
ger havde ikke fremsendt nye data, men alene en ny pris.”

Med venlig hilsen
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