
 

 
 
FolketiŶgets SuŶdheds‐ og Ældreudvalg har deŶ Ϯϯ. ŵarts ϮϬϮϬ stillet følgeŶde 
spørgsŵål Ŷr. ϳϳϯ ;Alŵ. delͿ til suŶdheds‐ og ældreŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares.  
Spørgsŵålet er stillet efter øŶske fra JaŶe HeitŵaŶŶ ;VͿ. 
 
Spørgsŵål Ŷr. ϳϳϯ:  
”Vil ŵiŶistereŶ koŵŵeŶtere artikleŶ ”Vestergaard: Der er sket eŶ stor ŵisforståelse 
oŵ MediĐiŶrådet. Og det skader tillideŶ” fra SuŶdhedspolitisk Tidsskrift deŶ Ϯϯ. ŵarts 
ϮϬϮϬ – ŵed særlig vægt på at få skaďt et koŶkret, korrekt og retviseŶde ďillede af ŵe‐
diĐiŶrådets arďejdsgaŶge og godkeŶdelsesproĐedurer fsva. ŵediĐiŶ til sŵå sjældŶe 
sygdoŵŵe? https://suŶdhedspolitisktidsskrift.dk/Ŷyheder/ϯϭϲϱ‐vestergaard‐ŵisfor‐
staelse‐skader‐tillideŶ‐til‐ŵediĐiŶradet.htŵl” 
 
Svar: 
MiŶisteriet har til ďrug for ŵiŶ ďesvarelse iŶdheŶtet ďidrag fra DaŶske RegioŶer og 
MediĐiŶrådet. 
 
MediĐiŶrådet oplyser følgeŶde: 
 
”Når MediĐiŶrådet skal vurdere, hvorvidt et lægeŵiddel skal aŶďefales soŵ staŶdard‐
ďehaŶdliŶg eller ej, foretager MediĐiŶrådet eŶ saŵlet vurderiŶg af oŵ de kliŶiske ef‐
fekter ;ďeskrevet i vurderiŶgsrapporteŶͿ står ŵål ŵed oŵkostŶiŶgerŶe forďuŶdet 
ŵed det Ŷye lægeŵiddel, heruŶder lægeŵiddelpriseŶ.” 
 
VurderiŶgsrapporteŶ er, ifølge MediĐiŶrådet, det ďeslutŶiŶgsgruŶdlag soŵ fagudval‐
get og sekretariatet, pďa. af virksoŵhedeŶs aŶsøgŶiŶg, udarďejder til MediĐiŶrådet. 
Fagudvalget og sekretariatet forholder sig i vurderiŶgsrapporteŶ ikke til oŵkostŶiŶ‐
gerŶe forďuŶdet ŵed lægeŵidlet – dette sker aleŶe i selve rådet. I vurderiŶgsrappor‐
teŶ tildeles lægeŵidlets værdi eŶ kategori, ďaseret på størrelseŶ af lægeŵidlets ef‐
fekter og deŶ statistiske usikkerhed, der er tilkŶyttet. 
 
MediĐiŶrådet oplyser, at rådet pr. ϭ. jaŶuar ϮϬϭ9 justerede siŶ ŵetode for kategorise‐
riŶg af Ŷye lægeŵidlers værdi, da MediĐiŶrådet:  
 
”… faŶdt det ŶødveŶdigt at justere ŵetodeŶ, fordi kriterierŶe for at kategorisere læ‐
geŵidlers værdi i deŶ opriŶdelige ŵetode ikke var præĐise Ŷok. Der var i deŶ tidligere 
ŵetode risiko for ueŶsartet praksis for kategoriseriŶg af lægeŵidler ŵed riŶge data‐
gruŶdlag. Forŵålet ŵed ŵetodeæŶdriŶgeŶ var at skaďe eŶ ŵere traŶspareŶt tilgaŶg 
til kategoriseriŶgeŶ af lægeŵidlers værdi. Ved ŵetodeæŶdriŶgeŶ ďlev kraveŶe til da‐
tagruŶdlaget skærpet således, at et lægeŵiddels værdi kuŶ kaŶ tildeles eŶ kategori, 
hvis der er tilstrækkelig statistisk sikkerhed for lægeŵidlets effekter. Hvis ikke det sta‐
tistiske datagruŶdlag er tilstrækkeligt, vil MediĐiŶrådets koŶklusioŶ ďlive, at lægeŵid‐
lets værdi ikke kaŶ kategoriseres.” 
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MediĐiŶrådet oplyser videre, at Ŷår MediĐiŶrådet vurderer et lægeŵiddel, soŵ ikke 
kaŶ kategoriseres pga. et ŵaŶgelfuldt datagruŶdlag, da vil fagudvalget supplere de 
tilgæŶgelige data ŵed arguŵeŶter for eller iŵod, oŵ det Ŷye lægeŵiddel forveŶtes 
at være ďedre eller dårligere eŶd deŶ eksistereŶde ďehaŶdliŶg. I fraværet af tilstræk‐
kelig evideŶs, vil fagudvalget således kuŶŶe arguŵeŶtere ud fra kliŶiske skøŶ og erfa‐
riŶger, soŵ Rådet efterfølgeŶde kaŶ iŶddrage i ďeslutŶiŶgeŶ oŵ aŶďefaliŶgeŶ. DeŶŶe 
praksis er relevaŶt for lægeŵidler til sjældŶe sygdoŵŵe, hvor patieŶtgruŶdlaget og 
derŵed også datagruŶdlaget ofte er ŵiŶdre eŶd datagruŶdlaget for lægeŵidler, der 
ikke er rettet ŵod sjældŶe sygdoŵŵe. Det er derfor, ifølge MediĐiŶrådet, forveŶte‐
ligt, at eŶ større aŶdel af lægeŵidler til sjældŶe sygdoŵŵe eŶd til ŵere alŵiŶdelige 
sygdoŵŵe ville ďlive påvirket af ŵetodeæŶdriŶgeŶ. 
 
Ift. vurderiŶgeŶ i Rådet af, oŵ lægeŵidler, hvis værdi ikke kaŶ kategoriseres, kaŶ aŶ‐
ďefales soŵ staŶdardďehaŶdliŶg eller ej, oplyser MediĐiŶrådet følgeŶde: 
 
”Lægeŵidler, hvis værdi ikke kaŶ kategoriseres, kaŶ ligesoŵ aŶdre lægeŵidler aŶďe‐
fales, hvis Rådet i deŶ koŶkrete sag vurderer, at deŶ forŵodede effekt står i et riŵe‐
ligt forhold til oŵkostŶiŶgerŶe, og det saŵtidig vurderer, at de usikkerheder, der er i 
datagruŶdlaget, i deŶ koŶkrete sag kaŶ aĐĐepteres.” 
 
MediĐiŶrådet har oplyst følgeŶde oŵ effekterŶe af selve ŵetodeæŶdriŶgeŶ: 
 
”MediĐiŶrådet har Ŷu vurderet fire lægeŵidler til sjældŶe sygdoŵŵe efter de juste‐
rede ;ŶyeͿ ŵetoder. 
 
Alle fire lægeŵidler er ďlevet aŶďefalet. Det drejer sig oŵ ét lægeŵiddel til kŶogle‐
ŵarvskræft, ét lægeŵiddel til eŶ kŶogleŵetaďolisk sygdoŵ, ét lægeŵiddel til alvorlig 
alfa‐ϭ‐aŶtitrypsiŶŵaŶgel og ét til foreďyggeŶde ďehaŶdliŶg af arveligt aŶgioødeŵ. For 
det førstŶævŶte lægeŵiddel er koŶklusioŶeŶ, at det ikke kaŶ kategoriseres, de tre 
sidstŶævŶte lægeŵidler har fået kategorieŶ ”ŵerværdi af ukeŶdt størrelse”. ”Mer‐
værdi af ukeŶdt størrelse” afspejler, at der er dokuŵeŶtatioŶ for, at lægeŵidlet har 
eŶ ŵerværdi, ŵeŶ det kaŶ ikke vurderes oŵ deŶ er lille, ŵoderat eller stor. 
 
Til saŵŵeŶligŶiŶg har MediĐiŶrådet vurderet ϭ9 lægeŵidler til sjældŶe sygdoŵŵe 
efter de gaŵle ŵetoder. Syv ďlev aŶďefalet, fire ďlev delvist aŶďefalet og otte ďlev 
ikke aŶďefalet. 
 
MediĐiŶrådet kaŶ eŶdŶu ikke sige ŵed sikkerhed, oŵ ŵetodeæŶdriŶgeŶ har ŵedført 
eŶ æŶdret aŶďefaliŶgspraksis for lægeŵidler til sjældŶe sygdoŵŵe, ŵeŶ deŶ opgø‐
relse udarďejdes ultiŵo ϮϬϮϬ. Det kaŶ dog allerede Ŷu ses, at forŵålet er opfyldt, 
Ŷeŵlig ŵere traŶspareŶs i vurderiŶgeŶ af effekt for lægeŵidler ŵed sparsoŵt data‐
gruŶdlag – uaŶset oŵ det gælder et lægeŵiddel til eŶ sjældeŶ sygdoŵ eller ej. 
 
MediĐiŶrådet har således ŵed geŶŶeŵførelseŶ af ŵetodeæŶdriŶgeŶ opŶået eŶ ŵere 
koŶsisteŶt ŵåde at ďeskrive og vurdere effekteŶ af lægeŵidler ŵed sparsoŵt data‐
gruŶdlag, hvor fagudvalgeŶes saŵlede vurderiŶg freŵgår tydeligt af MediĐiŶrådets 
vurderiŶgsrapporter.” 
 
AfslutŶiŶgsvis vil jeg gerŶe aŶerkeŶde, at det, soŵ det også freŵgår af artikleŶ, er 
helt forståeligt, hvis der er skulle være opstået ŵiŶdre ŵisforståelser oŵ ŵetodeæŶ‐
driŶgeŶs helt præĐise iŶdhold. Der er tale oŵ eŶ tekŶisk og koŵpliĐeret sag. Jeg ŵe‐
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Ŷer oveŶståeŶde uddyďŶiŶg fra MediĐiŶrådet giver et klart ďillede af ŵetodeæŶdriŶ‐
geŶs iŶdhold. Og hvis udvalget øŶsker eŶ Ŷærŵere geŶŶeŵgaŶg af ŵetodeæŶdriŶ‐
geŶ og svare på udvalgets eveŶtuelle uddyďeŶde spørgsŵål, så iŶviterer jeg gerŶe 
MediĐiŶrådet til eŶ fælles geŶŶeŵgaŶg.  
 
Jeg ser desudeŶ freŵ til at kuŶŶe overseŶde udvalget Ŷotatet  
vedrøreŶde ŵetodeæŶdriŶgeŶs ďetydŶiŶg for MediĐiŶrådets aŶďefaliŶgspraksis, Ŷår 
jeg ŵodtager det fra DaŶske RegioŶer, forveŶteligt i starteŶ af ϮϬϮϭ.  
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