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Folketingets Sundhedsudvalg

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 105 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 22. november
2022. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Mette Thiesen (DF).

Spgrgsmal nr. 105:

"Vil ministeren undersgge praksis for godkendelse og ibrugtagen af nye leegemidler i
lande, vi normalt sammenligner os med, og sammenholde landenes praksis med
Medicinradets praksis?”

Svar:

Indledningsuvis vil jeg gerne understrege, at det er min klare forventning, at
regionerne sikrer, at Medicinradet ikke er for restriktivt, hvilket jeg ogsa har
indskaerpet over for regionerne.

Besvarelsens af spgrgsmalet tager udgangspunkt i en sammenligning af Danmark,
Norge, Sverige og Englands HTA-organisationer, da disse lande anvender HTA-
metoder, der er sammenlignelige med Danmark. Begrebet HTA daekker over en
metode til at lave medicinske teknologivurderinger, som bl.a. ligger til grund for
myndighedernes vurdering af, om et leegemiddel, medicinsk udstyr eller en
sundhedsteknologi skal indkgbes til sundhedsvaesenet.

Der er 38 lzegemidler, hvor bade Danmark, Sverige, Norge og Englands HTA-
organisationer har vurderet og afsluttet deres anbefalinger. Ud af disse har
Medicinradet anbefalet 28 laegemidler og ikke anbefalet 10. Norge har anbefalet 31
og ikke anbefalet 7. Sverige har anbefalet 34 og ikke anbefalet 4. England har
anbefalet 35 og ikke anbefalet 3.

| den forbindelse er det vigtigt at vaere opmaerksom pa en raekke faktorer, som kan
vaere medvirkende til forskellige praksisser i disse landes HTA-organisationer,
herunder Medicinradet.

Eksempelvis vil forhold sasom indretning af sundhedssystemerne og
finansieringsmodeller kan have betydning for, hvor mange patienter der i praksis har
adgang til behandling med laegemidlerne, som HTA-organisationerne har anbefalet. |
den forbindelse skal det bemaerkes, at legemiddelvirksomhederne i Danmark har
stor sikkerhed for, at deres laegemidler benyttes i sundhedsvaesenet, hvis
Medicinradet anbefaler leegemidler som standardbehandling.

| Sverige og England er en anbefaling ikke ngdvendigvis ensbetydende med, at
patienterne ogsa far adgang til leegemidlet.

| Sverige skyldes det, at de enkelte regioner vurderer udvalgte sager. Det er i den
forbindelse uklart, i hvilket omfang disse behandlinger bliver tilgeengelige for de
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svenske patienter. Sverige kategoriserer samtidig visse laegemidler som “begraenset
subvention”. Her er det ikke altid tydeligt, om behandlingen er tilgeengelig for alle
patienter inden for en eller flere indikationer.

| England skyldes det for det fgrste, at implementeringen af laegemidler pa
hospitalerne afhanger af den lokale gkonomi. For det andet indgar der i vurderingen
af laegemidlerne ofte en rakke kriterier, som i praksis begraenser, hvor mange
patienter der far adgang til leegemidlet.

Der er samtidig en raekke faktorer, som kan veere arsag til, at Medicinradet kan
komme frem til en anden vurdering end vores nabolande, selvom der er tale om det
samme laegemiddel. | vurderinger af leegemidler holdes prisen op mod lszegemidlets
effekt, men de forhandlede priser pa laegemidlerne vil ofte veere forskellige fra land
til land. Pa den baggrund kan to lande komme frem til forskellige vurderinger af
samme laegemiddel, hvis priserne pa det forhandlede lazegemiddel er forskellige. De
forhandlede priser pa lzegemidlerne vil bl.a. afhaenge af, hvor attraktivt markedet er
for producenten, fx landets stgrrelse, hurtig sagsbehandling mv.

Der er ogsa forskel i HTA-organisationernes opgave. Modsat Danmark har Norge et
"bestillerforum’, hvor et sundhedsfagligt kollegium beslutter, hvilke sager man
nationalt vil tage stilling til. Det sundhedsfaglige kollegium beslutter ogsa, hvilke
sager der skal afvises, safremt leegemidlet vurderes at have en marginal klinisk eller
ingen merveerdi for patienter og sundhedsvaesenet. Medicinradet behandler derimod
(som altovervejende hovedregel) alle sager pa baggrund af ansggninger fra en
virksomhed. Dette er ogsa geeldende i tilfaelde, hvor det er tydeligt, at laegemidlet
kun har en marginal klinisk eller ingen merveerdi for patient og sundhedsvaesen.
Sadanne sager vil ofte ende med en ikke-anbefaling i Danmark.

I Norge og England har HTA-myndighederne eksplicit mulighed for at pausere
vurderingen og bede virksomheden om at sende en ansggning, nar der foreligger
bedre data. Denne praksis kan resultere i feerre ikke-anbefalinger samt flere
pauseringer sammenlignet med Medicinradet, hvor det ikke har vaeret muligt at
pausere eller afvente en ansggning med henvisning til datagrundlagets kvalitet. Det
er uklart, hvorvidt dette ogsa forekommer i det svenske system.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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