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Side 2

Der er stillet 3 samradsspargsmal (B, C og D) efter gnske fra So-
phie Lahde (V) og Liselott Blixt (DF):

Samradsspgrgsmal AB

Hvordan vil ministeren sikre tilstraekkelig abenhed og klarhed
omkring de kriterier, der ligger til grund for vurderingen af ny
sygehusmedicin og prioriteringen af de enkelte kriterier?

Samradsspgrgsmal AC

Hvilke initiativer vil ministeren tage for at gare beslutningspro-
cesserne i Koordineringsradet for ibrugtagning af sygehusmedi-
cin (KRIS) og Radet for anvendelse af dyr sygehusmedicin (RADS)
mere gennemsigtige?

Samradsspgrgsmal AD
Hvilke overvejelser har regeringen om etablering af et priorite-
ringsinstitut pa leegemiddelomradet?
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[Indledning]
Tak til udvalget for, at vi i dag har muligheden for at tage en de-
bat om prioritering pa leegemiddelomradet, herunder den vur-

dering der foretages af ny sygehusmedicin.

Inden jeg svarer pa de 3 samradsspargsmal, vil jeg gerne indlede
med at sige lidt om mit syn pa prioritering. Helt grundlaeggende
mener jeg, at prioritering kredser om nogle af kernelementerne i
vores sundhedsvaesen: nemlig den frie og lige adgang til sund-

hedsydelser samt patienternes tillid til sundhedsvaesenet.

Jeg ser det som en helt afggrende ting, at patienterne kan stole
pa, at de tilbydes den bedst mulige behandling uanset, hvilken

sygdom de matte have og uanset, hvor de bor i landet.

Den bedst mulige behandling er dog ikke en statisk starrelse.
Medicinalfirmaerne arbejder lgbende pa at udvikle ny medicin,
der kan kurere sygdomme eller forleenge livet for patienter, som
er uhelbredeligt syge. Det er gleedeligt, at der konstant gares
fremskridt inden for den medicinske behandling. Samtidig er det
vigtigt, at nye behandlinger ikke blot anvendes i blinde uden

grundig stillingtagen til effekt og bivirkninger.

Spargsmalet er sa; Hvem skal afgare, hvilken medicinsk behand-
ling eksempelvis kraeftpatienter, der kun har fa maneder tilbage

af livet, skal tilbydes.



Side 4

Det er selvfglgelig os politikere og mig som sundhedsminister,
der fastseetter de lovgivningsmaessige og gkonomiske rammer
og derfor har vi naturligvis ogsa det overordnede ansvar for pri-
oriteringen i sundhedsvaesenet. Men nar vi kommer ned pa et
mere konkret niveau, hvor det drejer sig om at vurdere behand-
linger, mener jeg, at beslutningerne skal tages med udgangs-
punkt i faglighed og evidens. Efter min mening skal nye medicin-
ske behandlinger saledes underga en vurdering, som bl.a. tager
sigte pa forholdet mellem effekt og bivirkninger og holder det

op mod eksisterende behandlinger, hvor dette er muligt.

Til at foretage disse vurderinger har regionerne nedsat to rad.
Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (ogsa kaldet RADS)
og Koordinationsradet for Ibrugtagning af Sygehusmedicin (ogsa
kaldet KRIS).

RADS har til formal at sikre bedre kvalitet i behandlinger, bl.a.
ved at patienter uanset bopeel tilbydes lige adgang til behandling
med dyr sygehusmedicin gennem tilvejebringelse af national
konsensus om lzegemiddelbehandling. Dette foregar ved, at der
nedsaettes fagudvalg, som udarbejder behandlingsvejledninger
for laegemiddelgrupper bl.a. med henblik pa at vurdere, om der
inden for en given gruppe er laegemidler, som er ligeveerdige.

Med den nationale konsensus opnar regionerne samtidig sterre
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kabermagt samt mulighed for bedre medicinpriser gennem ud-

bud af leegemidlerne.

Mens RADS nedseetter fagudvalg og udarbejder behandlingsvej-
ledninger for grupper af leegemidler, der har veeret pa markedet
| en vis periode, vurderer KRIS primeert nyligt godkendte laege-
midler. KRIS arbejder saledes i vidt omfang med omrader, hvor
der ikke er mulighed for at gruppere laegemidlerne, som kan vee-
re relevante i forhold til afholdelse af udbud. Det haenger sam-
men med, at der ofte kun er ét eller ganske fa godkendte leege-

midler pa omradet.

Formalet med KRIS er at sikre, at ny og effektiv medicin, seerligt
kreeftmedicin, hurtigt bliver en del af standardbehandlingen pa
alle behandlende sygehusafdelinger. Med standardbehandling
menes, at leegemidlet indfgres som et alment anvendt behand-
lingstilbud til en patientgruppe, og at leegemidlet er umiddelbart
tilgeengeligt pa de behandlende sygehusafdelinger pa tveers af

landet.

Med disse to rad har vi sdledes et system, der foretager det,
man kunne kalde for "blad prioritering” - dvs. hvor alle godkend-
te laegemidler i princippet kan benyttes efter laegens skan, men
hvor der udstikkes faglige retningslinjer og anbefalinger for,

hvilke behandlinger laegen ber tage i brug.
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Men blot fordi denne form for "blade prioritering” foregar i rad
med specialister og bygger pa faglighed og evidens, bar det ikke
veere en ugennemsigtig og lukket proces. Patienter, borgere og
virksomheder skal have mulighed for at fa indblik i beslutnings-
processerne og de kriterier, der ligger til grund for vurderinger-

ne.

[Besvarelse af samradsspargsmal — spgrgsmal B]

Og det bringer mig frem til det farste spgrgsmal, samrads-
spergsmal B, som handler om, hvordan jeg vil sikre tilstreekkelig
abenhed og klarhed omkring de kriterier, der ligger til grund for
vurderingen af ny sygehusmedicin og prioriteringen af de enkel-

te kriterier.

[Svar]
| lzbet af efteraret blev der rejst kritik af KRIS i medierne. Kritik-
ken gik bl.a. pa, at der manglede abenhed omkring de kriterier,

KRIS anvendte til at vurdere ny sygehusmedicin.

Og jeg mener, at kritikken var berettiget for pa davaerende tids-
punkt kunne det veere vanskeligt at gennemskue preecist, hvad
der 13 til grund for radets vurderinger. Og som jeg allerede har
naevnt, mener jeg, at det er helt centralt, at der er abenhed om-

kring dette.
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KRIS lyttede dog til kritikken, og pa et made den 24. oktober
2013 blev der draftet en raekke kriterier som ligger til grund for

radets behandling af ansggninger om standardbehandling.

De kriterier, som KRIS laegger til grund for vurderingen af, om et
leegemiddel skal anbefales som standardbehandling, fremgar
saledes pa Danske Regioners hjemmeside. KRIS laegger seerlig
veegt pa 6 kriterier, der lyder som falger:

1) Stemmer ansggningen om standardbehandling overens
med den/de indikation(er), som leegemidlet er godkendt
til af EMA

2) Stemmer ansggningen om standardbehandling overens
med malgruppen af patienter i de foreliggende studier

3) Er der en reel effekt af leegemidlet, f.eks. forlaenget tid til
progression eller levetidsforleengelse

4) Hvad er forholdet mellem effekt og alvorlige bivirkninger

5) Hvilke andre behandlingstilbud er der til samme sygdom

6) Afspejler data, der ligger til grund for EMA’s vurdering,
behandlingsalgoritmen i Danmark, dvs. afspejler det den
made, hvorpa vi i Danmark behandler en given sygdom.

Pa Danske Regioners hjiemmeside offentliggares desuden be-
slutningsreferater fra mgderne i KRIS. Heraf fremgar bl.a. be-
grundelserne for at anbefale eller afvise et la&egemiddel til stan-
dardbehandling og dermed ogsa, hvad radet har lagt vaegt pa i

forbindelse med en given beslutning.

Informationerne om, hvilke kriterier KRIS laegger til grund for

deres vurderinger af ny sygehusmedicin samt, hvordan radet
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veegter de enkelte kriterier i deres anbefalinger, er saledes of-

fentligt tilgeengelige.

Jeg mener derfor, at der — med det naevnte tiltag — er skabt en
gget abenhed og klarhed omkring de kriterier, der ligger til

grund for vurderingen af ny sygehusmedicin.

[Besvarelse af samradsspargsmal — spgrgsmal C]
Samradsspargsmal C leener sig op ad samme problemstilling og
der spgarges her til, hvilke initiativer jeg vil tage for at ggre be-

slutningsprocesserne i KRIS og RADS mere gennemsigtige.

[Svar]
Som det fremgar af mit svar pa spgrgsmal nr. 603 har RADS og
KRIS lgbende arbejdet med abenheden omkring radenes ar-

bejdsprocesser og beslutninger.

Hvis vi tager RADS farst, sa kan det naevnes, at en hel stribe ting
offentliggeres pa Danske Regionernes hjemmeside. Det geelder
bl.a. mgdereferater, fagudvalgskommissorier, medlemsoversig-
ter samt habilitetserkleeringer for fagudvalgene, godkendte be-

handlingsvejledninger og monitoreringsrapporter.

Hertil kommer, at alle relevante virksomheder indbydes til mgde
med fagudvalgene, hvor de kan praesentere deres produkt og

besvare spgrgsmal fra fagudvalget. Virksomhederne har endvi-
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dere mulighed for at fremsende skriftligt materiale til fagudval-

get.

Udover industrien inddrages ogsa patienterne. Patientforenin-
ger har saledes mulighed for at fremsende skriftligt input til
RADS’ fagudvalg. Desuden inviteres patientforeninger til mgde
med RADS’ fagudvalgsformand, nar der foreligger en naesten

feerdig vejledning.

Pa Danske Regioners hjiemmeside kan der findes et notat bade
om kriterierne for inddragelse af leegemiddelvirksomheder samt

om kriterierne for inddragelse af patientforeninger.

Hvis vi vender blikket mod KRIS, sa er en reekke ting ligeledes
offentligt tilgeengelige pa Danske Regioners hjemmeside. Det
geelder bl.a. medlemsoversigt, habilitetserklaeringer fra samtlige
medlemmer, radets kommissorium, mgdereferater og kriterier

for radets behandling af ansggninger.

| tillzeg til disse ting er der foretaget flere tiltag med henblik pa
at gge abenheden omkring radets arbejdsprocesser og beslut-

ninger.

Som allerede naevnt er de kriterier, som KRIS laegger til grund for
vurderingen af, om et leegemiddel skal anbefales som standard-

behandling, gjort offentligt tilgeengelige.
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Desuden besluttede radet pa sit 5. made den 4. september 2013
at invitere Danske Patienter med i radet, og Danske Patienter

deltog allerede fra det naeste mgde i KRIS den 24. oktober 2013.

Endvidere har KRIS indfgrt en obligatorisk hgring i forbindelse
med tilfzelde, hvor radet ikke anbefaler et leegemiddel som
standardbehandling. P4 sit 6. mgde den 24. oktober 2013 be-
sluttede radet saledes, at ansgger og leegemiddelvirksomhed
skal hgres, nar KRIS vurderer, at et laegemiddel ikke skal anven-
des som standardbehandling. Konkret foregar dette ved, at an-
sgger modtager en henvendelse fra KRIS om muligheden for at
kommentere pa KRIS' forelgbige beslutning, besvare eventuelle
spgrgsmal, samt fremsende nye data. KRIS orienterer ligeledes
laegemiddelvirksomheden, som har mulighed for at fremsende
nye data efter registrering. Begge parter har to uger til at ind-
sende materiale, hvorefter KRIS som udgangspunkt har to uger
til at afgive en endelig beslutning. Hgringsparterne orienteres

om KRIS’ endelige beslutning.

Det er i denne sammenhaeng vigtigt at forsta, at der seerligt for
KRIS’ arbejde skal rammes en hensigtsmaessig balance mellem
pa den ene side at skabe gennemsigtighed og inddrage relevan-
te parter og pa den anden side at opretholde en effektiv ar-
bejdsproces, der giver patienterne hurtig adgang til den bedste

behandling.
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Hverken patienter eller l,egemiddelvirksomheder er tjent med,
at processen forhales, og derfor giver det heller ikke mening at
indfgre en tilsvarende hgring i tilfeelde, hvor KRIS anbefaler et
leegemiddel til standardbehandling. Sa handler det om, at syge-
husene hurtigst muligt far mulighed for at behandle patienter

med den nye medicin,

De initiativer, der er indfart med henblik pa at skabe starre
abenhed og gget inddragelse af relevante parter, er alle skridt i

den rigtige retning.

For KRIS’ vedkommende er der tale om forbedringer, som er
sket fornyligt, og det er mit indtryk, at det lgbende —i samrad
med lseegemiddelvirksomheder og patientforeninger - overvejes,
om der er tilstreekkelig gennemsigthed omkring arbejdsproces-
ser og beslutninger. Disse overvejelser finder jeg naturlige og

helt ngdvendige.

Som jeg har redegjort for i mit svar pa spgrgsmal nr. 603, be-
tragtes materialet til RADS’ og KRIS’ mgder som fortroligt. Jeg
mener, det bar overvejes, om der ogsa pa dette punkt kan ska-
bes starre abenhed. Jeg vil derfor ga i dialog med Danske Regio-
ner omkring hensigtsmaessigheden af at give indsigt i dette ma-
teriale. Indsigten skal i denne sammenhaeng balanceres med

hensynet til, at arbejdsprocesserne i radene ikke forsinkes ung-
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digt. Dette vil som tidligere naevnt veere til ugunst for patienter-
ne, der i sa fald vil skulle vente laengere tid, for de kan fa adgang

til nye, effektive behandlinger.

[Besvarelse af samradsspgrgsmal — spgrgsmal D]
Med samradsspgrgsmal D er jeg blevet bedt om at redeggre for,
hvilke overvejelser regeringen har om etablering af et priorite-

ringsinstitut pa leegemiddelomradet?

[Svar]

Jeg er klar over, at der tidligere har veeret overvejelser omkring
et prioriteringsinstitut. Planerne stod bl.a. pa gnsker om at sikre
stgrre ensartethed i l,egemiddelanvendelsen, give patienterne
hurtig adgang til nye, effektive behandlinger samt gnsket om at

fa mere sundhed for pengene.

Det er min opfattelse, at det nuvaerende system i hgj grad op-
fylder de gnsker. Og lad mig kort skitsere nogle af grundene her-

til:

For det farste er RADS med til at skabe faglig konsensus om den
bedste leegemiddelbehandling og bidrager til ensartethed i be-
handlingstilbud i hele landet. Den brede faglige enighed er helt
afgerende for, at anbefalingerne fra RADS ogsa implementeres i

praksis.
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Desuden medvirker RADS’ behandlingsvejledninger til, at Am-
gros opnar stgrre kebermagt i forbindelse med udbud og derved
har mulighed for at fa bedre medicinpriser. Med andre ord kan
behandlingsvejledningerne bidrage til, at vi far mere sundhed

for pengene.

Hvad angar KRIS, sa medfgrer radets hurtige sagsbehandlingstid,
at vi er hurtigere end flere andre lande til at tage nye, effektive
laegemiddelbehandlinger i brug. Leegemidlerne Zytiga til behand-
ling af prostatakreeft, Avastin til behandling af kraeft i seggestok-

kene og Perjeta til behandling af brystkreeft er eksempler herpa.

KRIS bidrager desuden til, at patienter uanset bopeael bliver til-

budt lige adgang til den nye medicin pa samme tidspunkt.

Spgrgsmalet er derfor, om vi er villige til at kaste det overbord,
som er vundet med det nuvaerende system. Med et nyt priorite-
ringsinstitut kan vi risikere, at der skabes et bureaukratisk setup,
hvor patienterne eksempelvis ma vente lzengere tid pa at fa ad-
gang til nye, effektive behandlinger. Jeg mener saledes, vi skal
overveje ngje, om ikke vi giver afkald pa mere end vi vinder med

oprettelsen af et prioriteringsinstitut.
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Men jeg er selvfglgelig aben over for forslag og lytter meget
gerne til disse, hvis nogle af udvalgsmedlemmerne eller andre

bringer det pa banen.

[Afslutning]

Afslutningsvis vil jeg gerne sla fast, at jeg mener, det er rigtigt, at
vi i vid udstraekning lader det veere en sundhedsfaglig og evi-
densbaseret vurdering, hvornar fx en ny kreeftbehandling er
bedre end den eksisterende og skal tages i brug. Det bgr for mig
at se veere en faglig — og ikke politisk — vurdering, hvor man ve-
jer fordele og ulemper ved et leegemiddel op mod hinanden, der
afgar, hvilken medicin patienterne skal tilbydes som standard-

behandling.

Jeg mener derfor, at vi skal fortsaette ad de spor, der er lagt ud,
som bygger pa, at vi sa vidt muligt skal tiloyde den bedst mulige

behandling til alle patienter med alvorlige sygdomme.

Pa den made er vi med til at sikre kerneelementerne i sund-
hedsvaesenet: nemlig den frie og lige adgang til sundhedsydelser
og patienternes tillid til, at de uanset sygdom og bopeel tilbydes

den bedst mulige behandling.



