%[;FL?R?%Sd 99 éﬁldr%%%valget 2017-18

fentligt
dp Holbergsgade 6
= DK-1057 Kgbenhavn K
SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET T +45 7226 9000

F +45 7226 9001
M sum@sum.dk
W sum.dk

Sundhedsministeren

Dato: 23-03-2018

Folketingets Sundheds- og £ldreudvalg Enhed: MEDINT
Sagsbeh.: DEPRHH
Sagsnr.: 1802085
Dok. nr.: 566989

Vedr. samradsspgrgsmal BE, BF og BG

Forud for samrad den 3. april 2018 om samradsspgrgsmal BE, BF og BG fremsendes
hermed til orientering Medicinradets gennemgang af, hvordan Medicinradet princip
for princip har taget hensyn til Folketingets 7 principper for prioritering for
sygehusmedicin ifom. afggrelsen om at afvise Spinraza som standardbehandling.
Nedenstaende gennemgang vurderes szerlig relevant i forhold til besvarelsen af
samradsspgrgsmal BE.

Medicinradet har den 14. marts 2018 oplyst fglgende:

"I det fglgende gennemgds Medicinrddets iagttagelse af Folketingets syv principper
for prioritering af sygehuslaegemidler i vurderingen og anbefalingen vedrgrende
nusinersen (Spinraza) til spinal muskelatrofi. Hvor det er relevant, har Medicinrddet
endvidere kommenteret mere generelt pa anvendelsen af det enkelte princip.

1. Faglighed
Faglig ekspertise og udvalg med faglige eksperter er en integreret del af Medicin-

rddets konstruktion. For hvert sygdomsomrdde nedszetter Medicinrddet et fagudvalg
med 10-12 personer, der bestadr af laeger med behandlingsansvar eller seerlig
ekspertise fra regionerne, farmaceuter, patientrepraesentanter mv. Der laegges ved
sammensaetningen af fagudvalget vaegt pd, at den ledende faglige ekspertise i landet
er repreesenteret i udvalget.

Fagudvalgene foretager grundige, systematiske, kliniske vurderinger af laegemidlet,
og disse vurderinger udggr det faglige grundlag for Medicinrddets anbefalinger.
Det sker inden for rammerne af Medicinrddets metoder, der er beskrevet i
”"Metodehdndbog for Medicinrddets arbejde med at udarbejde faelles regionale
vurderinger af nye laegemidlers og nye indikationers kliniske mervaerdi”
(http://medicinraadet.dk/media/6309/metodehaandbog-12-nye-laegemidler _med-
aendringslog opd05122017.pdf).

Fagudvalgene forholder sig ikke til omkostningerne ved at anvende laegemidlet, og de
kender ikke den forhandlede pris for leegemidlet. Den faglige vurdering foregar
uafheengigt af de gkonomiske vurderinger af legemidlet.

Ndar Medicinrddet modtager en forelgbig ansggning om et nyt laegemiddel,
udarbejder det relevante fagudvalg en protokol, der definerer de faglige kriterier, der
skal ligge til grund for vurderingen af legemidlet. Fagudvalgets udkast til protokol
godkendes af Medicinrddets formaend efter dialog med fagudvalget.
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Fagudvalget vurderer derefter de studier af det pdgeeldende laegemiddel, som den
ansggende virksomhed har indsendt, og udarbejder et udkast til en kategorisering af
laegemidlets kliniske merveerdi, som fagudvalget preesenterer for og drgfter med
Rddet. Nar Rdadet har godkendt kategoriseringen af leegemidlet, er fagudvalgets
arbejde afsluttet.

Fagudvalget involveres ikke i Radets drgftelser om anbefalingen vedrgrende
leegemidiet.

2. Uafhaengighed

Medicinradet er et uafhaengigt rad. Hverken Danske Regioner eller de fem regioner
har nogen instruktionsbefgjelse i forhold til Medicinrddet. Det er sdledes alene
Medicinradet, som beslutter, om et lzgemiddel anbefales som mulig
standardbehandling.

Princippet om uafhaengighed sikres endvidere gennem stringente krav til de enkelte
radsmedlemmers, fagudvalgsmedlemmers og sekretariatsmedarbejderes habilitet.
Medicinrddet har besluttet, at alt arbejde i Medicinrddet som minimum er underlagt
samme habilitetsregler som beskrevet i forvaltningsloven. Ingen, der deltager i
Medicinrddets arbejde, kan medvirke ved beslutninger, vurderinger, anbefalinger og
lignende i et sagsforlgb, hvis den pdgeeldende ville have veeret inhabil, safremt
beslutningen havde vaeret en afgarelse i forvaltningslovens forstand.

Medicinrddets habilitetspolitik og de under princip 1 om faglighed naevnte
retningslinjer for faglighed sikrer, at Medicinradets anbefalinger og vejledninger ikke
er pdvirket af uvedkommende hensyn, men hviler pG objektive, saglige kriterier.

Medicinradet har meget klart markeret de hgje krav, Rddet stiller til objektivitet og
uafhaengighed hos de personer, der medvirker til, og i de processer der leder frem til,
udarbejdelsen af Radets anbefalinger vedrgrende mulig anvendelse af et nyt
laegemiddel som standardbehandling. En markering, der har givet anledning til
betydelig opmaerksomhed.

I Medicinrddets behandling af anbefalingen vedrgrende nusinersen (Spinraza) er
uafhaengigheden iagttaget ved, at den faglige vurdering, som Medicinrddets metoder

og processer foreskriver, er udarbejdet af fagudvalget vedragrende spinal muskelatrofi.

Fagudvalget har p.t. 11 medlemmer; sammensaetningen og medlemmernes
habilitetserkleeringer er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Rddet traf beslutningen om anbefalingen. Som beskrevet i Medicinrddets
kommissorium kan ingen andre end radsmedlemmerne pdlaegge Radet at traeffe
bestemte beslutninger. Sammensaetningen af Rddet og radsmedlemmers
habilitetserklzeringer er offentliggjort pd Medicinrddets hjemmeside.

Medicinrddets habilitetspolitik: http://medicinraadet.dk/ommedicinraadet/habilitet
Medicinrddets kommissorium:http://medicinraadet.dk/media/6642/redigeret-
kommissorium.pdf

3. Geogrdfisk lighed
Medicinrddets befgjelse er alene at anbefale, hvorvidt et nyt legemiddel kan
anvendes som mulig standardbehandling.
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Medicinradet udarbejder fagligt kvalificerede beslutningsgrundlag (anbefalinger) til
de fem regioner. Anbefalingerne er ikke bindende for regionerne, og Medicinrddet kan
derfor ikke sikre geografisk lighed, men alene skabe et steerkt fagligt fundament for at
regionerne kvalificeret kan veelge deres behandlingsstrategier.

For at facilitere geografisk lighed indgar behandlende lzeger fra de tre regioner i
Danmark, som behandler bgrn med SMA (Region Hovedstaden, Region Syddanmark
og Region Midtjylland) samt fra de to gvrige regioner i Medicinrddets fagudvalg
vedrgrende spinal muskelatrofi SMA. | Rddet er der endvidere repraesentanter fra alle
fem regioner.

4. Abenhed

Medicinradet skaber stgrst mulig Gbenhed om arbejdet og muligggr, at alle kan falge
og laese om processer, metoder, kriterier og dokumenter vedrgrende konkrete
vurderinger.

Medicinradet ggr i videst muligt omfang dokumenter tilgeengelige pd Medicinrddets
hjemmeside — det gaelder blandt andet dagsordener og referater fra radsmgder,
habilitetserkleeringer, sammenseetning af fagudvalg, anbefalinger,
vurderingsrapporter, protokoller m.v.

Alle kan i procesindikatoren for en vurdering pa Medicinrddets hjemmeside fglge med
i processen og lzese offentliggjorte dokumenter, efterhdnden som ansggningen
behandles. Dermed kan alle folge med i grundlaget og begrundelse for
anbefalingerne, jf. transparensdirektivets krav.

For anbefalingen vedrgrende nusinersen (Spinraza) har Medicinrddet Igbende
offentliggjort relevante dokumenter. Alle kan derfor lzese fagudvalgets protokol for
vurderingen, vurderingen af klinisk mervaerdi samt Rddets anbefaling. Endvidere kan
man se sammenseetning af og habilitetserklzeringerne for fagudvalget vedrgrende
spinal muskelatrofi.

5. Hurtig ibrugtagning af ny, effektiv medicin

Medicinradet vurderer ansggninger om nye laegemidler og nye indikationer pG 12
uger, fra virksomheden bag et laegemiddel indsender en endelig ansggning. Det er
hurtigere end flere af de lande, vi normalt sammenligner os med. Medicinradet har
vurderet nusinersen (Spinraza) pd 16 uger. Vurderingen kunne have vaeret gennem-
fort pé 12 uger, men blev forsinket fordi den ansggende virksomhed valgte at udskyde
deres prisforhandlinger.

Medicinradet offentliggjorde, som det fgrste land i Skandinavien, den 12. oktober
2017 den f@rste anbefaling om ibrugtagning af nusinersen (Spinraza). Anbefalingen
om ibrugtagning begreenser sig til patientgruppen med den alvorligste type af spinal
muskelatrofi (SMA type 1) samt til preesymptomatiske spaedbgrn, som er spaedbgrn
med en genetisk disposition for SMA, men som endnu ikke har udviklet symptomer.

Tidspunkt for anbefalinger i udvalgte europzeiske lande’— bemaerk at
sundhedssystemerne ikke er direkte sammenlignelige:

11 Norge: https://nyemetoder.no/metoder/nusinersen-spinraza

Sverige:

http://www.janusinfo.se/Documents/Nationellt inforande av_nya lakemedel/Nusinersen-
(Spinraza)-171220.pdf

Finland: https://www.otakantaa.fi/fi/hankkeet/62/osallistuminen/432/kysely/
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e Norge: Fgrste anbefaling om ikke at ibrugtage nusinersen (Spinraza) blev
offentliggjort den 23. oktober 2017.

e Sverige: Anbefalingen om at ibrugtage nusinersen (Spinraza) til en
begraenset patientgruppe blev offentliggjort den 20. december 2017.

e  Finland: Finlands anbefaling om ibrugtagning af nusinersen (Spinraza) til en
begrzenset patientgruppe blev offentliggjort den 15. januar 2018.

e Tyskland: Tysklands anbefaling om at ibrugtage nusinersen (Spinraza) blev
offentliggjort den 21. december 2017.

e Holland: Holland har for nuveerende en midlertidig ordning, som gar
nusinersen (Spinraza) tilgeengelig for en begraenset patientgruppe.
Ordningen geelder indtil 1. maj 2018.

e England: England forventer fgrst at offentliggagre en anbefaling den 21.
november 2018.

6. Mere sundhed for pengene

Medicinradet iagttager princippet om “mere sundhed for pengene” i alle anbefalinger
ved at vurdere, om der er et rimeligt forhold mellem prisen og den kliniske mervaerdi,
laegemidlet vurderes at kunne tilbyde sammenlignet med eksisterende
standardbehandling.

Medicinradet anvender Amgros’ sundhedsgkonomiske analyse som grundlag for den
gkonomiske del af den samlede vurdering.

I anbefalingen vedrgrende nusinersen (Spinraza) har Medicinrddet vurderet, at der
ikke er et rimeligt forhold mellem prisen pa nusinersen (Spinraza) og den
dokumenterede effekt af at tage nusinersen (Spinraza) i brug som
standardbehandling til spinal muskelatrofi.

7. Adganag til behandling

Medicinrddets opgave er at vurdere, om laegemidler kan anbefales som mulig
standardbehandling til en patientgruppe. Medicinrddet tager ikke stilling til
behandling af enkelte patienter, men udarbejder fagligt veldokumenterede
vurderinger af de nye laegemidlers kliniske kvalitet s den enkelte behandlende lzege
og sygehusafdelingerne har et kvalificeret grundlag for deres valg af behandling.

Eksperterne i fagudvalget vedrgrende spinal muskelatrofi har valgt at opdele deres
vurderinger, sG de daekker alle typer af spinal muskelatrofi for at sikre en faglig
vurdering, der bedst muligt stgtter laegen i at foretage et kvalificeret valg til
behandling af patienten.

Medicinrdadets metoder, der er fastlagt af Danske Regioner, vil af og til udfordre det
syvende princip, om at alle patientgrupper, store som smd, skal have lige adgang til
behandling. Medicinradet tager hgjde for dette ved at inddrage
“alvorlighedsprincippet” i vurderingen. Ved Medicinrddets udarbejdelse af
anbefalingen vedrgrende nusinersen (Spinraza) var alvorlighedsprincippet sdledes et
veesentligt element i Radets overvejelser.”

Tyskland: https://www.g-ba.de/downloads/40-268-4722/2017-12-21 AM-RL-
XIl_Nusinersen D-294 TrG.pdf
Holland: https://www.rijksoverheid.nl/actueel/nieuws/2017/12/11/akkoord-over-spinraza
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Danske Regioner desuden bl.a. supplerende oplyst fglgende den 14. marts 2018 ift.
det 7. princip om adgang til behandling:

”Oprettelsen af Medicinrddet eendrer ikke ved, at der kan veere tilfeelde, hvor den
behandlingsansvarlige lege efter at have foretaget en samlet vurdering af en patient
vurderer, at der er serlige forhold, som ggr, at man bgr overveje at tilbyde patienten
leegemidlet. Vurderingen skal altid forelaegges for den ledende overlaege og pé en
laegekonference, hvor flere speciallaeger vurderer fordele og ulemper ved
behandlingen for den konkrete patient. Fgr beslutningen effektueres, bgr sagen
forelaegges for et fagligt forum fx den regionale laegemiddelkomité, om man kan
anbefale ibrugtagning. Det er herefter op til den behandlingsansvarlige laege at treeffe
endelig beslutning om behandling. Eventuel ibrugtagning af laegemidlet skal altid
forega protokolleret og med systematisk opfalgning.

Det kan oplyses, at Danske Regioner har drgftet muligheden for at fG behandling med
leegemidler, som ikke er anbefalet af Medicinrddet, med regionernes

sundhedsdirektgrer. Sundhedsdirektgrerne er enige i den procedure, som er beskrevet
ovenfor, og som samtidigt vil leve op Folketingets 7. princip.”

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby
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