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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 165 (Alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 15. december
2023. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Jens Henrik Thulesen Dahl (DD).

Spgrgsmal nr. 165:

”Kan ministeren bekraefte, at Medicinradet operer ud fra et sakaldt
forsigtighedsprincip, der indebaerer, at man kan afvise et leegemiddel med en hgj pris
alene fordi, at malgruppen for legemidlet er meget stor? ”

Svar:
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har indhentet bidrag til besvarelsen fra Danske
Regioner:

”Medicinradet har siden 2017 i sine mere end 230 anbefalinger anvendt
forsigtighedsprincippet én gang. Danske Regioner besluttede ved
Medicinradets oprettelse i 2016, at Medicinradet udover Folketingets syv
principper, har mulighed for at inddrage et forsigtighedsprincip og et
alvorlighedsprincip i sine vurderinger af, om der er et rimeligt forhold mellem
et leegemiddels dokumenterede effekt, og omkostningerne ved ibrugtagning af
legemidlet.

Forsigtighedsprincippet skal sikre, at Medicinradet ikke anbefaler ibrugtagning
af et nyt leegemiddel, der vil indebaere, at en uforholdsmaessig stor andel af
sundhedsvaesenets midler allokeres i retning af én medicinsk behandling.

Medicinradet brugte forsigtighedsprincippet i 2020 i forbindelse med
vurderingen af laegemidlet tafamidis til transthyretinmedieret amyloidose
medkardiomyopati. Medicinradet anbefalede tafamidis til gruppen af patienter
med den arvelige og mest alvorlige variant af sygdommen (”Djurslandsygen”),
men ikke til de gvrige patienter med en mindre alvorlig variant af sygdommen.
Det skyldtes, at for disse patienter var prisen hgj i forhold til effekten. Samtidig
var der stor usikkerhed om patientgruppens stgrrelse og en forventning om, at
en anbefaling ville betyde, at potentielt mange flere patienter ville blive
diagnosticeret tidligere i fremtiden med vasentlig stigning i medicinudgifterne
til fglge. Der kan henvises til anbefalingen her?.

Anbefalingen blev revurderet i oktober 2022, hvor Radet ikke leengere fandt
grund til at anvende forsigtighedsprincippet. Det skyldtes en ny prisaftale og

1 Medicinradets anbefaling vedr. tafamidis til transthyretinmedieret amyloidose-vers.
1.0 (medicinraadet.dk)



https://medicinraadet.dk/media/j02aayl3/medicinr%C3%A5dets-anbefaling-vedr-tafamidis-til-transthyretinmedieret-amyloidose-vers-1-1_adlegacy.pdf
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nye oplysninger om patientantal. Se den seneste og galdende anbefaling her2.”

Med venlig hilsen

Sophie Lghde

2 Medicinradets anbefaling vedr. tafamidis til ATTR-CM-vers. 4.0 (medicinraadet.dk)

Side 2


https://medicinraadet.dk/media/uztfxzqm/medicinr%C3%A5dets-anbefaling-vedr-tafamidis-til-attr-cm-vers-4-0.pdf

