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1. Indledning

Metodevejledningen skal vejlede lzegemiddelvirksomheder, som gnsker et nyt
leegemiddel eller en indikationsudvidelse for et eksisterende laegemiddel vurderet i
Medicinradet. Metodevejledningen er ogsa et arbejdsredskab for Medicinradets tre
enheder: Radet, fagudvalgene og sekretariatet. Derudover kan metodevejledningen give
gvrige interessenter indsigt i Medicinradets metode for vurdering af nye laeegemidler og
om bade

IH

indikationsudvidelser. | dette dokument anvendes begrebet “nyt laegemidde
nye laegemidler og indikationsudvidelser, som ikke indplaceres direkte i en af
Medicinradets behandlingsvejledninger. Ligeledes daekker begrebet “"nyt lzegemiddel”
ogsa eventuelle kombinationsbehandlinger med to eller flere laegemidler.

Metodevejledningen bestar dels af indeveerende dokument og dels af en raekke
vejledende dokumenter med mere dybdegaende beskrivelser af de enkelte emner.
Dokumenterne skal anvendes som en stgtte til at udarbejde et fyldestggrende
ansggningsmateriale.

Processen for vurdering af nye laegemidler er saerskilt beskrevet i Medicinradets
procesvejledning for vurdering af nye lsegemidler. Medicinradets procesvejledning og
metodevejledning udggr tilsammen grundlaget for Medicinradets arbejde med vurdering
af nye laegemidler.

Arbejdet med at vurdere nye laegemidler sker inden for de politiske rammer af
Folketingets syv overordnede principper for prioritering af sygehuslaegemidler samt de
to principper om forsigtighed og alvorlighed, som Medicinradet i saerlige tilfaelde kan
inddrage. Folketingets syv principper og en beskrivelse af, hvordan Medicinradet
anvender alvorlighedsprincippet, findes pa Medicinradets hjemmeside:
www.medicinraadet.dk.

Afvigelser fra Medicinradets metodestandarder

Alle ansggninger til Medicinradet skal fglge standarderne angivet i metodevejledningen. |
tilfelde, hvor der er begraenset data, f.eks. ved sjeldne sygdomme, skal ansgger
praesentere den tilgengelige evidens i henhold til den geeldende metodevejledning med
de begraensninger, der matte vaere, og der skal udarbejdes en sundhedsgkonomisk
analyse, hvor analysens begraensninger og antagelser grundigt beskrives og analyseres.
Alle afvigelser fra Medicinradets angivnhe metodestandarder skal begrundes og angives
tydeligt i ansggningsmaterialet.

Brug af eksperter

Det foretraekkes generelt, at ansgger benytter internationale data og/eller danske
ekspertkilder som referencer, hvis der ikke foreligger danske data. Nar der anvendes
ekspertkilder, skal ansgger anvende andre eksperter end medlemmer i Medicinradets
fagudvalg. Det vil i udgangspunktet vaere i strid med Medicinradets habilitetspolitik for et
fagudvalgsmedlem at deltage i radgivningsaktiviteter med en lazegemiddelvirksomhed,
der har interesser indenfor medlemmets fagudvalg, jf. Medicinradets habilitetspolitik.


http://www.medicinraadet.dk/
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2. Patientpopulationen,

intervention, komparator og
effektmal (PICO)

Ansgger skal beskrive interventionen og patientpopulationen, der forventes at veere
kandidater til behandlingen i dansk klinisk praksis, herunder indplacering i eksisterende
behandlingsalgoritme.

Laegemidlet skal sammenlignes med en eller flere komparatorer, som udggr den
geeldende standardbehandling for patientpopulation i dansk klinisk praksis. Overlevelse,
helbredsrelateret livskvalitet og sikkerhed skal altid veere en del af sammenligningen
mellem intervention og komparator. Det primaere effektmal i det/de studie(r), som den
regulatoriske godkendelse er baseret p3, er ligeledes altid relevant at medtage i
ansggningen.

Dokumentationen vedr. PICO skal fglge instruktionerne i Medicinradets
ansggningsskema, mens Medicinrddets vejledning vedrgrende population, intervention,
komparator(er) og effektmdl anvendes som en stgtte til at udarbejde en fyldestggrende
ansggning.

3. Analyser af effekt og sikkerhed

Ansgger skal beskrive studie- og patientkarakteristika og resultater for alle studier, som
er anvendt til dokumentation af effekt og sikkerhed for bade intervention og
komparator(er).

Medicinradet foretraekker, at effektforskelle mellem intervention og komparator er
belyst gennem et studie, der direkte sammenligner de to behandlinger (head-to-head),
og hvor opfglgningstiden er tilstraekkelig lang til at belyse alle relevante effektforskelle.
Nar det er ngdvendigt at anvende indirekte sammenligninger (fx netveerksmetaanalyse,
matching adjusted indirect comparison) eller real-world evidence til at estimere
effektforskelle, skal ansgger redeggre detaljeret for den statistiske metode og alle
antagelser. Ansgger skal ogsa praesentere fglsomhedsanalyser, som undersgger
robustheden af resultaterne.

Ansgger skal begrunde, hvilke effektmal fra de kliniske studier der anvendes i den
sundhedspkonomiske analyse, og hvilke der ikke anvendes. For alle intermedizere
effektmal, herunder surrogatmal, skal ansgger beskrive dokumentationen for
sammenhang mellem det patientrelevante effektmal og det intermedisere effektmal.

Ansgger skal — uanset valg af analyse — praesentere de vaesentligste usikkerheder og
belyse betydning af eventuelle prognostiske og effektmodificerende variable.
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Dokumentationen vedr. effekt og sikkerhed skal fglge instruktionerne i Medicinradets
ansggningsskema, mens Medicinrddets vejledninger vedrgrende effekt- og sikkerhed
samt real-world evidence anvendes som en stgtte til at udarbejde en fyldestggrende
ansggning.

4. Sundhedsgkonomisk analyse og
fremskrivning

Medicinradets anbefaling vedrgrende et nyt laegemiddel tager udgangspunkt i en
vurdering af, om laegemidlets effekt, malt i kvalitetsjusterede levear (QALYs), og
sikkerhed star i et rimeligt forhold til omkostningerne ved ibrugtagning af leegemidlet
relativt til nuvaerende standardbehandling i dansk klinisk praksis. Vurderingen baseres
blandt andet pa en sundhedsgkonomisk analyse.

Den sundhedsgkonomiske analyse udggres af en cost-utility analyse, hvor forskelle i
QALYs og omkostninger mellem intervention og komparator udtrykkes ved en
inkrementel omkostningseffektivitets-ratio (ICER).

En cost-utility analyse kan reduceres til en omkostningsminimeringsanalyse, hvor der
alene ses pa forskelle i omkostninger mellem intervention og komparator, hvis den nye
behandling og nuvaerende standardbehandling er ligevaerdige pa tveers af alle relevante
effektmal (inkl. helbredsrelateret livskvalitet) og sikkerhed. Ligevaerdighed vil altid vaere
en samlet faglig vurdering af, at interventionen hverken er bedre eller darligere end
komparator baseret pa den tilgaeengelige evidens og kliniske erfaring.

| den sundhedspkonomiske analyse anvendes et begraenset samfundsperspektiv. Dette
betyder, at det alene er behandlingsrelaterede effekter og omkostninger, der skal
inkluderes. Tidshorisonten i den sundhedsgkonomiske analyse skal vaere tilstraekkelig
lang til, at alle vigtige forskelle i behandlingsrelaterede effekter og omkostninger mellem
intervention og komparator opfanges.

Den sundhedsgkonomiske model er bygget op omkring en raekke antagelser om
patienternes sygdoms- og behandlingsforlgb for de undersggte laegemidler i dansk klinisk
praksis samt en raekke input i form af studiedata, eksterne kilder og andre antagelser.
Resultatet af den sundhedsgkonomiske analyse er saledes et estimat, som beror pa en
fremskrivning af flere input bade under og efter observationsperioden i de kliniske
studier. Uanset om der efter observationsperioden anvendes fremskrevne forlgbsdata
baseret pa parametriske ekstrapolationsmodeller, faste transitionssandsynligheder eller
kliniske ekspertudsagn som kilde til estimering af effekt eller ressourceforbrug over tid,
sa er der tale om fremskrivning, der bygger pa mere eller mindre usikre estimater og
antagelser.

Den sundhedsgkonomiske analyse skal baseres pa en sundhedsgkonomisk model, der er
et kvantitativt veerktgj, der muligggr syntese af den tilgaengelige evidens for intervention
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og komparator. Alle input i den sundhedsgkonomiske model skal beskrives grundigt ud
fra den tilgaengelige evidens.

Dokumentationen vedr. den sundhedsgkonomiske analyse skal fglge instruktionerne i
Medicinradets ansggningsskema, mens Medicinrddets vejledning vedrgrende
sundhedsgkonomisk analyse og fremskrivning anvendes som en stgtte til at udarbejde en
fyldestggrende ansggning.

5. Helbredsrelateret livskvalitet

Medicinradet vurderer helbredsrelateret livskvalitet som selvstaendigt effektmal og i
forbindelse med estimering af nytteveaerdier til beregning af QALY-effekter i den
sundhedsgkonomiske analyse.

For konsistent sammenligning af helbredsrelateret livskvalitet og QALY-effekter pa tvaers
af Medicinradets anbefalinger skal der i alle ansggninger til Medicinradet indga data for
helbredsrelateret livskvalitet malt med det generiske instrument EQ-5D-5L. Nyttevaerdier
skal ligeledes vaere baseret pa EQ-5D-5L med danske praeferencevaegte.

Hvis der ikke er indsamlet EQ-5D-5L-data fra de(t) kliniske studie(r), der belyser klinisk
effekt og sikkerhed, eller data er meget mangelfulde, kan det veere ngdvendigt at
afrapportere helbredsrelateret livskvalitet malt med andre instrumenter fra studiet,
anvende konvertering (mapping) eller anvende eksterne kilder.

| omkostningsminimeringsanalyser skal leegemidlerne ogsa veaere ligevaerdige pa
helbredsrelateret livskvalitet, og denne ligeveerdighed skal ligeledes fortrinsvist
dokumenteres med EQ-5D-5L-instrumentet og evt. suppleret af andre generiske og/eller
sygdomsspecifikke instrumenter.

Dokumentationen vedr. helbredsrelateret livskvalitet skal fglge instruktionerne i
Medicinradets ansggningsskema, mens Medicinrddets vejledning vedragrende
helbredsrelateret livskvalitet anvendes som en stgtte til at udarbejde en fyldestggrende
ansggning.

6. Omkostninger

For at sammenligne omkostningerne forbundet med at anvende de laegemidler, som
indgar i den sundhedsgkonomiske analyse, er det ngdvendigt at identificere, kvantificere
og veerdisaette ressourceforbruget for intervention og komparator. Opggrelsen af
omkostninger skal som udgangspunkt baseres pa ressourceforbruget i dansk klinisk
praksis og aktuelle danske enhedsomkostninger.

De behandlingsrelaterede omkostninger opggres som laegemiddelomkostninger,
hospitalsomkostninger og omkostninger relateret til patienternes ressourceforbrug i
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form af tid og transport. | nogle tilfeelde er det relevant at inkludere gvrige omkostninger
daekket af den offentlige sygesikring eller kommunale omkostninger.

Opggrelse af omkostninger skal fglge instruktionerne i Medicinrddets ansggningsskema,
mens Medicinrddets vejledning vedrgrende opggrelse af omkostninger anvendes som en
stgtte til at udarbejde en fyldestggrende ansggning.

7. Prasentation af resultater og
usikkerheder

Resultaterne af den sundhedsgkonomiske analyse skal praesenteres i tabeller i
ansggningen og i den indsendte sundhedsgkonomiske model. Ansgger skal systematisk
identificere, beskrive og analysere de vaesentligste usikkerheder forbundet med
resultaterne.

Dokumentationen skal fglge instruktionerne i Medicinradets ansggningsskema, mens
Medicinrddets vejledning vedrgrende usikkerheder og falsomhedsanalyser anvendes som
en stptte til at udarbejde en fyldestggrende ansggning.

8. Budgetkonsekvensanalyse

For at oplyse Medicinradet om de regionale budgetkonsekvenser ved introduktion af et
nyt leegemiddel skal ansgger beregne de samlede regionale budgetkonsekvenser for den
relevante patientgruppe. Budgetkonsekvensanalysen skal belyse stgrrelsen af eventuelle
meromkostninger ved ibrugtagning af det nye laegemiddel sammenlignet med
eksisterende standardbehandling.

Dokumentationen skal fglge instruktionerne i Medicinradets ansggningsskema, mens
Medicinradets vejledning vedrgrende budgetkonsekvensanalyse anvendes som en stgtte
til at udarbejde en fyldestggrende ansggning.

9. Litteratur

Virksomheden skal, hvor det er relevant, udfgre litteratursggninger med henblik pa at
identificere og udvaelge relevant dokumentation om klinisk effekt og sikkerhed,
helbredsrelateret livskvalitet (HRQoL) samt andre vaesentlige input til den
sundhedspkonomiske analyse. Formalet er at inddrage alle kilder, der kan have
betydning for vurderingen.

Litteratursggninger og -udveelgelse skal udfgres efter internationalt anerkendte
principper, der sikrer en systematisk og transparent fremgangsmade. For alle vaesentlige



data skal virksomheden beskrive, hvordan de er identificeret og udvalgt, sa processen
kan valideres og reproduceres.

Dokumentationen skal fglge instruktionerne i Medicinradets ansggningsskema, mens
Medicinradets vejledning vedrgrende litteratur anvendes som en stgtte til at udarbejde
en fyldestggrende ansggning.
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10. Versionslog

Version DY)

Zndring
2.0 6. februar 2026 Ny version godkendt og offentliggjort.
1.0 19. november 2020  Godkendt af Danske Regioners bestyrelse.
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