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Forord

Kaere patientrepraesentant
Tak fordi du bidrager med din tid og dine erfaringer i Medicinradets arbejde.

Denne vejledning er til dig, der er patientrepraesentant i et af vores mere end 50
fagudvalg. Formalet er at give dig en let tilgaengelig introduktion til de mest centrale
begreber og metoder, som Medicinradet anvender i vurderingen af nye lzegemidler.
Vejledningen giver ikke en fuldsteendig gennemgang af alle de faglige elementer, du
kommer til at mgde, men du vil veere klaedt pa til at komme godt fra start. Nar arbejdet
erigang, er du altid velkommen til at stille spgrgsmal til sekretariatets medarbejdere.

Vejledningen er delt op i tre dele. | del 1 far du en introduktion til forskellige aktgrer i
sundhedsvaesenet og forskellen pa EMA og Medicinradet. Nar vi vurderer leegemidler i
fagudvalgene, vurderes den kliniske effekt af det nye laegemiddel sammenlignet med den
allerede eksisterende behandling i Danmark. Det kan du lzese mere om i del 2. Derudover
vurderer Radet sundhedsgkonomien ved den nye behandling, hvilket del 3 handler om.

Introduktionen bygger pa en evaluering af patientinddragelsen i Medicinradets

fagudvalg, som vi har lavet sammen med Nationalt Center for Brugersamarbejde. Den
gav os veerdifuld indsigt i, hvordan patientrepraesentanter oplever samarbejdet med
Medicinradet. Et af gnskerne fra jer var, at der kom mere materiale, der forklarer
arbejdet og fagtermerne i fagudvalgene.

Vi har arbejdet med flere af de forbedringsforslag, der kom frem i evalueringen, og vi
fortsaetter arbejdet. Patientsamarbejde er ogsa en vigtig del af Medicinradets strategi for

2025-2027, og vi gleeder os til at udvikle samarbejdet med dig og andre
patientrepraesentanter endnu mere.

God lzeselyst og velkommen i Medicinradet!

Medicinrddets sekretariat

Kontakt os

Hvis du har spgrgsmal eller forbedringsforslag til denne udgivelse er du velkommen til at
kontakte: medicinraadet@medicinraadet.dk.



https://medicinraadet.dk/nyheder/2024/ny-rapport-hvad-er-vigtigt-for-patientrepraesentanterne-i-medicinradets-fagudvalg
https://medicinraadet.dk/om-os/organisation/mission-vision-og-strategi
mailto:medicinraadet@medicinraadet.dk.
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1. Aktorer 1 sundhedsvasenet, som
du maske vil here om

Leegemidlers vej gennem sundhedssystemet er kompleks og involverer mange aktgrer. |
det fglgende skitseres de mest centrale aktgrer, som er relevante for laegemidlets vej til
patienten — herunder Medicinradets rolle i processen.

1.1 Lagemidlers vej fra virksomhed til patienter

Et leegemiddels vej fra en medicinalvirksomhed til patienter i Danmark kan kort beskrives
i fglgende trin:

A. Medicinalvirksomheden udvikler nye la&egemidler, sgger om
markedsfgringstilladelse hos de europaiske legemiddelmyndigheder og
beslutter om de vil lancere leegemidlet i Danmark og til hvilken pris. Det er
legemiddelvirksomheden der beslutter, om de gnsker at ansgge Medicinradet.

B. Det Europziske Laegemiddelagentur (EMA) vurderer, om legemidlets fordele
opvejer ulemperne. EMA tager sa at sige stilling til om leegemidlet virker og er
sikkert at bruge. Hvis EMA vurderer, at den sakaldte benefit-risk balance er
positiv, indstilles der til, at Europa-Kommissionen godkender, at leegemidlet far
markedsfgringsgodkendelse i EU.

C. Medicinradet vurderer, om laegemidlets effekt er bedre end den eksisterende
behandling i Danmark, og om effekten star mal med omkostningerne ved at
tage et nyt laegemiddel i brug. Kun laegemidler, som har faet
markedsfgringsgodkendelse i EU, vurderes af Medicinradet. Medicinradet tager
stilling til, om det kan anbefales som standardbehandling pa baggrund af effekt
og omkostningseffektivitet.

D. Amgros varetager indkgb og udbud af leegemidler til landets hospitaler.
Derudover varetager Amgros ogsa prisforhandlingerne med
medicinalvirksomhederne pa baggrund af Medicinradets laegemiddel-
vurderinger.

E. Regionerne implementerer Medicinradets anbefalinger, sa laegemidlerne
kommer ud til patienterne.

F. Almen praksis og hospitalerne igangsatter behandling.
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1.2 Hvad er forskellen pa Det Europaiske
Lagemiddelagentur (EMA) og Medicinradet?

EMA er EU’s legemiddelmyndighed. EMA vurderer om ny medicin:

o Virker (effekt)
e  Ersikkert (bivirkninger)
e  Erproduceret i ordentlig kvalitet.

Hvis Europa-kommissionen pa baggrund af EMA’s indstilling giver
markedsfgringstilladelse til et leegemiddel, betyder det at medicinen ma markedsfgres i

EU, ogsa i Danmark.
EMA vurderer ikke:

e Om ny medicin er bedre, end den behandling der allerede bliver brugt i
Danmark.

e  Om ny medicin er god nok til den pris, som virksomheden gnsker
(omkostningseffektivt).

Medicinradet tager stilling til:

e Om ny medicin er bedre end den behandling, vi allerede bruger i Danmark.
e  Om ny medicin giver nok effekt for patienterne i forhold til prisen.

Hvis Medicinrddet anbefaler et leegemiddel, betyder det, at medicinen skal bruges i

Danmark som standardbehandling.

Hvis Medicinradet ikke anbefaler et leegemiddel, kan der spges om individuel
ibrugtagning til den konkrete patient. | dette tilfeelde er det de regionale
lzegemiddelkomitéer, som traeffer beslutningen. Fra 1. september 2026 har regionerne i
faellesskab etableret en ny National Laegemiddelkomité, som skal sikre ensartethed i

beslutninger om individuel ibrugtagning pa tveers af regionerne.

De fleste lande har en organisation, der ligesom Medicinradet vurderer, om nye

leegemidler skal tages i brug i sundhedsvaesenet.

2. Kliniske studier

Kliniske studier udggr et centralt grundlag, nar fagudvalget skal vurdere nye laegemidler.
Studierne bruges til at dokumentere den nye behandlings effekt, sikkerhed og betydning
for patienternes livskvalitet, og fagudvalgene vurderer bl.a., om effekten af den nye
behandling er bedre end den nuvaerende standardbehandling til patientgruppen. | det
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fglgende gennemgas nogle af de vigtigste begreber og metoder, som Medicinradet
anvender i den kliniske vurdering af nye laegemidler.

2.1 Randomiseret kontrolleret forsag (RCT)

Et randomiseret kontrolleret forsgg kaldes i daglig tale for et RCT efter den engelske
term: Randomised Controlled Trial. RCT er en forskningsmetode, der bruges til at
undersgge effekten af en behandling under kontrollerede forhold. Et RCT ligger meget
hgjt i hierarkiet for medicinsk evidens, hvilket betyder, at et RCT, hvis udfgrt godt, kan
betragtes som god evidens for at en behandling virker eller ikke virker. Figuren viser
gennemfgrelsen af et RCT og punkt A-D gennemgas nedenfor.

. IHVR SYg
A Behandlingsgruppe Intervention

000 x

Tilfzeldig D udfad
inddeling
Patienter ® o @
.
c Rask
Kontrolgruppe Sammenligning

A. Nar forsgget starter, bliver patienterne tilfeeldigt opdelt i to
grupper/behandlingsarme: én behandlingsgruppe og én kontrolgruppe. Den
tilfeldige inddeling (lodtraekning) er med til at sikre, at grupperne ligner
hinanden sa meget som muligt, sa den eneste forskel mellem grupperne er den
behandling, de modtager.

B. Behandlingsgruppen modtager den nye medicin (intervention), der skal testes.

C. Kontrolgruppen (ogsa kaldet komparator) far den behandling, man plejer at
bruge (sammenligning) eller et produkt uden aktivt stof (kaldes placebo).

D. Nar forsgget er slut og patienterne er fulgt teet for at male behandlingens effekt
og bivirkninger, ser man pa, om behandlingen har hjulpet (udfald/resultat). Man
sammenligner dem, der fik den nye medicin, med dem, der ikke gjorde, og
kigger pa fx sygdomssymptomer, bivirkninger og hvordan sygdommen har
udviklet sig over tid.
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2.2  PICO

PICO er et vaerktgj, der bruges til at formulere sakaldte ”kliniske spgrgsmal” systematisk
og praecist. Et "klinisk” spgrgsmal er et spgrgsmal, som handler om behandling af
patienter - for eksempel om en bestemt behandling virker bedre end en anden. Formalet
med at anvende PICO er at afgraense og definere vurderingsrammen. Skemaet herunder
forklarer de fire elementer i PICO og viser eksempler pa hvert element:

Bogstav  Hvad star Hvad indebarer bogstavet? Eksempel

bogstavet for?

P Patientpopulation  Hvad karakteriserer populationen Voksne patienter med
(gruppen af patienter)? Hvilken type 2-diabetes
sygdom drejer det sig om? Ofte er
patientpopulationen styret af
legemidlets indikation givet af EMA.

Intervention Hvilken intervention (leegemiddel) Ny
eller behandling undersgges? medicin/behandling
(fx semaglutid)

C Comparison Hvad sammenlignes interventionen Standardbehandling
med? (fx insulin)
(0] Outcome Hvilke effektmal kigges der pa? Forbedring i

blodsukkerniveau

2.3 Effektmal og fortolkning af effekt

2.3.1 Typiske effektmal ved kraeftsygdomme

Nar vi skal sammenligne laegemidler, kan vi ggre det ved hjzelp af forskellige effektmal.
Effektmal er en made til at metode, hvor godt en behandling virker. Der findes mange
forskellige effektmal, men her er nogle af de mest almindelige og hyppigst anvendte
seerligt inden for leegemidler til kraeft*:

A. Samlet overlevelse (OS/overall survival): Tiden fra patienten modtager
legemidlet fgrste gang (behandlingsstart) og indtil patienten dgr.

B. Progressionsfri overlevelse (PFS/progression free survival): Tiden fra patienten
modtager laegemidlet til sygdommen forveerres, ogsa kaldet
sygdomsprogression.

C. Tid til behandlingsstop (TTD/time to discontinuation): Tiden fra patienten
modtager legemidlet til patienten stopper med at bruge laegemidlet. Det kan
for eksempel vaere pa grund af bivirkninger.
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D. Progredieret sygdom (PD/progression of disease): Tiden fra patienten har faet
en sygdomsforvaerring (progression) til patienten dgr.

*De naevnte effektmal er hyppigt anvendt ved vurdering af leegemidler inden for kraeftomradet. For vurdering
af effekt af leegemidler til kroniske og sjeeldne sygdomme anvendes ofte mere sygdomsspecifikke effektmal

Patienten afslutter

Patienten starter behandling men er

behandling og er frifor  forsat fri for Patienten oplever
sygdomsforvaerring sygdomsforvaerring sygdomsforvaerring
(progressionsfri) (progressionsfri) (progression) Dgd

T 2 6 @

l B) ,

2.3.2  Andre effektmal ved andre sygdomme

I vurderinger af nye laegemidler, der ikke vedrgrer kraeftsygdomme, kan effektmalene
veere forskellige. De skal hver iseer bidrage med relevant viden inden for det konkrete
sygdomsomrade. Eksempler pa sygdomsspecifikke effektmal kan vaere:
- Klge: Kan vaere et relevant effektmal til fx eksem, hvor man gerne vil undersgge,
om en behandling kan reducere den kige som eksemet medfgrer.

- Lungefunktion: Lungefunktion kan vzere et centralt effektmal ved
luftvejssygdomme som astma, KOL og andre kroniske lungesygdomme. Typiske
effektmal er malinger af fx FEV, (forceret eksspiratorisk volumen i fgrste
sekund), FVC (forceret vitalkapacitet) eller peak flow, som objektivt kan beskrive
2&ndringer i patientens vejrtraekning og lungernes kapacitet. Forbedringer i
lungefunktion kan indikere en klinisk relevant effekt af behandlingen

- Effektmal vedr. biomarkgrer: Biomarkgrer er fysiske markgrer, som kan males
objektivt i fx blod, urin osv. De kan fx fortzelle noget om patientens respons pa
en behandling, noget om deres diagnose mv. Biomarkegr effektmal er ofte
surrogateffektmal. Et surrogateffektmal betyder, at det er et indirekte
effektmal, der bruges som erstatning for et egentlig klinisk og patientrelevant
effektmal. Surrogateffektmal bruges, nar andre effektmal ikke kan males i
studiet, fx fordi det kraever meget lange eller meget store studier, for at se en
effekt pa andre effektmal.

Der er mange eksempler pa biomarkgr effektmal, fx:
o Andring i total bilirubin fra baseline: Bilirubin er en relevant biomarkgr
inden for fx leversygdomme. Bilirubin siger noget om nedbrydning af
de rgde blodlegemer, leverens funktion, galdeaflgb og gulsot. Det
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males typisk i en blodprgve. Bilirubin kan inden for leversygdomme
vaere et surrogateffektmal for behovet for levertransplantation senere i
livet.

o /ndring i LDL fra baseline: LDL er et fedtstof som findes i blodet, ogsa
kaldet det lede kolesterol. For meget LDL i blodet er skadeligt og kan
fgre til areforkalkning, som gger risikoen for kardiovaskulaere
handelser, sdésom blodpropper. £ndringer i LDL-niveauet som
effektmal, kan anvendes til studier vedr. laegemidler til
hjertekarsygdomme, hvor det vil veere et surrogat effektmal for
kardiovaskulzere handelser, som ofte vil kreeve store og lange studier
for at vise en forskel pa.

2.3.3 Helbredsrelateret livskvalitet

Helbredsrelateret livskvalitet (ogsa forkortet som HRQoL) er en vigtig parameter i
vurderingen af nye leegemidler. Helbredsrelateret livskvalitet indgar i beregningen af et
kvalitetsjusteret levear (se afsnit Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.).

Nar vi arbejder med helbredsrelateret livskvalitet i de sundhedsgkonomiske analyser,
bruger vi ofte ordet ‘nytteveerdi’. Nyttevaerdi bruges til at beskrive, hvor meget nytte
(livskvalitet) en person har pa et tidspunkt i sit sygdomsforlgb.

En nytteveerdi er en vaerdi pa en skala mellem 0-1, hvor 1 er perfekt helbred og 0 er dgd.
Disse nyttevaerdier kan bl.a. beregnes ud fra et spgrgeskema.

Nedenfor er et par eksempler pa forskellige sygdomssituationer, som har forskellige
nytteveerdier.

A. Personen har perfekt helbred
B. Den generelle helbredsrelateret livskvalitet (nytteveerdi) i den danske befolkning
C. Personen har nedsat helbredsrelateret livskvalitet grundet sygdom

D. Personen er dgd.

0,9
Den generelle danske
1 befolkning
Perfekt 0
helbred 0,7 Metastatisk kraeft Ded

We 9 ©

olib_



Helbredsrelateret livskvalitet kan males pa flere mader. EQ-5D-5L (EuroQol 5-Dimension
5-Level questionnaire) spgrgeskemaet er et af de mest udbredte (se nedenfor). | dette
spgrgeskema bliver patienterne bedt om at besvare spgrgsmal indenfor bevaegelighed,
personlig pleje, seedvanlige aktiviteter, smerter/ubehag samt angst/depression.

Hvert spgrgsmal har fem niveauer, hvor hvert niveau har en nyttevaerdi, man summerer
op.

Den endelige nytteveerdi anvendes i den sundhedsgkonomiske model til at male
kvalitetsjusterede levear. Du kan lzese mere om sundhedsgkonomiske modeller i del 3.

BEVAGELIGHED
EQ-5D-5L spgrgeskemaet: Jeg har ingen problemer med at ga omkring

Jeg har lidt problemer med at ga omkring

Patientens helbredstilstand Jeg har moderate problemer med at ga omkring
Jeg har store problemer med at ga omkring

poooo

vurderes pa 5 dimensioner og 5 Jeg kan ikke ga omkring

niveauer. PERSONLIG PLEJE

Jeg har ingen problemer med at vaske mig eller klaede mig pa
Jeg har lidt problemer med at vaske mig eller klaede mig pa

Jeg har moderate problemer med at vaske mig eller klade mig pa
Niveau 1: Intet problem Jeg har store problemer med at vaske mig eller kizede mig pa

Jeg kan ikke vaske mig eller klaede mig pa

cooop

Niveau 2: Mindre problem SADVANLIGE AKTIVITETER (fx. arbejde, studie, husarbejde, familie-

eller fritidsaktiviteter)

Niveau 3: Moderat problem Jeg har ingen problemer med at udfere mine saedvanlige aktiviteter
Jeg har lidt problemer med at udfere mine saedvanlige aktiviteter
Niveau 4: AIvorIigt problem Jeg har moderate problemer med at udfere mine ssedvanlige aktiviteter
Jeg har store problemer med at udfere mine saedvanlige aktiviteter

Niveau 5: Ekstremt problem/ikke i Jeg kan ikke udfere mine saedvanlige aktiviteter

stand til SMERTER / UBEHAG
Jeg har ingen smerter eller ubehag

pooouo

Jeg har lidt smerter eller ubehag

Jeg har moderate smerter eller ubehag
Jeg har staerke smerter eller ubehag
Jeg har ekstreme smerter eller ubehag

coouoo

ANGST / DEPRESSION

Jeg er ikke a@ngstelig eller deprimeret
Jeg er lidt zengstelig eller deprimeret

Jeg er moderat aengstelig eller deprimeret
Jeg er meget sngstelig eller deprimeret

poooo

Jeg er ekstremt a&ngstelig eller deprimeret
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2.3.4 Kaplan-Meier kurve

En Kaplan-Meier kurve (ogsa kaldet en KM-kurve) bruges til at vise andelen af patienter,
som endnu ikke har oplevet en given handelse over tid i et klinisk studie.

| et klinisk studie af fx en ny kraeftbehandling, kan Kaplan-Meier kurven vise, om
patienter i behandlingsgruppen (grgn kurve) lever laengere end dem i kontrolgruppen
(re¢d kurve).

100%
"L :Kontrolgruppen
. ~1_: Behandlingsgruppen
w
=
< 50%
LT
=
=
25%
0% 1 Tid (ar)

Kaplan-Meier kurven viser:

*  Den kumulative (samlede) sandsynlighed for overlevelse pa forskellige
tidspunkter.

e Trinvist fald i overlevelse hver gang der sker en haendelse i studiet (fx dgd,
tilbagefald).

*  Censurerede data, dvs. patienter der forlader studiet eller stadig er i live ved
studiets afslutning eller analysetidspunkt, bliver markeret med en streg i kurven.

Hvordan lzses kurven?
e X-aksen: Tid (dage, maneder, ar — afhaengigt af studiet).
*  Y-aksen: Sandsynligheden for at overleve (fra 1 = 100 % og ned).

*  Nar en patient dgr eller en anden defineret begivenhed indtrzeffer, falder
kurven i et "hak".

*  Huvis der er flere grupper (f.eks. behandlingsgruppe vs. kontrolgruppe), kan man
sammenligne deres kurver for at se forskelle i overlevelse.
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Eksempel:

Man maler, hvor lang tid der gar (x-aksen), fgr en haendelse som fx dgd sker (y-
aksen). Vi bruger overlevelse som eksempel:

Ved starten er 100 % af patienterne i live. Som tiden gar, dgr en stgrre andel, hvilket
vises ved lodrette fald pa kurven. Man kan aflaese forskellige ting fra en Kaplan-Meier
kurve (overlevelseskurve):

A. Ca.50%erilive efter 1 ar
B. Vedar2erca.20%ilive
C. Opfglgningstiden er udlgbet og derfor stopper kurven. Her er ca. 10 % af

patienterne fortsat i live.

L : KM-kurve (overlevelseskurve)

75%
w
=
< 0s0%
=
=
<

5%

le
_____ a--
0% Tid (4r)
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2.3.5 Fremskrivning (ekstrapolering)

Tit har vi brug for at sige noget om, hvad der sker langt ude i fremtiden — fx: “Hvornar vil
alle patienter vaere dgde?”. Men ofte findes der ikke data, der raekker sa langt.

Nar vi mangler data om fremtiden, laver vi en fremskrivning. Det betyder, at vi bruger de
data, vi har, om hvordan patientens helbred har udviklet sig, til at lave et kvalificeret gaet
pa, hvordan udviklingen vil se ud fremover. Vi tegner en kurve, der passer til bade de
eksisterende data og den forventede udvikling i virkeligheden.

Eksempel:

| det her eksempel har vi lavet en fremskrivning, som viser, at vi forventer, at alle

patienter vil veere dgde efter 4 ar.

100 % 4
T L : KM-kurve (overlevelseskurve)
“_ : Fremskrivning (konstrueret kurve)
759%
W
=
T 50%
=
=
<
25%
0% Tid (ar)
0 1 2 3 4



2.3.6 Sammenligning af effekt af behandlinger

Nar man har fremskrevet effektmalene til den sundhedsgkonomiske analyse af to
legemidler, kan man sammenligne dem. Vi bruger samlet overlevelse som eksempel.

A. Ifiguren nedenfor ses fremskrivningen for standardbehandling (grgn kurve) og
det nye legemiddel (orange kurve). Den orange kurve viser, at det nye
leegemiddel giver den bedste samlede overlevelse.

B. Man kan sammenligne den samlede overlevelse pa bestemte tidspunkter — fx
efter ét ar. Man kan ogsa beregne den gennemsnitlige samlede overlevelse for
hvert leegemiddel. | dette eksempel giver det nye leegemiddel 0,6 ars lengere

overlevelse.

Denne metode kan ogsa bruges til andre effektmal som fx progressionsfri overlevelse
eller tid til behandlingsstop.

b

100 %] .
¢ Nyt leegemiddel
‘. : Standardbehandling
75 %
L
=
= 50%
L=
=
=4
5%
0% » Tid (&r)
o 1 2 3 4
[ A1 (A2 [AaGes
Nyt lz2gemiddel 50 % 0% 0% 174r
ﬂ Standardbehandling 20 % 15% 0% 11 ar
Forskel 30 % 5 % 0% O6ar
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2.4 Begreber

2.4.1 Maedian og gennemsnit

Hvad betyder median overlevelse?

Medianen er et statistisk mal, der beskriver den midterste vaerdi i et dataseet, nar alle
vaerdierne er sorteret i stigende raekkefglge. Median overlevelse betyder derfor den tid
hvor 50 % af patienterne er dgde og 50 % er i live. S3 hvis median overlevelse er 24
maneder betyder det, at 50 % efter 24 maneder pa en behandling er i live og 50 % er
dede.

Sadan finder man medianen:

* Huvis der er et ulige antal observationer: Medianen er den midterste vaerdi.

e Huvis der er et lige antal observationer: Medianen er gennemsnittet af de to
midterste vaerdier.

Eksempler:
* Ulige antal:
Dataseet: 3,7, 9
Median: 7 (fordi det er den midterste vaerdi)
* Lige antal:
Dataszt: 2,4,6, 8

Median: (4 + 6) / 2 =5 (fordi det er gennemsnittet af de to midterste
veerdier)

Hvorfor er medianen nyttig?

Medianen er isaer nyttig, nar datasaettet indeholder ekstreme vaerdier (outliers),
fordi den ikke pavirkes af dem pa samme made som gennemsnittet. For eksempel:

Datasaet: 1, 2, 3, 4, 100
Gennemsnit: 22
Median: 3

Medianen giver her et mere retvisende billede af den "typiske" vaerdi.
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Histogram: lllustration af median og gennemsnit (middelveerdi)
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Gennemsnit: summen af alle vardier divideret med antal Vaerdi

Skeeve fordelinger og outliers traekker gennemsnittet mere end medianen

Median (grgn linje): Den midterste veerdi, dvs. at der er lige mange

observationer pa hver side, nar alle tal er sorteret. | eksemplet er medianen 4,1.

Gennemsnit (r@d linje): Summen af alle tal divideret med antallet. Her er

gennemsnittet 5,1, fordi nogle store tal traekker gennemsnittet op.

Pointe: Medianen pavirkes ikke af enkelte ekstreme vaerdier, mens
gennemsnittet kan blive skaevt, hvis der er outliers (tal der ligger meget langt fra
de andre, som sa traekker gennemsnitsvaerdien i en bestemt retning)

2.4.2 Hazard ratio, konfidensinterval og statistisk signifikans

Hvad betyder "hazard ratio"?

Hazard ratio (HR) er et mal, der kan bruges til at sammenligne risikoen for at fa en
sygdom eller opleve en anden ugnsket begivenhed mellem to grupper — for eksempel
vaccinerede og ikke-vaccinerede personer.

* Hvis HR er under 1, betyder det, at behandlingen mindsker risikoen. Jo lavere

tallet er, jo bedre beskytter behandlingen.

* Hvis HR er over 1, betyder det, at behandlingen gger risikoen — altsa at den

maske ikke virker som gnsket. Dette er dog sjaeldent tilfeldet, i de vurderinger

vi ser i Medicinradet.

Det er vigtigt at se pa bade HR og det interval, der fglger med (det kaldes et
konfidensinterval), fordi det viser, hvor sikkert resultatet er.




Eksempler:

e  Hvis en vaccine har en HR pa 0,20, betyder det, at de vaccinerede har
80 % lavere gjeblikkelig risiko for at fa infektionen sammenlignet med
de uvaccinerede.

e  Hvis en vaccine har en HR pa 1,20, betyder det, at de vaccinerede har
20 % hgjere gjeblikkelig risiko for at fa infektionen sammenlignet med
de ikke-vaccinerede.

Hvad betyder konfidensinterval og statistisk signifikans?

Nar der beregnes en hazard ratio (HR), beregnes der ogsa et konfidensinterval (Cl). Det
star altid lige efter HR, for eksempel: 0,20 (95 % Cl: 0,17-0,22). Konfidensintervallet
fortzeller om, hvor usikkert det beregnede resultat er, og dermed om resultatet er
statistisk signifikant.

Et 95 % konfidensinterval betyder, at hvis man gentog studiet mange gange, ville 95 % af
de beregnede intervaller indeholde den sande vzerdi.

Resultatet er statistisk signifikant, hvis konfidensintervallet ikke indeholder 1.

Eksempel:

Hvis konfidensintervallet er 0,17 til 0,22, betyder det, at intervallet angiver det
omrade, hvor den sande veerdi forventes at ligge med en hgj grad af sikkerhed.

Da konfidensintervallet ikke indeholder 1, er resultatet statistisk signifikant. Det
betyder, at det er usandsynligt, at resultatet skyldes tilfeeldige variationer i data
alene, og at resultatet derfor peger pa en forskel mellem grupperne.

Hvorfor er det vigtigt?
Hvis intervallet gar over 1, er vi ikke sikre pa, om der er forskel mellem grupperne.

Eksempel:

En HR pa 1,05 med et konfidensinterval fra 0,90 til 1,10 betyder, at den sande veerdi
(dvs. den vaerdi som vi ville finde blandt alle patienter med sygdommen, og ikke kun i
stikprgven) lige sa vel kunne vaere 1,0 — altsad ingen forskel mellem grupperne.

Da konfidensintervallet indeholder 1, er resultatet ikke statistisk signifikant. Det
betyder, at man ikke kan udelukke, at den observerede forskel skyldes tilfzeldige
variationer i data. Derfor kan man ikke med sikkerhed konkludere, at der er en reel
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2.4.3 Lxegemidlets sikkerhed - bivirkninger og ugnskede handelser

Nar Medicinradet sammenligner fx to laegemidler, laves der ogsa en vurdering af
bivirkningsprofilerne ved la&egemidlerne. Dvs. om der er flere eller faerre bivirkninger og
ugnskede handelser forbundet med det nye lzegemiddel sammenlignet med
standardbehandlingen samt alvorligheden af disse.

e En bivirkning er, ndr en patient oplever en skadelig og utilsigtet reaktion pd et
laegemiddel, hvor der som minimum er en rimelig mulighed for en
drsagssammenhang mellem lzegemidlet og haendelsen.

*  En ugnsket haendelse er, nar en patient oplever en hvilken som helst ugnsket

medicinsk haendelse under behandling med et lzegemiddel, uanset om der er en
drsagssammenhang med behandlingen eller ej.

Der findes et klassifikationssystem, som inddeler bivirkninger og ugnskede handelser
efter alvorlighed. Det hedder CTCAE:

CTCAE — Common Terminology Criteria for Adverse Events (ugnskede handelser).

Kriterierne er udviklet af US National Cancer Institute og anvendes bredt i kliniske forsgg,
iseer inden for kraeftomradet.

Formal: Standardisere beskrivelsen og graden af bivirkninger.

Grad Alvorlighed Forklaring

1 Mild Muligvis uden symptomer eller kun milde gener. Det er ikke noget,
der kraever behandling — man holder bare gje med det.

2 Moderat Maerkbare symptomer, der kan kraeve lidt behandling, men det er
ikke farligt. Det kan besveerligggre hverdagsaktiviteter sasom
madlavning.

3 Alvorlig Symptomerne er tydelige og pavirker dagligdagen — der er muligvis

behov for hospitalsindleeggelse.

4 Livstruende Det er en akut og alvorlig situation, hvor der er brug for hurtig og
livreddende behandling, maske pa intensiv.

5 Dgdelig Haendelsen har fgrt til dgdsfald.
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3. Sundhedsegkonomi

Nar Medicinradet vurderer nye laegemidler, indgar der typisk bade en klinisk vurdering
og en sundhedsgkonomisk vurdering. Ligesom fagudvalgene vurderer, om effekten af
den nye behandling er bedre end den nuvaerende standardbehandling til patientgruppen
ud fra kliniske studier og erfaring, bidrager fagudvalgene ogsa med deres kliniske
ekspertise til den sundhedsgkonomiske vurdering vedrgrende forhold omkring
ressourceforbrug, patientforlgb og forventet klinisk praksis i Danmark.

Formalet med en sundhedsgkonomisk analyse er at sammenligne omkostninger og
sundhedsgevinster ved et nyt laegemiddel med den behandling, der ellers ville blive
anvendt i klinisk praksis. Analysen samler den tilgaengelige viden om de forventede
patientforlgb ved de to behandlinger og estimerer bade de omkostninger og de
sundhedsgevinster, der er forbundet med hver behandling.

3.1 Sundhedsgkonomisk model

En sundhedsgkonomisk model er en made, hvorpa det er muligt at lave en
sundhedspkonomisk analyse — et slags veerktgj. En sundhedsgkonomisk model skal
afspejle et rigtigt sygdomsforlgb, da formalet med modellen er at vurdere de
gkonomiske og sundhedsmaessige konsekvenser af en behandling over tid.

Nar vi skal vurdere et nyt lsegemiddel, tager vi udgangspunkt i den sundhedsgkonomiske
model, som virksomheden indsender. Denne gennemgar og tilpasser sekretariatet i
samarbejde med fagudvalget, sa den bedst muligt afspejler et forventet sygdomsforlgb
for danske patienter.

Analyserne bygger pa de bedste tilgaengelige data og en raekke antagelser om, hvordan
patientforlgb forventes at udvikle sig over tid — ogsa ofte laengere end der er data for i de
kliniske studier. Resultaterne er derfor behaeftet med usikkerhed, men giver et
systematisk grundlag for at sammenligne omkostninger og sundhedsgevinster ved
forskellige behandlinger. Den sundhedsgkonomiske analyse kan dermed indga som en
del af beslutningsgrundlaget, nar Medicinradet vurderer, om et nyt laegemiddel er en
hensigtsmaessig anvendelse af sundhedsvaesenets ressourcer.

Den sundhedsgkonomiske model skal:

* Indfange de relevante stadier i sygdommen, fx fra diagnosetidspunkt og til
helbredelse, sygdomsforvaerring, tilbagefald eller dgd.

*  Reflektere realistiske overgange mellem sygdomsstadier, baseret pa kliniske
data og evidens, fx den manedlige sandsynlighed for at ga fra syg til rask.

* Inkludere relevante omkostninger og helbredseffekter i hvert stadie, fx
hospitalsindlaeggelser, medicinforbrug, livskvalitet og overlevelse.

Ombkostningerne omfatter ikke kun udgifter til selve laegemidlet, men ogsa eksempelvis
administration af behandlingen, opfglgning af patienter, handtering af bivirkninger og
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andre relevante omkostninger relateret til behandlingen og sygdomsforlgbet.
Sundhedsgevinsterne kan blandt andet besta af leengere levetid eller forbedret
livskvalitet for patienterne.

Resultatet af den sundhedsgkonomiske analyser er en sammenligning af mergevinsten
for patienterne med meromkostningerne for sundhedsvaesenet, som hjzlper os med at
vurdere, om et nyt laegemiddel er en god prioritering.

Omkostninger

Vurdering

Sundhedsgkonomisk
analyse

Pa den made bliver modellen et veerktgj, der kan sammenligne forskellige behandlinger
og stgtte vurderingen af, om en ny behandling er omkostningseffektiv.
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Eksempel pa en sundhedsgkonomisk model:

Her ses et eksempel pa en sundhedsgkonomisk model, som Medicinradet ofte
bruger. Modellen kaldes en partitioned survival model. Den bruges til at beregne,
hvordan en gruppe patienter fordeler sig mellem forskellige helbredsstadier over tid.
Tiden er opdelt i faste perioder (fx maneder), og for hver periode beregnes det, hvor
mange patienter, der befinder sig i hvert sygdomsstadie.

o

Progressions
fri

0,9 QALY
1000 DKK

Progredieret Ded

N

A) Sygdomsstadier:
| Figur A er der tre sygdomsstadier:

*  Progressionsfri (sygdommen er ikke blevet vaerre)

*  Progredieret (sygdommen er blevet vaerre)

* Dgd.
Ved hver opggrelse kan patienterne enten blive i samme sygdomsstadie eller bevaege
sig videre til et andet, som vist med pilene i figuren. Hvis sygdommen ikke forveerres,
forbliver patienten i det progressionsfri stadie.

B. Livskvalitet og omkostninger i hvert stadie
Hvert sygdomsstadie har:
* en QALY-veerdi, som beskriver patientens livskvalitet i stadiet
* en omkostning, som daekker udgifter til fx behandling, kontroller og
pleje.
Nar en patient befinder sig i et bestemt stadie i en periode, antager
modellen, at patienten:
* oplever den livskvalitet, der er knyttet til dette stadie
*  medfgrer de omkostninger, der hgrer til stadiet.

Hvis en patient fx er progressionsfri i 6 maneder, far patienten QALY og omkostninger
svarende til det progressionsfri stadie i de 6 maneder. Hvis sygdommen senere
forvaerres, beregnes livskvalitet og omkostninger ud fra det progredierede stadie fra
det tidspunkt og frem.

Pa den made kan modellen samle den samlede livskvalitet (QALY) og de samlede
omkostninger for patienterne over hele forlgbet.



3.2 Centrale begreber

3.2.1 QALY (kvalitetsjusteret levear)

QALY (Kvalitetsjusteret levear) kombinerer overlevelse og helbredsrelateret livskvalitet i
ét samlet effektmal.

En QALY svarer til ét ar levet i perfekt helbred. Hvis en patient lever et ar med nedsat
livskvalitet, vil gevinsten vaere mindre end én QALY. QALY beregnes ved at gange den tid,
en patient lever, med et mal for patientens helbredsrelaterede livskvalitet i samme
periode. Tid males typisk i ar, mens livskvaliteten males pa en skala fra 0 til 1, hvor 0
svarer til dgd og 1 til perfekt helbred.

Helbredsrelateret livskvalitet males pa en skala, hvor 1 er perfekt helbred og 0 er dgd.

e 1 QALY =1 levear med perfekt helbred

Y-akse: Helbredsrelateret livskvalitet (0 = dgd
og 1 = perfekt helbred)

X-akse: Tid i live (ofte malt i ar)
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Eksempel:

Den rgde stiplede linje indikerer, at en patient i gennemsnit vil leve i 2,5 ar med en
livskvalitet pa 0,6 med standardbehandlingen. Det giver 1,5 QALY.

Den bla stiplede linje indikerer, at en patient i gennemsnit vil leve i 5 ar med en
livskvalitet pa 0,8 med det nye leegemiddel. Det giver 4 QALY.

Perfekt helbred 1
0,8
0}6 — —_— _— —_—

Helbredsrelateret I
livskvalitet 2,5x0,6 =1,5 QALY I

Degd 0O I
2,5 5

]

Tid i live (malt i ar)
Forskel i QALY =4 - 1,5 = 2,5 = QALY gevinst

QALY gevinsten ved at bruge det nye leegemiddel frem for standardbehandlingen er
altsa 2,5 QALY.

Nar et nyt legemiddel sammenlignes med en eksisterende behandling, ser Medicinradet
bl.a. pa forskellen mellem hvor mange QALY en patient i gennemsnit far af det nye
leegemiddel i forhold til standardbehandlingen.

3.2.2  ICER (inkrementel omkostningseffektivitetsratio)

ICER star for “inkrementel omkostningseffektivitetsratio” og er et mal for
omkostningseffektivitet.

ICER opggres per QALY og giver en indikation af, hvordan effekten og prisen er for et
lzegemiddel ift. den behandling man sammenligner det med.

Medicinradet vurderer, om meromkostningen per ekstra QALY er rimelig i forhold til
sygdommens alvorlighed og de usikkerheder, der er omkring estimatet fx pa baggrund af
usikre data.

Der udfgres altid fglsomhedsanalyser som stgtte til hovedanalysen for at teste hvor stor
usikkerhed, der er omkring resultatet.



Formlen for en ICER:

OkaStnlngernyt legemiddel — OkaStnlngeTkomparator

ICER =
QALYnyt legemiddel — QALYkomparator

Eller mere forsimplet:

Meromkostning ved ny behandling

ICER =
Forbedring i QALY ved ny behandling

Eksempel:

Hvis en ny behandling koster 850.000 DKK og giver 1 ekstra QALY sammenlignet med
standardbehandlingen, der koster 100.000 DKK, sa er ICER 750.000 DKK:

\crp ~ 850000 DKK —100000DKK _ o0
- 8 QALY — 7 QALY - o per ¢

En ICER pa 750.000 DKK per QALY betyder, at for hvert ekstra kvalitetsjusteret levear
(QALY) en behandling giver, koster det 750.000 kr. sammenlignet med
standardbehandlingen.

3.2.3 Hovedresultat

Ved hjzelp af den sundhedsgkonomiske analyse, kan vi sammenligne to laegemidler ved
at se pa forskelle i omkostninger og effekt (malt i QALY). Analysen giver et hovedresultat,
som beskriver Medicinradets bedste bud pa forskellen i omkostninger og effekt ved
leegemidlerne. Dette resultat kan beskrives pa to forskellige mader:

1. Grafisk, hvor man sammenligner mereffekten og meromkostningen forbundet
med behandling “B” sammenlignet med behandling "A”.

2. |tabelform, hvor man fgrst ser pa omkostning og effekt af hvert leegemiddel og
til sidst beregner en ICER.

Denne ICER indgar i Medicinradets beslutning om, hvorvidt et nyt leegemiddel skal
anbefales.
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Meromkostning
(inkrementel omkostning)

450.000 DKK.  ——
300.000Dkk <>
Mereffekt
(1] {} : : {inkrementel
QALY)

e @ [ @ ||

Totale 200,000 DEE S00.000 DEE 300.000 DEK
omkostninger

9 Totale QALY 5,0 QALY 6,0 QALY 1,0 QALY
ICER 500,000 DKK — 200,000 DEK 300,000 DKK
6,0 QALY — 5,0 QALY per QALY

3.2.4 Fglsomheds- og scenarieanalyser

| de fleste vurderinger af nye lzegemidler laves fglsomheds- eller scenarieanalyser.

Formalet er at undersgge, hvordan andringer i usikre faktorer kan pavirke resultatet. Det
gor vi ved at stille spgrgsmal som:

* Hvad gg¢r det ved ICER-resultatet, hvis patienten skal bruge en hgjere dosis af
leegemiddel B end i hovedanalysen, og behandlingen derfor bliver dyrere?

*  Hvad ggr det ved ICER-resultatet, hvis effekten af laegemiddel B er bedre end
det, vi ser i studiet?

En fglsomhedsanalyse kan ses som en “hvad-nu-hvis”-analyse. Her tager man

udgangspunkt i en hovedanalyse, som bygger pa det bedste bud pa virkeligheden.
Derefter eendrer man én usikker faktor ad gangen for at se, hvad der sker med resultatet.
For eksempel kan man antage, at patienter i gennemsnit er i behandling i 10 maneder,
men samtidig vurdere, at det ogsa kunne vaere 6 maneder. Hovedanalysen laves med 10
maneder, mens man i en fglsomhedsanalyse bruger 6 maneder. Pa den made kan man
se, hvor fglsomt resultatet er over for netop denne antagelse. Fglsomhedsanalyser
tilleegges mindre vaegt end hovedanalysen.

Scenarieanalyser bruges i situationer, hvor man tror lige meget pa to (eller flere)
forskellige antagelser. Her er der ikke ét klart “bedste” bud. | stedet opstiller man flere
scenarier, som hver repraesenterer en mulig virkelighed. Hvis man for eksempel



vurderer, at behandlingslaengden lige sa vel kan vaere 10 maneder som 6 maneder, laver
man et scenarie med 10 maneder og et andet med 6 maneder. | modsatning til
felsomhedsanalyser bliver disse scenarier vaegtet lige hgjt, fordi de anses for at veere lige
sandsynlige og lige relevante for beslutningen.

| eksemplet nedenfor er vist en hovedanalyse samt to tilhgrende fglsomhedsanalyser.
Disse analyser hjelper os med at forsta, hvordan forskellige antagelser kan a&ndre
resultaterne.

Eksempler:

Hovedanalyse

Totale 200.000 DKK 500.000 DKK 300.000 DKK
omkostninger

Totale QALY 5,0 QALY 6,0 QALY 1,0 QALY
ICER 500.000 DKK — 200.000 DKK 300.000 DKK
6,0 QALY —5,0 QALY per QALY

Fglsomhedsanalyse 1 (hgjere dosis)

- RN G

Totale 200.000 DKK 650.000 DKK 450.000 DKK
omkostninger

Totale QALY 5,0 QALY 6,0 QALY 1,0 QALY
ICER 650.000 DKK — 200.000 DKK  450.000 DKK
6,0 QALY — 50 QALY per QALY

o | fglsomhedsanalyse 1 betyder en hgjere dosis, at prisen per QALY stiger fra
300.000 DKK til 450.000 DKK.

Fglsomhedsanalyse 2 (bedre effekt)

- SIS S m

Totale 200.000 DKK 500.000 DKK 300.000 DKK
omkostninger

Totale QALY 5,0 QALY 7,0 QALY 2,0 QALY
ICER 500.000 DKK — 200.000 DKK 150.000 DKK
7,0 QALY — 5,0 QALY per QALY

o | fglsomhedsanalyse 2, hvor effekten af det nye leegemiddel antages at
veere bedre, falder prisen per QALY fra 300.000 DKK til 150.000 DKK.

Disse oplysninger giver os mulighed for at nuancere og vurdere robustheden af
hovedresultatet.
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4. Ordliste

Herunder er en ordliste for de ord og begreber der anvendes hyppigt i Medicinradet.

Det europaiske patientakademi, European Patients Academy on Therapeutic innovation

(EUPATI), har en mere omfattende ordliste (pa dansk), som ogsa har forklaringer af flere
af nedenstaende begreber samt andre kliniske relevante begreber Ordliste - EUPATI
https://toolbox.eupati.eu/ordliste/?lang=da. Vi kan kun opfordre til ogsa at ggre brug af

denne ordliste.

Ord

Apotekernes indkgbspris (AIP):

Forklaring

Den officielle listepris pa et leegemiddel.

Behandlingsarme

En defineret gruppe af deltagere i et klinisk studie, der
modtager en specifik behandling (fx intervention/nyt
leegemiddel eller komparator/placebo/standardbehandling).

Biosimilaert leegemiddel:

Et biosimilaert leegemiddel er et biologisk leegemiddel, der er
meget lig et allerede godkendt biologisk lzzgemiddel, med
samme effekt og sikkerhed, men som ikke er helt identisk i
molekylestruktur. Det skal dokumenteres, at det har samme
effekt og sikkerhed som originalen.

Bivirkninger/ugnskede
haendelser:

Se afsnit 2.4.3

Censurering:

Censurering i et studie betyder, at man ikke kender det
preecise tidspunkt for den haendelse, man maler pa (fx dgd
eller sygdomsprogression) for en deltager, inden studiet
slutter eller opfglgningen ophgrer. Det kan fx skyldes at
patienten ikke har haft haendelsen endnu, eller at patienten
falder fra undervejs i studiet.

Dobbeltblindet:

Klinisk studie, hvor hverken patienterne eller forskerne ved,
hvilken behandling patienterne modtager. Formalet er at
sikre, at resultaterne bliver sa objektive som muligt og ikke
pavirket af viden om, hvilken behandling, der er givet.

Duration of Response (DoR):

Den tid, en patient responderer pa en behandling.

Effektmal:

Malbare resultater, der bruges til at evaluere effekten af et
leegemiddel. Det kan f.eks. vaere dgd, livskvalitet, symptomer
eller funktionsevne.

Fremskrivning/ekstrapolering:

Se afsnit 2.3.5

Fglsomhedsanalyse:

Se afsnit Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.

Generisk laagemiddel:

Et leegemiddel, der indeholder det samme aktive stof som et
originalt leegemiddel. Nar patentet pa det originale



https://toolbox.eupati.eu/ordliste/?lang=da
https://toolbox.eupati.eu/ordliste/?lang=da
https://toolbox.eupati.eu/ordliste/?lang=da
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Ord Forklaring
leegemiddel udlgber, kan andre firmaer producere og szlge
generiske versioner.

Generisk: Betegner noget der kan bruges pa tveers af sygdomme, dvs.

som ikke er malrettet én bestemt sygdom eller kontekst, fx
generiske spgrgeskemaer til maling af helbredsrelateret
livskvalitet som EQ-5D-5L.

Hazard ratio:

Se afsnit 2.4.2

Incidens: Nye tilfeelde af en sygdom eller en bestemt begivenhed i en
specificeret periode (fx pr ar).
Inkrementel Se afsnit Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.

omkostningseffektivitetsratio
(ICER):

Intention to treat (ITT-
population)

| en ITT-analyse indgar alle deltagere i et studie i den gruppe,
de oprindeligt blev tildelt, uanset om de fulgte behandlingen
som planlagt eller e]. Det gaelder ogsa, hvis en deltager
stopper behandlingen eller skifter til en anden.

Interventionsgruppe:

Den gruppe af deltagere i et klinisk studie, der modtager den
behandling, som undersgges i studiet.

For eksempel vil interventionsgruppen i et forsgg med en ny
medicin vaere den gruppe, der far den nye medicin.

Kaplan-Meier kurve

Se afsnit 2.3.4

Kontrolgruppen/komparatorar
men

Kontrolgruppen er den gruppe, der fx far
standardbehandlingen eller placebo i et klinisk forsgg.

Formalet med kontrolgruppen er at give et
sammenligningsgrundlag for at vurdere effekten og
sikkerheden af interventionsgruppen.

Komplet respons (CR):

En tilstand, hvor der ikke laengere er nogen malbar sygdom
efter behandling.

Konfidensinterval:

Se afsnit 2.4.2

Kvalitetsjusterede levear
(QALY):

Se afsnit Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.

Median:

Se afsnit 2.4.1

Nytteveerdi:

Se afsnit 2.3.3

Objektiv responsrate (ORR):

ORR er den procentdel af patienter i en undersggelse eller
behandlingsgruppe, som opnar enten delvis eller fuldstendig
respons pa behandlingen, malt ud fra foruddefinerede,
objektive kriterier (fx billeddiagnostik). Et delvist respons
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betyder, at tumoren er blevet mindre, mens et fuldstaendigt
respons betyder, at alle malbare tegn pa kraeft er forsvundet.
Patienter med stabil sygdom tzelles ikke med i ORR.

Off-label Off-label brug af et laegemiddel betyder, at laegemidlet

anvendes pa en anden made end den, det er godkendt til af
myndighederne. Det kan fx veere til en anden sygdom, i en
anden dosis, til en anden patientgruppe eller pa en anden
made, end der fremgar af markedsfgringsgodkendelsen.

Opfglgningstid:

Opfglgningstid refererer til den periode, hvor patienter fglges
efter en behandling eller intervention i et studie.

Overall Survival (0S):

Se afsnit 2.3.1

Partielt respons (PR):

Partielt respons betyder at sygdommen, fx en tumor er blevet
mindre efter behandling, men stadig kan pavises.

Placebo:

Placebo er en inaktiv behandling, som bruges som kontrol i
kliniske studier for at sammenligne effekten af en aktiv
behandling. Placebo ligner den aktive behandling i
formuleringen, men indeholder ingen aktive stoffer. Dvs. er
den aktive behandling en tablet, vil placebo ogsa veere en
identisk tablet.

Formalet med at bruge placebo er at vurdere, om den aktive
behandling har en reel effekt, som raekker ud over eventuelle
psykologiske eller forventningsbaserede effekter.

Progressionsfri overlevelse
(PFS):

Se afsnit 2.3.1

Praevalens:

Praevalens er hvor mange personer der har en bestemt
sygdom i en befolkning pa et givent tidspunkt eller periode.

Randomiseret kontrolleret
forsgg (RCT):

Se afsnit Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.

Randomiseret:

En metode, hvor deltagerne i et klinisk studie tilfeldigt
tildeles forskellige behandlingsgrupper. Formalet er at sikre,
at forskelle i resultaterne skyldes selve behandlingen og ikke
andre faktorer.

Scenarieanalyse:

Se afsnit Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.

Standardafvigelse (SD,
standard deviation):

Standardafvigelse er et mal for, hvor meget veerdierne i et
datasaet varierer omkring gennemsnittet. En lav
standardafvigelse betyder, at vaerdierne ligger teet pa
gennemsnittet, mens en hgj standardafvigelse betyder, at
vaerdierne er mere spredte.

Eksempel: Hvis det gennemsnitlige blodtryk er 120 mmHg
med en standardafvigelse pa 10 mmHg, betyder det, at de
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fleste malinger ligger teet pa 120 mmHg — typisk omkring
110-130 mmHg. Jo stgrre standardafvigelsen er, desto stgrre
variation er der i gruppen.

Statistisk signifikant:

Se afsnit 2.4.2

Studie (klinisk studie):

En systematisk undersggelse, der har til formal at indsamle
data og analysere data for at besvare et specifikt spgrgsmal
eller teste en hypotese.

Sundhedsgkonomisk analyse

Se afsnit Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.

En sundhedsgkonomisk analyse er en systematisk vurdering
af omkostninger og sundhedsgevinster ved en eller flere
behandlinger. Analysen sammenligner typisk en ny
behandling med eksisterende alternativer for at vurdere,
hvilken behandling der giver mest sundhed for pengene.
Sundhedsgevinsterne males ofte i kvalitetsjusterede levear
(QALY), som kombinerer bade levetid og livskvalitet, og
analysen bruges til at understgtte beslutninger om, hvorvidt
en behandling bgr tilbydes i sundhedsvaesenet.

Sundhedsgkonomisk model

Se afsnit Fejl! Henvisningskilde ikke fundet.

En sundhedsgkonomisk model er et redskab, der bruges til at
sammenligne omkostninger og sundhedsgevinster ved
forskellige behandlinger. Sundhedsgevinsterne males typisk i
kvalitetsjusterede levear (QALY), som kombinerer bade
levetid og livskvalitet.

Sygehusapotekernes
indkgbspris (SAIP):

Den pris, som sygehusapotekerne kgber lzegemidlerne af
Amgros til. Denne pris er ofte lavere end Apotekernes
indkgbspris (AIP) og er som oftest en fortrolig pris efter
leegemiddelvirksomhedens gnske.
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