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Hering over forslag til eendringer af Medicinradet

Vi har fra DSKO fglgende kommentarer til Danske Regioners forslag til emner der kan optimere
arbejdet i medicinradet:

1. £ndring af metodegrundlag for vurdering af nye laegemidler til QALY

Malet med indfgrelsen af QALY er sammenlignelighed mellem diagnoser og en lettere forstaelse
for savel leegmaend som laeger. DSKO tilslutter sig dette mal

Det bemaerkes at der ved indfgrelsen af QALY, indfgres en ny metode for anden gang inden for et
ar. Det er en tung procedure bade at beskrive en ny metode og efterfglgende oplzere radet,
sekretariatet og fagudvalgene i brug af denne. Endvidere ma det forventes at
sagsbehandlingstiden forleenges i forbindelse med indfgrelsen af nye metoder, da der skal
oparbejdes rutine i anvendelsen af disse. Det anbefales derfor at den valgte metode fastholdes i
en lang arreekke herefter.

2. Medicinradet far fuld kompetence til at beslutte sagsbehandlingsforlgb

Det vurderes at kriterierne for sagsbehandlingsforlgb er lidt uklare, ligesa er det uklart hvad der
menes med en kvalitativ metode og hvilken hurtig procedure der henvises til.

3. Medicinradet skal gge antallet af behandlingsvejledninger

Det vurderes ikke ngdvendigt at fastleegge et bestemt antal behandlingsvejledninger pr ar, da
behovet for nye behandlingsvejledninger vil @ndre sig over tid.

4. Anvendelse af relevante upublicerede data

DSKO tilslutter sig dette punkt. Det kan vaere relevant at anvende fx opdaterede ikke publicerede
data pa et i forvejen publicerede forsgg, hvis det findes relevant til revurdering at et laegemiddel.

5. Vurdering af laegemidler til sjaeldne sygdomme

Vi ggr opmaerksom pa at med indfgrelsen af mere specialiserede undersggelser for biomarkgrer,
mutationer og genomanalyser, vil selv stgrre sygdomsgrupper deles i, til tider, meget sma
undergrupper og det forudses derfor at denne kategori vil blive anvendt mere i fremtiden.

Det bemaerkes at der ikke nogen definition af ”sjalden sygdom”
Vedr. punkt 5, 2. afsnit fremgar det ikke hvilken metodeaendring der forventes notat om.

Hvis der er tale om indfgrelsen af QALY, har vi fglgende kommentarer:
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En sendring af metode kraever f@grst en gennemarbejdet beskrivelse af anvendelsen og dette
kraever tid. Nar andringen skal implementeres skal det vaere helt fra den forelgbige ansggning
modtages og der vil derfor ga henved 5-6 maneder fra en metodeaendring ivaerksaettes til de fgrste
leegemiddelanbefalinger foreligger. Det vurderes derfor for tidligt at forvente et notat fra
Medicinradet ultimo 2020

6. Opggarelse af sagsbehandlingstid og frist for endelig ansggning
Vi tilslutter os denne &ndring
7. Lgbende (gen)udpegning af Medicinrddets medlemmer

DSKO tilslutter sig muligheden for udskiftning i Medicinradet. Teksten i punkt 7 skgnnes dog
mindre konkret. Der gnskes en preaecisering af hvilke medlemmer der skal vurderes til udskiftning
eller gen-udpegning, af hvem samt i hvilken raekkefglge dette skal forega.

Det bemaerkes at der ved en udskiftning af op til 1/3 af radet kan ske betydeligt videnstab. Det
vurderes at en udskiftning med fordel kunne fordeles jeevnt hen over aret.

@vrige bemaerkninger

Det bemaerkes at man i @&ndringsforslagene fra Danske Regioner ikke har forholdt sig til
arbejdsbyrden og den geografisk fordeling af medlemmer og formaend for fagudvalgene.

Generelt synes det bekymrende at der med naervaerende andringsforslag paleegges Medicinradet
yderligere betydende arbejdsopgaver med notat (punkt 5) og indfgrelse af QALY, saerligt i lyset af
at evalueringen [1] netop beskriver at Medicinradets arbejdsbyrde i forvejen er stor.

Venlig hilsen

Lotte Engell-Ngrregard, formand for Dansk Selskab for Klinisk Onkologi
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