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1 Indledning

Udgifterne til ny dyr medicin vokser i Region Midtjylland for gjeblikket med ca.
200 mio. kr. arligt. Der har i de seneste ar veeret en meget stor veekst i
udgifterne til behandling af blandt andet kraeftpatienter, patienter med
blodsygdomme og patienter med leddegigt. Der ma i de kommende &r
forventes en fortsat vaekst i udgifterne til nye dyre laegemidler, idet der til
stadighed udvikles nye og bedre laegemidler, som for nogle patienter kan
helbrede en sygdom og for andre patienter kan forlaenge livet med en kortere
eller laengere periode.

Ofte star sundhedsvaesenet ved ibrugtagningen af nye dyre laegemidler i en
ganske vanskelig prioriterings-situation, hvor effekten og nyttevaerdien af
behandlingen skal opvejes mod omkostningen til behandlingen.

P& baggrund af kommissoriet (bilag 1) har Det Midlertidige Udvalg gennemgaet
og vurderet beslutningsgrundlaget og beslutningsprocessen for ibrugtagning af
nye dyre laegemidler og fremkommer med en raekke nationale, regionale og
lokale anbefalinger.

Endvidere fremkommer Det Midlertidige Udvalg med udgangspunkt i det aftalte
arbejde mellem Danske Regioner og Regeringen om medicinomrddet med
forslag til rationel farmakoterapi' i Region Midtjylland.

Som opfelgning pa gkonomiaftalen vedrgrende regionernes gkonomi 2009, har
der veaeret nedsat en arbejdsgruppe om sygehusmedicin bestdende af
repreesentanter fra Danske Regioner, Finansministeriet og Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse. Arbejdsgruppen har haft til opgave at udarbejde en
samlet rapport med forslag til anbefalinger og initiativer, der kan reducere
udgiften til sygehusmedicin.

Arbejdsgruppen offentliggjorde sin rapport ultimo maj 2009 (bilag 2). Udvalget
har valgt i denne afrapportering at anvende dele af rapporten i sin egentlige
form bl.a. rapportens analyser, mens andre dele af rapporten er anvendt som
inspiration.

! Sikker og hensigtsmzssigt brug af laegemidler



1.1 Det Midlertidige Udvalgs sammensaetning
Det Midlertidige Udvalg har bestdet af falgende medlemmer:

Formand: Anne V. Kristensen (V)
Neaestformand: Leif Mgrck (A)
Medlemmer: Olav Ngrgaard (V)

Birgit Jonassen (O)

Laila Munk Sgrensen (A)

Bente Nielsen (F)

Henrik Qvist (@) indtil 30.04.09
Ernst Greve (A) fra 01.05.09

Sekretariatsfunktionen er varetaget af Sundhedsplanlzegning og Primaer
Sundhed, Region Midtjylland.

1.2 Det Midlertidige Udvalgs arbejdsform

Det Midlertidige Udvalg har i perioden fra 16. januar 2009 til 25. august 2009
afholdt i alt 5 mgder. Til belysning af effekten og nytteveerdien af nye dyre
lazgemidler i Region Midtjylland, har der veeret indbudt interne savel som
eksterne foredragsholdere.

Fglgende eksterne foredragsholdere har veeret indbudt:

e Overlaege Ole Steen Nielsen, Onkologisk Afdeling, Arhus

e Ledende overlaege Jgrgen Schgler Kristensen, Haematologisk Afdeling,
Arhus

e Ledende overlaege Bjarne Svalgard Thomsen, Reumatologisk Afdeling O,
Arhus

e Professor, overlaege dr. med. Troels Herlin, bgrneafdelingen, Skejby

e Overlaege Thor Petersen, Neurologisk Afdeling, Arhus

e Administrerende direktgr Flemming Sonne, Amgros I/S.

e Hospitalsdirektgr Lars Dahl Pedersen, Regionshospitalet Silkeborg og
Hammel Neurocenter

e Senior projektleder Jakob Kjellberg, Institut for Sundhedsvaesen

Derudover har Det Midlertidige Udvalg deltaget i Danske Regioner og Amgros
I/S’ konference om nye dyre hospitalslaegemidlers betydning for patienter og
sundhedsvaesen, tirsdag 27. januar 2009 i Kgbenhavn.

Under den afsluttende rapportskrivning er Den Regionale Laegemiddelkomité I
Region Midtjylland blevet inddraget.



2 Resumeé

Det Midlertidige Udvalg til belysning af effekt og nytteveerdi i Region
Midtjylland bakker som udgangspunkt op omkring anbefalingerne i rapporten
“Analyse af sygehusmedicin” fra arbejdsgruppen om sygehusmedicin.

Det Midlertidige Udvalg har den holdning, af patienten skal tilbydes den bedste
behandling til den billigste pris pa hospitalsniveau, afdelingsniveau og
patientniveau.

Det Midlertidige Udvalg fremkommer med en raekke nationale og regionale
anbefalinger.

Pa nationalt plan anbefaler Det Midlertidige Udvalg:

e at der etableres feelles nationale retningslinjer for 1. valg af laegemidler pa tvaers
af regionerne, saledes at der er et ensartet behandlingstilbud p& tveers af
regionerne.

e at der tages stilling til kriterier for opfyldelsesgraden af 1. valg. 1. valg skal
primaert geelde for de nye dyre laegemidler, hvor der i forvejen er ringe eller ingen
prismaessig konkurrence.

e at Sundhedsstyrelsen opfordres til at sikre, at der indenfor de hospitals-
forbeholdte lazegemidler ogsa udarbejdes nationale rekommandationer
indenfor andre dyre behandlingsomrader end kraeftomradet evt. ved hjzelp
af IRF.

e at beslutningsgrundlag for ibrugtagning af nye dyre laegemidler frem-
kommer hurtigere og at processen med udarbejdelse af MTV-rapporter
"speedes” op, s& de kan indgd som en del af beslutningsgrundlaget.

e at der i forleengelse af erfaringer med LIF? aftalen overvejes om der med
fordel kan indfgres et referenceprissystem i Danmark, i lighed med det man
kender fra Norge eller England med henblik pd at opnd yderligere rabatter
pa laagemidlerne.

e at der etableres et "early warning system”, som varsler regionerne om
kommende nye gkonomiske udfordringer indenfor laagemiddelomradet.

? LIF: Laegemiddelindustriforeningen



Pa regionalt plan anbefaler Det Midlertidige Udvalg:

e at der igangseettes en analyse af medicinforbruget og den gennemsnitlige
behandlingspris pr. patient pd udvalgte behandlingsomrader, som kan
anvendes til tvaerregional sammenligning.

e at Laegemiddelkomité-systemet i Region Midtjylland i samarbejde med de
regionale hospitalsapotekere far til opgave at fglge afdelingernes forbrug og
overholdelse af de nationale anbefalinger. Arsager til evt. forbrugsaendring
skal afdaekkes, og at der skal afgives en naermere forklaring, hvis
rekommandationerne ikke overholdes.

e at der ivaerksaettes en undersggelse af i hvilken udstraekning Region
Midtjylland anvender kopilaagemidler, og om der substitueres sa tidligt, som
der er mulighed for.

e at det videre arbejde i Region Midtjylland sker med inddragelse af Den
Regionale Laagemiddelkomité.

e at den Regionale Leegemiddelkomité patager sig et styrket ansvar for at
stramme op om rekommandationerne i regionen indtil de nationale
initiativer er sat i veerk.

e at komitéen arligt udarbejder en rapport for komitéens initiativer og
resultater.



3 Okonomiske udfordringer

Dette afsnit vedrgrende gkonomiske udfordringer omhandler savel nye dyre
lazgemidler som nye behandlinger, da omraderne opggres sammen gkonomisk.
Den resterende del af rapporten vil kun koncentrere sig om nye dyre
lzegemidler.

Der har gennem de senere ar vaeret en betydelig vaekst i udgifterne til nye
dyre laegemidler og nye behandlinger. I 2008 var Region Midtjyllands samlede
budget til ny dyr medicin og nye behandlinger pa 1. mia. kr. Tabel 1 viser den
arlige realvaekst fra regnskab 2007 til forventet regnskab 2009 for Region
Midtjylland (oplyst i pris/lgn-indeks 2009). Belgbene er sammenholdt med de
forudsaetninger, der er lagt ind i gkonomiaftalerne mellem Danske Regioner og
regeringen til imgdekommelse af merudgifter til nye dyre leegemidler, nye
behandlinger og gvrige hospitalsudgifter.

Tabel 1. Realvaekst i udgifter til nye dyre laegemidler og nye behandlinger fra
regnskab 2007 til forventet regnskab 2009

:;z:;.e';ie priser Regnskab 2007 | Regnskab 2008 ::;:2::::2009
Faktiske merudgifter 304,7 291 281
@konomiaftalen 242 *) 149 110
Merudgift (+) 62,7 142 171

*) Regionerne fik efterreguleret bloktilskuddet for 2007 svarende til det aktivitets- og serviceniveau,
som regionerne overtog fra de tidligere amter. Region Midtjylland har faet dekning for
helarsvirkningen af merudgifter til nye dyre laegemidler og nye behandlinger, som de tidligere amter
har sat i gang i lgbet af 2006. Derfor er gkonomiaftalens belgb noget hgjere i 2007.

Region Midtjylland har i regnskab 2007 og regnskab 2008 haft merudgifter pa
henholdsvis 62,7 mio. kr. og 142 mio. kr. i forhold til gkonomiaftalerne for
henholdsvis 2007 og 2008, mens det forventede regnskab for 2009 angiver
merudgifter pd 171 mio. kr.

3.1 Status 2009

I gkonomiaftalen for 2009 blev der mellem regionerne og regeringen udtrykt
enighed om, at regionens udgifter i 2009 bade i budgetterne og i regnskaberne
skal ligge inden for rammerne af aftalen.

Forud for budgetforhandlingerne i 2009 blev udgiftspresset pa
sundhedsomradet i Region Midtjylland opgjort til 1.096 mio. kr. Derfor
anmodede Forretningsudvalget ved behandling af budgetrammerne for 2009



om, at der blev udarbejdet forslag til besparelser i 2009 pa 515 mio. kr.
samtidig med, at der gennemfgres en kraftig opbremsning af udgiftsvaeksten
svarende til 580 mio. kr.

Under budgetforhandlinger i Region Midtjylland var forligsparterne enige om, at
der skulle gennemfgres en opbremsning af udgiftsveeksten i 2009. Det blev
bl.a. forsggt realiseret ved, at afsaette en malrettet pulje pa 150 mio. kr. til

nye dyre laegemidler og nye behandlinger og samtidig blev det besluttet at
nedsaette Det Midlertidige Udvalg til belysning af effekt og nyttevaerdi af nye
dyre laegemidler.

Tabel 2. Udmgntning af pulje til nye dyre laegemidler og nye behandlinger i
2009

Pulje i

Belgb til .

Tal i mio. kr. budget . Bemaerkninger
2009 udmgntning

A. Budgetlgft til . .
niveau 2008 328 291 Udgiftslgft i 2008
B. Budgetlgft 150 151 Alene medtaget heldrsvirkning
niveau 2009 vedrgrende 2008
Ialt 478 442 =A+B
C. Restbelgb til 36 = Budget 2009 fratrukket belgb
senere udmgntning | ~ til udmgntning

Til deekning af ibrugtagning af
130 nye dyre leegemidler og nye
behandlinger i 2009.

D. Forventet
merudgift i 2009

Manglende

. o -94 =C-D
finansiering

Det fremgar af tabel 2, der er identisk med tabellen der blev behandlet pa
Regionsradets m@de den 25. maj 2009, at puljen til deekning af udgiftspres fra
nye dyre laegemidler og nye behandlinger var pa 478 mio. kr. i 2009.
Regionsradet udmgntede i foraret 2009 442 mio. kr. til finansiering af Region
Midtjyllands samlede udgiftsbehov til at viderefgre nye dyre laegemidler og nye
behandlinger i 2009. For hovedparten af udgiften pa 442 mio. kr. er der tale
om en permanentggrelse af niveauet for 2008, da dette ikke er indarbejdet i
hospitalernes budgetter. Den resterende del af udgiften daekker
heldrsvirkningen i 2009 for de behandlinger, som fgrst er igangsat i Igbet af
2008. Efter budgetlgftet pd 442 mio. kr. er der saledes 36 mio. kr. tilbage til
senere udmgntning jf. tabel 2. Den forventede merudgift i 2009 til deekning af




ibrugtagning af nye dyre leegemidler og nye behandlinger i 2009 er 130 mio.
kr., hvilket giver en manglende finansiering pa 94 mio. kr.

P& Regionsradsmgde den 17. juni 2009 blev der givet en tillaegsbevilling til
hospitalerne p& 131,8 mio. kr. til udmgntning af ny /dyr medicin og nye
behandlinger med opstart i 2009. Det blev besluttet at 36 mio. kr. finansieres
af puljen til nye dyre leegemidler og nye behandlinger, mens resten af belgbet
finansieres af de likvide aktiver, idet merudgiften vil indga i den samlede
vurdering af Region Midtjyllands gkonomi i forbindelse med
gkonomiforhandlingerne.

Merudgiften bliver vurderet i hver enkel kvartalsrapport og endelig reguleret i
forbindelse med regnskabsafslutningen for 2009. I 2. kvartalsrapport 2009,
som blev behandlet pa regionsmgde den 23. september, blev den forventede
merudgift vurderet 37 mio. kr. mindre end tilleegsbevillingen pa de 131,8 mio.
kr.

3.2 Aftale om regionernes gkonomi for 2010

Den 13. juni 2009 blev aftalen om regionernes gkonomi for 2010 indgaet
mellem regeringen og Danske Regioner. Region Midtjyllands udgiftspres til nye
dyre laegemidler og nye behandlinger er tidligere vurderet til at belgbe sig til
260 mio. kr. i 2010. Med aftalen mellem regeringen og Danske Regioner er der
til Region Midtjylland afsat 64 mio. kr. til deekning af realvaeksten i
sygehusmedicin i 2010. Herudover har Region Midtjylland afsat 18 mio. kr. fra
regionens takstfinansieringspulje. I alt der sdledes budgetteret med 82 mio. kr.
til ny dyr medicin og nye behandlinger i 2010.

I forlaengelse af gkonomiaftalens indgdelse har Forretningsudvalget i Region
Midtjylland godkendt budgetmodel for budget 2010. Det indgar i
budgetmodellen, at der for budget 2010 budgetteres aftalenaert.

Af gkonomiaftalen mellem Regeringen og Danske regioner fremgar det at
parterne er enige om, at igangsaette tiltag, der kan reducere vaeksten i
udgifterne til sygehusmedicin.> I aftalen henvises til redskaber, der er
identificeret i rapporten “Analyse af sygehusmedicin”, som kan bidrage
malrettet til en sddan veekstreduktion. Der naevnes specielt to tiltag, som der
skal arbejdes videre med.

3 Regeringen og Danske Regioner: Aftale om regionernes gkonomi for 2010, s. 10
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For det fgrste fremgar det af gkonomiaftalen, at en form for regulering af

listepriser pa sygehuslaegemidler kan nedbringe priserne pa sygehusmedicin. *

I forlengelse af offentligggrelsen af udvalgets rapport “Analyse af

Sygehusmedicin” har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og

Leegemiddelindustriforeningen (LIF) den 4. juni 2009 indgdet aftale om

prisreduktion®. Aftalen indebzerer:

e at priserne pa sygehuslaegemidler resten af dret ikke ma overstige den pris,
som var galdende 18. maj 2009 og

e at priserne pa sygehuslaegemidler, som szelges af
Leegemiddelindustriforeningens medlemmer sasettes ned med 5 % i forhold
til listeprisen fra 1. januar 2010 og

e at prisen pa nye leegemidler, der sendes pa markedet i perioden 13. juli
20009 til 31. december 2012, ikke kan overstige den gennemsnitlige pris i
Sverige, Norge, Finland, Storbritannien, Irland, Tyskland, Holland, Belgien
og @strig.

Regionens samlede budget til nye dyre laegemidler er ca. 1 mia. kr. Man kan
imidlertid ikke beregne Region Midtjyllands besparelse pa sygehuslaagemidler
ved at tage 5 % af den ene milliard. Medicin, der har vaeret i udbud hos
Amgros 1/S, indgdr ikke i prisreduktionen. Arsagen hertil er, at der allerede er
opnaet rabatter, der er betydelige stgrre, i forhold til listeprisen, og derfor ikke
reduceres yderligere. Aftalen omfatter heller ikke kopimedicin, da firmaer der
salger kopimedicin ikke er medlem af LIF. Denne medicin udggr dog en meget
lille andel af det samlede forbrug.

LIF vurderer, at den samlede besparelse for landets sygehuse i den tredrige
periode aftalen er gaeldende, er pa over 700 mio. kr.®

For det andet fremgar det af skonomiaftalen, at regionerne skal forstaerke
arbejdet med at skabe konsensus og forpligtende rammer pa klinisk niveau for
anvendelse af sygehusmedicin, s& medicinanvendelsen pa tveers af regionerne
i hgjere grad ensartes. Der skal desuden etableres det ngdvendige grundlag for
at tilvejebringe national konsensus om rekommandationslister og
behandlingsvejledninger, som kan laegges til grund for regionernes fzalles
indkgb af sygehusmedicin. Udarbejdelsen af anbefalinger for anvendelse af
sygehusmedicin kan forankres centralt med deltagelse af faglige
repraesentanter, som regionerne udpeger.’

*Op. cit. s. 11

> Sundhedsministeriet og Laegemiddelindustriforeningen: Aftale om prisloft og prisreduktion for legemidler
til sygehuse

% Nielsen, Steffen B.: Priserne pé sygehusmedicin fastfryses, Dagens medicin 5. juni 2009
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I forlaengelse af ovenstdende finder Det Midlertidige Udvalg det
hensigtsmaessigt, at der udarbejdes nationale rekommandationslister og
tilslutter sig dermed ovenstdende.

3.3 Region Midtjyllands styringsmodel for midler til nye dyre
laegemidler

Regionsradet godkendte den 20. maj 2009 en styringsmodel for midler til nye
dyre laegemidler og nye behandlinger, som igangsaettes i Igbet af 2009. I
modellen indgar, at hospitalerne far tilfgrt budget svarende til det forventede
forbrug for aret i forbindelse med kvartalsrapporterne. I modellen indgar
saledes, at hospitalerne i forbindelse med kvartalsrapporterne fremover skal
indmelde udgiftsbehovet, saledes at der sker en Igbende opfglgning, hvilket
giver mulighed for at foretage eventuelle Igbende justeringer i forhold til det
faktiske forbrug. Der er tale om en refusionsordning og inden for
regnskabsaret foretages en endelig regulering i forhold til det faktiske forbrug.

4 Udvikling af laegemiddelforbruget

Markedet for sygehuslaagemidler har vaeret kendetegnet ved en kraftig
udgiftsvaekst i de senere ar.

Regionerne kgber sygehusmedicin gennem Amgros I/S (se afsnit 4.5), som
naesten star for den samlede omsaetning af sygehusmedicin i Danmark. P3
landsplan steg udgiften til sygehusmedicin indkgbt via Amgros I/S fra ca. 4
mia. kr.® i 2007 til 4,7 mia. kr. i 2008 - svarende til en vaekst pa 740 mio. kr.
eller 18 %.

I Region Midtjylland var den procentuelle vaekst i samme periode ligeledes pa
18 %, svarende til en stigning fra 850 mio. kr. til 1 mia. kr. I de gvrige
regioner var vaeksten mellem 17 % og 22 % (se bilag 2). Udgiftsvaeksten er
saledes ikke kun en udfordring i Region Midtjylland, men en national
udfordring, da alle regioner oplever samme udvikling i leegemiddelforbruget.

4.1 Udgiftstunge laegemidler

Enkelte lazgemidler har haft en dominerende indflydelse pa udgiftsudviklingen i
sygehuslaegemidler i de seneste ar. Det drejer sig om lsegemidler til behandling
af kreeft, sclerose og gigt, som i 2008 udgjorde over halvdelen af forbruget af
sygehusmedicin pa landsplan sdvel som i Region Midtjylland jf. tabel 3 (se
endvidere bilag 3). Disse laegemidler udggr saledes de mest udgiftstunge
lazagemidler, samtidig med at forbruget stiger hastigt. Det fremgar af tabel 3 at

¥ Opgjort i Amgros priser (Apotekets indkgbspris (AIP) fratrukket rabat og tillagt administrationsgebyr)
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udgiften til kraeft-, sclerose- og gigtlaeagemidler i Region Midtjylland er steget
fra 411 mio. kr. til 516 mio. kr. Dette svarer til en vaekst pa 26 % fra 2007 til

2008.

Tabel 3. Udvikling i forbrug af laegemidiler til kraeft-, sclerose- og
gigtbehandling i Region Midtjylland fra 2007 til 2008.

Andel af

Vaekst regionens
Behandlings- 2007 - samlede udgift i
omrade 2007 2008 2008 (%) 2008 (%)
Kreeftbehandling 167 209 25 21
Hormonbehandling af
kraeft 35 45 28 5
Sclerose behandling 61 68 12 7
Gigtbehandling 148 195 32 19
Total 411 516 26 52

Datakilde: Amgros I/S kvartalsrapport 4. kvartal 2008

Nedenfor fglger en naermere beskrivelse af udviklingen af laagemidler til
kraeftbehandling, sclerosebehandling og gigtbehandling.

4.1.1 Leegemidler til kraeftbehandling

Der er i de senere ar udviklet mange nye, virksomme og mere skansomme
behandlinger, som har gjort det muligt at behandle mere malrettet og
aggressivt. Det betyder, at patienter kan szettes i behandling tidligere end far,
at patienterne lever laengere, far faerre bivirkninger og at den enkelte patient
dermed kan gennemga laengere og flere behandlingsforlgb. Endvidere er der i
dag behandlingstilbud til kraeftformer, som man ikke tidligere har kunnet
behandle.

P& landsplan er kraeftomradet total set vokset med 21 % i 2008 malt i forhold

til aret for.°

4.1.2 Leegemidler til sclerosebehandling

Sclerose er en kronisk sygdom, som selv hos yngre mennesker kan medfgre
betydelig invaliditet.

Cirka 250 danskere rammes hvert ar og hyppigheden er stigende. Man regner
med, at der findes mere end 7000 patienter med sygdommen i Danmark. I sin
typiske form er sygdommen karakteristisk ved gentagne angreb (attakker) fra
forskellige dele af centralnervesystemet (hjerne og rygmarv).

? Amgros 1/S markedsovervégning, 4. kvartal 2008, s. 6
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Sygdomsmodificerende behandling har igennem nogle ar vaeret til radighed
med preeparater, der har en indflydelse pa sygdomsaktivitet og progression.
Det tilrades i dag, at starte behandlingen sa tidligt i sygdomsforlgbet som
muligt, idet nyere undersggelser tyder pa, at der allerede tidligt i
sygdomsforlgbet sker ugenoprettelige skader pa nervetradene i hjerne og
rygmarv. Derfor startes behandlingen ofte allerede efter det fgrste

sygdomsangreb.

Der findes flere forskellige typer laegemidler til behandling af sclerose. P3
landsplan optraeder to af disse blandt de ti laagemidler med stgrst
omsaetning.'® I slutningen af 2008 blev der introduceret en kopi af lsegemidlet
Betainterferon efter patentudlgb, hvilket har udlgst store rabatter og medfgrt
en positiv udvikling p& prisniveauet og besparelserne.

Der er introduceret to nye laegemidler, som ikke umiddelbart konkurrerer med
de tidligere markedsfgrte laegemidler, da de anvendes i andre faser af
sygdommen. Bl.a. er der indfert behandling med laegemidlet Tysabri pa
Rigshospitalet og pa8 Arhus Universitetshospital som et landsdaekkende tilbud.

4.1.3 Leegemidler til behandling af
leddegigt

Kronisk leddegigt medfagrer
kroniske ledsmerter, ledhaevelse,
fremadskridende ledgdelaeggelse
og tiltagende funktionstab.
Sygdommen medfgrer negativ
livskvalitet og har negativ ind-
flydelse pa erhvervsevnen og leve-
tiden. Behandlingen af leddegigt
skal iveerkseettes tidligt i sygdoms-
forlgbet for at undga uoprettelige
skader pa leddene og dermed
bidrage til at fastholde patienterne
pd arbejdsmarkedet.

Det er derfor en positiv udvikling at
sygdomsvarigheden inden
ivaerksaettelse af biologisk
behandling er faldende. Endvidere
viser den seneste arsrapport fra

10 Op. cit, s. 10

Anvendelse af biologiske laagemidler
i behandling af reumatiske
sygdomme

> Antallet af patienter i behandling
med biologiske laegemidler er
stigende.

» Mere end 60 % af patienter med
leddegigt har betydende effekt af
biologiske laegemidler.

» Behandlingen medfgrer reduceret
smerte, ledemhed og ledhaevelse
0og opbremsning af progredierende
ledbeskadigelse.

» Funktionsevnen og den oplevede
livskvalitet bedres eller fastholdes
hos ca. 80 %.

> Den arlige medicinudgift til
behandling af kronisk leddegigt per
patient anslas for konventionel
sygdomsmodificerende behandling
at udggre omkring 2 - 8.000 kr. og
for behandling med biologiske
laegemidler afhaengig af
praeparatvalg, dosis, etc. til 50 -
140.000 kr.

» Internationale undersggelser tyder
pa at behandlingen er kosteffektiv.
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DANBIO'?, at sygdomsaktiviteten er hgj ved start af behandling, dvs.
behandlingen er velbegrundet. Forbedring i sygdomsaktiviteten
under behandling er markant og klinisk betydende.

Udgiftsudviklingen indenfor behandling af leddegigtpatienter kan iszer henfgres
til tre biologisk fremstillede laegemidler (laegemidler baseret pa en levende
organisme). Det drejer sig om laegemidlerne Remicade, Humira og Enbrel. Ud
over behandling af leddegigt og rygsgjlegigt anvendes laegemidlerne til
behandling af bestemte betaendelsestilstande i tarmen og psoriasis.

Der er forskel pa maden de enkelte lsegemidler indgives. Remicade indgives
som infusion over 1-2 timer og kraever specialistbehandling pa hospital, mens
Humira og Enbrel gives som injektion i hjemmet af patienten. Der er i
gjeblikket ved at blive udarbejdet en MTV-rapport vedrgrende gigtlaeegemidler
og Region Midtjylland vil - ndr rapporten foreligger - vurdere hvilket
legemiddel, der er det mest gkonomisk fordelagtige.

De tre laegemidler udgjorde i 2008 Biologiske lzegemidler

14 % af Region Midtjyllands samlede
udgift til sygehusmedicin. Pa
landsplan har de tre laegemidler
siden 2003 staet for en stadig stgrre
andel af det samlede forbrug
indenfor lzegemiddelgruppen, og det
er de tre laegemidler, som har stgrst
omsaetning i hospitalssektoren i
Danmark.'? Det er sdledes ikke blot
en udfordring for Region Midtjylland,
men for alle regioner i landet.

> Fremstillet af biologisk materiale
f.eks. bakterier og celler

> Ny teknologi - ikke sa8 meget
erfaring

» Vanskelige og komplekse at
fremstille og har derfor en svaer
reproducerbar fremstillingsmetode
og kan derfor ikke umiddelbart
kopieres

» Europaparlamentet har sat regler
for godkendelse af avanceret terapi

> Biologiske laegemidler (avanceret
terapi) kan kun godkendes af EMEA
med det formal at:

o Eksperterne pa tveers af
Europa godkender biologiske
lzegemidler

o Erfaringerne med biologiske
lzegemidler samles 1 sted

Analyser fra rapporten “Analyser af
sygehusmedicin” viser, at der
saerligt indenfor gigtleegemidlerne
kan konstateres en stigning pa 21
% i antallet af behandlingerne fra
2007 til 2008."*

" En landsdakkende klinisk kvalitetsdatabase for behandling af reumatologiske patienter med biologiske og
konventionelle l&gemidler.

"2 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse: “Analyse af sygehusmedicin - Rapport fra arbejdsgruppen om
sygehusmedicin”, s. 23

" Ibid.
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4.2 Laegemidler med stgrst omsaetning

De 25 lzegemidler med stgrst omsaetning i Danmark i 2008 tegnede sig for ca.
50 % af den samlede omsaetning. Udgifterne til disse laegemidler voksede med
ca. 25 % i 2008. 8 ud af de 10 omkostningstunge lsegemidler er biologiske
lazgemidler. Den resterende del af omsaetningen er fordelt p& de 2.200 gvrige
leegemidler. Omseetningen for disse laegemidler voksede med ca. 13 % i 2008.

Billedet er det samme for Region Kemisk fremstillede lzegemidler
Midtjylland, hvor de 25 laegemidler samt generiske / synonyme
med stgrst omsaetning tegnede sig leegemidler

for over 50 % af den samlede
omsatning (se bilag 4). Udgiften til
disse laegemidler voksede med ca.
23 % i 2008 og 8 ud af de 10
omkostningstunge laegemidler er
biologiske laegemidler.

» Fremstillet ved kemiske processer

» Kendt teknologi - meget erfaring

> Kemiske processer foregar ofte pa
kort tid og det er let at reproducere
processen fra gang til gang.

> Efter patentudlgb kan kemisk
fremstillede laegemidler kopieres.

> Et kopileegemiddel (et generika)
indeholder samme aktive indholds-
stof som originalpraeparatet. Det
administreres pa samme made og
doseres ens.

» Laegemidlerne godkendes enten af
Laegemiddelstyrelsen eller EMEA

P& baggrund af ovenstdende bgr
der rettes fokus pa de udgiftstunge
legemiddelgrupper, som samtidig
er i betydelig veekst, dvs.
biologiske laegemidler til
behandling af kraeft og gigt.

Fokus bgr rettes nationalt, da
billedet er det samme som pa

regionalt plan.

4.3 Arsager til udvikling i forbruget af sygehusmedicin

I rapporten “Analyse af sygehusmedicin” analyseres arsagerne til udviklingen i
forbruget af sygehusmedicin.'* Analyserne er lavet pd baggrund af landsdata.
Det antages, at resultaterne ogsa afspejler forholdene pa regionalt plan, og
analyserne ligger til grund for Det Midlertidige Udvalg anbefalinger.

Vaeksten i udgifter til sygehusmedicin kan henfgres til ét eller flere af fglgende
tre forhold!>:
1. Udvikling i forbrug af laegemidler bl.a. som fglge af gget
behandlingsaktivitet
2. Udvikling i priserne pa de enkelte laegemidler

* Op.cit. s. 25-32
¥ Op.cit . 5. 25
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3. Substitution fra eksisterende, relativt billige lzegemidler til nye, relativt
dyre lzegemidler med bedre virkning og introduktion af lsegemidler til
behandling af nye indikationer.

Nedenfor er naermere vurderet, i hvilken udstraekning de tre mulige
forklaringsfaktorer har bidraget til udgiftsvaeksten. Denne beskrivelse vil
primaert vaere fokuseret pa kraeft- og gigtmedicin, hvor den altovervejende del
af udgiftsveeksten har fundet sted.

Ad 1) Udvikling i forbrug af lsegemidler bl.a. som fglge af gget
behandlingsaktivitet'®

Stigende udgifter til sygehusmedicin skal blandt andet ses i lyset af en
stigende behandlingsaktivitet pa sygehusene, idet et gget antal behandlinger
ma forventes at vaere nogenlunde proportionalt med et stigende forbrug af
sygehusmedicin.

P& kraeftomradet har vaeksten i antallet af patienter siden 2005 udgjort ca. 5
% om aret. Der kan i samme periode endvidere identificeres en betydelig
stgrre vaekst i forhold til kemoterapibehandlinger. Antallet af
kemoterapibehandlinger er sdledes steget fra ca. 115.700 i 2003 til ca.
209.900 i 2007 svarende til en vaekst pd 81 % eller i gennemsnit ca. 20 %
arligt. Kombineres disse oplysninger kan den ggede behandlingsaktivitet
opggres i form af antal behandlinger pr. person. Antallet af behandlinger pr.
person er steget fra 5,4 i 2003 til 5,9 i 2007 svarende til en vaekst pa knap 10
% Det er altsa ikke blot sket en proportionel stigning i antal behandlinger i
forhold til antal personer. Derimod ses en klar tendens til en stigning i antallet
af behandlinger pr. person. De senere ars vaekst i udgifterne til kraeftmedicin
pa godt 20 % skal sdledes ses i lyset af vaeksten i antallet af
kemoterapibehandlinger.

P& gigtomraddet kan der ogsa konstateres en veesentlig forggelse i
behandlingskapacitet. Fra 2000 til 2008 er maangdeforbruget for Humira,
Remicade og Enbrel steget med 3300 %. I 2007 var veeksten i forbruget pa 24
%, mens vaeksten i 2008 var pa 28 %.Y’

Der kan saledes konstateres aktivitetsstigninger, der er omtrent proportionale
med udgiftsstigningerne, i den laegemiddelgruppe, som i altovervejende grad
har bidraget til vaeksten i udgifter til sygehusmedicin. Mangdefaktoren udggr

16 .

Op.cit. s. 26-28
"7 Statistik fra Leegemiddelstatistikregistret. Udgiftsoplysningerne i Lagemiddelregisteret udggr beregnede
belgb
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et centralt forklaringselement i forhold til udgiftsvaeksten for kraeft- og
gigtleegemidler, idet ca. 2/3 af udgiftsvaeksten fra 2007 til 2008 kan henfgres
til stigende maangdeforbrug og dermed en gget behandlingsaktivitet.

Det Midlertidige Udvalg finder, at der burde igangszettes en analyse af
medicinforbruget med fokus pa saerlig dyr medicin. Hensigten skal vaere at
udarbejde en gennemsnitlig behandlingspris pr. patient pa udvalgte
behandlingsomrader f.eks. en gennemsnitlig gigtpatient og kraeftpatient og
sammenligne behandlingsprisen pa tvaers af regionerne.

Ad 2) Udvikling i priserne pa de enkelte lzegemidler*®

Prisudviklingen pa leegemidler afhaenger af de naermere konkurrencemaessige
forhold. Konkurrenceforholdene er forskellige alt efter, om der er patent pa
produktet eller ej, om der er mulighed for analog konkurrence og om

produktet kan kopieres efter patentudigb.

Der foreligger ikke statistik, som
beskriver udviklingen i priser pa
sygehuslaegemidler. For laegemidler,
hvis patent udlgber, ma der dog
normalt forventes et konkurrence-
maessigt pres pa priserne pa samme
made som i primaersektoren. For
produkter med analoge egenskaber,
dvs. laegemidler der har en
sammenlignelig terapeutisk effekt,
men forskellig virksomt indholdsstof,
kan der tilsvarende forventes et vist
konkurrencemaessigt pres. En
undtagelse herfra er som tidligere
naevnt de laegemidler, som er udviklet
efter den biologiske metode. Disse
lzgemidler er baseret pa en levende
organisme, hvilket indebaerer, at der
ikke kan laves ngjagtige kopier af
laegemidlet. Der kan laves sakaldte
biosimilzere laegemidler,

men godkendelsen af disse kraever
betydelig mere dokumentation end

Biosimilaere laegemidler

» Er lzegemidler som rent

biologisk ligner det oprindelige
biologiske laegemiddel, men da
de er fremstillet ud fra biologisk
materiale er de ikke identiske.
Der kan ikke laves ngjagtige
kopier af de biologiske
laegemidler

Godkendelse af biosimilzere
legemidler kraever betydeligt
mere dokumentation end
godkendelse af traditionel
kopimedicin.

Dyrt at udvikle biosimilzere
legemidler, og der er endnu
ikke meget erfaring med
registrering og anvendelse af
disse praeparater.

Der er indtil videre kun
markedsfgrt fa biosimilsere
praeparater.

'8 Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse: “Analyse af sygehusmedicin - Rapport fra arbejdsgruppen om

sygehusmedicin”, s. 28-29
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traditionel kopimedicin, og godkendelsen skal ske ved den fzelles procedure i
EMEA (Det Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurdering).

En made at fremme priskonkurrence pa biologiske lsegemidler er, at lave
udbud med analoge biologiske lzegemidler. Amgros I/S har planer om
fremadrettet at pabegynde sadanne udbud, hvilket kan forventes at bidrage til
et prispres pa visse udvalgte biologiske lazegemidler. Der har allerede vaeret
udbud af analoge biologiske lzegemidler til behandling af

sclerose og kraeft, men der er endnu begraenset erfaringer.

I henholdsvis 2007 og 2008 blev der markedsfgrt 19 og 13 sygehus-
forbeholdte leegemidler i Danmark. Heraf var henholdsvis 13 og 2 af
laegemidlerne biologiske.*?

Rapportens analyser viser, at priserne efter markedsintroduktion af nye
legemidler er stabile, mens markedsintroduktionen sker til en hgjere pris end
de preeparater, der allerede er pd markedet.

Det kan overordnet konkluderes, at 3rsagen til vaeksten i udgifter til
sygehusmedicin ikke skal findes i stigende priser pa eksisterende laagemidler,
der anvendes pa sygehusene. Tveertimod kan det forventes, at prisudviklingen
pd disse leegemidler vil veere faldende eller neutrale.

Ad 3) Substitution fra eksisterende, relativt billige lsegemidler til nye, relativt
dyre lzegemidler med bedre virkning og introduktion af lsegemidler til
behandling af nye indikationer®®

P& kreeftomradet er udviklingen kendetegnet ved, at de nye malrettede
legemidler mod kraeft sjeeldent erstatter eksisterende kraeftleegemidler — dette
gaelder iseer kemoterapi. De er derimod oftest udviklet til brug sammen med
eksisterende kreaeftlaegemidler. De klassiske laegemidler udggr fortsat i dag
grundlaget for den medicinske krzeftbehandling, men der er aktuelt et meget
stort antal kraeftleegemidler under udvikling.

I forhold til gigtmedicin kan det konstateres at pa trods af fremkomsten af nye
produkter frem til 2008, er det de tre gigtlaegemidler — Remicade, Enbrel og
Humira, som har vaeret pa markedet siden 2000/2003, som udggr
hovedforklaringen pa de stigende udgifter til gigtmedicin fra 2000 til 2008.

" Op.cit. s. 8
2 Op.cit. s. 30-32
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Overordnet kan det konkluderes, at introduktionen og anvendelsen af nye
leegemidler i sygehussektoren er en medvirkende faktor til udgiftsudviklingen.
For kraeftmedicin og gigtmedicin, hvor udgiftsveeksten har veaeret saerligt
fremtraedende fra 2000 til 2008, kan det konkluderes, at medicintyper, som er
taget i anvendelse i starten af dette arti - omkring 2002- vejer tungt i de
samlede udgifter i 2008. Medicin introduceret herefter fylder betydeligt mindre
i de samlede udgifter. Der er saledes ikke introduceret ny kraeft- og
gigtmedicin de seneste par ar, som har betydning for de samlede udgifter i
2008.

4.4. Sammenfatning af arsager til udvikling i forbruget af
sygehusmedicin

Arbejdsgruppens analyser i rapporten "Analyse af sygehusmedicin” viser, at
godt halvdelen af stigningen i de samlede udgifter til sygehusmedicin fra 2007
til 2008 kan henfgres til maengdeudvikling - dvs. at der bruges mere af den
eksisterende medicin, mens den anden halvdel fgrst og fremmest skyldes
substitution mod brug af dyrere preeparater. P& de eksisterende patenterede
legemidler er der typisk prisstabilitet eller svagt aftagende priser. For de
gvrige leegemidler er der betydelig mere konkurrence pa priserne.?

Ovenstdende analyse svarer til Amgros I/S vurdering af arsagerne til vaekst i
Amgros I/S omsaetning siden 2004, hvilket illustreres i nedenstdende figur.

2 Op.cit. s. 66
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Figur 1. Illustration af drsager til stigning i Amgros I/S° omseetning
fra 2004 til 2008.

Stigningen i Amgros’ omseaetning kan primeert forklares af flere
behandlinger og skift til nye, dyrere produkter
Procent af total
stigning

Amgros omsaetning
DKK millioner; Salgspris

4.771
4.422
63 11 35000
1.024

o162 | 11162
2004 Udvikling  Udvikling  Udvikling  Udvikling 2008 eksl. Tilfgjelse af 2008

pga. pga. pga. pga. Herning, Herning,

endringi  stigningi  stigningi  stigningi  Viborg, og Viborg, og

produktmix volumen'  salgspris? AlP3 Senderborg Senderborg

sygehus-  til Amgros i
total stigning epotekert 2007

1 Udvikling pga. stigning i volumen er et vaegtet gennemsnit af stigning i DDD fra 2004-2008

2 Udvikling pga. stigning i salgspris er et vaegtet gennemsnit af priseendring pa alle leegemidler der blev kabt til salgspris i 2004 og 2008
3 Udvikling pga. stigning i AIP er et vaegtet gennemsnit af priseendring pa laegemidler der blev kebt til AIP i bade 2004 og 2008

4 For at gare 2004 og 2008 sammenlignelig er Herning, Viborg, og Senderborg ekskluderet

KILDE: Amgros data; Team analyse ‘:‘ AMGROS

For laegemidler til kraeft og gigt kan omtrent 2/3 af vaeksten fra 2007 til 2008
henfgres til mangdeudviklingen, mens den resterende del af udgiftsvaeksten
kan henfgres til substitution mod dyrere preeparater. Der er ikke taget nye
praeparater i anvendelse i 2006-2008, som slar igennem i de samlede udgifter
for 2008.

4.5 Opsummering

Udgiftsudviklingen er pa landsplan savel som pa regionalt plan isaer
koncentreret om laegemidler til behandling af kraeft og gigt, som i 2008 stod
for ca. halvdelen af de samlede udgifter til sygehusmedicin. Denne
udgiftsveekst skal ses i lyset af en meget betydelig vaekst i
behandlingsaktiviteten pa de to omrader, som bl.a. kommer til udtryk ved, at
antallet af kemoterapibehandlinger gennem de senere ar er steget med op
mod 20 % arligt pa landsplan, og at forbruget af gigtlaegemidler er steget med
mere end 20 % arligt de senere ar. For laagemidler til kraeft og gigt kan
omtrent 2/3 af vaeksten fra 2007 til 2008 henfgres til meengdeudvikling, mens
den resterende del af udgiftsvaeksten kan henfgres til substitution mod dyrere
praeparater.
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De anvendte laegemidler pa kreeft- og gigtomradet, som vejer tungest i
omsaetningen, er hovedsageligt leegemidler, som blev taget i brug i starten af
dette arti. Der er ikke taget nye praeparater i anvendelse i 2006-2008, som
sldr igennem i de samlede udgifter for 2008.

Samtidig anvendes der inden for disse behandlingsformer ofte biologiske
legemidler, som er relativt dyre. Der kan ikke laves ngjagtige kopier af
biologiske laegemidler, men der kan fremstilles biosemilzere. Biosimilaere
legemidler er laegemidler, der rent biologisk ligner det oprindelige biologiske
lzegemiddel, men da de er fremstillet ud fra biologisk materiale er de ikke
identiske. Sammenlignet med fremstillingen af kopier af de kemisk fremstillede
legemidler, er der tale om vaesentlig vanskeligere og dyrere produktioner. Det
har den betydning, at potentialet for besparelser i forbindelse med patentudigb
for biologiske laegemidler er mere begraenset end for kemisk fremstillede
lzegemidler.

4.6 Hvad bringer fremtiden?

Ogsa i fremtiden kan det forventes, at gget behandlingsaktivitet vil medfgre
stigende medicinforbrug. Derudover vil en gget prioritering og substitution i
retning af dyre leegemidler ogsa kunne medfgre stigende udgifter til
sygehusmedicin. Det kan desuden forventes, at der Igbende vil komme flere
laagemidler til, omend der ikke i de kommende 2-5 ar er seerlig forventning
med hensyn til nye indikationer eller nye laegemiddelklasser. Det er derfor
vigtigt at sikre, at leegemidlerne kgbes til de mest fordelagtige priser, og at
medicinforbruget malrettes de produkter, der giver den bedste
behandlingseffekt i forhold til udgifterne.?

Der er ikke pa nuveaerende tidspunkt etableret et system, som fremadrettet
varsler regionerne om introduktion af nye dyre laegemidler. Det Midlertidige
Udvalg anbefaler, at det overvejes at et sddan system etableres nationalt.

5 Hvad gaelder i dag regionalt og nationalt
pad leegemiddelomradet

Nar man taler om nye dyre lsegemidler eller nye dyre medicinske behandlinger,
o . . .
s er det hovedsagelig hospitalslaegemidler, der tales om. Arsagen er at langt

22 Op.cit. s. 34
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de fleste nye og dyre laegemidler, der sendes p& markedet, er laegemidler, der
er forbeholdt anvendelse pa hospitalerne. Hvorvidt et leegemiddel er forbeholdt
til behandling p& hospitalerne, bestemmes af Laegemiddelstyrelsen i
forbindelse med godkendelsen af laegemidlet. Nar det besluttes om et laege-
middel kun skal anvendes p& hospitalerne tages der bl.a. hensyn til
legemidlets farmakologiske egenskaber, at der er tale om et nyt produkt og
hensynet til folkesundheden.

Ud af den samlede maengde af lazegemidler, der anvendes pa hospitalerne, er
kun knap 7 % forbeholdt hospitalerne. Imidlertid tegner disse laegemidler sig
rent gkonomisk for en stor del af de samlede medicinudgifter pa
hospitalerne.?3

5.1 Laegemiddelgodkendelser

Hvis et leegemiddel skal saelges i Danmark, skal det fgrst vaere godkendt.
Godkendelse af laegemidler kan ske via forskellige nationale eller internationale
procedurer, hvor Leegemiddelfirmaerne kan ansgge enten Laegemiddelstyrelsen
eller EMEA (Det Europziske Agentur for Laegemiddelvurdering) om
godkendelse af laegemidlet.

EMEA er dog den eneste myndighed der ma godkende biologiske og
biosimilzere lzegemidler, da der er tale om avanceret terapi hvor en
godkendelse vurderes af eksperter pa tvaers af Europa.

Nar en myndighed vurderer om et laagemiddel skal godkendes, bliver

nedenstaende forhold vurderet:

e Laegemidlets kvalitet — dvs. laegemidlets kemiske/fysiske egenskaber

e Sikkerheden ved en konkret anvendelse - dvs. laegemidlets bivirkninger
opvejes mod virkningen

e Laegemidlets effekt - dvs. leegemidlets virkning pa en bestemt lidelse

Nar et laegemiddel bliver godkendt udstedes der en markedsfgrings- tilladelse
og til markedsfa@rings-tilladelsen godkendes et produkt-resumé, der kort
beskriver de vigtigste oplysninger omkring laegemidlet (f.eks. virkning,
bivirkninger og dosering).

En godkendelse/markedsfgrings- tilladelse er ikke en vurdering af nytten eller
vaerdien af leegemidlet i sig selv, ligesom der heller ikke indgar

* Oplzg fra Flemming Sonne pa mgde i Det Midlertidige Udvalg til belysning af effekt og nyttevaerdi af nye
dyre leegemidler den 11. marts
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samfundsgkonomiske overvejelser om
laegemidlets pris i forhold til effekten/
bivirkninger (rationel farmakoterapi).

Dette betyder, at et nyt godkendt
leegemiddel ikke ngdvendigvis er
mere hensigtsmaessigt at anvende i
patientbehandlingen end de alle-
rede eksisterende praeparater. For
at vurdere om et laegemiddel er
mere hensigtsmaessigt end et
allerede eksisterende, er det ngd-
vendigt ogsd at medtage
gkonomiske overvejelser.

5.2 Regler for prisfastsaettelse
af laegemidler i Danmark

Der er fri prisdannelse pa laagemidler
i Danmark, bade nar det gaelder
laegemidler til primaersektoren og
hospitalssektoren.

Dette betyder, at nar et laagemiddel
bliver godkendt af Laegemiddel-
styrelsen eller EMEA og et laege-
middelfirma dermed opnar en
markedsfgringstilladelse, s& ma
firmaet frit opgive en officiel
indkgbspris AIP (apotekernes
officielle indkgbspris) til Lage-
middelstyrelsen. Denne pris optages
derefter i "Medicinpriser”, som er et
samlet register over sortiment og
priser pa markedsfgrte laegemidler i
Danmark.?*

* Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse:
”Analyse af sygehusmedicin - Rapport fra
arbejdsgruppen om sygehusmedicin”, s. 9

Laegemidlets vej til patientens mund

> Nar en laegemiddelvirksomhed har
udviklet et nyt laegemiddel, sender firmaet
dokumentation/ forsggs-resultater for
indhold, effekt, bivirkninger m.m. til enten
den europeiske laegemiddelstyrelse EMEA
eller den danske Laegemiddelstyrelse.

» EMEA eller Laeegemiddelstyrelsen
gennemgar materialet og tager stilling til,
om midlet kan godkendes.

» Det godkendte lzegemiddel er nu klar til
salg/brug

> Primeersektor: Institut for Rationel
Farmakoterapi, IRF, bedgmmer, om
midlet er pengene veaerd og udarbejder en
national rekommandationsliste.

» Primeersektor: Medicintilskudsnaevnet
afgar, om midlet skal have generelt
tilskud, eller laegen skal soge om
enkelttilskud p8 patientens vegne.

» Leegemiddelvirksomheden markedsfgrer
det nye middel over for laeger i
primaersektoren og i sekundaersektoren.

» Primeersektor: Den nye hjemmeside
www. basislisten.dk viser de fem regioners
lokale anbefalinger om farstevalg af
leegemidler i primeersektoren.
Basislisten.dk hjeelper de praktiserende
leege med at treeffe rationelle valg af
laegemidler p§ baggrund af effekt,
bivirkning og pris.

> P& kraeftomradet kommer UVKL (Det
Nationale Udvalg til Vurdering af
Kreeftlaegemidler) og Kraeftstyregruppen
med anbefalinger og faglig radgivning til
regionerne.

» Regionale laegemiddelkomitéer udarbejder
lister over de laegemidler, man anbefaler
laegerne pa sygehusene at bruge.
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Leegemidler der ikke er prisaftaler pd kan andres hver 14. dag pa baggrund af
l2gemiddelfirmaernes egne anmeldelser af prisaendringer til Leegemiddel-
styrelsen. Danmark har sdledes ikke noget priskontrolsystem.

5.3 Styringsmodel for rationel lzegemiddelanvendelse

Leegemidler der anvendes i primaersektoren vurderes af Medicintilskuds-
naevnet. Medicintilskudsnaevnet er Leegemiddelstyrelsens faglige rddgiver
omkring tildeling af medicintilskud. Medicintilskudsnavnet beslutter hvilken
tilskudsstatus hvert enkelt lzegemiddel skal have. Beslutningen understgtter
rationel farmakoterapi (rationel leegemiddel-anvendelse), idet det vurderes om
laagemidlets pris star i rimeligt forhold til dets virkning og bivirkning samt
vurderes i forhold til eventuelle gvrige ligevaerdige laeagemidler, som har
besleegtet kemi og ensartet klinisk virkning (analoge leegemidler) pa markedet.

Ovennavnte tilskudssystem samt synonym-substitutionsreglerne pa
apotekerne sikrer, at det billigste generiske synonyme laegemiddel far den
stgrste del af markedet, hvis der er flere praeparater at veelge imellem.

En sadan funktion, i regi af Leegemiddelstyrelsen, findes ikke ndr det drejer sig
om de hospitalsforbeholdte lazegemidler. Det Midlertidige Udvalg finder det
hensigtsmaessigt, at en sadan vurdering pa landsplan ogsa etableres for de
hospitalsforbeholdte leegemidler, med henblik pa at understgtte rationel
farmakoterapi.

5.4 Amgros I/S

Amgros I/S (det tidligere Amtskommunale Grosistselskab) star for indkgb af 98
% af de laeegemidler, der anvendes p& de offentlige hospitaler. Amgros I/S
afholder udbud pa laegemidler efter EU-reglerne og indgar kontrakter for en
lang reekke lzegemidler.

I 2008 opnaede Amgros I/S rabatter for 1,1 mia. kr. I forhold til AIP
(Apotekernes Indkgbs Pris) opndede Amgros I/S en gennemsnitlig rabat pa 10
% pa de sygehusforbeholdte lazegemidler, mens den gennemsnitlige rabat pa de
ikke sygehusforbeholdte lzegemidler var ca. 32 %.%

Amgros I/S ejes af regionerne. Et evt. overskud returneres til regionerne i
forhold til omseetning.

¥ Op.cit. s. 56
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Det lzegemiddelfirma der efter nogle givne kriterier afgiver det gkonomisk mest
fordelagtige tilbud pa deres leegemiddel, vinder kontrakten pa at levere
laagemidlet til hospitalerne i perioder pa 1-2 ar.

Det har vist sig, at udbudsmekanismen stimulerer konkurrencen og skaber
bedre priser ved at fa laagemiddelfirmaerne til at underbyde hinanden.

Men ikke alle leegemiddelfirmaer fremsender tilbud pa deres laegemidler. Hvis
et laegemiddel har monopolstatus, sa har leegemiddelfirmaet ikke noget
incitament til at afgive tilbud pa deres leegemiddel til Amgros 1/S. Amgros I/S
er derfor ngdt til at handle disse leegemidler til AIP prisen — en pris som
lzegemiddelfirmaerne selv bestemmer, og som oftest er hgjere end i andre
lande.

Blandt de biologiske lzegemidler, der er pa markedet, er der ingen indbyrdes
konkurrence, da der er tale om analoge laegemidler, som ikke umiddelbart kan
erstatte hinanden.

Savel i Danmark som i andre lande er det muligt for laegemiddelfirmaerne i en
drraekke at patentere deres originale laegemidler, sdledes at det ikke er muligt
for andre lazegemiddelfirmaer at fremstille og markedsfgre kopilaegemidler.

Nar et laegemiddels patent udlgber vil laagemidlet ofte blive kopieret og
markedsfert af de sakaldte kopileegemiddelproducenter. Nar et kopilaagemiddel
markedsfgres er prisen ved markedsfgringen ofte vaesentlig lavere end prisen
pd originalpraeparatet. Allerede fa ar efter markedsfgring er prisen faldet
yderligere pa grund af hard priskonkurrence.

Det fremgar af figur 2, at over 60 % af Amgros I/S" omsaetning drives af
patenterede produkter. Endvidere fremgar det, at Top 100 produkter udggr 80
% af omsaetningen, men kun 24 % af volumen.
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Figur 2. Illustration af omsaetning, volumen og faktureret pris per
dagsdosis (DDD) fordelt pa patenterede og ikke patenterede
laegemidler.
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5.5 Medicinpriser i andre lande
I rapporten “Analyse af sygehusmedicin” er der lavet en analyse af

organiseringen og prisniveauet i Norge, England, Sverige, Tyskland og

Danmark. I LIF-aftalen indgar endvidere @strig, Belgien, Holland og Finland i
vurdering af den gennemsnitlige pris, nye lsegemidler ma introduceres til. I
nervaerende analyse af organisering og prisniveau har det ikke varet muligt at
frembringe sammenlignelige data for disse 4 lande, og de indgar derfor ikke i

nedenstdende analyse.

Analysen viser at de eneste lande, der har et egentligt priskontrolsystem, er
Norge og England.?®

6 Op.cit. s. 59
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Norge har et system med maksimalpriser, der indebaerer at maksimalprisen
fastseettes efter et gennemsnit af de tre laveste priser, som laegemidlet saelges
til i et udvalg af 9 EU lande. Herefter afholdes der udbud, hvor det betinges, at
prisen ikke ma overstige maksimalprisen.

Dette priskontrolsystem resulterer i leegemiddelpriser, der er ca. 7 % lavere
end i Danmark.

I England er der indfgrt et profitkontrolsystem, hvor profitter og priser
forhandles hvert 5. ar. Listeprisen pa eksisterende produkter kan kun haeves
efter aftale med myndighederne. Dette priskontrolsystem resulterer i priser,
der er ca. 10 % lavere end i Danmark.

Analysen viser endvidere, at Sverige og Tyskland har priser, der er nogenlunde
pd niveau med Danmark. Ligesom Danmark har Sverige og Tyskland fri
prisdannelse pa sygehusmedicin.

6 Hvad gores der for at begraense udgifts-
flowet

Bade pa nationalt og regionalt niveau er der allerede igangsat forskellige
initiativer til at sikre hgj faglig kvalitet i lsiegemiddelbehandling.

6.1 Nationale udvalg og arbejdsgrupper

6.1.1 UVKL

Inden for kraeftomrddet er Det Nationale Udvalg til Vurdering af
Kreeftlaegemidler (UVKL) etableret. Udvalget bestar af 13 repraesentanter fra
hospitalerne, Sundhedsstyrelsen, Laegemiddelstyrelsen og regionerne.
Udvalget kan af Sundhedsstyrelsen blive bedt om at komme med en
anbefaling, som efterfglgende behandles i kraeftstyregruppen.

P& baggrund heraf fremkommer Sundhedsstyrelsen med anbefalinger til
regionerne.

Formalet med processen er at sikre en hurtigere og mere effektiv procedure for
indfgrelse af behandlinger samt at sikre et ensartet behandlingstilbud pa tvaers
af regioner.

6.1.2 Kreaeftstyregruppe

Sundhedsstyrelsens Kreaeftstyregruppe blev nedsat i Sundhedsstyrelsens regi i
1998 af Sundhedsministeren.

Kreeftstyregruppens yder bred faglig radgivning til Sundhedsstyrelsen pa
kreeftomradet. Kreeftstyregruppens opgave er bl.a.:
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e at medvirke til en hensigtsmaessig udvikling pa kreeftomradet
e at sikre, at der sker en stadig forbedring af kvaliteten pa kraeftomradet

o at fglge effekten af nationale, regionale og kommunale planer og
initiativer pa kraeftomradet

e at vurdere behovet for indsatser pa kreeftomradet

e pad baggrund af ovenstaende, at fremkomme med forslag til
anbefalinger.

Som det fremgar, er der indenfor kraeftomradet etableret et nationalt system
der vurderer de enkelte kraeftlaegemidler og kommer med forslag til
anbefalinger til regionerne. Indenfor de gvrige dyre lsegemidler der anvendes
til f.eks. gigt og sclerose, er der ikke, udover det arbejde der foregar i regi af
specialeselskaberne, etableret et sddant system

6.1.3 IRF

IRF (Institut for Rationel Farmakoterapi) er knyttet til Leegemiddelstyrelsen.
IRF har eget budget. Laegemiddelstyrelsen er en styrelse under Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse.

IRF arbejder for at fremme rationel brug af medicin og a&ndre
uhensigtsmaessige ordinationsvaner gennem neutral information om den
behandling, som giver den stgrste effekt, de faerreste og mindst alvorlige
bivirkninger til den lavest mulige pris. IRF tager sig hovedsageligt af opgaver i
primarsektoren, men det kunne overvejes om IRF s opgaver kunne udvides til
0gsa at omfatte hospitalsforbeholdte laegemidler.

6.2 Laeegemiddelkomité systemet i Region Midtjylland

I Region Midtjylland er et nyt faelles leegemiddelkomité-system etableret i
2008. Strukturen i Leegemiddelkomitésystemet er som angivet i nedenstaende
organisationsplanen.

Organisationsplan

Leegemiddelkomité-systemet bestar af en overordnet Regional
Leegemiddelkomité samt to underordnede laegemiddelkomiteer — Hospitalernes
Laegemiddelkomité og Primaer sektorens Laegemiddelkomité, samt flere
specialistgrupper.?’

7 Kommissorium for Lagemiddelkomitéer i Region Midtjylland
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Den Regionale Leegemiddelkomité har til opgave at traeffe strategiske
beslutninger pa leegemiddelomradet med henblik pa at sikre en ensartet,
optimal og patientsikkerhedsmaessig forsvarlig brug af laagemidler pa savel
hospitaler som i almen praksis.

Primaersektorens - savel som Hospitalernes Laagemiddelkomité skal fglge op pa
den Regionale Leegemiddelkomités anbefalinger, samt sikre overblik og
sammenhang mellem strategier og rekommandationer for hvert af de store
lazagemiddelforbrugsomrader.

Primaersektorens- og Hospitalernes Laegemiddelkomités arbejde suppleres af
regionale specialistgrupper. Specialistgrupperne nedszettes under
Hospitalernes Laegemiddelkomité og sammensaettes med repraesentanter
udpeget af specialerddene, saledes at der sikres repraesentation fra flest
mulige hospitaler, nar det er muligt. Specialistgruppernes arbejde er bl.a. at
komme med forslag til rekommandationer bade for primaer- og
sekundaersektoren for de mest almindelige laegemidler. Derudover er det
meningen, at specialistgrupperne ad hoc skal inddrages i bl.a. udarbejdelse af
terapivejledninger og vurderinger af mini-MTV "er og MTV “er.

Der er gensidig repraesentation i alle 3 leegemiddelkomitéer, sdledes at der
sikres sammenhang og overblik mellem strategier og rekommandationer
mellem de to sektorer.

Figur 3. Organisationsplan

Den Regionale
Laegemiddelkomité

/\

Hospitalernes Primaersektorens
Laegemiddelkomité Laegemiddelkomité
Specialistgruppe 1 2 3 4 5
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Det er vigtigt, at der pa regionens hospitaler er konsensus omkring
laegemiddelvalg, og at der er fokus pa sektorovergange mht. medicinering,
saledes at patienter ikke skal opleve at blive sat i gang med ét laagemiddel pa
hospitalet og efterfglgende skiftes om til et andet i primaer sektoren og vice
versa.

Leegemiddelkomité-systemet i Region Midtjylland har derfor set det som sin
primaere opgave, at fa udarbejdet en regional rekommandationsliste for
hospitalerne, hvor primaersektorens basisliste (1. valgs liste hos de
praktiserende laeger) skal veere en delmangde deraf. Malet er, at denne
regionale rekommandationsliste skal vaere klar senest 1. januar 2010.

Det er besluttet i den Regionale Laeagemiddelkomité, at der i laagemiddelkomité
regi ikke pa nuveerende tidspunkt skal udarbejdes regionale
behandlingsvejledninger.

6.3 Leegemiddelkomitéer i andre regioner
Alle regioner har ligesom Region Midtjylland oprettet et l&egemiddelkomité-
system, dog med lidt forskellige strukturelle opbygninger.

De andre regioner benytter ligesom Region Midtjylland lzegemiddelkomite-
systemer til at udarbejde rekommandationer for valg af leegemidler pa
hospitalerne. Disse rekommandationer er for nogle regioner endvidere
suppleret med behandlingsvejledninger.?®

For alle regioner gzlder, at arbejdet i leegemiddelkomitéerne og
specialistgrupperne tager afsaet i de overordnede retningslinjer, der udstikkes
fra de videnskabelige selskaber, kraftstyregruppen og Institut for Rational
Farmakoterapi (IRF) samt andre nationale anbefalinger f.eks. UVKL (Udvalget
til Vurdering af Kraeft Leegemidler).

6.4 Laegefaglige vurderinger

P& hospitalerne udarbejdes rekommandationslister, som typisk daekker de
mest almindelige laegemidler, der anvendes pa hospitalerne.
Rekommandationslisterne er en form for 1. valgs lister, der skal hjaelpe
legerne med at veelge de mest rationelle lsegemidler i patientbehandlingen.

*® Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse: "Analyse af sygehusmedicin - Rapport fra arbejdsgruppen om
sygehusmedicin”, s. 37
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Rekommandationslisterne omfatter ikke specialistmedicin som f.eks.
kraeftmedicin og biologiske laegemidler, da disse udelukkende er relevante for
onkologiske- og reumatologiske specialafdelinger.

Nogle regioner udarbejder szerskilte anbefalinger eller behandlingsvejledninger
til specialistmedicinen, hvor 1. valg til behandling af en give sygdom er
vurderet pa baggrund af klinisk effekt, bivirkninger og pris.

Region Hovedstadens leegemiddelkomité-system har eksempelvis udarbejdet
behandlingsvejledninger til leddegigt med biologiske lzegemidler. Her har man
vurderet de egnede laegemidler overfor hinanden, og har pa baggrund af pris,
som eneste faktor, valgt at rekommandere den billigste som 1. valgs
behandling.?®

I Region Midtjylland har laegemiddelkomitésystemet i samarbejde med
specialisterne ikke lavet regionale behandlingsvejledninger til leddegigt.
Klinikerne vurderer, at det valgte praeparat i Region hovedstaden ikke er det
billigste, ndr man ogsa skal se pd samfundsgkonomiske aspekter i
behandlingen. En endelig vurdering af Region Midtjyllands valg af 1. valgs
praeparat afventer en MTV rapport.

Da der ikke eksisterer nationale retningslinjer og standarder for valg af
lazgemiddel til behandling af leddegigt, er det sdledes op til hver enkelt region
at beslutte, hvilket lzegemiddel man vil rekommandere, og hvilket laagemiddel
man vil anvende i patientbehandlingen. Dette betyder, at der ses stor variation
i hvilke behandlinger, der tilbydes i de enkelte regioner. Det medfgrer at
patienter pga. frit sygehusvalg rejser til den region, som tilbyder den
behandling patienten gnsker.

Det skal dog neevnes, at der indenfor haematologien og onkologien er hgj grad
af konsensus pa nationalt plan.

Det Midlertidige Udvalg har af specialister faet praesenteret det regionale
arbejde der pagdr indenfor sygdommene krzeft, sclerose og leddegigt, og
anerkender at klinikerne i Region Midtjylland ggr et stort arbejde for fagligt at
holde sig opdateret via de faglige selskaber og specialerad, sdledes at
patienterne tilbydes den bedst mulige behandling.

Det er en hardfin balance p& den ene side at opveje behandlingerne overfor
hinanden i forhold til den konkrete patient og samtidig have blik pa gkonomien.

¥ Op.cit. s. 40
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6.5 Ibrugtagning af nye lasegemidler
Hvorvidt et markedsfgrt lazgemiddel skal anvendes pa hospitalerne besluttes
altsd enten pa regions- eller hospitalsniveau.

Intet sundhedsvaesen kan tilbyde alle taenkelige behandlinger, der har vist
positiv effekt, hvorfor der er behov for at prioritere blandt behandlingerne. Det
er regionerne, som er ansvarlige for indfgrsel af nye behandlinger og skal
prioritere mellem:

e den behandling, der har stgrst behandlingseffekt

e den behandling, hvor der er bedst forhold mellem pris og udgifter

e den behandling, hvor der star steerke interessenter bag.

@nsket om igangsaettelse af en bestemt lazegemiddelbehandling har som

nedenfor skitseret mange interessenter, som prgver at pavirke
beslutningsprocessen bade politisk, fagligt og gkonomisk.

Figur 4. Interessenters pavirkning af leiegemiddelvalg
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Sundhedsstyrelsen kan anmodes om at vurdere, om et lzegemiddel bgr tages i
brug nationalt. En sddan anmodning skal altid fglges af en Mini-MTV/MTV.

6.5.1 Mini-MTV/MTV

Udarbejdelse af mini-MTV (Medicinske Teknologi Vurderinger) kan medvirke til
at styre forbruget veek fra ikke virksomme og meget dyre behandlinger.
Erfaringerne viser dog, at mini-MTV “er langt hen af vejen underkendes ved
livstruende sygdomme.

En mini-MTV kan udarbejdes lokalt p& sygehusene pa kort tid.

Der er etableret en national mini MTV-database i samarbejde mellem Odense
Universitets Hospital og Danske Regioner. Her kan alle regioner indberette,
hvilke nye behandlinger/sarydelser regionerne gnsker at ivaerksaette i den
kommende periode. Alle indberetninger skal vaere ledsaget af en mini-MTV og
et konklusionsskema.

Databasen giver ansatte i regionerne adgang til mini-MTV “er og hurtig MTV “er
der er udarbejdet p& sygehusene. Fra den 1. juli 2009 vil der vaere adgang til
de nye behandlinger, som regionerne i 2009 har indberettet til Danske
Regioner.

MTV-rapporter nyder stor respekt og gennemslagskraft i sundhedsvasenet og
anvendes ofte som rettesnor i den medicinske behandling. Erfaringerne viser
dog at MTV-rapporter ofte er lang tid undervejs - halve til hele &r - hvorfor
behandlinger typisk igangsaettes uden at de forngdne anbefalinger fra en MTV
rapport foreligger.

Safremt behandlinger igangsaettes i én region, er der i lovgivningen om frit
sygehusvalg mulighed for at patienter fra de gvrige regioner ogsa far adgang
til behandlingen.
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7 Det Midlertidige Udvalgs anbefalinger

Det Midlertidige Udvalg til belysning af effekt og nytteveerdi i Region
Midtjylland bakker som udgangspunkt op omkring anbefalingerne i rapporten
“Analyse af sygehusmedicin” fra arbejdsgruppen om sygehusmedicin.

Det Midlertidige Udvalg har den holdning, af patienten skal tilbydes den bedste
behandling til den billigste pris pa hospitalsniveau, afdelingsniveau og
patientniveau.

Det Midlertidige Udvalg har valgt at dele sine anbefalinger op i nationale og
regionale anbefalinger.

7.1 Nationale anbefalinger

Det er Det Midlertidige Udvalg opfattelse, at de enkelte regioner ikke hver for
sig skal udarbejde behandlingsvejledninger og retningslinjer for valg af nye
dyre laegemidler. Ved at skabe national konsensus omkring 1. valg af
lazgemiddel undgar man, at patienter pga. frit sygehusvalg rejser til den
region, der tilbyder den behandling patienten gnsker.

Det vil sandsynligvis vaere muligt for Amgros I/S at opna betydelige
mangderabatter, hvis der kan udbydes store volumener.

Det Midlertidige Udvalg anbefaler:

> at der etableres faelles nationale retningslinjer for 1. valg af laeegemidler
pa tveers af regionerne, sdledes at der er et ensartet behandlingstilbud pa
tvaers af regionerne.

> at der tages stilling til kriterier for opfyldelsesgraden af 1. valg. 1. valg
skal primaert gaelde for de nye dyre leegemidler, hvor der i forvejen er
ringe eller ingen prismaessig konkurrence.

Leegemiddelvalg skal treeffes pa baggrund af en vurdering af effekt,
bivirkninger og samfundsgkonomiske betragtninger, idet en
myndighedsgodkendelse og deraf fglgende markedsfgringstilladelse ikke
betyder, at et bestemt godkendt lzegemiddel er bedre end de allerede
eksisterende lzegemidler.
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Inden for kraeftomrddet har man nationalt etableret et udvalg UVKL (Udvalg til
Vurdering af Kreeft Leegemidler) og en kraeftstyregruppe, som adspurgt af
Sundhedsstyrelsen kommer med anbefalinger til regionerne.

Formalet med processen er at sikre en hurtigere og mere effektiv procedure for
indfgrelse af nye behandlinger, samt at sikre et ensartet behandlingstilbud pa
tvaers af regionerne.

Lignende nationale udvalg indenfor de andre dyre behandlingsomrader
(leddegigt, sclerose) kendes ikke, hvorfor klinikerne i stedet baserer deres
regionale valg pa baggrund af diskussioner i bl.a. de faglige selskaber og
specialerad.

Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF) under Leegemiddelstyrelsen vurderer
de godkendte lsegemidler, der anvendes i primeaersektoren og giver neutral
information om den behandling, der giver den stgrste effekt, de faerreste og
mindst alvorlige bivirkninger til den lavest mulige pris. P& den baggrund
udarbejder IRF en national Rekommandationsliste for primaersektoren.

IRF vurderer ikke de hospitalsforbeholdte lzegemidler.

Det Midlertidige Udvalg anbefaler:

» at Sundhedsstyrelsen opfordres til at sikre, at der indenfor de
hospitalsforbeholdte lsegemidler ogsa udarbejdes nationale
rekommandationer indenfor andre dyre behandlingsomrdder end
kreeftomradet evt. ved hjeelp af IRF.

Ofte er hospitalerne ngdsaget til at igangseette nye dyre behandlinger uden at
der foreligger en MTV-rapport. Arsagen er at MTV-rapporter ofte er laenge
undervejs.

Det Midlertidige Udvalg anbefaler:

> at beslutningsgrundlag for ibrugtagning af nye dyre leegemidler
fremkommer hurtigere og at processen med udarbejdelse af MTV-
rapporter “speedes” op, sa de kan indga som en del af
beslutningsgrundlaget.

I rapporten fra arbejdsgruppen ”"Analyse af sygehusmedicin” fremgar, at
prisniveauet pa hospitalslaegemidler i Danmark er mellem 7 og 10 % hgjere
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end i flere sammenlignelige lande. Arsagen er, at Danmark ikke har indfgrt
noget priskontrolsystem, hvorfor laegemiddelindustrien frit kan fastsaette sine
priser pa leegemidler.

I forbindelse med ovennaevnte rapports offentligggrelse blev der mellem LIF
(Leegemiddel Industri Foreningen) og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
indgdet en aftale om prisloft og prisreduktioner pa lsegemidler, der anvendes
pa hospitalerne. Dette betyder bl.a., at priserne pa hospitalsmedicin fra 1.
januar 2010 saenkes med 5 % i forhold til listeprisen.

Da Amgros I/S i forvejen afholder EU-udbud pa lsegemidler, og for nogle
lazgemidler allerede opnar rabatter, der er vaesentligt stgrre end den
prisreduktion, som aftalen lyder p&, finder Det Midlertidige Udvalg, at en
prisreduktion p@ 5 % ikke er tilstraekkeligt. Det ma veere muligt at saenke
lazgemiddelfirmaernes priser pd laagemidlerne yderligere, hvis man indfgrer et
priskontrolsystem i Danmark.

Det Midlertidige Udvalg anbefaler:

> at der i forleengelse af erfaringer med LIF aftalen overvejes om der med
fordel kan indfgres et referenceprissystem i Danmark, i lighed med det
man kender fra Norge eller England med henblik pa at opna yderligere
rabatter pa laagemidlerne.

Der er ikke pa nuvaerende tidspunkt etableret et system, som fremadrettet
varsler regionerne om introduktion af nye dyre laegemidler.

Det Midlertidige Udvalg anbefaler:

> at der etableres et "early warning system”, som varsler regionerne om
kommende nye gkonomiske udfordringer indenfor leaegemiddelomradet.

7.2 Regionale anbefalinger

Da der ikke er national konsensus omkring valg af de nye dyre laegemidler til
behandling af bl.a. leddegigt og sclerose, er der muligvis forskel i
behandlingsprisen i de enkelte regioner.
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Det Midlertidige Udvalg anbefaler:

> at der igangseettes en analyse af medicinforbruget og den
gennemsnitlige behandlingspris pr. patient pa udvalgte
behandlingsomrader, som kan anvendes til tvaerregional sammenligning.

Nar der etableres nationale retningslinjer for valg af leegemidler, er det vigtige
at disse retningslinjer folges bade pa nationalt og regionalt niveau.

Det Midlertidige Udvalg anbefaler:

> at Leegemiddelkomité-systemet i Region Midtjylland i samarbejde med
de regionale hospitalsapotekere far til opgave at folge afdelingernes
forbrug og overholdelse af de nationale anbefalinger. Arsager til evt.
forbrugsaendring skal afdaekkes, og der skal afgives en naermere
forklaring, hvis rekommandationerne ikke overholdes.

Nar et laegemiddel opnar markedsfgringstilladelse, har leegemiddelfirmaerne
ofte sgrget for at patentere deres laegemiddel i flere ar for at undgad, at der
fremstilles kopilaegemidler.

Nar et patent ophgrer, og der markedsfgres kopilaagemidler, s opstar der
priskonkurrence mellem kopileegemiddelproducenter, og priserne falder
kraftigt.

Denne besparelse kan kun hgstes, hvis man som region sgrger for at anvende
kopileegemidler, hvor det er fagligt begrundet og der er gkonomisk incitament
herfor.

Det Midlertidige Udvalg anbefaler:

» at der iveerksaettes en undersggelse af i hvilken udstraekning Region
Midtjylland anvender kopilaegemidler, og om der substitueres sa tidligt,
som der er mulighed for.
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I Region Midtjylland er et nyt faelles leegemiddelkomité-system etableret i
2008.

Leegemiddelkomité-systemet bestar af en overordnet Regional

Laegemiddelkomité samt to underordnede lzegemiddelkomiteer — Hospitalernes

Leegemiddelkomité og Primaer sektorens Leegemiddelkomité, samt flere
specialistgrupper.

Den Regionale Leegemiddelkomité har til opgave at treeffe strategiske
beslutninger pa leegemiddelomradet med henblik pa at sikre en ensartet,
optimal og patientsikkerhedsmaessig forsvarlig brug af laegemidler pa savel
hospitaler som i almen praksis.

Det Midlertidige Udvalg anbefaler:

> at det videre arbejde i Region Midtjylland sker med inddragelse af Den
Regionale Leegemiddelkomité,

> at den Regionale Laagemiddelkomité patager sig et styrket ansvar for at
stramme op om rekommandationerne i regionen indtil de nationale
initiativer er sat i veerk, og

> at komitéen arligt udarbejder en rapport for komitéens initiativer og
resultater.
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8 Oversigt over fora med interesse i nye
dyre lzegemidler

Der eksisterer en lang reekke fora pa@ sundhedsomrddet bade nationalt og
regionalt. En del af disse har specifik interesse for nye dyre lagemidler.
Nedenfor er centrale fora med interesse i nye dyre laegemidler beskrevet i
alfabetisk raekkefglge.

Arbejdsgruppe om sygehusmedicin: Som opfglgning pa gkonomiaftalen
vedrgrende regionernes gkonomi 2009, har der vaeret nedsat en arbejdsgruppe
om sygehusmedicin bestdende af repraesentanter fra Danske Regioner,
Finansministeriet og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. Arbejdsgruppen
har haft til opgave at udarbejde en samlet rapport med forslag til anbefalinger
og initiativer, der kan reducere udgiften til sygehusmedicin.

DANBIO: En landsdeekkende klinisk kvalitetsdatabase for behandling af
reumatologiske patienter med biologiske og konventionelle laagemidler.

Den Regionale Laagemiddelkomité: Den Regionale Leegemiddelkomité har
til opgave at treeffe strategiske beslutninger pa lsegemiddelomradet i Region
Midtjylland med henblik pa at sikre en ensartet, optimal og
patientsikkerhedsmaessig forsvarlig brug af laeegemidler pa savel hospitaler som
i primaersektoren. Den er sammensat af 1 repraesentant fra hver af de 7
hospitalsledelser, 2 hospitalsapotekere, 1 overlaege fra Klinisk Farmakologisk
Afdeling, 1 repraesentant fra psykiatrien, Afdelingschefen for Primaer Sundhed
og 1 praktiserende lzege. Den Regionale Laagemiddelkomité refererer til
Strategisk Sundhedsledelsesforum

Det Europaiske Agentur for Laegemiddelvurdering (EMEA): Det
Europaeiske Leegemiddelagentur er et af EU’s decentrale organer. Agenturet er
bl.a. ansvarligt for den faglige vurdering af ansggninger om europaeisk
markedsfgringstilladelse for laegemidler (‘*den centraliserede procedure’). Nar
den centraliserede procedure anvendes, indgiver firmaer en enkelt ansggning
om markedsfgringstilladelse til EMEA.

Det Nationale Udvalg til Vurdering af Kraeftlaegemidler (UVKL): UVKL er
etableret af Sundhedsstyrelsen og har til opgave at behandle anmodninger om
vurdering af godkendte kraeftlaegemidlers ibrugtagning nationalt. Med
ibrugtagning menes, at et leegemiddel indfgres som et behandlingstilbud, der
er umiddelbart tilgaengeligt pa de behandlende afdelinger. Udvalget bestar af
13 repraesentanter fra hospitalerne, Sundhedsstyrelsen, Laegemiddelstyrelsen
0g regionerne.
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Hospitalernes Laagemiddelkomité: Hospitalernes Laegemiddelkomité har
bl.a. til opgave at fglge op pa den Regionale Laagemiddelkomités anbefalinger.
Endvidere skal den sikre overblik og sammenhang mellem strategier og
rekommandationer for hvert af de store lazgemiddelforbrugsomrader. Komiteen
godkender anbefalinger, rekommandationer og relevante vejledninger fra
specialistgrupperne, som kan nedszttes af Den Regionale Laagemiddelkomité.

Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF): IRF er knyttet til
Laegemiddelstyrelsen og arbejder for at fremme rationel farmakoterapi og
forbedre uhensigtsmaessige ordinationsvaner gennem afbalanceret information
om den laegemiddelbehandling, som giver den stgrste effekt, de faerreste og
mindst alvorlige bivirkninger til den lavest mulige behandlingspris.

Kraeftstyregruppen: Nedsat i regi af Sundhedsstyrelsen i 1998.
Kreeftsstyregruppen yder bred faglig radgivning til Sundhedsstyrelsen pa
Kraeftomradet.

Laegemiddelindustriforeningen (LIF): Lif er brancheforening for
legemiddelvirksomheder i Danmark.

Laagemiddelstyrelsen: Laegemiddelstyrelsen er en styrelse under Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse.

Medicintilskudsnaevnet: Laegemiddelstyrelsens faglige radgiver.
Medicintilskudsnaevnet beslutter hvilken tilskudsstatus hvert enkelt lsegemiddel
skal have.

Regionale specialistgrupper: Den Regionale Leegemiddelkomités og
Hospitalernes- og Primaersektorens leegemiddelkomites arbejde suppleres af
regionale specialist grupper. For de terapeutiske hovedomrader nedsaettes
specialistgrupper, der kommer med forslag til rekommandationer bade for
primar- og sekundaersektoren i henhold til strategien fastlagt af Den Regionale
Leegemiddelkomité. Specialistgrupperne er ad hoc arbejdende grupper.

Specialerdd: Som led i planlaagningen pa sundhedsomradet er nedsat
specialerad for langt de fleste af de lsegefaglige specialer. Specialerddene yder
faglig radgivning og har bl.a. udarbejdet specialeudredninger til brug i den
regionale specialeplanleegning. Udredningerne kan findes pa Region
Midtjyllands hjemmeside.

Videnskabelige selskaber: I Danmark eksisterer en raekke faglige og

videnskabelige selskaber, hvis interesser deekker forskellige omrader. Feelles
for selskaberne er formalet, at repraesentere og udbrede kendskabet til de
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respektive fagomrader og at arrangere mgder med et fagligt og videnskabeligt
indhold.

9 Ordforklaringer

Amgros I/S: Amgros I/S er et politisk ledet indkgbsselskab, som blev
etableret i 1990 af de davaerende amter. Formalet var, at skabe administrative
besparelser ved at samle indkgbet af laagemidler.

Interessentskabskredsen er gennem arene blevet udvidet, og Amgros I/S har
siden 1. januar 2007 varetaget indkgb af medicin til offentlige sygehuse i hele
landet.

Den 1. januar 2008 fusionerede Amgros I/S og SAD I/S, efter gnske fra
regionerne. Det betyder, at Amgros I/S nu ogsd varetager opgaver, der knytter
sig til forskning og udvikling samt registreringen af de laegemidler, der
produceres pa sygehusapotekerne.

Amgros I/S samarbejde med regionerne sker fortrinsvist gennem en taet
kontakt med landets 14 sygehusapoteker.

Amgros priser: Apotekets indkgbspris (AIP) fratrukket rabat og tillagt
administrationsgebyr

Analoge laegemidler: Analoge laegemidler er lzegemidler med beslaegtet kemi
og ensartet klinisk virkning. Laegemidlerne tilhgrer samme terapeutiske
gruppe, og har som oftest har samme indikationsomrader. Analoge lsegemidler
adskiller sig fra synonyme leegemidler ved ikke at have samme aktive
indholdsstof.

Apotekernes indkgbspris (AIP): Den pris laegemiddelfirmaet beslutter, at et
leegemiddel skal szelges til, dvs. apotekernes officielle indkgbspris.

Biologiske laeagemidler: Laegemidler baseret pd en levende organisme. Der
kan ikke laves ngjagtige kopier af et biologisk laagemiddel.

Biosimilaere laegemidler: Biosimilaere lzegemidler er teet beslaegtede "kopier”
af biologiske lzegemidler. Godkendelse af biosemilizere laegemidler kraever
betydelig mere dokumentation end godkendelse af traditionel kopimedicin, og
godkendelsen skal ske ved den fzelles procedure i Det Europaeiske Agentur for
Leegemiddelvurdering (EMEA)

Frit sygehusvalg: Der er frit sygehusvalg i Danmark. Det betyder, at

patienter frit kan vaelge mellem alle offentlige hospitaler og afdelinger i hele
landet samt nogle enkelte private specialsygehuse.
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Generisk medicin: Kopipraeparater ogsa kaldet generika er farmaceutiske
leegemidler, som er lignende/identiske versioner af originalen. Generiske
leegemidler indeholder det samme aktive stof i samme koncentration.
Generiske laegemidler er baseret pa originale leegemidler, der ikke laengere er
patentbeskyttede.

Medicinsk teknologivurdering (MTV): En medicinsk teknologivurdering er
en alsidig, systematisk vurdering af forudsaetningerne for og konsekvenserne
af at anvende medicinsk teknologi. Formalet med MTV er at bidrage til effektiv
og velovervejet ressourceudnyttelse i det danske sundhedsvaesen ved
anvendelse af medicinsk teknologi.

Priskontrolsystem: Norge har et system med maksimalpriser, der indebaerer,
at maksimalprisen fastsaettes efter et gennemsnit af de tre laveste priser, som
legemidlet saelges til i et udvalg af ni europaeiske lande. Herefter afholdes der
udbud, hvor det betinges, at leverandgrens pris ikke ma overstege maksimal-
prisen.

Profitkontrolsystem: I England fastsaettes priserne pa ny sygehusmedicin
inden for rammerne af profitkontrolsystem. Nar priserne pa nye laegemidler er
fastsat, fastfryses disse priser i femarige perioder.

Rationel farmakoterapi: Sikker og hensigtsmaessig brug af leegemidler
Rekommandationsliste: Liste over de mest almindelige lzegemidler, der
anvendes pa hospitalerne. Listen skal hjselpe laegerne med at vaelge de mest
rationelle leegemidler i patientbehandlingen og anbefaler sdledes et 1. valg af

legemiddel til den enkelte behandling. Listen omfatter ikke specialistmedicin.

Synonyme laegemidler: Laagemidler der har ngjagtig samme indholdsstof og
kan erstattes af hinanden.

Synonym-substitutionsregler: Apotekerne skal - hvis patienten gnsker det -
salge det billigste praeparat, hvis der er tale om generisk medicin.
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Bilag 1
Kommissorium
for
Midlertidigt udvalg vedrgrende belysning af effekt og nyttevaerdi
af nye dyre laegemidler

Udvalget er nedsat i henhold til beslutning pa mg@de i Regionsraddet den 22.10. 2008 og
skal fungere i perioden 1.11.2008 - 31.8.20009.

Formand: Anne V. Kristensen (V)
Naestformand: Leif Mgrck (A)
Medlemmer: Olav Ngrgaard (V)

Birgit Jonassen (O)

Laila Munk Sgrensen (A)

Bente Nielsen (F)

Ernst Greve (A) (fra 01.05.2009)%°

Udvalgets form8l og opgave

Udgifterne til ny dyr medicin vokser i Region Midtjylland for gjeblikket med ca. 200
mio. kr. rligt. Der har i de seneste ar vaeret en meget stor vaekst i udgifterne til
behandling af blandt andet kraeftpatienter, patienter med blodsygdomme og patienter
med leddegigt. Der ma i

de kommende ar forventes en fortsat veekst i udgifterne til nye dyre laegemidler, idet
der til stadighed udvikles nye laegemidler, som for nogle patienter kan helbrede en
sygdom og for andre patienter kan forlaenge livet med en kortere eller la&engere
periode.

Ofte star man ved ibrugtagningen af nye dyre laegemidler i en ganske vanskelig
prioriteringssituation, hvor man skal opveje effekten og nytteveerdien af behandlingen
mod omkostningen til behandlingen.

Udvalget skal gennemga beslutningsgrundlaget og beslutningsproceduren for
ibrugtagning af nye dyre lsegemidler

30 Tj] 30.04.2009: Henrik Qvist (@)
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Udvalget skal vurdere grundlaget og processen og fremkomme med forslag til
eventuelle forbedringer. Forbedringerne kan vaere nationale, regionale eller lokale for
det enkelte hospital/afdeling.

Herudover skal udvalget med udgangspunkt i det aftalte arbejde mellem Danske
Regioner og Regeringen om medicinomradet fremlaegge forslag til rationel
farmacoterapi i Region Midtjylland.

Generelle principper for ibrugtagning af nye leegemidler i Region Midtjylland

I Region Midtjylland sgger man generelt efter nye muligheder for en effektiv
implementering af ny viden ved at opretholde et taet samarbejde mellem
forskningsmiljserne og medicinalindustrien med henblik pa at udvikle nye og effektive
laegemidler. Formalet hermed er at indfgre ny laagemidler for at forbedre patienternes
chancer for overlevelse, livsforleengelse og en bedre livskvalitet.

For Region Midtjylland er det vaesentligt at opnd stgrst mulig nytte af de nye
leegemidler med de givne ressourcer, hvorfor de nye laegemidler, som udgangspunkt,
kun bgr anvendes, nar der kan dokumenteres en nytteeffekt, som kommer patienten
til gode. Det tilstreebes saledes

at anvende medicinske teknologivurderinger, der er helhedsvurderinger af
konsekvenserne af en beslutning om at indfgre et givent nyt lsegemiddel.

En effektiv behandling af patienten kan ikke altid afvente udarbejdelsen af en fuld
medicinsk teknologivurdering, hvorfor behandlingen med et preeparat i nogle tilfalde
igangseettes for at gge muligheden for overlevelse og for at opna bedre livskvalitet.
Dette geelder specielt udviklingen af nye lsegemidler pa kraeftomradet og inden for
blodsygdomme, hvor udviklingen sker med stor hast. Men det skal understreges, at et
preeparat forst ibrugtages, nar dette er godkendt hos de relevante
sundhedsmyndigheder. Det er ligeledes aftalt, at der sker en vurdering i
specialerddene i de tilfeelde, hvor der endnu ikke er gennemfgrt en medicinsk
teknologivurdering.

Udvalgets arbejdsform

Udvalget udgver sin virksomhed i henhold til den af Regionsrddet vedtagne standard-
forretningsorden for midlertidige udvalg.

Udvalget udgver sin virksomhed i mgder.

Udvalgets afrapportering

Udvalgets overvejelser og anbefalinger, der kan stgtte Regionsradets drgftelser og
beslutninger, forelaegges Igbende for Regionsradet.
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Bilag 2

Regionernes udgifter til sygehusmedicin i 2007 og 2008 samt
procentuelt vaekst fra 2007 til 2008

2007 2008 Vaekst

Region (mio. kr.) | (mio. kr.) 2007 - 2008 (%)

Region Hovedstaden 1.703,7 1.986,0 17
Region Sjaelland 352,4 429,6 22
Region Syddanmark 773,1 923,4 19
Region Midtjylland 851,5 1.000,7 18
Region Nordjylland 289,7 364,6 26
Grgnland 23,2 25,1 8
Total 3.993,6 4.729,4 18

Regionernes udgifter til sygehusmedicin i 2007 og 2008

mio. kr.

2.500,0

2.000,0 -

1.500,0 -

1.000,0 -

500,0 -

i

il

Region Region Region Region Region

Hovedstaden Sjeelland Syddanmark Midtjylland Nordjylland
@ 2007 (mio. kr.) 1.703,7 352,4 773,1 851,5 289,7
m 2008 (mio. kr.) 1.986,0 429,6 923,4 1.000,7 364,6

Datakilde: Amgros I/S kvartalsrapport 4. kvartal 2008
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Bilag 3

Tabel 3. Udgifter til sygehusmedicin i 2007 og 2008 i Region

midtjylland fordelt pd ATC-grupper.

Andel af
Total Total Vaekst totalen i
2007 2008 (2007 - 2008 | a&r 2008
ATC-grupper mio. kr. | mio.kr. (%) (%)
A | Leegemidler til fordgjelse og stofskifte 13,5 16,3 20,7 1,6
Leegemidler udvundet af blod og
B | laegemidler til bloddannende organer 177,2 187,5 5,8 18,7
C | Leegemidler til hjerte og kredslgb 10,9 11,0 0,9 1,1
D | Hudmidler 0,7 0,6 -14,3 0,1
Kgnshormoner, gynzekologiske
G | leegemidler og urinvejsmidler 4,4 5,5 25,0 0,5
H | Hormoner til systemisk brug 42,6 45,5 6,8 4,5
Systemiske leegemidler mod
J |infektionssygdomme 109,4 122,3 11,8 12,2
Cancermidler og laegemidler til
L |immunsystemet 411,0 516,0 25,5 51,6
M | Leegemidler til muskler, led og knogler 15,4 17,2 11,7 1,7
N | Leegemidler til nervesystemet 36,9 37,4 1,4 3,7
P | Leegemidler til parasitter 0,2 0,2 0,0 0,0
R | Leegemidler til andedraetsorganer 2,8 2,8 0,0 0,3
S | Laegemidler til sanseorganer 8,7 16,7 92,0 1,7
V | Diverse leegemidler 17,9 21,6 20,7 2,2
Laegemidler total 851,5| 1000,7 17,5 100,0

Datakilde: Amgros I/S kvartalsrapport 4. kvartal 2008
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Bilag 4 pe 25 laegemidler med storst omsatning i Region Midtjylland.

Biologisk Total 2007 Total 2008 Vaekst

Laegemiddel eller kemisk | Behandlingsomrade (mio. kr) (mio. kr.) 2007 - 2008 (%) | Andel af totalen i ar 2008 (%)

Humira B Bioloaisk aiatbehandlina 49.6 71.8 44 7.2
Remicade B Bioloaisk aiatbehandling 26.9 37 38 3.7
Hercentin B Brystkraeft 31.5 32.7 4 3.3
Enbrel B Bioloaisk aigtbehandling 29.0 30.6 5 3.1
Advate B Blodersyadomme 23.1 26.7 15 27
Mabthera B Lymfeknudekreeft og leddeqiat 23.1 26.3 14 2.6
ReFacto B Bledersyadomme 24.9 25.3 2 25
Casodex K Prostatacancer 15,5 22 42 2.2
Rebif B Sclerosebehandling 21.2 21.7 3 2.2
Taxotere K Brystkraeft 14,3 20 40 2,0
Tvsabri B Sclerosebehandling 11.8 19.6 67 2.0
Novoseven B Blgdersyadomme 15.4 18.5 20 1.8
Avastin B Mave/tarmkreeft - lunge + andet 23 16.7 613 1.7
Glivec K Kronisk mveloid leukeemi 17.5 16.3 -7 1.6
Immunalobulin "CSL Behring" B Middel mod infektionssyadomme 14.8 16.2 9 1.6
Benefix B Blodersyadomme 14.4 16.1 12 1.6
Lucentis B Jienmiddel 7.5 15.6 107 1.6
Helixate NexGen B Blgdersyadomme 11.8 12,6 7 1,3
Avonex B Sclerosebehandling 12,6 12.5 -1 1.2
Sutent B Nvrecellekraeft 3.8 11.9 212 1,2
Kogenate "Baver" Bio-set B Blgdersvadomme 12.8 11.9 -7 1.2
Eprex B Blodmanaqel 11.7 11.5 -2 1.1
Sandostatin K Perifer keempeveekst 9.3 10.1 8 1.0
Tarceva K Lunaekraeft 12.7 9.8 -23 1.0
Proaraf K Forebyaagelse mod organafstgdn. 7.9 9.4 18 0.9
L alt 425.6 522.9 23 52.2
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