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• 8:30 – 9:00: Morgenmad og registrering

• 9:00-10:30: Præsentation

• Terapiområder

• Nye lægemidler

• Forhandling

• 10:30-11:00: Spørgsmål og afrunding

TIDSPLAN



Proces, metoder og erfaring med vurdering af omkostningsanalyser af nye lægemidler 

MORGENMØDE OM SUNDHEDSØKONOMI

Regionernes Hus
29. maj 2019
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MORGENENS PROGRAM

Velkomst Terapiområder
Gennemgang af den 

fælles proces for 
Amgros og 

Medicinrådet

Nyelægemidler
Gennemgang af 

proces

Hvad er særligt vigtigt 
– læring indtil nu

Forhandling
Det vil vi

Tak for i dag



VELKOMMEN TIL MORGENMØDE OM TERAPIOMRÅDER 
OG NYE LÆGEMIDLER

Amgros understøtter
samarbejdet

Terapiområder

Nye lægemidler og 
indikationsudvidelser

Forhandling 

Evalueringen er 
gennemført

Men vi ved endnu 
ikke hvad den 

kommer til at betyde

Faglighed
Uafhængighed

Geografisk lighed
Åbenhed

Hurtig ibrugtagning
Mere sundhed for pengene

Adgang til behandling
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TERAPIOMRÅDER
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TERAPIOMRÅDER
ROLLEFORDELING MEDICINRÅDET VS. AMGROS

Medicinrådet varetager de lægefaglige 

vurderinger, skriver behandlingsvejledning 

og udarbejder klinisk sammenlignings-

grundlag samt den endelige lægemiddel-

rekommandation

På Medicinrådets hjemmeside finder I 

indstilling, protokol, godkendt klinisk og 

udvidet sammenligningsgrundlag samt 

lægemiddelrekommandation
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TERAPIOMRÅDER
ROLLEFORDELING MEDICINRÅDET VS. AMGROS

Amgros laver den sundhedsøkonomiske 

analyse, udarbejder det udvidede 

sammenligningsgrundlag og gennemfører 

udbud      

På Amgros leverandørportal kan I finde 

oplysninger om udbud 

På Amgros hjemmeside er der info om 

værdisætning af ressourcer

06.06.2019



PROCES FOR TERAPIOMRÅDER

Protokol
2 måneder

Behandlingsvejledning og omkostningsanalyse
8-10 måneder

Leverandør tjek 
hjemmesiderne

Medicinrådet
(sekretariat og råd)

AMGROS

Godkendt 
protokol 

Godkendt 
behandlingsvejledning og 
klinisk 
sammenligningsgrundlag

Godkendelse af 
udvidet sammen-
ligningsgrundlag 
inkl. omkostnings-
analyse

Proces

Dag 0

Udvidet sammen-
ligningsgrundlag 
inkl. 
omkostnings-
analyse

Rekommandation

Udbud & Rekommandation

Indikerer oversendelse af dokument

Endeligt 
sammenlignings-

grundlag

Udbudsmateriale 
offentliggøres og 
udbud evalueres
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DET ER MEDICINRÅDETS REKOMMANDATIONER 

• En lægemiddelrekommandation er Medicinrådets anbefaling til 
regionerne om hvilke lægemidler, der bør anvendes til behandling af 
patienter inden for et terapiområde.

•Det er Medicinrådet, der står bag rekommandationerne og  de 
offentliggøres derfor også på Medicinrådets hjemmeside.



PROCES FOR TERAPIOMRÅDER
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TERAPIOMRÅDER
SAMMENLIGNINGSGRUNDLAG

Klinisk 
sammenlignings-
grundlag

Udvidede sammenlignings-
grundlag inkl. 
omkostningsanalyse

Endeligt 
sammenlignings-
grundlag 

Udarbejdes af 
Medicinrådets fagudvalg

• beskriver bl.a. hvilke 
lægemidler, der er 
ligestillede til de 
enkelte indikationer 

• godkendes af 
Medicinrådet

Udarbejdes i Amgros

• det kliniske sammenlignings-
grundlag, hvor vi tilføjer 
ressourceforbruget og 
enhedsomkostningerne

• skal godkendes i Medicinrådet

• danner grundlag for udbud af 
lægemidler på terapiområdet

Udarbejdes af Amgros

• det udvidede sammen-
ligningsgrundlag hvor vi i 
omkostningsanalysen har 
tilføjet tilbudspriserne

• ud fra resultatet af 
udbuddet udarbejder 
Medicinrådet 
lægemiddel-
rekommandationen
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HVAD ER RESSOURCER?

• De elementer der koster noget i sundhedssystemet 

20

TERAPIOMRÅDER
RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG
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HVORDAN ANVENDES RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG?
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TERAPIOMRÅDER
RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG

• Til at estimere behandlingsomkostningerne på tværs af de 
ligestillede lægemidler

06.06.2019
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TERAPIOMRÅDER
RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG

HVILKE RESSOURCER INDDRAGER AMGROS?

• Ressourcer på administrationsomkostninger, fx:

Tidsforbrug for patient og hospitalspersonale (læge, sygeplejerske, apotek, piccoline)

Evt. præmedicinering og co-medicinering

Undersøgelser, hvis der er knyttet forskellige undersøgelser til de ligestillede lægemidler

Udstyr, utensilier og apparatur til fremstilling og administration af lægemidlet

Lokale udgifter
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HVORDAN VURDERER AMGROS RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG?

• Ressourcer identificeres i det kliniske sammenligningsgrundlag     

• Estimeres af kliniske ressourcepersoner fra regionerne (læger, sygeplejersker og farmaceuter)

• Ressourcefastlæggelse på baggrund af input fra de regioner hvor der behandles på indikationen
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TERAPIOMRÅDER
RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG
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HVORNÅR VURDERER AMGROS RESSOURCERNE?

• Kun når der er forskel i ressourceforbruget knyttet til brugen af de ligestillede lægemidler 

• Når vi planlægger et udbud
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TERAPIOMRÅDER
RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG
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TERAPIOMRÅDER
EKSEMPEL PÅ ET RESULTAT

Udgift til 1 års behandling med Lægemiddel X: 
Arbejdstid – hospital kr.
Patienttid kr.
Undersøgelser kr.
Utensilier/udstyr/apparatur kr.
Præmedicinering kr.
Lokaler kr.
__________________________
Omkostning Lægemiddel X kr.

Udgift til 1 års behandling med Lægemiddel X: 
Arbejdstid – hospital kr.
Patienttid kr.
Undersøgelser kr.
Utensilier/udstyr/apparatur kr.
Præmedicinering kr.
Lokaler kr.
Lægemiddel X (SAIP) kr.
Omkostning Lægemiddel X kr.

Udvidet sammenligningsgrundlag Endeligt sammenligningsgrundlag

06.06.2019
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TERAPIOMRÅDER
LEVERANDØRERNES ROLLE

LEVERANDØRERNE HAR INGEN AKTIV ROLLE PÅ TERAPIOMRÅDERNE 

- FØR DER AFGIVES TILBUD 

• Kan indsende sundhedsøkonomiske analyser på Terapiområder i proces

(fx publicerede sundhedsøkonomiske artikler, egne beregninger inkl. antagelser)

• Amgros inddrager materialet, hvis vi vurderer, det er relevant

På www.amgros.dk kan I se vores proces og hvordan I evt. indsender data
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GODKENDTE TERAPIOMRÅDER

• Svær astma

• Kronisk leddegigt

• Hæmofili B

• Biosimilær trastuzumab

• Biosimilær rituximab

• Kronisk hepatitis C (særlig proces)
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TERAPIOMRÅDER 
- UDVIDET SAMMENLIGNINGSGRUNDLAG I 2019

• Hæmofili A

• von Willebrand sygdom

• Multipel Sklerose

• Myelomatose

• Ikke-småcellet lungekræft

• Brystkræft

• HIV

• Psoriasis og psoriasis med 
ledgener

• Kræft i æggestokkene

• Modermærkekræft

• Nyrekræft

• Forhøjet kolesterol 
(hyperlipidæmi)



NYE LÆGEMIDLER/INDIKATIONER
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ANBEFALINGER AF NYE LÆGEMIDLER OG NYE 
INDIKATIONER

• Medicinrådets anbefaling er en samlet vurdering af:

• En faglig vurdering og kategorisering af lægemidlets kliniske 
merværdi

• En økonomisk faglig vurdering samt prisforhandling foretaget af 
Amgros

• Når et lægemiddel anbefales som mulig standardbehandling, så er 
lægemidlet umiddelbart tilgængeligt på sygehusafdelingerne

• Regionerne implementerer Medicinrådets anbefalinger 

• Medicinrådets anbefalinger er ikke bindende for regionerne
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ORGANISERING

• Medicinrådet har den endelige beslutningsmyndighed – består af forskellige interessenter i det 
danske sundhedsvæsen

- Beslutter om lægemidlerne skal være standardbehandling på de danske sygehuse baseret på 
den kliniske merværdi og meromkostningerne

• Medicinrådssekretariatet understøtter Medicinrådets drift samt har ansvaret for udarbejdelsen af 
rapporter, der redegør for den kliniske merværdi

- Ved hver vurdering nedsættes et fagudvalg, som vurderer/fastsætter den kliniske merværdi af 
lægemidlet

• Amgros vurderer meromkostningerne forbundet med lægemidlet, forhandler om prisen og 
udarbejder vurdering til Medicinrådet

06.06.2019 Morgenmøde om terapiområder og nye lægemidler
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OVERORDNEDE RAMMER FOR ØKONOMISKE ANALYSER

• Armslængde mellem Amgros og Medicinrådssekretariatet

• Fagudvalg vurderer udelukkende de kliniske effekter (merværdi)

• Amgros vurderer udelukkende omkostninger

• Ufravigelige rammer:

▪ Medicinrådet definerer komparator og population

▪ Effekter må ikke indgå i de sundhedsøkonomiske analyser, som Amgros skal vurdere
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MEDICINRÅDETS BESLUTNING OM ANBEFALING

• Medicinrådets vurdering af hvorvidt et lægemiddel skal anbefales til standardbehandling tager 
udgangspunkt i Amgros beslutningsgrundlag samt overvejelser vedrørende Folketingets 7 principper 
for prioritering af sygehuslægemidler

• Beslutningsgrundlag fra Amgros til Medicinrådet indeholder:

- Omkostningsanalyse

- Kontraktmæssige forhold

- Konklusion på prisforhandlingen samt vurdering om ibrugtagning af lægemidlet

• I særlige tilfælde kan overvejelser om alvorlighed og forsigtighed inddrages
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PROCES FRA EMA DAG 150 TIL BESLUTNING OM IBRUGTAGNING

EMA dag 150
min. - dag 157

Positive opinion
- dag 67

EC godkendelse
dag 0

Ansøger

Medicinrådet
(fagudvalg, sekretariat og råd)

Amgros

Dag 150 møde med 
Medicinråds-
sekretariatet

Dag 150 
møde 
med 
ansøger

Dialog-
møde

Foreløbig 
ansøgning 
udarbejdes

Endelig 
ansøgning 
udarbejdes

Protokol

Indikerer oversendelse af dokument

Rapport om 
merværdi 
udarbejdes

Høring

Godkendelsesproces
MR 

Rådsmøde

B
es

lu
tn

in
g

uge 12 efter ansøgning

Vurdering af økonomiske analyser

Forhand
ling

Afrapportering 
omkostnings-
analyser

Kommunikation 
til regioner

Forhandling med 
Amgros

Input til høring

Spørgsmål & 
dialog 

Opstarts
møde

1 Uge før 
MR 

Rådsmøde

Beslutningsgrundlag
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FØR ENDELIG ANSØGNING MODTAGES
DIALOGMØDE

Formålet med dialogmødet er, at sikre det bedst 
mulige fundament for en hensigtsmæssig proces for 
lægemidlet, herunder:

• Et overblik over lægemidlet og en gennemgang 
af forventede sundhedsøkonomiske analyser

• Afstemme forventninger og afklare leverancer 
til Amgros i processen

• Tidslinje frem til Medicinrådsbeslutning

06.06.2019 Morgenmøde om terapiområder og nye lægemidler
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FØR ENDELIG ANSØGNING MODTAGES
PROTOKOL

Protokollen definerer, hvad der danner grundlaget 
for vurderingen af den kliniske merværdi, herunder:

• Komparator

• Tidshorisont

• Evt. populationstørrelser

• Evt. dosering

De økonomiske analyser skal baseres på protokollen

06.06.2019 Morgenmøde om terapiområder og nye lægemidler
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ANSØGNING

Tre typer analyser skal indsendes. Amgros vurderer 
de økonomiske analyser på vegne af Medicinrådet:

• Ansøgningen

Skal tydeliggøre den kliniske merværdi af de 
valgte effektmål for de sammenlignede 
behandlinger i den tidshorisont, der er angivet i 
protokollen.

• Omkostningsanalyser

Skal tydeliggøre de samlede inkrementelle 
omkostninger pr. patient for de sammenlignede 
behandlinger.

• Budgetkonsekvensanalyser

Skal tydeliggøre de samlede økonomiske 
konsekvenser for regionerne ved at tage det 
ansøgte lægemiddel i brug.

06.06.2019 Morgenmøde om terapiområder og nye lægemidler



KLINISK MERVÆRDI

Nye lægemidler og indikationer

• Stor merværdi 

• Vigtig merværdi 

• Lille merværdi 

• Ingen merværdi

• Negativ merværdi

• Ikke-dokumenterbar merværdi 

06.06.201938 Morgenmøde om terapiområder og nye lægemidler

Nye lægemidler og indikationer

• Stor positiv merværdi

• Moderat positiv merværdi

• Lille positiv merværdi

• Ukendt positiv merværdi

• Ingen dokumenteret merværdi

• Negativ merværdi

• Klinisk merværdi kan ikke kategoriseres
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EFTER ENDELIG ANSØGNING MODTAGES
VURDERING AF ØKONOMISKE ANALYSER

Amgros vurderer derefter på vegne af 
Medicinrådet de økonomiske analyser. Vi 
vurderer:

• Om ansøger efterlever 
metodevejledningen

• Omkostningsmodellens kvalitet og 
overordnede usikkerheder

• Evidensens kvalitet

• Relevans i forhold til dansk klinisk praksis. 
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EFTER ENDELIG ANSØGNING MODTAGES
FORHANDLING

Omkostningsanalyserne og 
budgetkonsekvensanalyserne danner 
sammen med Medicinrådets vurdering af 
klinisk merværdi grundlag for forhandlingen. 

Baseret på resultatet af forhandlingen 
udarbejder vi et beslutningsgrundlag til 
Medicinrådet. 

Medicinrådet beslutter derefter, om 
lægemidlet skal anbefales som 
standardbehandling

06.06.2019 Morgenmøde om terapiområder og nye lægemidler
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BESLUTNINGSGRUNDLAG – AMGROS’ VURDERING

Baseret på resultatet af forhandlingen udarbejder 
vi et beslutningsgrundlag til Medicinrådet 

Beslutningsgrundlaget er en vurdering fra 
Amgros på basis af om omkostningerne står i 
rimeligt forhold til den kliniske merværdi.

Beslutningsgrundlaget vil være kort og indeholde 
Amgros konklusion på prisforhandlingen evt. 
fordelt på subgrupper.

Medicinrådet beslutter derefter, om lægemidlet 
skal anbefales som standardbehandling

Beslutningen baseres på

‐ Rapporten om klinisk merværdi

‐ Afrapporteringen af de økonomiske 
analyser

‐ Sygdommens alvorlighed og forsigtighed

Morgenmøde om terapiområder og nye lægemidler
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EFTER ENDELIG ANSØGNING MODTAGES
LEVERANCER TIL MEDICINRÅDET

Afrapportering

• Transparens: www.amgros.dk

• Sygehusapotekets indkøbspriser

Beslutningsgrundlag:

• Transparens: www.amgros.dk

• Anbefaling bygger på sygehusapotekets 
indkøbspriser

Medicinrådsmøde:

• Amgros deltager på en del af 
Medicinrådsmøderne og kan svare på 
spørgsmål og uddybe anbefaling om 
nødvendigt

06.06.2019
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HVAD ER SÆRLIGT VIGTIGT?

• Vurdering af økonomiske analyser af nye lægemidler og indikationsudvidelser

• De økonomiske analyser skal overholde de rammer, som protokollen (som danner grundlaget for 
merværdien) definerer, herunder komparator, tidshorisont, evt. populationsstørrelser og evt. 
dosering.

• De økonomiske analyser skal overholde de rammer, der er defineret i metodevejledningen for 
omkostningsanalyser

• Anvendelse af forløbsdata i sundhedsøkonomiske analyser

• Rammer for tidshorisonten i økonomiske analyser for nye lægemidler og indikationsudvidelser

06.06.2019



44

HVAD ER SÆRLIGT VIGTIGT? 
LÆRINGSPUNKTER EFTER DE FØRSTE ANSØGNINGER

• Transparente antagelser og valg. Alle antagelser skal altid underbygges. Hvis antagelsen bygger på et gæt – så 
skriv det!

• Forsøg altid at få estimater fra danske klinikere ved evidens mangel. At få estimater omkring fx ressourceforbrug 
fra klinikere kan være svært. Er det ikke muligt skal der argumenteres for usikkerheder ved anvendte tilgang 
f.eks. ved estimater fra UK, NO eller SE. Noter altid kilder! 

• Median vs. gennemsnit. Vi ønsker gennemsnitlige omkostningsestimater. Kan gennemsnitlige estimater ikke 
fremfindes skal der tydeliggøres hvorfor og hvilke implikationer det har
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HVAD ER SÆRLIGT VIGTIGT? 
LÆRINGSPUNKTER EFTER DE FØRSTE ANSØGNINGER

• Lad vær med at skjule faner det ikke er meningen vi skal se. Vi vil hellere se for meget baggrund end for lidt 

baggrund.

• Følsomhedsanalyser. Ønsker man at vise noget, der ikke kan rummes i standardanalysen – så medsend 

følsomhedsanalyser.

• Manglende kvalitet i ansøgningen vil føre til, at Amgros anmoder om en ny eller tilrettet analyse.

06.06.2019
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WWW.AMGROS.DK
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DIALOG, DIALOG, DIALOG
HVIS I ER I TVIVL – SÅ KONTAKT OS
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FORHANDLING

• Der vil være en fast kontaktperson for hver proces/lægemiddel

- Amgros har 2 forhandler og 5 sundhedsøkonomer

• Koordinering af møder vil ske via Birgit Rasmussen på medicin@amgros.dk

Morgenmøde om terapiområder og nye lægemidler

mailto:medicin@amgros.dk


06.06.201951

TIDSPLAN FOR FORHANDLINGSFORLØBET

• Den endelige prisforhandling sker umiddelbart efter MR mødet  hvor merværdien er blevet 
godkendt. Herefter har Amgros ofte 5-10 dage til at færdiggøre prisforhandlingerne og udarbejde 
det sidste materiale inden det sendes til Medicinrådet

• Fra Dialog-mødet og indtil den endelige forhandlingsperiode er det vigtigt, at Amgros og firmaet 
planlægger tidsplanen i relation til Medicinrådets tidsplan

• Herefter sammensætter Amgros det økonomiske beslutningsgrundlag  og sender til Medicinrådet

Morgenmøde om terapiområder og nye lægemidler
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