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Kliniske Retningslinjer med anbefalinger vedr. laeegemidler

Formal

Dette notat har til formal at sikre ensartethed og gennemsigtighed i de faglige miljg-
ers omtale af laegemidler i kliniske retningslinjer, herunder leegemidler der ikke er an-
befalet eller vurderet af Medicinradet som standardbehandling i Danmark.

Medicinradets anbefalinger er baseret pa en analyse af forholdet mellem omkostnin-
ger og effekt/sikkerhed, og kan derfor i nogle tilfeelde veere forskellige fra anbefalin-

gerne i de kliniske retningslinjer.

Som hovedregel skal klinikere falge Medicinradets anbefalinger og vurderinger.

Det er Medicinradet, der har mandatet til at vurdere og anbefale leegemidler til stan-
dardbehandling i Danmark.

Notatet skal understgtte tydelige formuleringer i kliniske retningslinjer, og dermed re-
ducere usikkerhed hos brugere af retningslinjerne ift. den medicinske behandling.

Scenarier

Notatet er malrettet fire scenarier og tilhgrende standardformuleringer, som faglige
miljger opfordres til at anvende i udarbejdelsen af kliniske retningslinjer.
Formuleringerne er malrettet leegemidler, der er:

1. Anbefalet af Medicinradet

2. Ikke-anbefalet af Medicinradet

3. Godkendt til markedsfgring af EMA pa denne indikation, men ikke vurderet af
Medicinradet

4. lkke godkendt af EMA pa denne indikation (og derfor heller ikke vurderet af
Medicinradet), men det faglige miljg er bekendt med studier, der viser potenti-
elt gavnlig effekt. Behandlingen er off-label.

Formuleringerne skal gare det tydeligt for sundhedsprofessionelle, beslutningstagere

og borgere, hvad der ligger til grund for de anfgrte anbefalinger. Der skal om muligt
linkes til afggrelsen/anbefalingen fra Medicinradet ved de relevante anbefalinger.
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Formuleringer

Standardtekster for hvert af de fire scenarier:

Scenarie 1: Laegemiddel anbefalet af Medicinradet
En behandling anbefales til en specifik patientgruppe baseret pa sygdomskarakteri-
stika og patientens performance status.

Formulering:

e Behandlingen er anbefalet af Medicinradet pa baggrund af en vurdering af forhol-
det mellem omkostninger og behandlingens effekt og sikkerhed - [indseet link til rap-
port fra Medicinradet]

Scenarie 2: Laegemiddel ikke-anbefalet af Medicinradet
En behandling anbefales til en specifik patientgruppe baseret pa sygdomskarakteri-
stika og patientens performance status.

Formulering:

e ¢ Behandlingen er ikke anbefalet af Medicinradet pa baggrund af en vurdering af
omkostninger i forhold til behandlingens effekt og sikkerhed - [indseet link til rapport
fra Medicinradet]

Scenarie 3: Laegemiddel godkendt af EMA, men ikke vurderet af Medicinradet
En behandling anbefales til en specifik patientgruppe baseret pa sygdomskarakteri-
stika og patientens performance status.

Formulering:

e ¢ o Godkendt af EMA pa denne indikation, men forholdet mellem omkostninger og
effekt/sikkerhed er endnu ikke vurderet af Medicinradet - [indszet link til rapport fra
EMA]

Scenarie 4: Laegemiddel ikke godkendt af EMA pa denne indikation
En behandling anbefales til en specifik patientgruppe baseret pa sygdomskarakteri-
stika og patientens performance status.

Formulering:

e o o o |kke godkendt af EMA pa denne indikation (og derfor heller ikke vurderet af
Medicinradet), men det faglige miljg er bekendt med studier, der viser potentielt
gavnlig effekt. Behandlingen er off-label - [indseet link til rapport fra EMA]
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Symbolforklaring

. Anbefalet af Medicinradet

o Ikke-anbefalet af Medicinradet

e Godkendt til markedsfaring af EMA pa denne indikation, men ikke vur-

deret af Medicinradet
e Ikke godkendt af EMA péa denne indikation (og derfor heller ikke vurde-

ret af Medicinradet), men det faglige miljg er bekendt med studier, der
viser potentielt gavnlig effekt. Behandlingen er off-label.

Ved udarbejdelse af kliniske retningslinjer med anbefalinger i scenarie 2, 3 og 4 hen-
vises der til samarbejdsvejledning for leegemidler, som enten ikke er anbefalet eller
ikke er vurderet af Medicinradet (OBS under udarbejdelse af Medicinradet) samt til
Regionernes vejledning ved anvendelse af det 7. princip (erstattes af reference 2 nar
feerdiggjort).

Referencer

1. Regionernes vejledning ved anvendelse af det 7. princip: Feelles principper for in-

dividuel vurdering af leegemidler, som ikke har veeret behandlet af Medicinradet

2. Vejledning om anvendelse af leegemidler som ikke er anbefalet af Medicinradet
(igangveerende arbejde)

3. Individuelle udleveringstilladelser af leegemidler, som ikke er markedsfert i Dan-
mark: Ansggningsskema til udleveringstilladelse findes pa Leegemiddelstyrel-
sens hjemmeside. Leegemiddelstyrelsen har udarbejdet en vejledning til udfyl-
delse af ansggningsskemaet.

4. Leegemidler — behandling med omtanke

Sundhedsvaessenets
Hvalitetsinstitut
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https://www.regioner.dk/media/01opkwev/faelles-principper-for-individuel-vurdering-af-laegemidler-som-ikke-har-vaeret-behandlet-i-medicinraadet.pdf
https://www.regioner.dk/media/01opkwev/faelles-principper-for-individuel-vurdering-af-laegemidler-som-ikke-har-vaeret-behandlet-i-medicinraadet.pdf
https://www.regioner.dk/media/01opkwev/faelles-principper-for-individuel-vurdering-af-laegemidler-som-ikke-har-vaeret-behandlet-i-medicinraadet.pdf
https://www.regioner.dk/media/10311/anvendelse-af-ikke-anbefalede-laegemidler.pdf
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/udleveringstilladelser/mennesker/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/udleveringstilladelser/mennesker/vejledning-til-ansoegningsskema-om-human-enkelt-og-human-generel-udleveringstilladelse/
https://laeger.dk/media/ptvlr1jc/lf_politikpapir_laegemidler.pdf

