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Vejledning om forsggsordning om generelt klausuleret tilskud til laeagemidler pa vilkar
om risikodeling

1. Indledning

Med virkning fra 1. januar 2019 etableres en 3-arig forsggsordning om generelt
klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling for udvalgte receptpligtige laegemidler.

Formalet med forsggsordningen er blandt andet at medvirke til, at patienter, der opfylder
betingelserne for at fa tilskud til et laegemiddel, far lettere adgang til at fa laegemidlet med
tilskud samt give mulighed for at opna erfaringer med risikodeling i det danske medicintil-
skudssystem.

Generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling betyder, at det offentlige
sundhedsvaesen daekker udgifterne til tilskud til et nsermere bestemt antal patienter, der
vurderes at opfylde tilskudsklausulen, og hvor den behandlingsmaessige vaerdi vurderes at
sta i rimeligt forhold til prisen, mens lzegemiddelvirksomhederne daekker de offentlige
udgifter til tilskud til det antal patienter, der matte overstige malpopulationen.

Denne vejledning uddyber Leegemiddelstyrelsens adgang til at give udvalgte laegemidler
generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling. Vejledningen beskriver sagsforlgbet,
herunder krav til ansggningsmaterialet, den indledende vurdering af kandidater til risiko-
deling og den endelige udvaelgelse af de laegemidlerne samt monitorering af forbruget af
legemidlerne og evaluering af ordningen.

Vejledningen gzlder ikke for ansggninger om generelt tilskud eller generelt klausuleret til-
skud pa almindelige vilkar. For disse ansggninger henvises til Vejledning nr. [...] af [...] om
ansggning om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud. Enkelte steder i denne
vejledning henvises dog til afsnit i Vejledning nr. [...] af [...].

2. Lovgrundlag

Leegemiddelstyrelsens hjemmel til i forsggsperioden 1. januar 2019 til 31. december 2021
at treeffe afggrelse om generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling, fremgar af §
152, stk. 2, i sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 191 af 28. februar 2018 som zndret
ved [...], herefter “sundhedsloven”.

De kriterier Leegemiddelstyrelsen laegger vaegt pa ved vurderingen af, om et laegemiddel
skal have generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling, fremgar af § 1a i
bekendtggrelse nr. [...] af [...] om medicintilskud, herefter
"medicintilskudsbekendtggrelsen”.
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Kravene til ansggningsmaterialet fremgar af § 2 i bekendtggrelse nr. [...] af [...] om
ansggning om medicintilskud, herefter “ansggningsbekendtggrelsen”.

De danske regler om medicintilskud og behandlingen af ansggninger om generelt
klausuleret tilskud til lsagemidler pa vilkar om risikodeling er underlagt bestemmelserne i
Radets direktiv af 21. december 1988 om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for
legemidler til mennesker og disse laegemidlers inddragelse under de nationale
sygesikringsordninger (89/105/E@F).

3. Ansggningsfrist

Legemiddelstyrelsen fastsaetter ansggningsfrist for modtagelse af ansggninger om
generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling. Ansggningsfristen offentligggres pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

4. Ansggningsmaterialet

Ansggning om generelt klausuleret tilskud til et leegemiddel pa vilkar om risikodeling skal
ske pa seerligt skema, der ligger pa Leegemiddelstyrelsen hjemmeside.

4.1 Oplysninger

Ansggningen skal indeholde fglgende oplysninger, som fremgar af § 1, stk. 1, nr. 1-5, og §
2, stk. 1, i ansggningsbekendtggrelsen:

1. Leegemidlets navn, aktive indholdsstoffer, laagemiddelform, styrke, godkendte indika-

tioner, ATC-gruppe, dosering, udleveringsgruppe, pakningsstgrrelse og forbrugerpris

ekskl. recepturgebyr,

forventet dato for markedsfgring af laegemidlet,

markedsfgringstilladelsens nummer og dato,

navn og adresse pa den, der bringer leegemidlet pa markedet i Danmark,

den tilskudsklausul, der ansgges om generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risiko-

deling til,

virksomhedens estimat af antallet af personer, der ma forventes at vaere omfattet af

virksomhedens klausul, fordelt pa arene 2019, 2020 og 2021, samt

7. oplysning om, hvorvidt virksomheden er i stand til at imgdekomme den forventede
efterspgrgsel pa leegemidlet i forsggsperioden.
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4.2 Dokumenter

En ansggning om generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling skal vedlaegges
felgende dokumenter:

1. Markedsfgringstilladelsen,
2.  produktresumé,
3. farmakologisk og klinisk dokumentation for eksempel i form af:

e Klinisk assessment rapport.
e Sammenlignende kliniske effekt-undersggelser og safety-undersggelser.

Hvis der ikke er udfgrt sammenlignede kliniske studier overfor relevant
komparator(er), opfordres ansgger til at vedlaegge indirekte sammenligninger
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udfgrt i overensstemmelse med anerkendte videnskabelige metoder. Ansgger
bgr begrunde valg af komparator.

e Videnskabelige publikationer og eventuelle reviews vedlagt en kortfattet over-
sigt over det vaesentligste indhold af materialet, gerne med tilhgrende begrun-
delse for udvaelgelsen.

4. dokumentation for stgrrelsen af virksomhedens estimat af antallet af personer, der
ma forventes at veere omfattet af den ansggte klausul, fordelt pa prene 2019, 2020
og 2021.

Dokumentationen bgr indeholde en nermere redeggrelse for de antagelser og
forudsaetninger, der ligger til grund for estimatet med henvisning til relevante
referencer for eksempel nationale registre og publicerede studier. Ansgger opfordres
til at redeggre for det ansggte legemiddels forventede plads i
behandlingsalgoritmen for den pagaeldende sygdom.

Ansggningen kan vedlaegges en sundhedsgkonomisk analyse. Hvis der indsendes en
sundhedsgkonomisk analyse, bgr analysen udarbejdes i henhold til Leegemiddelstyrelsens
Vejledning nr. 9153 af 9. marts 2018 om udarbejdelse af sundhedsgkonomiske analyser af
leegemidler.

4.3 Spgrgsmal

Ved spgrgsmal til, hvordan man udarbejder ansggningen eller tvivl om en sundhedsgkono-
misk analyse er relevant, kan Leegemiddelstyrelsens Sektion for Tilskud kontaktes pa tele-
fon 44 88 96 96.

5. Sagsforlgb

5.1 Kvittering for modtagelse

Nar Leegemiddelstyrelsen modtager en ansggning, gennemgar Leegemiddelstyrelsen an-

spgningen for at konstatere, om ansggningen indeholder de ovenfor anfgrte oplysninger
og dokumenter.

Leegemiddelstyrelsen sender et kvitteringsbrev til ansgger. Hvis der mangler oplysninger
eller dokumenter i ansggningen, anmodes ansgger i kvitteringsbrevet om at sende disse.
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5.2 Indledende vurdering af kandidater til risikodeling

For alle ansggninger vurderes indledningsvist, om leegemidlerne er kandidater til risikode-
ling.

Det sker i henhold til nedenstaende kriterier fastsat i § 2 i medicintilskudsbekendtggrel-
sen.

Laegemiddelstyrelsen laegger vaegt pa,

1. atder for leegemidlet kan identificeres bestemte sygdomme eller persongrupper,
som opfylder kriterierne i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, og

2. atder er en overvejende gkonomisk betinget risiko for, at l&egemidlet anvendes som
forstevalg til behandling af andre end de under nr. 1 identificerede sygdomme eller
persongrupper.

Leegemiddelstyrelsen vurderer samtidig, om laegemidlet er omfattet af én af fglgende und-
tagelser. Safremt det er tilfeldet, er laegemidlet ikke kandidat til risikodeling, med mindre
ganske saerlige forhold ggr sig geeldende:

1. iveerkszettelse af behandling med laegemidlet kraever szerlig undersggelse og diagno-
sticering,

2. der er nzrliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den godkendte
indikation,

3. leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke med

rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

der er nzerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

legemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

legemidlet pa grund af en saerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten

selv.
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Til brug for denne indledende vurdering udarbejder Leegemiddelstyrelsen en medicinsk
sagsfremstilling for leegemidlerne med udgangspunkt i ansggningsmaterialet suppleret
med andet relevant materiale.

| tilfeelde, hvor Leegemiddelstyrelsen tidligere har behandlet en ansggning om generelt til-
skud eller generelt klausuleret tilskud til lsegemidlet, vil Legemiddelstyrelsen vurdere, om
ansgger har fremsendt nyt materiale, som giver anledning til, at Leegemiddelstyrelsen ud-

arbejder en ny medicinsk sagsfremstilling eller et supplement til den tidligere udarbejdede
medicinske sagsfremstilling.

| sagsfremstillingen fokuseres der pa laegemidlets kliniske effekt og bivirkninger, om muligt
i forhold til andre lzegemidler med samme eller nogenlunde samme anvendelse eller i for-
hold til eventuel sammenlignelig ikke-farmakologisk behandling. Endvidere beskrives den
eksisterende behandlingspraksis for den pagaeldende sygdom eller persongruppe, samt
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graden af eventuelle forbedringer i den kliniske effekt eller bivirkningsprofil samt eventu-
elle compliancemaessige aspekter.

Samtidig udarbejder Leegemiddelstyrelsen en prisoversigt, jf. principperne i afsnittet ”Pris-
oversigt — Behandlingspris” i vejledning nr. [...] af [...] om ansggning om generelt tilskud el-
ler generelt klausleret tilskud til leegemidler.

Hvis ansgger har vedlagt en sundhedsgkonomisk analyse, vurderer Laeegemiddelstyrelsen,
om der skal udarbejdes en sundhedsgkonomisk evaluering af den sundhedsgkonomiske
analyse.

Leegemiddelstyrelsen vurderer endvidere, om der er behov for forelaeggelse af spgrgsmal i
sagen for eksterne parter, herunder Medicintilskudsnaevnet og laegevidenskabelige selska-
ber.

Hvis Laeegemiddelstyrelsen til brug for sin vurdering har indhentet radgivning fra Medicin-
tilskudsnaevnet eller andre eksterne eksperter, bliver virksomheden partshgrt over disse
oplysninger i overensstemmelse med forvaltningslovens regler om partshgring.

Hvis Leegemiddelstyrelsen vurderer, at laegemidlet ikke opfylder kriterierne og derfor ikke
er kandidat til risikodeling, sender Leegemiddelstyrelsen en afggrelse til virksomheden
med afslag pa ansggningen om generelt klausuleret tilskud pa vilkar af risikodeling.

Hvis Leegemiddelstyrelsen pa baggrund af ovenstaende kriterier vurderer, at leegemidlet er
kandidat til risikodeling, indgar ansggningen i den endelige udvealgelse af de to
legemidler, der skal indga i forsggsordningen, jf. lige nedenfor under punkt 5.3.
Virksomheden modtager besked herom.

5.3 Endelig udvzelgelse af l2agemidler til risikodeling

I medfgr af sundhedslovens § 154, stk. 3 fastszetter sundhedsministeren naermere regler
om antallet af laegemidler, der kan meddeles generelt klausuleret tilskud pa vilkar om
risikodeling. Ministeren har i medicintilskudsbekendtggrelsen fastsat, at der indgar to
legemidler i forsggsordningen.

Nar Laegemiddelstyrelsen har foretaget en indledende vurdering af, hvilke lsegemidler der
er kandidater til risikodeling, foretager Laegemiddelstyrelsen en endelig udvaelgelse af to
legemidler til risikodeling.

Kriterierne for Leegemiddelstyrelsens udvaelgelse er fastsati § 2 i
medicintilskudsbekendtggrelsen.

Ved den endelige udvaelgelse af de to leegemidler, der skal meddeles generelt tilskud pa
vilkar om risikodeling, laegger Laegemiddelstyrelsen vaegt p3,

1. hvor entydigt de bestemte sygdomme eller persongrupper, der opfylder kriterierne i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, kan identificeres,

2. med hvor stor sikkerhed antallet af personer, der ma forventes at vaere omfattet af
de under nr. 1 identificerede bestemte sygdomme eller persongrupper (malpopulati-
onen) i forsggsperioden, kan fastsaettes,
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3. stgrrelsen af den behandlingsmaessige vaerdi i forhold til prisen for de sygdomme el-
ler persongrupper, der opfylder kriterierne i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1,
stk. 2, og

4. omvirksomheden er i stand til at imgdekomme den forventede efterspgrgsel efter
legemidlet i forsggsperioden.

Ved vurderingen efter nr. 1 foretraekkes de to leegemidler, hvor Laegemiddelstyrelsen vur-
derer, at det vil veere mest simpelt og entydigt for laegen at identificere de patienter, der
er omfattet af klausulen. Hvis klausulen er lang og kompliceret, kan det vaere vanskeligt
for laegen at identificere de sygdomme eller persongrupper, der er omfattet af klausulen.

Ved vurderingen efter nr. 2 foretraekkes de to leegemidler, hvor Leegemiddelstyrelsen vur-
derer, at malpopulationen kan fastsaettes med stgrst sikkerhed. Bygger fastsaettelsen af
malpopulationen for eksempel i stort omfang pa data fra nationale registre eller publice-
rede studier, vil den typisk vaere forbundet med stgrre sikkerhed end hvor stgrrelsen af
malpopulationen primaert bygger pa udtalelser fra kliniske eksperter. Det vil ogsa indga,
hvor robust virksomhedens dokumentation for deres estimat af malpopulationen er.

Ved vurderingen efter nr. 3 foretraekkes de to lzegemidler, hvor Leegemiddelstyrelsen vur-
derer, at den behandlingsmaessige veerdi er stgrst i forhold til prisen. Leegemiddelstyrelsen
vurderer stgrrelsen af den merveerdi patienter omfattet af klausulen opnar ved behand-
ling med det ansggte leegemiddel i forhold til de(t) relevante alternativ(er). Det kan fx
veere bedre effekt eller feerre bivirkninger. For hver kandidat sammenholdes mervaerdien
med merprisen. Hvis der er medsendt sundhedsgkonomiske analyser vil de indga i vurde-
ringen. Afslutningsvist vurderes kandidaterne overfor hinanden.

Ved vurderingen efter nr. 4 laegges vaegt pa virksomhedens erklaering herom.

Til sidst foretages et samlet skgn ud fra ovenstaende af, hvilke to leegemidler der vurderes
at vaere bedst egnede til at indga i forsggsordningen.

Hvis Leegemiddelstyrelsen til brug for sin vurdering af nr. 1-4 ovenfor har indhentet radgiv-
ning fra Medicintilskudsnavnet eller andre eksterne eksperter eller tal fra Sundhedsdata-
styrelsen eller andre eksterne kilder, bliver virksomheden partshgrt over disse oplysninger
i overensstemmelse med forvaltningslovens regler om partshgring.

Hvis mere end to lzegemidler vurderes at vzere lige egnede efter kriterierne ovenfor, leeg-
ger Laegemiddelstyrelsen ved udvaelgelsen af de to leegemidler vaegt p3, at de udvalgte lze-
gemidler bringes pd markedet i Danmark af to forskellige virksomheder.

Nar Laegemiddelstyrelsen har valgt de to lsegemidler, som Leegemiddelstyrelsen vurderer,
er bedst egnede til generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling, sender Leegemid-
delstyrelsen en patankt afggrelse om meddelelse af generelt klausuleret tilskud pa vilkar
om risikodeling til de pagaeldende virksomheder. De pataenkte afggrelse vil indeholde vil-
kar om blandt andet malpopulationens stgrrelse, beregningstidspunkt og metode for en
eventuel tilbagebetaling af tilskud og anfordringsgarantiens stgrrelse.

Til brug for Laegemiddelstyrelsens fastsaettelse af malpopulationens stgrrelse kan indhen-
tes bidrag fra Sundhedsdatastyrelsen i forhold til opggrelser fra relevante registre (pri-
maert Landspatientregistret og Laegemiddelstatistikregistret) og foretages litteraturgen-
nemgange. Endvidere kan Leegemiddelstyrelsen radfgre sig med Medicintilskudsnaevnet
og kliniske eksperter.

I den pataenkte afggrelse angives en frist, inden for hvilken virksomheden kan tilkende-
give, om virksomheden er indstillet pa at opfylde vilkarene i den pataenkte afggrelse. Nar

Side 6



virksomheden har tilkendegivet dette og har stillet den i afggrelsen fastsatte anfordrings-
garanti, treeffes afggrelsen, og leegemidlerne tildeles generelt klausuleret tilskud pa vilkar
om risikodeling.

Samtidig sendes afslag i relation til de gvrige leegemidler, der ikke er blevet meddelt gene-
relt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling.

Laegemiddelstyrelsen offentligggr pa sin hjemmeside, hvilke to leegemidler der har faet ge-
nerelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling.

6. Mulighed for at treekke ansggningen tilbage

Virksomheden kan til enhver tid i ansggningsforlgbet traekke sin ansggning tilbage. Dette
kan eksempelvis veere tilfeeldet, hvis virksomheden ikke er enig i Leegemiddelstyrelsens
fastsatte malpopulation.

7. Klagevejledning

Leegemiddelstyrelsens afggrelser kan indbringes for Sundheds- og £ldreministeriet, der
dog ikke vurderer Leegemiddelstyrelsens faglige skgn.

8. Monitorering

Legemiddelstyrelsen monitorerer Igbende antallet af patienter, der far generelt klausule-
ret tilskud til de laegemidler, der indgar i forsggsordningen.

Formalet med monitoreringen er at opdage markante afvigelser i forbruget i forhold til an-
tal personer (malpopulationen) fastsat i afggrelsen. Safremt der konstateres sadanne mar-
kante afvigelser, skal Laeegemiddelstyrelsen tage kontakt til regionerne og virksomheden.

Til brug for monitoreringen udarbejder Sundhedsdatastyrelsen kvartalsvise statistiske op-
gorelser over antallet af patienter, der har faet generelt klausuleret tilskud til lsegemidlet,
maengden af leegemidlet, der er udleveret, de samlede omkostninger og stgrrelsen af det
samlede tilskud til leegemidlet.

Leegemiddelstyrelsen sender de kvartalsvise statistiske opggrelser til virksomheden og re-
gionerne, nar der er tale om markante afvigelser, jf. ovenfor.

9. Beregning af virksomhedens eventuelle betaling af tilskud

Legemiddelstyrelsen fastseaetter i sin afggrelse det antal patienter, som regionen vil give
tilskud til (malpopulationen), og beregningsmetoden for virksomhedens eventuelle beta-
ling af tilskud.

Legemiddelstyrelsen monitorerer Igbende antallet af patienter, der far generelt klausule-

ret tilskud jf. punkt 5.3 ovenfor. P4 baggrund af data fra Leegemiddelstatistikregistret efter
hvert ar fra tilskuddet er tradt i kraft opggres, hvor mange patienter (afrundet til naerme-
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ste 5), der har kgbt legemidlet med generelt klausuleret tilskud, fratrukket det antal (mal-
populationen), som regionen efter afggrelsen skal betale for. Tilbage er antallet af patien-
ter, hvis medicintilskud virksomheden skal betale for.

| Legemiddelstyrelsens afggrelse fastsattes naermere, hvordan opggrelsen foretages, her-
under opggrelsestidspunktet som bgr tage hgjde for eventuelle returekspeditioner.

| beregningen indgar alle patienter lige uanset den kgbte maengde. Hver patient, som har
kobt legemidlet med generelt klausuleret tilskud, tzeller saledes med som én patient i an-
tallet af tilskudsmodtagere.

| beregningen indgar alt salg af laegemidlet - ogsa parallelimporterede/-distribuerede lze-
gemidler i samme substitutionsgruppe som det laegemiddel, der har generelt klausuleret
tilskud pa vilkar om risikodeling. Parallelimporterede/-distribuerede laegemidler far derfor
generelt klausuleret tilskud samtidig eller ved markedsfgringen uanset, at der ikke er truf-
fet afggrelse om generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling for disse leegemidler.

Tilbagebetaling vil ske ud fra den gennemsnitlige regionale tilskudsprocent beregnet pa
baggrund af populationens samlede tilskudsberettigede kgb af leegemidler i den givne pe-
riode. Der fratraekkes et belgb svarende til tilskuddet til den alternative og billigere be-
handling, som patienterne ellers matte forventes at have modtaget. For at beregne dette
belgb fastlaegges farst af Laegemiddelstyrelsen den mest relevante daglige dosering af lae-
gemidlet og alternativet (eller alternativerne). Det samlede forbrug i den relevante daglige
dosering af lzegemidlet opggres, og omkostningerne ved det tilsvarende antal doseringer
af alternativet beregnes. Der anvendes gennemsnitspriser over hele aret, og er der flere
alternativer udregnes et gennemsnit heraf (eventuelt vaegtet i forhold til den solgte
maengde). Gennemsnitsprisen beregnes med udgangspunkt i priserne fra den fgrstkom-
mende takstperiode efter afggrelsens ikrafttraedelse og frem til og med den pris, som er
gaeldende pa opggrelsestidspunktet.

Der kan veaere andre forhold ud over ovenstaende, der medtages i beregningen, men som
kan variere fra leegemiddel til laegemiddel. Det vil fremga entydigt i afggrelsen, hvordan
beregningen foretages i det konkrete tilfelde.

10. Tilbagekaldelse

Hvis virksomheden, efter afggrelsen er truffet, ikke l&engere gnsker at opfylde vilkadrene
fastsat i Laeegemiddelstyrelsens afggrelse, skal virksomheden meddele dette til Leegemid-
delstyrelsen. Det far den konsekvens, at Leegemiddelstyrelsen treeffer afggrelse om, at til-
skuddet bortfalder med et fastsat varsel, fra afggrelsen er truffet. Varslet fastsaettes under
hensyn til, at patienter og leeger har tid til at skifte leegemiddelbehandling eller tid til, at
legen kan sgge om enkelttilskud til patientens kgb af leegemidlet.

Indtil det generelt klausulerede tilskud pa vilkar om risikodeling bortfalder, er virksomhe-
den forpligtet af afggrelsens vilkar.

Safremt et leegemiddel udgar af forsggsordningen, har Leegemiddelstyrelsen mulighed for
pa ansggning herom at meddele generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling til et
andet lzegemiddel, der opfylder kriterierne herfor. Opslag herom vil blive offentliggjort pa
Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

11. Evaluering af forsggsordningen

Sundhedsministeren skal i folketingsaret 2021-2022 fremsaette forslag om revision af for-
sggsordningen, som forud herfor skal evalueres. | evalueringen skal indga, om den foresla-
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ede model for risikodeling har virket som tilsigtet, herunder om der har veeret store afvi-
gelser mellem den fastsatte malpopulation og det faktiske forbrug. Derudover skal Laege-
middelstyrelsens sagsbehandlingstid for vurdering af ansggningerne, samt hvilken betyd-
ning ordningen har haft for patienterne, regionerne og virksomhederne indga. Evaluerin-
gen skal danne grundlag for at kunne treeffe beslutning om, hvorvidt forsggsordningen
skal forleenges (evt. permanent) eller bortfalde.
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