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Vejledning om forsegsordning med generelt klausuleret tilskud til legemidler
pa vilkar om risikodeling

1. Indledning

Med virkning fra 1. juni 2022 etableres en 4-arig forsegsordning med generelt klausuleret tilskud pa
vilkar om risikodeling for udvalgte receptpligtige leegemidler.

Formalet med forsegsordningen er blandt andet at medvirke til, at patienter, der opfylder betingelserne
for at fa tilskud til et legemiddel, fir lettere adgang til at fa legemidlet med tilskud samt give mulighed
for at opné erfaringer med risikodeling 1 det danske medicintilskudssystem.

Generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling betyder, at det offentlige sundhedsvasen dekker
udgifterne til tilskud til et nermere bestemt antal patienter, der vurderes at opfylde tilskudsklausulen,
og hvor den behandlingsmassige vardi vurderes at std 1 rimeligt forhold til prisen (mélpopulationen),
mens legemiddelvirksomhederne dekker de offentlige udgifter til tilskud til det antal patienter, der métte
overstige malpopulationen.

Denne vejledning uddyber Legemiddelstyrelsens adgang til at give udvalgte leegemidler generelt klau-
suleret tilskud pé vilkér om risikodeling. Vejledningen beskriver sagsforlebet, herunder krav til anseg-
ningsmaterialet, vurderingen af laegemidlerne, monitorering af forbruget af leegemidlerne og evaluering af
ordningen.

Vejledningen gelder ikke for ansegninger om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud pa
almindelige vilkér. For disse ansggninger henvises til Vejledning nr. 9003 af 12. december 2018 om an-
segning om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud. Enkelte steder i denne vejledning henvises
dog til afsnit 1 Vejledning nr. 9003 af 12. december 2018.

2. Lovgrundlag

Lagemiddelstyrelsens hjemmel til i forsegsperioden 1. juni 2022 til 31. maj 2026 at treffe afgorel-
se om generelt klausuleret tilskud pd vilkdr om risikodeling, fremgér af § 152a 1 sundhedsloven, jf.
lovbekendtgerelse nr. 210 af 27. januar 2022, som @ndret ved lov nr. 478 af 26. april 2022, herefter
”sundhedsloven”.

De kriterier Laegemiddelstyrelsen legger vegt pad ved vurderingen af, om et leegemiddel skal have
generelt klausuleret tilskud pa vilkér om risikodeling, fremgar af § 2 1 bekendtgerelse nr. 727 af 30. maj
2022 om medicintilskud, herefter "medicintilskudsbekendtgerelsen”.

Kravene til ansegningsmaterialet fremgar af § 2 1 bekendtgerelse nr. 728 af 30. maj 2022 om ansegning
om medicintilskud, herefter “ansggningsbekendtgarelsen”.

De danske regler om medicintilskud og behandlingen af ansegninger om generelt klausuleret tilskud til
leegemidler pé vilkdr om risikodeling er underlagt bestemmelserne 1 Rddets direktiv af 21. december 1988
om gennemsigtighed 1 prisbestemmelserne for legemidler til mennesker og disse legemidlers inddragelse
under de nationale sygesikringsordninger (89/105/EQF).

3. Ansegningsperiode

Der kan anseges om generelt klausuleret tilskud pd vilkér om risikodeling i perioden 1. juni 2022 til 31.
maj 2024. Ansegningsperioden offentliggeres pd Legemiddelstyrelsens hjemmeside. Se mere om antallet
af leegemidler i forsegsordningen og udvalgelsen heraf under punkt 4 nedenfor.

4. Antal lzegemidler i forsegsordningen og forst-til-melle-princip
Der indgér fem leegemidler 1 forsegsordningen.
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Anseggningerne om generelt klausuleret tilskud pé vilkdr om risikodeling bliver vurderet og behandlet
1 den rekkefolge, de modtages og leegemidlerne tildeles generelt klausuleret tilskud pd vilkdr om risikode-
ling efter et forst-til-molle-princip séledes, at det er de forste fem legemidler, som Laegemiddelstyrelsen
modtager anseggninger for og som vurderes at opfylde kriterierne for at f4 generelt klausuleret tilskud pa
vilkar om risikodeling, der far generelt klausuleret tilskud pé vilkar om risikodeling og dermed inkluderes
1 forsggsordningen. Se mere om ansegningsperioden under punkt 3. ovenfor.

5. Ansegningsmaterialet

Ansegning om generelt klausuleret tilskud til et legemiddel pa vilkdr om risikodeling skal vedlegges
et udfyldt ansegningsskema. Det serlige ansegningsskema til brug for ansegning om generelt klausuleret
tilskud pa vilkér om risikodeling ligger pa Leegemiddelstyrelsen hjemmeside.

5.1 Oplysninger

Ansegningen skal indeholde folgende oplysninger, som fremgér af § 1, stk. 1, nr. 1-5, og § 2, stk. 1, 1
anspgningsbekendtgarelsen:
1. Lagemidlets navn, aktive indholdsstoffer, legemiddelform, styrke, godkendte indikationer, ATC-
gruppe, dosering, udleveringsgruppe, pakningssterrelse og forbrugerpris ekskl. recepturgebyr,
forventet dato for markedsfering af legemidlet,
markedsforingstilladelsens nummer og dato,
navn og adresse pa den, der bringer laegemidlet pd markedet 1 Danmark,
den tilskudsklausul, der ansoges om generelt klausuleret tilskud pd vilkdr om risikodeling til,
virksomhedens estimat af antallet af personer, der ma forventes at vaere omfattet af virksomhedens
klausul, fordelt pa arene 2022/23, 2023/24, 2024/25 og 2025/26, hvor relevant, samt
7. oplysning om, hvorvidt virksomheden er 1 stand til at imedekomme den forventede eftersporgsel pa

leegemidlet 1 forsegsperioden.
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5.2 Dokumenter

Der skal vedlegges folgende dokumenter til ansegningen:
Markedsferingstilladelsen,
produktresumé,
farmakologisk og klinisk dokumentation for eksempel i form af:
Klinisk assessment rapport.
Sammenlignende kliniske effekt-undersegelser og safety-undersogelser.
Hvis der ikke er udfert sammenlignede kliniske studier overfor relevant komparator(er), opfordres
anseger til at
vedlegge indirekte sammenligninger udfert i overensstemmelse med anerkendte videnskabelige
metoder.
Anseger ber begrunde valg af komparator.
Videnskabelige publikationer og eventuelle reviews vedlagt en kortfattet oversigt over det vaesentligste
indhold af materialet, gerne med tilherende begrundelse for udvelgelsen.
dokumentation for sterrelsen af virksomhedens estimat af antallet af personer, der ma forventes at
vaere omfattet af den ansegte klausul, fordelt pa arene 2022/23, 2023/24, 2024/25 og 2025/26, hvor
relevant.

w =
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Dokumentationen ber indeholde en nzrmere redegorelse for de antagelser og forudsatninger, der
ligger til grund for estimatet med henvisning til relevante referencer for eksempel nationale registre og
publicerede studier. Anseger opfordres til at redegere for det ansegte legemiddels forventede plads 1
behandlingsalgoritmen for den pagaldende sygdom.
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Ansegger kan vedlegge en sundhedsgkonomisk analyse. Hvis der indsendes en sundhedsgkonomisk
analyse, ber analysen udarbejdes 1 henhold til Legemiddelstyrelsens Vejledning nr. 9153 af 9. marts 2018
om udarbejdelse af sundhedsgkonomiske analyser af legemidler.

5.3 Spergsmal

Ved sporgsmaél til, hvordan man udarbejder ansegningen eller tvivl om en sundhedsekonomisk analyse
er relevant, kan Lagemiddelstyrelsens Sektion for Tilskud kontaktes pé telefon 44 88 96 96.

6. Sagsforleb

6.1 Kvittering for modtagelse

Nér Legemiddelstyrelsen modtager en ansegning, gennemgér Lagemiddelstyrelsen ansegningen for at
konstatere, om ansggningen indeholder de ovenfor anferte oplysninger og dokumenter.

Lagemiddelstyrelsen sender et kvitteringsbrev til anseger. Hvis der mangler oplysninger eller doku-
menter i ansggningen, anmodes ansgger i kvitteringsbrevet om at sende disse.

6.2 Vurdering af ansegningerne

Lagemiddelstyrelsen vurderer, om legemidlerne kan fa generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risiko-
deling.
Det sker i henhold til nedenstaende kriterier fastsat i § 2 i medicintilskudsbekendtgerelsen.

Lagemiddelstyrelsen laegger veegt pa,
1. at der for legemidlet kan identificeres bestemte sygdomme eller persongrupper, som opfylder kriteri-
erne 1 medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 2, og
2. at der er en overvejende ekonomisk betinget risiko for, at legemidlet anvendes som ferstevalg til
behandling af andre end de under nr. 1 identificerede sygdomme eller persongrupper.

Lagemiddelstyrelsen vurderer samtidig, om laeegemidlet er omfattet af én af felgende undtagelser. S&-
fremt det er tilfeldet, kan der alene tildeles generelt klausuleret tilskud pa vilkdr om risikodeling, safremt
serlige forhold ger sig geldende:

1. ivaerksettelse af behandling med leegemidlet kraver sarlig undersogelse og diagnosticering,

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

3. lagemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan
forventes tilskud fra regionsradet,

leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

det er uafklaret, om eller hvornar leegemidlet skal anvendes som forstevalg,

der er nerliggende risiko for, at legemidlet gores til genstand for misbrug,

leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

leegemidlet pa grund af en sarlig legemiddelform ikke kan indtages af patienten selv.

Sl A

Et eksempel pd hvorndr et serligt forhold ger sig geldende kan vere tilfelde, hvor det alene er
en gkonomisk risiko, der ger, at legemidlet ville vaere omfattet af undtagelsen, fx at der alene er en
okonomisk risiko ved, at det er uafklaret om eller hvornar leegemidlet skal anvendes som forstevalg eller
at der alene er en gkonomisk risiko ved, at behandling med legemidlet krever sarlig undersogelse eller
diagnosticering.

Til brug for vurderingen udarbejder Laegemiddelstyrelsen efter en konkret vurdering en medicinsk
sagsfremstilling for legemidlerne med udgangspunkt i ansegningsmaterialet suppleret med andet relevant
materiale.

I tilfeelde, hvor Laegemiddelstyrelsen tidligere har behandlet en ansggning om generelt tilskud eller ge-
nerelt klausuleret tilskud til leegemidlet, vil Legemiddelstyrelsen vurdere, om anseger har fremsendt nyt
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materiale, som giver anledning til, at Laegemiddelstyrelsen udarbejder en ny medicinsk sagsfremstilling
eller et supplement til den tidligere udarbejdede medicinske sagsfremstilling.

I sagsfremstillingen fokuseres der pa leegemidlets kliniske effekt og bivirkninger, om muligt i forhold
til andre legemidler med samme eller nogenlunde samme anvendelse eller i forhold til eventuel sammen-
lignelig ikke-farmakologisk behandling. Endvidere beskrives den eksisterende behandlingspraksis for den
pageldende sygdom eller persongruppe, samt graden af eventuelle forbedringer i den kliniske effekt eller
bivirkningsprofil samt eventuelle compliancemaessige aspekter.

Samtidig udarbejder Lagemiddelstyrelsen en prisoversigt, jf. principperne i afsnittet ’Prisoversigt —
Behandlingspris” 1 Vejledning nr. 9003 af 12. december 2018 om ansegning om generelt tilskud eller
generelt klausuleret tilskud til leegemidler.

Hvis anseger har vedlagt en sundhedsekonomisk analyse, vurderer Leegemiddelstyrelsen, om der skal
udarbejdes en sundhedsekonomisk evaluering af den sundhedsekonomiske analyse.

Lagemiddelstyrelsen vurderer endvidere, om der er behov for foreleggelse af spergsmal i1 sagen for
eksterne parter, herunder Medicintilskudsnavnet og leegevidenskabelige selskaber.

Hvis Legemiddelstyrelsen til brug for sin vurdering har indhentet rddgivning fra Medicintilskudsnav-
net eller andre eksterne eksperter, bliver virksomheden partshert over disse oplysninger i overensstem-
melse med forvaltningslovens regler om partshering.

Hvis Laegemiddelstyrelsen vurderer, at legemidlet ikke opfylder kriterierne, sender Laegemiddelstyrel-
sen en afgoarelse til virksomheden med afslag pd ansegningen om generelt klausuleret tilskud pé vilkar af
risikodeling.

Hvis Lagemiddelstyrelsen vurderer, at legemidlet kan fa generelt klausuleret tilskud pa vilkar om
risikodeling, sender Laegemiddelstyrelsen en pdtenkt afgerelse herom til virksomheden.

Den pétenkte afgerelse vil indeholde vilkdr om blandt andet malpopulationens sterrelse, beregnings-
tidspunkt og metode for en eventuel tilbagebetaling af tilskud og anfordringsgarantiens sterrelse.

Til brug for Legemiddelstyrelsens fastsettelse af malpopulationens sterrelse kan indhentes bidrag fra
Sundhedsdatastyrelsen i1 forhold til opgerelser fra relevante registre (primart Landspatientregistret og
Lagemiddelstatistikregistret) og foretages litteraturgennemgange. Endvidere kan Laegemiddelstyrelsen
radfere sig med Medicintilskudsnavnet og kliniske eksperter.

I den pétenkte afgerelse angives en frist, inden for hvilken virksomheden kan tilkendegive, om virk-
somheden er indstillet pd at opfylde vilkdrene 1 den patenkte afgorelse. Nar virksomheden har tilkende-
givet dette og har stillet den 1 afgerelsen fastsatte anfordringsgaranti, treeffes afgerelsen, og legemidlet
tildeles generelt klausuleret tilskud pa vilkér om risikodeling.

Nér Legemiddelstyrelsen har bevilget generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling til de forste
fem legemidler, der opfylder kriterierne i forsegsordningen, sender Laegemiddelstyrelsen afslag til de
ovrige ansogere.

7. Mulighed for at traekke ansegningen tilbage

Virksomheden kan til enhver tid 1 ansegningsforlgbet treekke sin ansegning tilbage. Dette kan eksempel-
vis veere tilfeldet, hvis virksomheden ikke er enig 1 Legemiddelstyrelsens fastsatte mélpopulation.

8. Klagevejledning

Lagemiddelstyrelsens afgerelser kan indbringes for Sundhedsministeriet, der dog ikke vurderer Lage-
middelstyrelsens faglige skon.
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9. Monitorering

Lagemiddelstyrelsen monitorerer lobende antallet af patienter, der far generelt klausuleret tilskud til de
leegemidler, der indgar i forsegsordningen.

Formalet med monitoreringen er at opdage markante afvigelser i forbruget 1 forhold til antal personer
(mélpopulationen) fastsat 1 afgerelsen. Sdfremt der konstateres sddanne markante afvigelser, skal Lage-
middelstyrelsen tage kontakt til regionerne og virksomheden.

Til brug for monitoreringen udarbejder Sundhedsdatastyrelsen kvartalsvise statistiske opgerelser over
antallet af patienter, der har fiet generelt klausuleret tilskud til l&egemidlet, mangden af leegemidlet, der er
udleveret, de samlede omkostninger og sterrelsen af det samlede tilskud til l&egemidlet.

Lagemiddelstyrelsen sender de kvartalsvise statistiske opgerelser til virksomheden samt til regionerne,
nar der er tale om markante afvigelser, jf. ovenfor.

10. Beregning af virksomhedens eventuelle betaling af tilskud

Lagemiddelstyrelsen fastsetter i sin afgerelse det antal patienter, som regionen vil give tilskud til
(mélpopulationen), og beregningsmetoden for virksomhedens eventuelle betaling af tilskud.

Lagemiddelstyrelsen monitorerer lobende antallet af patienter, der fir generelt klausuleret tilskud. P4
baggrund af data fra Legemiddelstatistikregistret efter hvert &r fra tilskuddet er traddt i kraft opgeres,
hvor mange patienter (afrundet til nermeste 5), der har kebt leegemidlet med generelt klausuleret tilskud,
fratrukket det antal (malpopulationen), som regionen efter afgerelsen skal betale for. Tilbage er antallet af
patienter, hvis medicintilskud virksomheden skal betale for.

I Legemiddelstyrelsens afgerelse fastsettes naermere, hvordan opgerelsen foretages, herunder opgorel-
sestidspunktet som ber tage hegjde for eventuelle returekspeditioner.

I beregningen indgér alle patienter lige uanset den kebte mangde. Hver patient, som har kebt leegemid-
let med generelt klausuleret tilskud, teller saledes med som €én patient 1 antallet af tilskudsmodtagere.

I beregningen indgar alt salg af legemidlet - ogsd parallelimporterede/-distribuerede laegemidler i
samme substitutionsgruppe som det legemiddel, der har generelt klausuleret tilskud pa vilkir om risiko-
deling. Parallelimporterede/-distribuerede legemidler far derfor generelt klausuleret tilskud samtidig eller
ved markedsferingen uanset, at der ikke er truffet afgerelse om generelt klausuleret tilskud pa vilkér om
risikodeling for disse leegemidler.

Tilbagebetaling vil ske ud fra den gennemsnitlige regionale tilskudsprocent beregnet pa baggrund af
populationens samlede tilskudsberettigede kab af legemidler 1 den givne periode. Der fratraekkes et belob
svarende til tilskuddet til den alternative og billigere behandling, som patienterne ellers matte forventes
at have modtaget. For at beregne dette belob fastlegges forst af Laegemiddelstyrelsen den mest relevante
daglige dosering af leegemidlet og alternativet (eller alternativerne). Det samlede forbrug 1 den relevante
daglige dosering af legemidlet opgeres, 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 vegtet 1 forhold til den solgte maengde). Gennemsnitsprisen beregnes med
udgangspunkt i priserne fra den forstkommende takstperiode efter afgerelsens ikrafttraedelse og frem til
og med den pris, som er geldende péd opgerelsestidspunktet.

Der kan vare andre forhold ud over ovenstdende, der medtages i beregningen, men som kan variere
fra legemiddel til legemiddel. Det vil fremga entydigt i afgerelsen, hvordan beregningen foretages i det
konkrete tilfeelde.

11. Tilbagekaldelse

Hvis virksomheden, efter afgerelsen er truffet, ikke lengere onsker at opfylde vilkdrene fastsat i
Lagemiddelstyrelsens afgarelse, skal virksomheden meddele dette til Laegemiddelstyrelsen. Det far den
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konsekvens, at Legemiddelstyrelsen treffer afgeorelse om, at tilskuddet bortfalder med et fastsat varsel,
fra afgerelsen er truffet. Varslet fastsattes under hensyn til, at patienter og leeger har tid til at skifte
leegemiddelbehandling eller tid til, at leegen kan sege om enkelttilskud til patientens keb af leegemidlet.

Indtil det generelt klausulerede tilskud pé vilkar om risikodeling bortfalder, er virksomheden forpligtet
af afgerelsens vilkr.

Safremt et legemiddel udgar af forsggsordningen, har Legemiddelstyrelsen mulighed for pd ansegning
herom at meddele generelt klausuleret tilskud pa vilkdr om risikodeling til et andet leegemiddel, der
opfylder kriterierne herfor. Opslag herom vil blive offentliggjort pd Legemiddelstyrelsens hjemmeside.

12. Evaluering af forsegsordningen

Det skal evalueres om forsggsordningen har opfyldt sit formal, herunder hvilke erfaringer og ny viden
forsegsordningen har bibragt. Evalueringen skal danne grundlag for at kunne traeffe beslutning om,
hvorvidt forsegsordningen skal forleenges, gores permanent eller bortfalde.

13. Bortfald af vejledning

Vejledning nr. 9002 af 12. december 2018 om forsegsordning om generelt klausuleret tilskud til lege-
midler pé vilkar om risikodeling bortfalder.

Leegemiddelstyrelsen, den 25. maj 2022

KM HELLEBERG MADSEN
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