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Vejledning om periodisk revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Indledning

Forméilet med denne vejledning er at orientere om proceduren for den periodiske revurdering af laege-
midlers tilskudsstatus.

Den periodiske revurdering af leegemidlers tilskudsstatus blev pdbegyndt 1 2005 pa baggrund af en an-
befaling herom i Betenkning nr. 1444 fra Indenrigs- og Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintilskud.

Revurderingen gennemfores for at sikre, at der gives generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til
leegemidler, der opfylder kriterierne for at fa tilskud og at legemidler, der ikke opfylder kriterierne for at
fa tilskud, ikke har generelt tilskud.

Den periodiske revurdering af leegemidlers tilskudsstatus bidrager dermed til hensigtsmassig anvendel-
se af de offentlige midler og rationel leegemiddelanvendelse til gavn for patienterne i overensstemmelse
med formalet med medicintilskudsreglerne i sundhedsloven. I perioden fra den 1. juli 2025 til og
med den 30. juni 2028 kan Leegemiddelstyrelsen dog traeffe afgerelse om meddelelse af tilskud pé
baggrund af en forhandlet fortrolig pris. Dette gelder ogsa i1 forbindelse med revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus. For leegemidler, der meddeles generelt eller generelt klausuleret tilskud pd baggrund af en
forhandlet fortrolig pris, vil legemidlernes behandlingsmaessige verdi std i1 et rimeligt forhold til prisen
for regionerne, mens patienten vil kebe legemidlet til den officielle listepris, der ikke nedvendigvis star i
et rimeligt forhold til den behandlingsmessige verdi.

Lovgivning
Revurdering sker med hjemmel 1 § 3 i bekendtgerelse om medicintilskud, der ogsa fastsatter kriterierne
for, at et legemiddel kan have generelt tilskud.

Prioritering af revurdering af terapiomrader
Revurderingen gennemfores for et eller flere terapiomrader ad gangen.

Prioritering af hvilke terapiomréder, der revurderes, sker efter folgende overordnede kriterier: leegemid-
lernes betydning for primaersektoren og specielt almen praksis, udgifter for patient og region, forbrugets
starrelse, folkesundhedsmassige aspekter. nye evidensbaserede anbefalinger samt @ndringer 1 forbrug og
priser fx som folge af patentudleb.

Lagemiddelstyrelsen kan af administrative hensyn 1 perioder mellem revurdering af sterre terapiomra-
der vlge at revurdere mindre terapiomréder.

Hvis indtrddte @ndringer alene har direkte betydning for et enkelt legemiddels eller i legemidlers
tilskudsstatus inden for et terapiomrdde, kan en eventuel vurdering af spergsmalet om leegemidlets/laege-
midlernes fremtidige tilskudsstatus ske uden om den periodiske revurdering, i forbindelse med en sag, der
tages op af Legemiddelstyrelsen af egen drift.

Forsegsordning med tilskud pa baggrund af forhandlede fortrolige priser

I perioden fra den 1. juli 2025 til og med den 30. juni 2028 kan Lagemiddelstyrelsen treffe afgeorelse
om meddelelse af tilskud pd baggrund af en forhandlet fortrolig pris. Dette gelder ogsa i forbindelse
med revurdering af leegemidlers tilskudsstatus. Det er regionernes indkebscentral for legemidler, Amgros
I/S, der forestér forhandlingerne af en fortrolig pris med den virksomhed, som har laegemidlet pd mar-
kedet 1 Danmark. Amgros I/S indleder kun forhandlinger for leegemidler, der vurderes at falde inden
for forsegsordningens afgraensning. Det er i den forbindelse forudsat, at der som udgangspunkt ikke
forhandles om fortrolige priser for legemidler, der undergér revurdering af tilskud, hvor der allerede er
substituerbar generisk eller biosimiler konkurrence. For andre laegemidler omfattet af en revurdering vil
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det veere muligt for virksomheder at forhandle en fortrolig pris. Det er frivilligt for virksomheden at indgd
1 forhandlinger om en fortrolig pris og en forhandling af fortrolige priser i forbindelse med en revurdering
er ikke afthangig af, at der indgés aftale om en fortrolig pris for flere eller alle laegemidler, der er en del af
revurderingen.

Procedure for revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Det er Leegemiddelstyrelsen, der beslutter, at tilskudsstatus for et terapiomrdde skal revurderes. Revur-
deringen omfatter de leegemidler, der er godkendt til markedsfering i Danmark inden for det pagaldende
terapiomréade, og som er eller har varet markedsfert pad tidspunktet for revurderingen. Laegemiddelstyrel-
sen kan vaelge at undtage leegemidler, som i en arreekke ikke har veret markedsfort.

I langt de fleste revurderingssager radferer Laegemiddelstyrelsen sig med Medicintilskudsnavnet. Disse
sager folger typisk proceduren beskrevet 1 pkt. 2 nedenfor. Enkelte revurderingssager forelegges ikke for
Medicintilskudsnavnet. Disse sager folges typisk proceduren beskrevet 1 pkt. 1 nedenfor.

1. Sager, som ikke foreleegges for Medicintilskudsnaevnet

Hvis Laegemiddelstyrelsen inden for et terapiomrade, hvor lagemidlerne ikke har generelt eller generelt
klausuleret tilskud, vurderer, at det er abenbart, at samtlige leegemidler inden for dette terapiomrade
ikke opfylder kriterierne for at have generelt eller generelt klausuleret tilskud, kan Lagemiddelstyrelsen
beslutte, at terapiomradet ikke underkastes proceduren for revurdering, som er beskrevet nedenfor under
pkt. 2.

Det kan fx vere i tilfelde, hvor leegemidlerne inden for det pageldende terapiomrédde hovedsageligt
anvendes i1 sygehusbehandling eller anvendes til formal, hvor det i forarbejderne til loven er forudsat, at
der ikke med rimelighed kan forventes ekonomisk stette fra det offentlige sundhedsvaesen.

Beslutningen om ikke at indlede en sag om revurdering af det pdgaldende terapiomrade offentliggores.

2. Sager, som forelzegges Medicintilskudsnavnet

I tilfelde hvor Legemiddelstyrelsen beslutter at radfere sig med Medicintilskudsnavnet i revurdering af
et terapiomrdde, offentliggares en meddelelse herom pd Legemiddelstyrelsens hjemmeside. Meddelelsen
indeholder en invitation om at indsende eventuelle synspunkter og bidrag, som kan vare relevante for
Medicintilskudsnavnets arbejde. Laegemiddelstyrelsen orienterer relevante laegevidenskabelige selskaber
og patientforeninger om meddelelsen. Lagemiddelstyrelsen bestraber sig pa at orientere om forestaende
revurderinger 1 sa god tid som muligt.

Medicintilskudsnavnets sekretariat indsamler og udarbejder relevant materiale til brug for revurderin-
gen af de pagaeldende legemidler, jf. nedenfor under overskriften ”Grundlaget for revurderingen”.

Materialet forelegges for Medicintilskudsnavnet, der drofter materialet og vurderer, om der er behov
for at indhente yderligere oplysninger.

2a. Indstilling om at geeldende tilskudsstatus bevares

Hvis Medicintilskudsnavnet vurderer, at der ikke ber ske andringer i1 leegemidlernes tilskudsstatus
inden for det pageldende terapiomréde, sender Medicintilskudsnavnet en indstilling herom til Laegemid-
delstyrelsen.

Lagemiddelstyrelsen offentligger Medicintilskudsnavnets indstilling og orienterer efter en konkret
vurdering leegevidenskabelige selskaber, patientforeninger og andre interessenter. Offentliggerelsen ledsa-
ges af en opfordring til at indsende eventuelle kommentarer til Medicintilskudsnavnets indstilling til
Leaegemiddelstyrelsen inden for en maned.

Hvis Legemiddelstyrelsen valger at folge Medicintilskudsnavnets rddgivning, beslutter Laegemiddel-
styrelsen ikke at indlede en sag om revurdering af tilskudsstatus inden for det pageldende terapiom-
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rdde. Laegemiddelstyrelsen offentligger sin beslutning herom og orienterer relevante interessenter om
meddelelsen.

Hvis Lagemiddelstyrelsen valger ikke at folge Medicintilskudsnavnets radgivning og beslutter at
indlede en sag om revurdering af tilskudsstatus felges proceduren under pkt. 2b eller 2¢ med nedvendige
tilpasninger. Beslutningen offentliggares.

2b. Indstilling om at geeldende tilskudsstatus cendres til gunst for de involverede virksomheder

Hvis Medicintilskudsnavnet indstiller, at tilskuddet til et eller flere leegemidler inden for et terapiomra-
de ber @ndres til gunst for de legemiddelvirksomheder, der er omfattet af revurderingen, udarbejder
navnet en indstilling herom til Laegemiddelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen offentligger Medicintilskudsnavnets indstilling og orienterer efter en konkret
vurdering leegevidenskabelige selskaber, patientforeninger og andre interessenter. Offentliggerelsen ledsa-
ges af en opfordring til at indsende eventuelle kommentarer til Medicintilskudsnavnets indstilling til
Lagemiddelstyrelsen inden for 1 méned.

Hvis Legemiddelstyrelsen velger at folge Medicintilskudsnavnets rddgivning, treffer Legemiddelsty-
relsen afgerelse om, at de pdgeldende leegemidler @ndrer tilskudsstatus. Legemiddelstyrelsen offentlig-
gor sin afgarelse og orienterer relevante interessenter.

2c. Forslag til indstilling om at geeldende tilskudsstatus cendres

Hvis Medicintilskudsneevnet vurderer, at tilskuddet til et eller flere leegemidler inden for et terapiomrade
ber @ndres til ugunst for en eller flere af de virksomheder, der er omfattet af revurderingen udarbejder
navnet et forslag til indstilling, som offentliggeres pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Forslaget
sendes 1 hering hos de legemiddelvirksomheder, der markedsforer leegemidler inden for det pageldende
terapiomrdde. Horingsfristen er i disse tilfelde typisk 2-3 méneder.

I forbindelse med hering over nevnets forslag til indstilling om fremtidig tilskudsstatus vil Medicintil-
skudsnavnet 1 haringsbrevet vejlede virksomhederne om muligheden for at rette henvendelse til Amgros
I/S med henblik pa forhandling af en fortrolig pris. Legemiddelstyrelsen vil fastsatte en frist inden for
hvilken, virksomheden skal have rettet henvendelse til Amgros I/S med anmodning om en forhandling
og orienteret Medicintilskudsnavnet herom. Denne frist vil 1 sager, hvor heringsfristen er 2-3 méneder,
typisk blive fastsat til 14 dage. Det forudsattes, at forhandlingen mellem Amgros I/S og virksomheden s&
vidt muligt tilrettelegges saledes, at virksomheden har mulighed for at sende den forhandlede fortrolige
pris samt andre aftalevilkar af relevans for tilskudsvurderingen til Medicintilskudsnavnet inden udlebet
af den af styrelsen fastsatte heringsfrist. Samtidig orienteres relevante legevidenskabelige selskaber og
patientforeninger, Legeforeningen, Praktiserende Laegers Organisation, Sundhedsstyrelsen, Medicinradet
og Danmarks Apotekerforening.

Samtlige heringssvar offentliggeres pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside umiddelbart efter det forste
mede 1 Medicintilskudsnavnet, hvor heringssvarene er blevet dreftet af navnet. Virksomheden har
mulighed for at tilkendegive, at der er oplysninger i heringssvaret, som virksomheden ensker blendet i
den version af heringssvaret, som offentliggeres. Medmindre det er benbart, at oplysningerne er omfattet
af aktindsigt, blender Lagemiddelstyrelsen de oplysninger, som virksomheden har anmodet om at fa
bleendet, med forbehold for, at der ikke hermed er taget stilling til, om oplysningerne er omfattet af
aktindsigt 1 en eventuel senere sag herom. En forhandlet fortrolig pris vil altid blive blendet inden
offentliggarelse af heringssvaret.

Medicintilskudsnevnet drofter de indkomne heringssvar. Hvis heringssvarene giver anledning til, at
Medicintilskudsnavnet a@ndrer sit forslag til indstilling, vurderer navnet, om der skal gennemfores
endnu en hering. Heringsfristen vil efter en konkret vurdering typisk vere kortere, og alene omfatte, de
virksomheder, der er parter 1 sager, hvor nevnet laegger op til en @ndring i forhold til sit forste forslag
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til indstilling, som er til ugunst for de pidgeldende parter. Naevnet offentligger et eventuelt nyt forslag og
relevante interessenter orienteres efter en konkret vurdering.

Medicintilskudsnavnet afslutter sit arbejde med en endelig indstilling til Laegemiddelstyrelsen om
leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus. Indstillingen ledsages efter en konkret vurdering af navnets
kommentarer til centrale forhold anfert i de indkomne heringssvar. Medicintilskudsnavnets endelige
indstilling offentliggores.

Lagemiddelstyrelsen foretager en samlet vurdering af neevnets indstilling, synspunkter og bidrag fra
interessenter samt de indkomne heringssvar og treffer afgerelse 1 sagen.

Séfremt afgerelsen indeberer, at tilskuddet til legemidler omfattet af revurderingen bortfalder eller
klausuleres, fastsattes afgerelsens ikrafttraeedelsesdato for disse laegemidler under hensyn til, at patienter
og leger far mulighed for at tage stilling til patientens fremtidige behandling — typisk ca. fem maneder
efter afgorelsen er truffet. Legemiddelstyrelsen tilstreber at leegge sddanne ikrafttreedelsesdatoer uden for
ferieperioder.

Afgorelsen offentliggeres pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside. Parter og relevante interessenter orien-
teres og eventuelt informationsmateriale til patienter, leeger og apoteker distribueres og offentliggeres.

Grundlaget for revurderingen
I grundlaget for vurderingen af leegemidlernes tilskudsstatus indgar som hovedregel:

e Anbefalinger om leegemidlernes anvendelse 1 nationale og eventuelt internationale behandlingsvejled-
ninger og rekommandationer udarbejdet af leegevidenskabelige selskaber eller offentlige myndigheder

e Bidrag fra leegevidenskabelige selskaber og patientforeninger
e Bidrag fra legemiddelvirksomheder
e Oplysninger om leegemidlernes priser

e Oplysninger om forbrug (fx antal personer 1 behandling eventuelt fordelt pad ken og alder, behand-
lingsvarighed el. lign.)

e Resultater af kliniske studier
e Eventuelle sundhedsgkonomiske analyser

e Medicintilskudsnavnets kliniske erfaring med ordination af laegemidlerne og evt. erfaring om lege-
midlernes anvendelse fra vurdering af ansegninger om enkelttilskud til legemidlerne.

Vurdering af fremtidig tilskudsstatus

Vurderingen af legemidlernes fremtidige tilskudsstatus sker pa baggrund af de geldende kriterier
for generelt og generelt klausuleret tilskud til legemidler, som fremgér af bekendtgerelse om medicintil-
skud. Hvis et leegemiddel ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud, vurderes det, om laegemidlet
opfylder kriterierne, nar det ordineres til en bestemt sygdom eller persongruppe (generelt klausuleret
tilskud).

Hovedkriterierne for, at et legemiddel kan have generelt tilskud, er, om leegemidlet har en verdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation og om laegemidlets pris stér i et rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige vardi.

Vurderingen af et legemiddels behandlingsmessige vardi sker med udgangspunkt i en legefaglig
vurdering af klinisk relevante forhold ved legemidlet: legemidlets kliniske effekt, bivirkninger, com-
pliancemassige forhold mv. over for andre relevante behandlingsalternativer, der som regel, men ikke
nedvendigvis, er andre laegemidler.

Medicintilskudsnaevnet og Legemiddelstyrelsen laegger generelt stor vaegt pa anbefalinger fra legevi-
denskabelige selskaber, Medicinraddet og nationale sundhedsmyndigheder.
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I vurderingen af, om leegemidlets pris star 1 et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige verdi, fore-
tages en sammenligning af laegemidlets pris over for prisen pé relevante behandlingsalternativer. Med-
mindre virksomheden har indmeldt en forhandlet fortrolig pris, er den pris, der indgar i vurderingen
beregnet pa baggrund af legemidlets forbrugerpris. Se mere herom nedenfor under Prisoversigt. Ud-
gangspunktet er, at behandlingsprisen for legemidler med sammenlignelig klinisk effekt og bivirknings-
profil (fx ved klasseeffekt) skal ligge pd samme niveau. Et legemiddel kan bevare eller blive tilkendt
generelt eller generelt klausuleret tilskud pd baggrund af en forhandlet fortrolig pris. Tilskuddet til
andre leegemidler kan ikke bortfalde alene med henvisning til en forhandlet fortrolig pris pa et andet
leegemiddel.

Forskelle i direkte omkostninger forbundet med forskellige behandlingsregimer fx forskelle i omkost-
ninger til blodprever eller laegekonsultationer kan indgd i vurderingen af leegemidlets pris over for andre
relevante behandlingsalternativer.

Direkte eller indirekte omkostninger til praparatskift, der aktualiseres som folge af revurdering af
leegemidlers tilskudsstatus, indgar efter praksis ikke 1 afvejningen af et leegemiddels pris over for dets
behandlingsmaessige vardi.

Lagemiddelstyrelsen udarbejder ikke sundhedsekonomiske analyser til brug for revurderingen. Forelig-
ger sadanne relevante analyser kan disse indgd i grundlaget for revurdering af et terapiomride. Der
henvises til Leegemiddelstyrelsens Vejledning udarbejdelse af sundhedsekonomiske analyser af laegemid-
ler.

Af medicintilskudsbekendtgerelsen fremgar endvidere en raekke undtagelser, der, med mindre ganske
serlige forhold foreligger, kan fore til, at legemidlet ikke kan have generelt eller generelt klausuleret til-
skud. Et leegemiddel kan som hovedregel fx ikke fa generelt tilskud, hvis Laegemiddelstyrelsen vurderer,
at legemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, at der er risiko for, at leegemidlet anvendes
som ferstevalg, uanset dette efter Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke ber vere tilfeldet, at det er
uafklaret, om eller hvornar legemidlet skal anvendes som ferstevalg eller, at der er nerliggende risiko for,
at legemidlet gares til genstand for misbrug.

For legemidler med en forhandlet fortrolig pris skal Laegemiddelstyrelsen i relation til generelt klau-
suleret tilskud ikke vurdere, om der er en overvejende ekonomisk betinget risiko for, at leegemidlet
anvendes som forstevalg uanset, at dette efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke ber vere tilfaeldet til
behandling af andre end de persongrupper, der er omfattet af tilskudsklausulen. Hvis relevant inddrages
denne eventuelle risiko i regionernes vurdering af, om der skal indgas en aftale mellem Amgros I/S og
virksomheden om en fortrolig pris.

Prisoversigt

Til brug for Medicintilskudsnavnets og Lagemiddelstyrelsens vurdering af om laegemidlerne opfylder
hovedkriteriet om, at et laegemiddels pris star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmessige veardi,
udarbejdes typisk en prisoversigt. I prisoversigten tages udgangspunkt 1 leegemidlernes forbrugerpriser
medmindre virksomheden har indmeldt en forhandlet fortrolig pris.

Prisoversigten omfatter typisk de leegemidler, der anvendes eller anbefales anvendt til behandling inden
for det pageldende terapiomrade.

Til brug for beregningen tages der ud fra en konkret vurdering udgangspunkt i ekvieftektive doser
eller anbefalede doser fra de centrale sundhedsmyndigheder, offentlige institutioner eller videnskabelige
selskaber.

Ud fra de valgte doser fastlegges efter en konkret vurdering, hvilke styrker for de enkelte leegemiddel-
stoffer og leegemiddelformer, der ved den pageldende indikation mé forventes at reprasentere den mest
relevante behandling.
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For den valgte styrke af et givet legemiddelstof i de pidgeldende legemiddelform(er) findes den for de
seneste 3 maneder (svarende til 6 prisperioder) gennemsnitligt laveste pris per enhed blandt alle fabrikater
og pakningssterrelser, der er substituerbare. Hvis relevant, gar prisoplysningerne kortere end 3 méaneder
tilbage fx 1 forbindelse med prisnedsettelser foretaget af virksomheden 1 forbindelse med revurderingen
eller ved en forhandlet fortrolig pris, hvor det ikke er muligt at g& 3 méneder tilbage.

Pé baggrund af den gennemsnitligt laveste pris per enhed blandt alle fabrikater og pakningssterrelser,
der er substituerbare, beregnes for det pagaldende legemiddelstof og legemiddelform den gennemsnit-
ligt laveste behandlingspris per degn.

For kurbehandlinger tages der ud fra en konkret vurdering typisk udgangspunkt i behandlingsprisen per
kur frem for behandlingsprisen per degn.

Klagevejledning

Lagemiddelstyrelsens afgerelse kan indbringes for Indenrigs- og Sundhedsministeriet, der dog ikke
vurderer Leegemiddelstyrelsens faglige skon.

Information

For at sikre dbenhed i den periodiske revurdering af laegemidlers tilskudsstatus orienterer Laegemiddel-
styrelsen pa hjemmesiden om beslutninger om at indlede revurdering af tilskudsstatus for et terapiomrade
og alle efterfolgende vasentlige skridt 1 sagerne. Legemiddelstyrelsen offentligger desuden eventuelle
parters og interessenters bidrag, Medicintilskudsnavnets forslag til indstillinger, heringssvar, Medicintil-
skudsnavnets endelige indstilling og eventuelt haringsnotat samt Laegemiddelstyrelsens afgerelser.

Nér en revurdering forer til @ndringer i leegemidlers tilskudsstatus, informerer Laegemiddelstyrelsen
pa hjemmesiden og via relevante kanaler de alment praktiserende lager, relevante praktiserende special-
leger, sygehuslaeger, apoteker og patienter.

Bortfald af vejledning
Vejledning nr. 9154 af 9. marts 2018 om periodisk revurdering af legemidlers tilskudsstatus bortfalder.

Leegemiddelstyrelsen, den 10. juni 2025

KM HELLEBERG MADSEN
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