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Executive summary

Baggrund og problemstilling

Da Folketinget i 2016 vedtog de syv principper for prioritering af sygehusmedi-
cin, blev »sygdommens alvorlighed« udeladt. Danske Regioner gav efterfglgen-
de Medicinrddet mandat til at inddrage alvorlighed som et ligestillet princip.
Siden etableringen i 2017 og frem til 4. september 2026 har Medicinradet ud-
givet 445 sager inden for leegemidler og indikationsudvidelser, hvoraf alvorlig-
hedsprincippet er blevet anvendt i 12 sager.

Anvendelsen har veeret uforudsigelig og ujeevnt fordelt over tid. Det har
udlgst udbredt kritik fra patientforeninger og leegemiddelindustrien, som
finder det umuligt at gennemskue, hvornar princippet vaegtes, og hvor me-
get ekstra Medicinrddet vil betale for medicin mod alvorlig sygdom. |1 2026
har Medicinradet derfor igangsat et arbejde for at skabe starre transpa-
rens og systematik. Dette sker sidelgbende med den planlagte evaluering af
Medicinrddets generelle praksis, initieret af Danske Regioner.

Steerke argumenter og internationale erfaringer

Denne rapport viser, at der er steerke argumenter for at styrke gennemsigtig-
heden og systematikken i den méade, Medicinrddet anvender alvorlighedsprin-
cippet. Rapporten belyser de internationale erfaringer og viser mulighederne
for at opdatere praksis for en dansk brug af alvorlighedsprincippet.

Anbefalinger til Medicinradet og politiske beslutningstagere

Det anbefales, at Medicinraddets nuveerende praksis med et intuitivt skan evalu-
eres med henblik pa at udvikle en konkret dansk alvorlighedsmodel.

En s&dan model bar skabe starre klarhed om, hvordan alvorlighedsprincippet an-
vendes i praksis. | udviklingen af modellen vil det veere relevant at tage stilling til:

+ hvordan sygdomsalvorlighed skal defineres og eventuelt méles,

+ hvordan og under hvilke omsteendigheder alvorlighed skal indga i
prioriteringsbeslutninger

+ hvordan alvorlighed skal pavirke betalingsvilligheden, herunder hvor meget
hgjere omkostninger pr. vundet QALY der kan accepteres ved stigende
alvorlighed.

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET



Det er tillige anbefalingen, at modellen bygger pa den danske befolknings
preeferencer for prioritering i sundhedsveesenet og ikke blot er en "kopi” af
modellerne fra Norge, Sverige eller England. Modellerne fra disse lande kan
tjene som inspiration i udviklingen af en transparent, systematisk og konsistent
dansk model, hvor anbefalinger om ny medicin kan ske ud fra et ligeveerdigt og
gennemskueligt grundlag.

| forbindelse med evalueringen af Medicinrddet bar det afklares, om der er
tilstreekkelig politisk forankring til at operationalisere alvorlighedsprincippet,
herunder til systematisk at acceptere en hgjere betalingsvillighed ved mere
alvorlig sygdom. Erfaringerne fra udlandet viser, at operationaliseringen af al-
vorlighed er teet forbundet med spgrgsmalet om betalingsvillighed og alternati-
vomkostninger. En politisk afklaring kan derfor omfatte beslutning om, hvorvidt
operationaliseringen af alvorlighedskriteriet skal medfgre en budgetudvidelse
til medicin, eller ej.

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET



Baggrund for
alvorlighedsprincippet i
Medicinradet

Medicinrddet blev etableret af Danske Regioner med virkning fra 1. januar 2017.
Formalet var at sikre hurtig adgang til ny sygehusmedicin til rimelige priser
samt at understgtte en ensartet og fagligt begrundet brug af leegemidler pé
tveers af de danske hospitaler (1).

Forud for etableringen vedtog Folketingets partier den 31. marts 2016 syv over-
ordnede principper for prioritering af sygehusleegemidler (2). Disse principper
fastleegger den politiske ramme for arbejdet:

Faglighed

Uafheengighed

Geografisk lighed

Abenhed

Hurtig ibrugtagning

Mest mulig sundhed for pengene
Fri og lige adgang til behandling.

+++++++

Begrebet alvorlighed var séledes ikke en del af Folketingets oprindelige syv
principper. Derfor bemyndigede Danske Regioners bestyrelse Medicinrédet til
at inddrage alvorlighed og forsigtighed i seerlige tilfeelde som ligestillede prin-
cipper i beslutningsgrundlaget (1).

| januar 2017 offentliggjorde Medicinradet en mere udfoldet beskrivelse af
alvorlighedsprincippet og dets faglige samt etiske grundlag. Dette dokument
blev opdateret i september 2021 og udger fortsat radets officielle ramme. Heri
beskrives, at Medicinradet kan "acceptere en starre betalingsvillighed ved en
meget dyr behandling, jo starre afstand en patientgruppes helbred er fra per-
fekt sundhed ud fra en betragtning om, at dette har hajere moralsk veerdi”. Det
naevnes ogsa, at alvorlighed kan “afspejle sig i et samfundsmeaessigt perspektiv,
hvis behandling eller mangel pd samme har alvorlige konsekvenser for samfun-
det og ikke bare for den enkelte” (3).

Anvendelsen af alvorlighedsprincippet indebaerer imidlertid et betydeligt

element af skan. Medicinréddet har derfor madt kritik for, at det kan veere sveert
for udenforstaende at gennemskue:

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET



+ Hvornar anvendes alvorlighedsprincippet?
+ Hvilken betydning far det i den endelige prioriteringsbeslutning?

Som folge heraf har Medicinraddet i 2026 besluttet at tage anvendelsen af

princippet op til fornyet drgftelse med et eksplicit ganske om at skabe starre
transparens og systematik i beslutningerne (4).

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET



Hvordan bruges
alvorlighedsprincippet af
Medicinradet?

Mellem 1. januar 2017 og 4. september 2026 har Medicinraddet offentliggjort
445 sager med anbefalinger inden for leegemidler og indikationsudvidelser (5).
Dette deekker over anbefalede, delvist anbefalede og ikke-anbefalede leege-
midler samt revurderinger og direkte indplacering i en behandlingsvejledning.

Alvorlighedsprincippet har i denne periode veeret anvendt i vurderingen af 12
sager (2,7% af 445 sager) bestdende af 10 forskellige indikationer i alt, inklu-

siv to revurderinger. Udover disse 12 sager er alvorlighedsprincippet drgftet
eksplicit i mgdereferater om to andre sager, hvor Radet har fravalgt at anvende
princippet i den endelige vurdering. Af bilag 1 fremgar en systematisk opgarelse
over sager i Medicinradet, hvor alvorlighedsprincippet er anvendt.

Gennemgangen af sagerne viser, at Medicinradets anvendelse af alvorligheds-
princippet er ulige fordelt over tid:

+ Seks sager (herunder to revurderinger) i begyndelsen af perioden
(2017-2020)

+ Ingen nye sager i perioden 2021-2024

+ Seks nye sager sidst i perioden (2025-2026)

Anvendelsen af alvorlighedsprincippet har ifalge Medicinrddets anbefalinger
fart til accept af en hgjere pris for leegemidler eller lavere kvalitet af evidens-
grundlaget for leegemidlets effekt.

Alvorlighedsprincippet er anvendt i 12 sager:

+ | fem sager (Midostaurin, Exagamglogene autotemcel (2 sager), Bulevirtid og
Vorasidenib) blev leegemidlet anbefalet i farste vurdering, men kun safremt
patienterne opfyldte kliniske kriterier for behandlingen (eksempelvis frem-
skreden sygdom eller udelukkede behandlingsalternativer).

+ | tre sager (Nusinersen (to sager) og Burosumab) blev leegemidlet anbefalet
som mulig standardbehandling hos specifikke subgrupper, men ikke for alle
patienter.

+ | énsag(Neparvovec (to vurderinger)) blev leegemidlet ikke anbefalet i far-
ste vurdering, men i anden efter eendret betalingsaftale.

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET
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FIGUR1

+ | to sager (Omaveloxolone og Pegcetacoplan) blev leegemidlet ikke anbefalet
som mulig standardbehandling trods inddragelse af alvorlighedsprincippet.

Endeligt blev alvorlighedsprincippet dreftet pa radsmeder i to sager, men ikke
anvendt i vurderingen; udfaldet her var én anbefaling som standardbehandling
(Fenfluramin), og en ikke-anbefaling (Givinostat).

Gennemgangen af de 12 sager viser, at alvorlighedsprincippet indgér i en hel-
hedsvurdering, og ikke anvendes som et selvstaendigt beslutningskriterium med
en entydig konsekvens. Princippet anvendes altid i sammenhaeng med Radets
vurdering af andre relevante forhold som kvaliteten af evidensgrundlaget, stgr-
relsen af den kliniske effekt (fx kurativ behandling) samt prisen péa leegemidlet.
Anvendelsen af alvorlighedsprincippet er seerligt beskrevet som et argument
for at acceptere en hgjere betalingsvillighed, hvor en hgj pris accepteres i for-
hold til den forventede kliniske gevinst. Der gives ingen information om, "hvor
meget hgjere betalingsvilje” end normalt, der tales om.

Tidslinje over Medicinradets anvendelse af alvorlighedsprincippet, 2017-2026

@ Alvorlighedsprincippet anvendt. R
Revurdering. Alvorlighedsprincippet anvendt. {Hepcludex)
(O Alvorlighedsprincippet draftet, men ikke anvendt.

Exagamglogene

autotemcel
(Casgevy) (2)

Exagamglogene
autotemcel
(Casgevy) (1)

L
Omaveloxolone Vorasidenib
(Skyclarys) (Voranigo)

Midostaurin Neparvovec
(Rydapt) (Luxturna)

Pegcetacopl
an (Aspaveli)

Nusinersen Burosumab
(Spinraza) (Crysvita)

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026
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Givinostat
(Duvyzat)

Fenfluramin
(Fintepla)

Patientpopulationerne i sagerne, hvor alvorlighedsprincippet blev anvendt,
bestar af

Barn med symptomer pa muskelatrofi far 6-ménedersalderen (Nusinersen).
Barn og unge med arvelig fosfatmangel (Burosumab).
Fortrinsvist voksne med knoglemarvskraeft (Midostaurin).
De resterende sager omhandler en blanding af unge (>12 ar) og voksne:
Arvelig nethindedystrofi (Neparvovec),
Ataksi (Omaveloxolone),
B-talasseemi (Exagamglogene autotemcel),
Seglcellesygdom (Exagamglogene autotemcel),
Kronisk hepatitis D (Bulevirtid),
Nyresygdom (Pegcetacoplan),
Kreeft i hjernen (Vorasidenib).

++ + +
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Det sundhedsgkonomiske
rationale for et
alvorlighedsprincip

Alvorlighed er et helt centralt prioriteringskriterium inden for sundhedsgko-
nomi, og pa den baggrund er det ganske tankevaekkende, at Folketinget ikke
inkluderede det som et af de syv principper.

Alvorlighed - et centralt prioriteringsprincip

For at forsta det sundhedsgkonomiske rationale for alvorlighedsprincippet ma
man tage udgangspunkt i det klassiske dilemma mellem optimal ressource-
udnyttelse (efficiens) og retfeerdig fordeling (equity). En optimal ressourcean-
vendelse sigter mod at skabe stgrst mulig samlet velfeerd med de tilgeengelige
ressourcer, men siger ikke i sig selv noget om, hvordan denne velfeerd bar
fordeles mellem borgerne. Nar samfundet veelger at tilgodese de svageste med
starst behov for hjeelp, méa staten derfor foretage en bevidst omfordeling, ogsa
selvom det medfgrer et tab af efficiens. | gkonomisk teori beskrives dette som
the efficiency-equity trade-off (6)

Inden for sundhedsgkonomi kommer dilemmaet til udtryk i cost-utility-analy-
ser (CUA), hvor sundhedsgevinster males i kvalitetsjusterede levear (QALYs). Et
cost-per-QALY-kriterium er grundleeggende et efficiens-princip, der sigter mod
at skabe starst mulig samlet sundhedsgevinst (flest QALYs) for pengene. Nér
ressourcer anvendes pa én behandling, kan de imidlertid ikke samtidig anven-
des andre steder i sundhedsveesenet. Hvis behandling af alvorligt syge patien-
ter accepteres ved en hgjere omkostning pr. QALY, kan konsekvensen derfor
veere, at der samlet produceres feerre QALYs (7,8)

Et alvorlighedsprincip indebeerer séledes, at en sundhedsgevinst til en alvorligt
syg patient kan tilleegges stgrre social veerdi end den samme sundhedsgevinst
til en mindre alvorligt syg patient. Det centrale spgrgsmal er derfor ikke alene,
om samfundet gnsker at prioritere alvorligt syge patienter, men ogsd hvor me-
get samlet sundhed samfundet er villigt til at opgive for at opna en fordeling af
sundhedsgevinster, der vurderes som mere retfeerdig (7,8). Befolkningsstudier
fra europeeiske lande understagtter generelt, at der er praeference for at tage
seerligt hensyn til de darligst stillede frem for alene at maksimere den samlede
sundhedsgevinst (9).

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET
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Hvordan skal alvorlighed forstas?

Alvorlighed er ikke en entydig stgrrelse. | den sundhedsgkonomiske og -etiske
litteratur findes flere forskellige principper, der kan identificere grupper, der
bar gives seerlig prioritet (9,10):

+ Those worst off: prioritering af patienter med det darligste helbredsmees-
sige udgangspunkt.

+ Fairinnings: prioritering ud fra muligheden for at opna en rimelig
livsleengde.

+ End-of-life: seerlig veegt pd behandling teet pé livets afslutning.

+ Absolute shortfall: veegtning efter det absolutte tab af forventede fremti-
dige QALYs ved en sygdoms indtreeden.

+ Relative shortfall: veegtning efter den andel af den forventede resterende
sundhed, som gér tabt ved en sygdoms indtraeden.

Der findes ikke én universelt accepteret definition af alvorlighed eller én
normativt korrekt made at foretage afvejningen mellem optimal ressourceud-
nyttelse (efficiens) og retfeerdig fordeling (equity) pa. Dette geelder pa tveers

af relevante fagdiscipliner, herunder sundhedsgkonomi, medicinsk etik og
politologi- og forvaltningsteori, som anleegger forskellige perspektiver pa, hvad
en retfeerdig prioritering indebeerer. Valget af alvorlighedskriterium er heller
ikke fordelingsmaessigt neutralt. Forskellige kriterier kan medfgre, at forskellige
patientgrupper far sterre veegt i prioriteringen, hvilket inden for en fast budge-
tramme samtidig indebeerer en alternativomkostning i form af feerre ressourcer
til andre patienter.

Et prioriteringssystem ma derfor grundleeggende tage stilling til to spargsmal:

1. Hvordan identificeres de darligst stillede (hvor samfundet bgr acceptere en
starre pris pr. QALY)?

2. Hvilken betydning skal alvorlighed have for betalingsvilligheden (pris pr.
QALY)?

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET



Hvorfor gennemsigtighed
i Medicinradets brug af
alvorlighedsprincippet

er vigtig

Inden for den sundhedspolitiske, etiske og forvaltningsretlige litteratur er det
et grundvilkar, at der ikke findes ét objektivt eller universelt svar pa, hvad det
“rigtige” forhold mellem prioritering af efficiens og andre fordelingshensyn er.

Uenighed, men processuel retfeerdighed

Patienter, borgere, klinikere, politikere m.fl. vil altid have legitime, men ofte
uforenelige opfattelser af, hvordan veerdier som alvorlighed, sjeeldenhed og
sundhedsgevinst skal veegtes mod hinanden (11).

Da samfundet ikke kan opna fuld konsensus om prioriteringen, ma beslutnings-
systemets legitimitet i stedet etableres i selve vurderingsprocessen. Dette
undersgges bredt i internationale teorier om procedural retfeerdighed. Dette
foreskriver, at offentlige beslutninger kun kan opné bred accept, hvis de er
fremkommet via en dben, gennemsigtig og rationel proces, hvor de underlig-
gende veerdidomme ggres eksplicitte (11,12).

Principper for god forvaltningspraksis

Disse retfeerdighedsteorier danner fundamentet for almene retsprincipper og
normer for god forvaltningsskik (good governance), som internationalt regu-
lerer offentlige myndigheders virke (12). Medicinraddet treeffer formelt set ikke
forvaltningsafgerelser. Hele rddets eksistens som regionalt forankret organ
hviler pa, at det alene treeffer vejledende beslutninger. Selvom radet formelt
kun er vejledende, har det dog reelt stor betydning for regionernes praksis,
hvilket taler for, at disse principper ogsa bar tilleegges veesentlig betydning i
Medicinradets beslutningsprocesser. | en moderne forvaltningsoverbygning
omseettes de teoretiske idealer til konkrete krav:

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET
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+ Begrundelsespligten: Generelle forvaltningsretlige standarder kraever, at
komplekse administrative skgn ledsages af en klar redegarelse for de krite-
rier, beslutningen hviler pa. Hvis alvorlighedsprincippet forbliver et implicit
hensyn i en samlet vurdering, opstar der en udfordring med at gare beslut-
ningslogikken fuldt gennemskuelig for omverdenen.

+ Lighedsprincippet: Et grundleeggende retsprincip er, at ensartede tilfeelde
skal behandles ensartet baseret pa saglige kriterier. Uden en operationel
definition af alvorlighed kan det veere vanskeligt for eksterne aktgrer at ef-
terpreve, om lighedsprincippet overholdes konsistent péa tveers af forskelli-
ge sager og patientgrupper.

+ Kravet om forudsigelighed: God forvaltningspraksis betoner veerdien af
forudsigelighed, sé bergrte aktgrer (f.eks. klinikere, patienter og pérgren-
de, leegemiddelfirmaer, m.fl.) kan gennemskue processen og forsta retsstil-
lingen. Dette kan skabe usikkerhed om, hvilken vurdering Medicinradet vil
give ny medicin, og potentielt pavirke medicinalvirksomhedernes incita-
menter til at ansgge om markedsadgang i Danmark.

Bagsiden ved for meget dbenhed kan veere, at hvis alt skal leegges fuldsteendig
dbent frem, kan det paradoksalt nok fere til, at beslutningstagere bliver mere
tilbageholdende, eendrer adfeerd eller flytter de reelle, sveere diskussioner over
i uformelle rum, som ikke refereres i den endelige stillingtagen. Den centrale
udfordring for et organ som Medicinrédet bliver derfor at finde balancen mel-
lem det frie, skgnsmeessige raderum og konkretisering og gennemsigtighed.

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET



5.1

Hvordan bruges
alvorlighedsprincippet i
udlandet?

| Medicinradets igangveerende arbejde med at tydeliggare og systematisere
alvorlighedsprincippet kan Danmark med fordel lade sig inspirere af lande som
Norge, Sverige og England. Disse lande har skattefinansierede sundhedsveese-
ner ligesom det danske, men veesentligt leengere erfaring med national priori-
tering af leegemidler. Hvor Danmarks syv prioriteringsprincipper blev formule-
ret efter kort politisk proces i 2016, er de udenlandske prioriteringssystemer
udviklet over artier, stattet af grundige offentlige udredninger og politiske
debatter samt tydelig indarbejdelse af alvorlighed og fordelingshensyn i det
retlige grundlag for sundhedsveesenet.

Desuden understgttes de af stgrre nationale forskningsmiljger med speciale i
prioritering og udvikling af sundhedsgkonomiske metoder til at hdndtere netop
alvorlighed og fordelingshensyn - et omrade, hvor de danske forskningsmilja-
er historisk har haft et bredere fokus pa sundhedsvaesenets organisering og
finansiering (13).

Norge

Rammer for prioritering og lovgrundlag

Det norske system for medicinsk teknologivurdering (HTA) og prioritering er
formelt lovfeestet og indarbejdet i Lov om pasient- og brukerrettigheter samt
den statslige Prioriteringsforskriften (2018) (14). Heri fastslas det, at adgan-
gen til sundhedsydelser skal styres efter tre ligeveerdige og lovbestemte
hovedprincipper:

+ Nyttekriteriet (den forventede kliniske effekt af behandlingen)

+ Ressurskriteriet (hvor mange ressourcer behandlingen beslagleegger) samt
+ Alvorlighetskriteriet (hvor alvorlig patientens medicinske tilstand er).
Alvorlighed er saledes et lovfeestet selvsteendigt prioriteringsprincip i Norge.
Historisk udvikling af HTA-systemet

Norges Nasjonalt rad for kvalitet og prioritering i helse- og omsorgstjenesten
blev oprettet allerede i 2000 for at give strategiske og radgivende anbefalinger

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET
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om prioriteringsspgrgsmal. Det nuveerende HTA-system tog form i 2013 med
etableringen af det nationale rammeveerk “Nye metoder”, hvorunder alle nye
sygehusleegemidler er underlagt obligatorisk central vurdering. De grundleeg-
gende principper for radets arbejde blev fastlagt i 2016 (15), som modtog fuld
politisk tilslutning i Stortinget.

Udmentning af alvorlighedsprincippet (16)

+ Absolut prognosetab (Absolute shortfall): For at operationalisere alvorlig-
hed anvender Norge metoden “absolutt prognosetap’ (16). Dette defineres
som det samlede antal kvalitetsjusterede levedr (QALYs), som en specifik
patientgruppe i gennemsnit vil miste over resten af deres liv pa grund af
sygdommen, hvis de blot modtager den nuvaerende standardbehandling.
Malet beregner séledes patienternes fremtidige sundhedstab sammenlig-
net med en rask baggrundsbefolkning af samme alder og kgn.

+ Trappemodel og glidende skala for betalingsvillighed: Norge anvender en
systematisk trappemodel, hvor sygdommes alvorlighed inddeles i speci-
fikke trin baseret pa det beregnede ‘prognosetab’. Modellen bygger pa en
glidende skala for betalingsvillighed: Jo hgjere det absolutte ‘prognosetab’
beregnes til at veere, desto hgjere bliver den maksimale betalingsvillighed
per QALY. Hvis en sygdom vurderes at have lav alvorlighed, skal prisen per
QALY holde sig teet pd sundhedsveesenets basale alternativomkostning for
at blive godkendt. Hvis prognosetabet derimod er ekstremt hgjt (eksempel-
vis over 30 tabte QALYs), accepteres en markant hgjere pris for at tilgodese
fordelingshensynet.

+ Fleksibilitet i det administrative sken samt uofficielle graenser: Selvom det
gkonomiske og metodiske rammeveerk er gennemskueligt og transparent,
indeholder det norske design en indbygget fleksibilitet i det administrative
skan. Beslutningsorganet Beslutningsforum kan foretage helhedsvurderin-
ger fx ved seerligt usikre datagrundlag.

+ Uofficielle graensevaerdier: Fordi den norske regering bevidst afstod fra at
lovfeeste firkantede prislofter i lovteksten, er de preecise greenseveerdier i
praksis uofficielle. Omfattende forskningspublikationer og politiske evalu-
eringer (17) har dog estimeret disse implicitte teerskelbelgb til at streekke
sig fra en basisveerdi pa ca. 275.000 NOK ved lav alvorlighed og trinvist op
til en gvre greense pa omkring 825.000 NOK per QALY for de mest kritiske
tilstande.

+ Adskillelse af alvorlighed fra andre prioriteringsprincipper: Med den nor-
ske model er definitionen af alvorlighed tydeligt adskilt fra andre potentiel-
le prioriteringshensyn sdsom sjeeldenhed, evidensgrundlagets styrke samt
effektstarrelse (f.eks. kurativ behandling). Med fleksibiliteten i det admini-
strative skgn kan helhedsvurderinger foretages af radet.

MEDICINRADETS ANVENDELSE AF ALVORLIGHEDSPRINCIPPET



5.2

Kritikpunkter og den norske diskussion

Det nuveerende system med ‘absolut prognosetab’ erstattede det tidligere
koncept om ‘absolut sundhedstab’ i 2016. Absolut sundhedstab malte pé, hvor
meget sundhed patienten allerede havde mistet historisk set, hvilket blev kriti-
seret for at favorisere e&eldre, da metoden medregnede det sundhedstab, som
patienten allerede havde akkumuleret gennem livet (18). Det nuveerende pro-
gnosetab kigger udelukkende fremad pa det fremtidige tab over resten af livet.

Den aktuelle debat og kritik vedrgrer, hvad man kan kalde "det omvendte al-
dersdilemma’: Fordi unge mennesker biologisk set har flest potentielle levear
foran sig, vil de neesten altid opné et langt hgjere "absolutt prognosetap” end
eeldre patienter ved alvorlig sygdom.

Modellen er ligeledes blevet kritiseret for ikke at tage tilstreekkeligt hensyn til
sjeeldne sygdomme, hvor patientgrupperne er sad sma, at medicinen uundgae-
ligt spreenger trappemodellens gkonomiske lofter.

Ikke desto mindre udggr systemet et konkret veerktgj for at etablere en sam-
menhaeng mellem alvorlighed og betalingsvillighed i kategorier, som skaber en
transparens for hvilke overvejelser, der indgér i et helhedssyn og den endelige
beslutning.

England

Rammer for prioritering og lovgrundlag

Det britiske prioriteringssystem er kendetegnet ved en steerk centralistisk
struktur og et direkte lovmeessigt finansieringsmandat primeert forankret i
Health and Social Care Act 2012 (19) samt de dertilhgrende NICE Regulations
(20). Lovgivningen paleegger sundhedsvaesenet at prioritere ressourcerne ud
fra principper om klinisk effekt, omkostningseffektivitet samt rimelighed.

Historisk udvikling af det engelske system

Det britiske prioriteringsorgan, National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), blev oprettet i 1999. Formaélet var at mindske geografisk
ulighed i sundhedstilbud og sikre en uafheengig, videnskabelig vurdering af nye
medicinske teknologier. NICE fik det overordnede nationale ansvar for at udar-
bejde medicinske teknologivurderinger (HTA) og udstede kliniske retningslinjer
for det engelske sundhedsveesen (NHS).

Hvor NICE historisk har arbejdet med et fast prisloft per QALY, indfgrte man i
2009 de farste formelle fordelingspolitiske hensyn til livets slutfase (end-of-life
criteria). | 2022 erstattedes end-of-life-reglerne med en ny model for inddra-
gelse af alvorlighed (severity modifier) baseret pa béde absolute shortfall og
relative shortfall.
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Udmentning af alvorlighedsprincippet

+ Absolut og relativ shortfall (Hybridmodel): | England anvendes en hybrid-
model, som beregner bade absolute shortfall (det totale antal QALYs en
patient mister over resten af livet) og relative shortfall (den andel af det
resterende livs sundhed, som mistes ved nuveerende standardbehandling).
Sygdommens alvorlighedskategori bestemmes altid af den af de to formler,
der giver det mest kritiske resultat for patientgruppen.

+ To trappetrin med QALY-multiplier: | England ganger man meengden af
de vundne QALYs med en fast multiplier (veegt), hvis alvorlighedskriteriet
tages i anvendelse. Hvis sygdommen vurderes som moderat alvorlig, ganges
sundhedsgevinsten med 1,2. Ved ekstrem alvorlighed ganges den med 1,7.

+ Officiel betalingsvillighed: NICE opererer med et af verdens mest gennem-
sigtige og eksplicitte prislofter. Efter reformen i april 2026 er den politisk
godkendte basisgraense for betalingsvillighed blevet heevet fra det histo-
riske niveau til nu £25.000 til £35.000 per QALY. Nar alvorlighedstrinnets
multiplikatorveerdier aktiveres (1,2 eller 1,7), betyder det i praksis, at den
reelle, acceptable pris per QALY gennemskueligt rykker op til henholdsvis
£42.000 (ved moderat alvor) og £569.500 for de mest kritiske tilstande. Der
er herudover indbygget en yderligere fleksibilitet for betalingsvillighed over
for de allersveereste tilfeelde.

+ Scerligt HTA-spor for sjeeldne sygdomme (HST): NICE adskiller sjeeldenhed
metodisk fra alvorlighed. Hvis en medicin er mélrettet en ultra-sjeelden
sygdom, evalueres den ikke i det normale system, men visiteres til et sepa-
rat administrativt program kaldet Highly Specialised Technologies (HST). |
HST-sporet udvides de gskonomiske rammer, og NICE accepterer en beta-
lingsvillighed pé helt op til £100.000 til £300.000 per QALY.

Kritikpunkter og den britiske debat

NICE’s reform i 2022 har veeret genstand for sundhedsgkonomisk debat,
seerligt om det omvendte aldersdilemma (bgrne-bias). Kritikere har heevdet, at
greenserne er rigide og i praksis naesten kun kan opnés af barn og meget unge
patienter. Aggressive kreeftsygdomme hos eldre patienter afskeeres ofte fra
tilleegget, fordi de har for fa potentielle levear tilbage til at ramme teersklen. Da
NICE designede alvorligheds-multiplikatoren, skete det under et stringent po-
litisk krav om opportunity cost neutrality. Systemet fik ikke tilfgrt ekstra midler.
Kritikerne papeger derfor, at nar NICE betaler mere for de alvorligt syge, tager
det ressourcer fra andre patientgrupper i det faste NHS-budget.

Sammenfattende har NICE med modellen opnéet klarhed om definition af al-
vorlighed og transparens omkring hvad, der udlgser forskellige teerskelveerdier.
Fordelen ved en hybridmodel er, at der kan inddrages forskellige aspekter for
alvorlighed i én og samme model.
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5.3

Sverige

Rammer for prioritering og lovgrundlag

Det svenske prioriteringssystem er internationalt kendt for at hvile pa et
eksplicit, lovfeestet etisk fundament. Rammerne for prioritering i det sven-
ske sundhedsveesen er direkte forankret i Halso- och sjukvardslagen (HSL).
Lovgrundlaget udspringer af en skelseettende folketingsbeslutning i den sven-
ske Rigsdag i 1997 (baseret pé Prioriteringsutredningen (21)), som péleegger
alle prioriteringsorganer og regioner at administrere ressourcerne ud fra en
bunden, etisk platform bestdende af tre hovedprincipper i fast prioriteret
reekkefolge:

+ Menneskeveerdsprincippet (Ménniskovardesprincipen): Alle mennesker har
ligeveerd og samme ret til sundhed uanset alder, social status eller person-
lige egenskaber.

+ Behovs- og solidaritetsprincippet (Behovs- och solidaritetsprincipen):
Sundhedsveesenets ressourcer skal allokeres efter behov, s& de mest alvor-
ligt syge og de darligst stillede patientgrupper altid har forrang.

+ Omkostnings-effektivitetsprincippet (Kostnadseffektivitetsprincipen): Der
skal tilstreebes et rimeligt forhold mellem behandlingens omkostninger og
dens dokumenterede sundhedsgevinst.

Da behovsprincippet i det lovbestemte hierarki star over omkostnings-effek-
tivitetsprincippet, har svenske beslutningstagere et seerligt og steerkt juridisk
mandat til systematisk at prioritere retfeerdighed-fordelings-hensyn (equity)
over ren optimal ressourceudnyttelse (efficiens).

Historisk udvikling af HTA-systemet

Det statslige prioriteringsorgan, Tandvards- och ldkemedelsféormans-

verket (TLV), blev oprindeligt oprettet i 2002 (dengang under navnet
Lakemedelsformansnamnden, LFN (22)). TLV fik det overordnede nationale
ansvar for at treeffe juridisk bindende beslutninger om, hvilke laeegemidler der
skal ydes statslig subsidiering til, samt fastseette deres priser.

De nuveerende, officielle retningslinjer for sundhedsgkonomisk evaluering
(HEE) blev formelt etableret i 2003 (22), hvilket gjorde Sverige til en af pi-
onererne inden for struktureret brug af sundhedsgkonomisk evaluering.
Forvaltningsmeessigt suppleres det statslige TLV i dag af det regionale NT-
réddet (Radet fér nya terapier) som varetager vurderinger og anbefalinger om
ibrugtagning af dyre sygehusleegemidler i Sveriges regioner.
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Udmentning af alvorlighedsprincippet

+ Etisk og klinisk helhedsvurdering: | Sverige veegtes alvorlighed (svarighets-
grad) ud fra en kvalitativ helhed af tre parametre: livskvalitetstab, sygdom-
mens varighed samt tilstandens karakter (om den er progredierende eller
akut livstruende).

+ Kvalitativ trappemodel (fire niveauer): Selvom systemet er sk@nsbaseret,
har praksis udmeantet sig i en stringent, kvalitativ trappemodel. Sygdommes
alvorlighed inddeles systematisk i fire niveauer: lav, moderat, hgj og meget
hgj svéarighetsgrad.

+ Glidende betalingsvillighed: Modellen aktiverer en glidende, implicit skala
for betalingsvillighed. Jo hgjere alvorlighedsniveau, desto hgjere pris per
QALY accepterer myndighederne. Empiriske analyser af TLVs historiske af-
gorelser har kortlagt disse implicitte teerskelbelgb til at streekke sig fra ca.
230.000 SEK ved lav alvorlighed, trinvist op til omkring 890.000 SEK ved hgj
alvorlighed, og over en million SEK per QALY ved ‘'meget hgj sveerhedsgrad.’
(23).

+ Klar adskillelse mellem sjeeldenhed og alvorlighed: Sverige adskiller sjeel-
denhed (sma patientgrupper) metodisk fra alvorlighed. For at undga be-
grebsforvirring méles sjeeldenhed isoleret via en fastlagt matematisk formel
i et sadkaldt sjeeldenhedsindeks (23).

Kritikpunkter og den svenske debat

Den skgnsbaserede svenske model har mgdt kritik for manglende forudsi-
gelighed, da skeeringspunkterne mellem alvorlighedskategorier kun fremgar
implicit af TLVs konkrete sagsafggrelser. For at imgdekomme denne kritik har
TLV besluttet at opdatere de nye Almene retningslinjer for tilskud og prisseet-
ning af laegemidler per 1. oktober, 2026 (24). Herved indskrives kriterierne for
vurderingen af sveerhedsgrad og det matematiske sjeeldenhedsindeks eksplicit
direkte i det overordnede metodiske regelseet. Sammenfattende har Sverige en
kvalitativ model med klar adskillelse mellem sjeeldenhed og alvorlighed og en
praksis for stigende betalingsvillighed.
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TABEL 1

1. Grundlag for anven-

delse af alvorligheds-

2. Metode til vurdering
af alvorlighed

3. Graduering af syg-
dommens alvorlighed

Hvordan indgar alvorlighed i prioriteringsbeslutninger2 Sammenligning af Danmark,
Norge, Sverige og England.

4. Kobling til skonomi
og betalingsvillighed

Danmark
Medicinradet

hensyn i prioritering

Beslutning i Danske
Regioner

Principper for priorite-
ring, herunder alvorlig-
hed, er ikke indskrevet

i Sundhedsloven og
indgér ikke direkte i Fol-
ketingets 7 principper
for prioritering.

Kvalitativ
helhedsvurdering
Baseret pa Medicinré-
dets skgn fra sag til sag
uden faste matematiske
beregningsmodeller.

Binzer

Sygdommen vurderes
fra sag til sag som enten
alvorlig eller ikke-alvor-
lig (ja/nej).

Uofficiel og ugradueret
Ingen faste teerskel-
veerdier. Anvendes som
kvalitativt argument for
accept af hgjere beta-
lingsvillighed eller lavere
kvalitet af evidens

Norge Lovfaestet kriterium Matematisk formel Gradueret skala Uofficiel, men
Beslutnings- Alvorlighed som priori- Alvorlighed udregnes (trappetrin) gradueret
forum teringskriterie er direkte  som prognosetab (abso-  Alvorlighed inddeles Greenserne for beta-
indarbejdet i Pasient- lute shortfall). i trin baseret pé lingsvillighed er ikke
og brukerrettighets- det beregnede lovfeestede og ikke
loven samt udmentet i prognosetab. officielle. Gradueringen
den statslige Priorite- af alvorlighed afgar
ringsforskriften. betalingsvilligheden.
England Bunden forvaltnings- Matematisk beregning Gradueret skala Officiel og gradueret
NICE retlig pligt Udregnes via en bunden  (multiplikator) Eksplicitte teerskelveer-
Anvendelse af alvorlig- hybridmodel af bade Inddeles i tre faste dier, hvor alvorlighed
hed som prioriterings- absolut og relativt alvorlighedsklasser rykker den acceptable
kriterie reguleres via helsetab. (severity modifiers). pris pr. QALY fra ca.
NICE Regulations 2013 £35.000 til £569.500+
med hjemmel i Health (QALY-multiplikator (1,2
and Social Care Act eller 1,7)).
2012. Heri anfgres pligt
til at tage andre hensyn
end mest sundhed for
pengene.
Sverige Lovfeestet etisk princip Kvalitativ Gradueret skala Uofficiel, men

TLV / NT-radet

Alvorlighed som pri-
oriteringskriterie er
forankret i Halso- och
sjukvardslagen via
Behovs- og solidaritets-
princippet (1997).

helhedsvurdering
Alvorlighed vurderes
som et skgn ud fra livs-
kvalitetstab, varighed og
sygdomskarakter.

(trappetrin)
Alvorlighed inddeles i

fire sveerhedsgrader (lav,

moderat, hgj, meget
hoj).

gradueret
Teerskelveerdierne for
betalingsvillighed pr
QALY er ikke lovfeestede
og ikke officielle. Gra-
dueringen af alvorlighed
afger betalingsvillighe-
den.
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Hvad kan Danmark leere
af udlandet?

Danske Regioner har taget initiativ til en stgrre evaluering af Medicinradet fra
efteraret, 2026 (25). Fra Medicinradets egne raekker har man samtidig udtrykt
gnske om at gge transparensen og systematikken i anvendelsen af alvorligheds-
princippet (4). Erfaringerne fra de mest sammenlignelige lande som Norge,
Sverige og England viser, at princippet kan preeciseres og ggres mere operatio-
naliserbart, omend der ikke findes én feelles international model.

Sammenligningen peger imidlertid pa en reekke spgrgsmal, som skal draftes og
besluttes endeligt som led i Medicinradets evaluering med henblik pa at preeci-
sere brugen af alvorlighedsprincippet i Medicinradet i fremtiden:

+ Retligt og politisk grundlag: Kan vi styrke alvorlighedsprincippets forank-
ring i mere eksplicitte politiske eller retlige rammer for prioritering i det
danske sundhedsveesen?

+ Definition og maling af alvorlighed: Skal alvorlighed fortsat bero pé en
kvalitativ helhedsvurdering af radet, eller bgr vurderingen understattes af
mere eksplicitte eller kvantitative kriterier?

+ Graduering af alvorlighed: Skal alvorlighed behandles som et bineert kri-
terium (alvorlighedskriterie opfyldt? ja/nej), eller bgr der anvendes flere
grader eller typer af alvorlighed?

+ Ibrugtagning og afgraensning: Kan vi preecisere, hvornar og hvordan alvor-
lighedsprincippet bar bringes i anvendelse, og hvordan skal det afgreenses
fra, eller kombineres med andre hensyn som sjeeldenhed, evidensusikker-
hed og effektstgrrelse?

+ Samspil med gvrige kriterier: Hvordan skal alvorlighed indgé i den samlede
vurdering sammen med behandlingens effekt og omkostningseffektivitet,
herunder betydningen af hvor stor en sundhedsgevinst behandlingen kan
tilbyde patientgruppen?

+ Kobling til betalingsvillighed: Skal alvorlighedens betydning for betalings-
villigheden fortsat bero pa et samlet kvalitativt sken i Medicinradet, eller
kan sammenhaengen mellem alvorlighed og den acceptable omkostning pr.
QALY gares mere eksplicit uden samtidig at fastleegge en eksplicit grund-
leeggende betalingsvillighed pr. QALY?
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Konklusion og
anbefalinger

Siden Medicinradets etablering pr 1. januar 2017 og indtil 4. september 2026 er
alvorlighedsprincippet anvendt i 12 sager. Kritikere peger pa, at anvendelsen

af alvorlighedsprincippet har veeret preeget af uforudsigelighed og manglende
gennemsigtighed. De uklare kriterier for den praktiske brug af alvorlighedsprin-
cippet har i dag den konsekvens, at borgere, patienter, klinikere og leegemid-
delfirmaer har dérlige forudsaetninger for at kunne vurdere, om alvorlighed kan
fa betydning for, om et konkret leegemiddel bliver anbefalet eller €j.

Rapporten belyser, at der er solide internationale erfaringer og gode mulighe-
der for at opdatere praksis for brug af alvorlighedsprincippet.

Det anbefales, at Medicinradets nuveerende praksis med et intuitivt skan evalu-
eres med henblik pd at udvikle en konkret dansk alvorlighedsmodel.

En sddan model bar skabe stgrre klarhed om, hvordan alvorlighedsprincippet
anvendes i praksis. | udviklingen af modellen vil det bl.a. veere relevant at tage
stilling til:

+ hvordan sygdomsalvorlighed skal defineres og eventuelt méles

+ hvordan og under hvilke omsteendigheder alvorlighed skal indga i
prioriteringsbeslutninger

+ hvordan alvorlighed skal pavirke betalingsvilligheden, herunder hvor meget
hgjere omkostninger pr. vundet QALY, der kan accepteres ved stigende
alvorlighed,

Det er tillige anbefalingen, at en ny dansk model for alvorlighedsprincippet
bygger pa den danske befolknings praeferencer for prioritering i sundheds-
veesenet fremfor blot at kopiere modellerne fra nabolandene. Modellerne fra
disse lande kan tjene som inspiration i udviklingen af en transparent, systema-
tisk og konsistent dansk model, hvor anbefalinger om ny medicin kan ske ud fra
et ligeveerdigt og gennemskueligt grundlag. | forbindelse med evalueringen af
Medicinréddet bgr det afklares, om der er tilstreekkelig politisk forankring til at
operationalisere alvorlighedsprincippet, herunder til systematisk at acceptere
en hgjere betalingsvillighed ved mere alvorlig sygdom. Erfaringerne fra udlan-
det viser, at operationaliseringen af alvorlighed er taet forbundet med spargs-
malet om betalingsvillighed og alternativomkostninger. En politisk afklaring kan
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derfor omfatte beslutning om, hvorvidt operationaliseringen af alvorlighedskri-
teriet skal medfgre en budgetudvidelse til medicin, eller e;.

Endelig anbefales det, at der foretages en pilotafprgvning af en ny model for

alvorlighedsprincippet f.eks. som led i vurderingsprocesser af nye laegemidler
og indikationer over en periode med efterfalgende evaluering og preecisering

af den endelig model til fremtidig brug.
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Bilag 1 - Gennemgang af
sager i Medicinradet, hvor
alvorlighedskriteriet er
anvendt

Formal med Bilag 1

NIHE har gennemgéet alle sager i Medicinrddet fra oprettelsen i 2017 til 4. sep-
tember 2026 for at belyse brugen af alvorlighedsprincippet. Bilagets formal er
at redegere for metode og fremleegge den systematiske gennemgang af radets
brug af alvorlighedsprincippet.

Metode

Det er standardpraksis for Medicinréddet at overveje alvorligheden af en given
sygdom, nar de vurderer leegemidler, hvorfor det er vigtigt at skelne mellem
alvorlighed og alvorlighedsprincippet. Denne sondring har veeret genstand for
dregftelser internt i Medicinrddet, blandt andet i forbindelse med et temame-
de om emnet i maj 2025. Materiale vedrgrende princippets anvendelse kan
sdledes bade findes pa de enkelte sager (anbefalinger, vurderingsrapporter og
bilag) samt i referater fra rddsmader.

I lyset af dette har vi undersggt anvendelsen af alvorlighedsprincippet i
Medicinradet. Vi interviewede en tidligere medarbejder i Medicinradet med
henblik pa identificering af sager med anvendt eller diskuteret alvorligheds-
princip. Herefter blev Medicinrddets database over anbefalinger og behand-
lingsvejledninger gennemsgagt systematisk efter sager med anvendt eller
diskuteret alvorlighedsprincip'. Segeordene “alvor’ og “alvorlighed” blev anvendt
til identificering af sager, der indeholdt beskrivelser eller anvendelser af prin-
cippet. Efter identifikationen blev der sggt pa ordene “alvor’, ‘alvorlighed” og
‘princip’, ‘kriterie’ i sagernes materiale. | engelske bilag er sggeordene oversat
til ‘severe’, 'severity’ og ‘principle’. Sagerne neevnt i interviewet stemte overens

1 Det bemeerkes, at sggefunktionen i Medicinradets database over anbefalinger og behandlingsvejledninger kan veere be-
heeftet med usikkerhed. | visse tilfeelde reducerede tilfgjelsen af flere sggekriterier antallet af sggeresultater. Det kan
derfor ikke udelukkes, at enkelte relevante dokumenter, sager eller bilag ikke indgik i segeresultaterne.
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med resultaterne fra den systematiske sggning i databasen, hvilket understat-
ter validiteten af sagsidentifikationen som helhed.

Endeligt blev dagsordener, referater og gvrige mgdedokumenter fra
Medicinrddet desuden gennemgdet enkeltvist med s@gninger pa ‘alvor’, ‘alvor-
lighed” og ‘princip’ for supplerende informationer.

Gennemgang af sager

Nedenstdende gennemgang er en kortlaegning af alvorlighedsprincippets an-
vendelse i Medicinraddets sager samt en analyse af, hvilken betydning princippet
synes at have haft for beslutningerne.

Indledende bemeerkes det, at rapportering af anvendelse af alvorlighedsprin-
cippet er inkonsistent over perioden. Fra sag til sag varierer det, hvorvidt prin-
cippets anvendelse og begrundelse herfor neevnes i Medicinradets Anbefaling,
under punktet “Overvejelser om alvorlighed/forsigtighed” eller fremgar det
mere implicit i enten vurderingen, bilag eller mgdereferater. Nedenstéende
gennemgang fremhaever sager, hvor alvorlighedsprincippet direkte naevnes i
sagens dokumenter, eller indgar i referater omhandlende den konkrete sag. Det
kan imidlertid ikke afvises, at alvorlighedsprincippet har indgéet i draftelser i
andre sager, som ikke er dokumenteret skriftligt.

Gennemgangen viser, at der findes betydelig variation i, hvordan princip-
pet indgar i de konkrete laegemiddelvurderinger. Inddragelsen af princippet
begrundes med ét eller flere af fglgende forhold i sager, hvor laeegemidlet
anbefales:

tidlig sygdomsdebut,

hgj dgdelighed,

betydelig/livslang funktionsnedseettelse/smerter,
nedsat levetid/tab af kvalitetsjusterede levear,
begraensede alternativer,

dokumenteret effekt,

kurativt potentiale.

+++++++

| en enkelt sag (Luxturna) er begrundelsen ikke eksplicit, men princippet er
angivet som ‘vigtigt og relevant’.

Alvorlighedsprincippet er imidlertid ikke selvsteendigt tilstreekkeligt til at le-
gitimere en anbefaling. | flere sager inddrages princippet uden at eendre den
endelige beslutning, fordi omkostningerne fortsat vurderes at veere for hgje i
forhold til behandlingens kliniske effekt eller den evidensmeessige usikkerhed.

Sammenfattende peger sagerne pa, at alvorlighedsprincippet fungerer som et
hensyn, der kan gge accepten af hgje omkostninger, men at princippets betyd-
ning for den endelige anbefaling afhaenger af den gvrige balance mellem effekt,
evidens og omkostninger.
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Enkeltsager illustrerer disse forholds betydning i vurderingerne. | Luxturna-
sagen medfgrte en eendret betalingsaftale anbefaling, selv om prisen for leege-
midlet fortsat blev vurderet som ‘urimeligt hgj’. Af Midostaurin-sagen fremgar
det, at smé samlede budgetkonsekvenser i forening med alvorlighedsprincip-
pet kan opveje en relativt hgj pris per patient. Omvendt viser Givinostat-sagen,
at selv alvorlige sygdomme, der rammer bgrn, ikke ngdvendigvis medfarer
inddragelse af alvorlighedsprincippet, da “starrelsen af effekten var for lille til,
at alvorlighedsprincippet kunne inddrages”.

Laegemiddel Population, alder Sygdom Anvendelse af alvor- Radets argumentation for inddragelse af alvorlig-
lighedsprincippet hedsprincippet
2017 Nusinersen Barn og voksne. 5q spinal Anvendt; ikke an- “I lyset af fagudvalgets vurdering og ved anvendelse

(Spinraza) muskel-atrofi befalet som stan- af alvorlighedsprincippet anbefaler Medicinradet
Forventet 4-6 dardbehandling. Dog imidlertid, at der kan iveerkseettes protokolleret
arlige tilfeelde af anbefalet til proto- ibrugtagning af nusinersen til preesymptomatiske
speedbgrn/bgrn kolleret ibrugtagning speedbgrn samt til patienter med SMA type | med to
opfyldende be- hos subpopulation SMN2-kopier og symptomdebut fgr seksmanedersal-
handlingskriterier deren, som ikke er i permanent respirationsbehand-

ling. Denne beslutning er truffet under iagttagelse
af Folketingets syv principper for prioritering af
sygehusleegemidler”.

“Medicinradet har fundet alvorlighedsprincip-

pet seerdeles relevant i forhold til vurderingen af
nusinersen, men selv en fuld anvendelse af dette
perspektiv p& problemstillingen har ikke kunnet legi-
timere den meget hgje pris”.

Link: udkast til Medicinraddets anbefaling 1.0 nusiner-
sen spinal muskelatrofi

2018 Midostaurin Voksne patienter Akut myeloid Anvendt; anbefalet Alvorlighedsprincippet inddraget, "Medicinradet

(Rydapt) med ny-diagnosti- leukaemi som mulig standard- har fundet grund til at inddrage forhold vedrgren-
ceret akut myeloid behandling de alvorlighed i anbefalingen, idet laeegemidlet har
leukeemi (AML), kurativt potentiale ved en sygdom med hgj dedelig-
som er FLT3-muta- hed, hvor forbedringer af behandlingsresultaterne
tion-positive. historisk set har veeret begreensede”.
Estimeret 40 arlige "Rédet leegger afggrende veegt pd midostaurins
behandlingsegnede kurative potentiale, idet langtidsoverlevelsen er for-
patienter, herunder bedret ved brug af midostaurin. Dette forhold samt
halvdelen <60 ar. at de samlede budgetkonsekvenser er relativt sma,

opvejer den relativt hgjde pris per patient”.

Link: Anbefaling_midostaurin til AML_300118

2019 Burosumab Barn og unge. X-bundet Anvendt; anbefalet “Medicinrédet har fundet anledning til at inddrage
(Crysvita) Estimeret 8-10 hypofosfat- som mulig standard- forhold vedrgrende alvorlighed i anbefalingen, da
behandlingsegnede  eemi (XLH) behandling til patien-  patientgruppen er barn og unge med en kronisk
patienter pé vurde- ter med RSS-score invaliderende sygdom, der giver livslang funktions-
ringstidspunktet. pa minimum 2. lkke nedseettelse og smerter”.
anbefalet som mulig

Forventet 2-3 standardbehandling Link: Medicinradets anbefaling vedr. burosumab til
nyfedte arligt generelt X-bundet hypofosfateemi (XLH) hos b@rn og unge med
med XLH, herun- skeletveekst-vers. 1.0

der 0,75-1 med
RSS-score mini-
mum 2.
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https://medicinraadet.dk/media/mgznbqlm/medicinraadets-anbefaling-vedr-burosumab-til-x-bundet-hypofosfataemi-xlh-hos-boern-og-unge-med-skeletvaekst-vers-10_adlegacy.pdf

Leegemiddel

Population, alder

Anvendelse af alvor-

lighedsprincippet

Radets argumentation for inddragelse af alvorlig-
hedsprincippet

2019 Neparvovec Unge ogyngre Arvelig, Anvendt, ikke an- “Medicinrédet anbefaler ikke voretigene neparvovec
(Luxturna) voksne. Patienter RPE65- befalet som mulig som mulig standard-behandling til patienter med
er typisk "helt relateret standardbehandling. arvelig RPE6S-relateret nethindedystrofi. Medicin-
blinde, nédrde eri nethinde- radet vurderer, at prisen pé voretigene neparvovec
30’erne”. dystrofi er urimeligt hgj. Medicinradet leegger i forbindelse
Estimeret ca. 20 med vurderingen af prisen veegt pa, at der er vee-
behandlingsegnede sentlig usikkerhed om langtidseffekt og eventuelle
pa vurderingstids- langtidsbivirkninger ved behandlingen”.
punktet, forventes
0,5-14arlige nye "Medicinradet finder alvorlighedsprincippet
patienter vigtigt og relevant for vurderingen af voretigene
neparvovec, men selv fuld anvendelse af dette
perspektiv péd sygdommen og behandlingen kan ikke
legitimere den meget hgje pris”.
Link: Medicinréddets anbefaling vedr voretigene
neparvovec til arvelig RPE65-relateret nethindedy-
strofi-vers. 1.0
2020  Neparvovec Unge ogyngre Arvelig Anvendt, anbefalet “Medicinrddet vurderer, at prisen pa voretigene
(Luxturna) voksne (patienter RPE65- som mulig standard- neparvovec fortsat er urimeligt hgj. Radet finder
(revurdering)  er typisk "helt relateret behandling. dog, at omkostningerne star mal med den kliniske
blinde, nérdeeri nethinde- merveerdi, ndr alvorlighedsprincippet samtidig tages
30’erne). dystrofi i betragtning”.
Vurderet, at der “Medicinradet finder alvorlighedsprincippet vigtigt
i Danmark er 16 og relevant for vurderingen af voretigene ne-
patienter med til- parvovec, og fuld anvendelse af dette perspektiv
straeekkelig synsrest pa sygdommen og behandlingen kan legitimere de
til behandling. Esti- meget haje omkostninger”.
meret 0,5-1 patient
om aret med biallel Link: Medicinraddets anbefaling vedr voretigene
RPE65-dystrofi. neparvovec til arvelig RPE65-relateret nethindedy-
strofi-vers. 2.1
2020  Nusinersen Barn ogvoksne. 5q spinal Anvendt, ikke an- “"Under hensyntagen til alvorlighedsprincippet,
(Spinraza) muskel-atrofi befalet som mulig finder Medicinrédet imidlertid, at der er grundlag
(revurdering)  Forventet 4-6 standardbehandling for at anbefale ibrugtagning af nusnersen som mulig
arlige tilfeelde af til patienter med SMA  standardbehandling til falgende patientpopulatio-
speedbegrn/bgrn generelt. Dog anbe- ner, hvor der er evidens for effekt:
opfyldende be- falet til subpatient- 1) Preesymptomatiske speedbgrn med 2-4 SMN2-ko-
handlings-kriterier gruppe opfyldende pier
visse kriterier. 2) Barn med SMA type 1, som opfylder falgende
kriterier: 2-3 SMN2-kopier, alder ved symptomdebut
maks. 6 méneder, ikke er i permanent respirations-
behandling ved opstart af behandling
3) Barn med SMA type 2, som opfylder fglgende
kriterier: mindst 2 SMN2-kopier, alder ved symptom-
debut maks. 24 méneder, maks. 4 &rs sygdomsva-
righed ved opstart af behandling, ingen assisteret
ventilation udover natligt behov og mere end 95 %
Sa02 uden assisteret ventilation”.
Link: tilleeg-til-medicinrddets-anbefaling-af-nusiner-
sen-til-spinal-muskelatrofi-vers-4-0_adlegacy.pdf
2022  Fenfluramin Barn og voksne Dravet Droftet, ikke anvendt.  Anbefales som tilleegsbehandling til barn og unge
(Fintepla) Ca. 50 behand- syndrom Referat - 66. rads-
lingsegnede barn mgde i Medicinradet
og unge samt - 23. marts
30-40 voksne i
Danmark pa vurde-
ringstidspunktet
2025  Omaveloxo- Voksne og unge i Friedreichs Anvendt, ikke an- “Sygdommen er meget alvorlig og medfgrer bade
lone (Skycla- alderen 216 ar og ataksi befalet som mulig motoriske handicap og markant nedsat levealder.
rys) derover. standardbehandling. Medicinradet har derfor inddraget alvorlighedsprin-

Vurderet 50-100
behandlingsegnede
péa vurderingstids-
punktet.

cippetisin beslutning”.

“Medicinrédet vurderer, at omkostningerne er uri-
meligt hgje i forhold til effekten, selv nar alvorlig-
hedsprincippet tages i betragtning”.

Link: Medicinraddets anbefaling vedr. omaveloxolone
til Friedreichs ataksi - Nationalt dansk appendix til
JNHB-vers. 1.0-FORTROLIGT
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https://filer.medicinraadet.dk/media/1rfftdcp/medicinradets-anbefaling-vedr-voretigene-neparvovec-til-arvelig-rpe65-relateret-nethindedystrofi-vers-2-1.pdf
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Leegemiddel

Population, alder

Anvendelse af alvor-

lighedsprincippet

Radets argumentation for inddragelse af alvorlig-
hedsprincippet

2025  Exagam- Transfusionsaf- B-talasseemi Anvendt, anbefalet “Medicinrédet anbefaler exa-cel under inddragelse
glogene heengig B-talassee- som mulig stan- af alvorlighedsprincippet, selvom behandlingen
autotemcel mi hos patienter dardbehandling til er forbundet med meget hgje omkostninger. Det
(Casgevy) over 12 ar. patienter opfyldende  skyldes, at behandlingen er den eneste potentielt

seerlige kriterier. sygdomsmodificerende eller kurative behandling,
Ca. 40 diagnosti- Medicinradet opfor- som forventes at resultere i mange vundne kvalitet-
cerede i Danmark drede virksomheden sjusterede leveédr for en gruppe patienter med en
pa vurderingstids- til levering af nye alvorlig sygdom, der debuterer hos bgrn og unge og
punktet. Forven- data efter to &r med medfgrer nedsat livskvalitet og tidlig ded”.
tes benyttet til ny stillingtagen til
behandling af pri- anbefaling, da EMA Link: Medicinréddets anbefaling vedr. exa-cel til TDT-
meert unge mellem har givet godkendel- vers 1.0-x
12 og 15 ar. se betinget af nye

studie- og register-

data.

2025  Exagam- Seglcellepatienter Seglcelle- Anvendt, anbefalet “Medicinrédet anbefaler exa-cel under inddragelse
glogene >12 ar. sygdom som mulig stan- af alvorlighedsprincippet, selvom behandlingen er
autotemcel dardbehandling til forbundet med meget hgje omkostninger. Det skyl-
(Casgevy) Ansléet 120 patien- patienter opfyldende  des, at der ses en betydelig effekt af behandlingen,

ter i Danmark med seerlige kriterier. som forventes at gare patienterne fri for behandling
SCD pa vurderings- Medicinradet opfor- livslangt og resultere i mange vundne kvalitetsjuste-
tidspunktet, sand- drede virksomheden rede leveér for en gruppe patienter med en alvorlig
synligvis flere uden til levering af nye sygdom, der debuterer hos bgrn og unge”.
sveer sygdom. data efter to &r med

ny stillingtagen til Link: Medicinradets anbefaling vedr. exa-cel til SCD-

anbefaling, da EMA vers. 1.0-X

har givet godkendel-

se betinget af nye

studie- og register-

data.

2025  Bulevirtid Patienter med Kronisk Anvendt, anbefalet “Omkostningerne til behandlingen er hgje, men Me-

(Hepcludex) kronisk hepatitis D hepatitis D til behandling af dicinradet vurderer, at omkostningerne er accepta-
(debuterer typisk kronisk hepatitis hos ble i forhold til behandlingens effekt. Medicinradet
hos unge voksne) patienter med bety- har inddraget alvorlighedsprincippet i beslutningen,

dende fibrose eller fordi Hepatitis D er en sygdom der debuterer hos

Omtrent 40 esti- cirrose, som enten unge voksne, og som medfgrer veesentlig forkortet
merede behand- har afprovet eller restlevetid. Samtidig har bulevirtid en dokumente-
lingsegnede i ikke téler interferon ret effekt pa virusmeengden i blodet, og forventes
Danmark pé vurde- behandling. derfor at bremse sygdomsudviklingen hos patienter,
ringstidspunktet. som ikke har andre effektive behandlingsmulighe-

der”.

Link: Bilag A - Udkast til Medicinradets anbefaling

vedr. bulevirtid til kronisk hepatitis D-vers.1.0

2026  Givinostat Ambulante patien- Duchennes Droftet, ikke anvendt.  "Medicinréddet vurderer, at der er tale om en alvorlig
(Duvyzat) terialderen 6 &rog muskeldystrofi  Anbefales ikke til pa- og sjeelden sygdom, men at det ud fra de forelig-

eldre med bevaret (DMD) tienter med Duchen-  gende data er usikkert, i hvilket omfang tilleeg af
gangfunktion nes muskeldystrofiog  givinostat forsinker sygdomsforveerring sammenlig-
bevaret gangfunktion  net med den eksisterende behandling med gluko-
5-7 patienter arligt i alderen fra 6 ar. kortikoider”.
vurderes egnede til "Behandlingen er meget dyr, og Medicinradet vurde-
behandling rer, at omkostningerne ikke er acceptable i forhold
til usikkerheden om behandlingens effekt”.
Link: medicinradets-anbefaling-vedr-givino-
stat-til-behandling-af-duchennes-muskeldystrofi.pdf

2026  Pegcetacop-  Voksne ogunge C3- Anvendt, ikke an- ” Medicinrddet har inddraget alvorlighedsprincippet
lan (Aspaveli)  mellem 12 og 17 &r glomerulopati  befalet som stan- i beslutningen, fordi sygdommen debuterer hos

med specifik nyre- (C3G) eller dardbehandling i unge patienter og medfgrer forkortet levetid og vee-

sygdom primeer kombination med sentligt forringet livskvalitet hos patienter, som ikke
immun- renin-angioten- har andre effektive behandlingsmuligheder”
kompleks sin-system-haemmer
membran- Link: Pegcetacoplan (Aspaveli) - C3-glomerulopati
proliferativ
glomerulo-
nefritis
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https://filer.medicinraadet.dk/media/u4alvgh4/medicinradets-anbefaling-vedr-exa-cel-til-tdt-vers-1-0-x.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/u4alvgh4/medicinradets-anbefaling-vedr-exa-cel-til-tdt-vers-1-0-x.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/n5fpgsxw/medicinradets-anbefaling-vedr-exa-cel-til-scd-vers-1-0-x.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/n5fpgsxw/medicinradets-anbefaling-vedr-exa-cel-til-scd-vers-1-0-x.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/e4uh4se5/medicinradets-anbefaling-vedr-bulevirtid-til-kronisk-hepatitis-d-vers-1-0.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/e4uh4se5/medicinradets-anbefaling-vedr-bulevirtid-til-kronisk-hepatitis-d-vers-1-0.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/h4yb1gwj/medicinradets-anbefaling-vedr-givinostat-til-behandling-af-duchennes-muskeldystrofi.pdf
https://filer.medicinraadet.dk/media/h4yb1gwj/medicinradets-anbefaling-vedr-givinostat-til-behandling-af-duchennes-muskeldystrofi.pdf
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/p/pegcetacoplan-aspaveli-c3-glomerulopati

Ar,

kilde
2026

Leegemiddel

Voradasinib
(Voranigo)

Population, alder

Patienter med hjer-
ne-tumor, voksne
og unge patienter
over 12 ar. Rammer
typisk patienter i
30-40-arsalderen.

Omkring 81 pa-
tienter vurderes
kandidater til be-
handlingen. Dertil
kommer cirka 20
nye patienter om
aret.

Astrocytom
grad 2 eller
oligoden-
drogliom
med specifik
mutation

Anvendelse af alvor-
lighedsprincippet

Anvendt, anbefalet til
behandling af patien-
ter med med IDH1-
eller IDH2-muteret
astrocytom eller
oligodendrogliom
WHO-grad 2, som
udelukkende har
gennemgaet kirurgisk
behandling, og som
ikke har behov for
umiddelbar stra-
lebehandling eller
kemoterapi.

Radets argumentation for inddragelse af alvorlig-
hedsprincippet

“Medicinréddet har inddraget alvorlighedsprincippet
i beslutningen, fordi sygdommen rammer relativt
unge patienter og medfgrer betydelig sygdomsbyrde
med pavirkning af funktionsevne og livskvalitet over
mange ar samt en veesentligt forkortet levetid”

Link: Vorasidenib (Voranigo) - Diffust gliom med
IDH1/2-mutation
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https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/v/vorasidenib-voranigo-diffust-gliom-med-idh12-mutation
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/laegemidler-og-indikationsudvidelser/v/vorasidenib-voranigo-diffust-gliom-med-idh12-mutation
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