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1. Baggrund og udvikling 

 
2. Makroprioritering 

• De samlede økonomiske rammer  
 

3. Mikroprioritering 
• Begrebsapparat,  

• Prioriteringens hv’er 
• Rationering og prioritering 
• Rationering og økonomisering 

 
4.  Inddrage pris/omkostninger? 

 
5. Brugen af omkostnings-effekt-analyse 

 
6. Danske Regioners forslag til prioriteringsmodel 
 
 

 
 



’Det er med prioritering inden for 
sundhedssektoren som med månens bagside.  

Den er der, men man kan ikke se den’  
 

Tidligere amtsborgmester Erling Tiedemann 

”Jeg kan ikke se for mig en situation, hvor vi skal 
prioritere.  Borgerne forventer verdensklasse, når 

de møder det danske sundhedsvæsen” 
 

Statsministerkandidat, TV2 – 5. juni 2015 
 
 



1. Har altid prioriteret fordi ønsker/muligheder > ressourcer 
 

2. MEN mere påtrængende når væksten er tæt på nul 
 

3. Det skjulte nej – og det åbne ja.. 
• alternativomkostninger 

 
4. Prioritering drejer sig om meget andet end medicin 
     - altså behandlingsteknologier i almindelighed 
 
5. Det er naturligt at se på forholdet mellem omkostninger og 
      (dokumenteret) sundhedsmæssig gevinst 

• Og vi har værktøjerne (omkostnings-nytte-analyse) 
 
5.  Armslængde-princip i forhold til det politiske system 

 
6.  Behov for et prioriteringssprog 

• Rationering (her-og nu, kendte patienter)  
• Prioritering (fremtidsrettet, ’ukendt gruppe’) 

 
 

Nogle (for mig) simple sandheder 



1. Vi har altid prioriteret fordi ønsker/muligheder > ressourcer 
 

2. MEN mere påtrængende når væksten er tæt på nul 
 

3. OG når rationaliseringsmuligheder er (næsten) udtømt 
 

4. Det skjulte nej – og det åbne ja.. 
• alternativomkostninger 

 
5. Prioritering drejer sig om meget andet end medicin 
     (uanset nuværende fokus på ’dyr sygehusmedicin’) 
 
5. Det er naturligt at se på forholdet mellem meromkostninger og 
      (dokumenteret) sundhedsmæssig mergevinst 

• Og vi har værktøjerne (omkostnings-nytte-analyse) 
 
6. Armslængde-princip ved prioritering 
 
7. Behov for et prioriteringssprog 

• Rationering (her-og nu, kendte patienter)  
• Prioritering (fremtidsrettet, ’ukendt gruppe’ 
 
 
 

 
 

 

Nogle (for mig) simple sandheder 



Det faglige grundlag for prioritering  

1. Klare værdier og principper 
 

2. Evidens-baseret tænkning 
 

3. Økonomisk evaluering 
 
4.  Transparent 

Relevante 
 
metoder 



Prioriteringsdebatten er ikke ny: 
nogle udviklingslinjer 

Besparelses- 
diskussion bliver 
til prioriterings- 
diskussion 

1980- 

’Hofter  vs. 
hjerter’ 

1987 

Snæver kreds  
af læger og 
politikere 

Debat-fora 
-Dansk Sel. 
  Med Prio. 
-Fyngruppen 

Øget folkelig 
inddragelse 

Integration i 
budget- 
processen. 

1993-95 

Etik/ 
værdier 

1996                 2010 

Etisk 
Råds 
Rapport 

2000     

Stramme økonomiske rammer …>  Bedre økonomiske rammer …            > Stramme 

? Nyt 
eller  
gamle 
temaer? 

Behov 
for 
priori- 
tering 



Markedsmekanismens allokeringsmetode  
-pris/indkomst - findes (stort set) ikke på sundheds- 
 området. 
 
Derfor I:   
Prioritering er lig med politisk ressourceallokering 
• Allokering af knappe (offentlige) midler 

 
Derfor II: 
Der er altid blevet prioriteret (mere eller mindre intenst) 
• spørgsmålet er på hvilket grundlag og hvordan det foregår 
 

Fordi: 
• Ønsker/muligheder > ressourcerne 

 Hvorfor prioritere?  



Vækst-procent 

2007 - 
2008 

2008  -  
2009 

2009 -  
2010  

2010 - 
2011 

 2011 
- 2012 

2012 - 
2013 

 2013 
- 2014 

Sygehuse, incl. sygehusmedicin 4,0 7,1 0,6 -2,8 0,3 2,3 0,7 
Almen lægehjælp 4,6 4,1 -0,1 0,9 -1,8 -2,3 -2,2 
Speciallægehjælp 7,5 6,3 4,1 -1,3 -3,0 -0,7 2,8 

Medicin (sygesikring) -4,5 -5,8 0,5 -10,0 -9,4 -9,8 1,0 
Tandlægebehandling 3,0 1,9 -0,2 -0,6 -1,4 -12,3 -0,6 

Fysiurgisk behandling -2,0 -13,0 1,6 7,2 1,8 2,3 2,8 
Kiropraktor 3,9 5,0 -1,6 1,8 -5,1 0,3 1,8 

Fodterapeuter 31,5 -3,8 -2,7 -0,9 -18,2 10,0 6,4 
Psykologbehandling 31,2 27,2 7,4 4,9 8,9 0,2 -2,7 

I alt 3,4 5,5 0,7 -2,9 -0,6 0,9 0,6 
Kilde:  Statistikbanken tabel  REGR31 og Prisberegner 

Vækstpct. i de regionale sundhedsudgifter. 
  Faste 2014-priser 



Systematik  
• terminologi, begreber 



Ingredienserne ved prioritering 
1.  Mulighederne 2.  Begrænsningerne I 

3.  Begrænsningerne II 

Etik/værdier 

4.  Beslutningstagen/tagere 

Sammenvejning 

Problemstilling: a) 1 > 2   (universelt/gælder i alle sundhedsvæsener) 
                          b) 3 er bredere end 2 (og/eller) udsættende  

Ressourcerne 



Prioriteringens  hv’er 
•  Hvorfor – er det nødvendigt at prioritere? 
 
•  Hvad skal tilbydes i (et offenligt finansieret) sundhedsvæsenet? 
 
•  Hvornår?  Nu, næste år  osv. 
 
•  Hvor meget?  Nok til alle, der har ‘behov’ får tilbuddet? 
 
•  Hvem skal have tilbuddet?  

• Bestemte alders-eller erhvervsgrupper?  Efter behov? 
 
•  Hvordan afgøres de fire foregående spørgsmål?  

• metoder 
• proces   

 
•  Hvem prioriterer? 

• fagfolk 
• politikere/myndigheder  

 
•  Hvilket (beslutnings)grundlag? 
 



Makroprioritering 
 
Mikroprioritering 
 
Rationering 

Prioriteringssprog 

Forskellige  
beslutningsniveauer 
 
 
Forskellige metoder/ 
værktøjer 
 
Forskellige aktører 



Det årlige beløb til  
sundhedsvæsenet Aftale mellem regeringen og 

Danske Regioner  (og KL)  
i juni måned året forud  
(dvs. 2016 er aftalt i august 2015) 

s Hoved- 
staden Sjælland Syd- 

Danmark 
Midt- 

Jylland 
Nord- 

Jylland 

Fordeles  efter en 
fordelingsnøgle 

til sygehuse 
og øvrige 
sundheds- 
væsen 

til sygehuse 
og øvrige 
sundheds- 
væsen 

til sygehuse 
og øvrige 
sundheds- 
væsen 

til sygehuse 
og øvrige 
sundheds- 
væsen 

til sygehuse 
og øvrige 
sundheds- 
væsen 

  

• Økonomiske  
   konjunkturer 
• Politiske præferencer 
• Behov 
• ’hovsa’  
Osv.  
Den præcise proces 
delvist ukendt 

Budget- 
for- 
handlinger 
-Måske den 
vigtigste 
priorite- 
ringsproces 

Rationering 
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Mikroprioritering: 
 
Hvad skal der være 
på hylderne? 

Rationering:  
Hvad skal tages 
ned fra hylden 
til patienten? 

Makroprioritering:  (bl.a.) 
Hvilken sektor? 
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Det årlige beløb til  
sundhedsvæsenet Aftale mellem regeringen og 

Danske Regioner  (og KL)  
i juni måned året forud  
(dvs. 2016 er aftalt i august 2015) 

s Hoved- 
staden Sjælland Syd- 

Danmark 
Midt- 

Jylland 
Nord- 

Jylland 

Fordeles  efter en 
fordelingsnøgle 

til sygehuse 
og øvrige 
sundheds- 
væsen 

til sygehuse 
og øvrige 
sundheds- 
væsen 

til sygehuse 
og øvrige 
sundheds- 
væsen 

til sygehuse 
og øvrige 
sundheds- 
væsen 

til sygehuse 
og øvrige 
sundheds- 
væsen 

  

• Økonomiske  
   konjunkturer 
• Politiske præferencer 
• Behov 
• ’hovsa’  
Osv.  
Den præcise proces 
delvist ukendt 

Budget- 
for- 
handlinger 
-Måske den 
vigtigste 
priorite- 
ringsproces 

Rationering 
Økonomisering/ 
Shared decision 

making 
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Prioritering – rationering? 
•  Upræcis sprogbrug – behov for præcise begreber:  
 
•  rationering:  tildeling af eksisterende kapacitet m.m. – her og nu 

•  fx hvem skal have et organ 
•  venteliste-disciplin (hvem skal til hvornår, incl. op-kapacitet) 
•  den identificerede patient 
 

•   prioritering:  fremtidsrettet –  
•      skal vi have en bestemt behandlingsform,  
      en ny sygehusstruktur osv.. 
•     gruppe, den ’anonyme/ukendte’ patient 
 

•    Nyttig skelnen fordi den bl.a. klargør, hvem der 
     prioriterer, gruppe-vs-individ, klinik-vs. politik, 
     etik-dimensionen 



Makroprioritering 
 
Mikroprioritering 
 
Rationering 

Samspil og dynamik 

Det drejer sig ikke alene om medicin!   
Selvom den offentlige debat fokuserer på dette. 



Makroprioritering   ….   Lands-og 
                                        regionspolitiker 
 
Mikroprioritering  ….    Delvist uddelegeret  
                                       beslutning/regions- 
                                       politikere  
 
Rationering …………   Sundhedspro- 
                                       fessionelle 

Hvem prioriterer? 



’KAN’ 
(mulighederne) 

’BØR’ 
(etikken, værdier) 

’VIL’ 
(ressourcer m.m.) 

De teknologiske muligheder – de etiske afgrænsninger 
og de ressourcemæssige rammer 

’Etisk prioritering’ 

Ressource- 
prioritering 



Loven om kunstig befrugtning 1997 
 et eksempel på ’etik/værdi prioritering’ 

1. Folketingsmedlemmerne var ’fritstillede’ 
 

2. Usædvanligt mange ændringerforslag 
 

3. Revisionsforslag i 1999/2000 (om ændring af nedfrysningsperiode) 
      blev trukket tilbage af regeringen forud for tredjebehandlingen 
 
4. Ændring i 2004 forløb relativt ’smertefrit’ 

 
5. Ændringen juni 2006 var meget værdiladet/dramatisk.  

 
Forklaringen er utvivlsomt, at der er tale om meget grundlæggende 
værdier: religion/livsopfattelse.  Det er illustrativt, at Det Etisk Råd 
har været splittet.  MEN etik leverer ikke svar/en facitliste på, hvad 
der er rigtigt 



Emne Loven som vedtaget 
i 1997 

Moderens alder 45 år 
Enlige/lesbiske Forbudt 
Nedfrysning af æg 2 år 
Forskning i kloning  Forbudt 
Mikroinsemination Tilladt  
Sæddonorer Anonyme 
Ægdonation Kun fra kvinder i behandling  
Fosterreduktion Hvis risiko for moder eller barn 
Valg af køn Forbudt 
Præimplantations-
diagnostik/ægsortering 

Kun i forskningsregi for så vidt angår metoden.  
Hvor der en kendt, væsentlig øget risiko for  
fødselaf et barn med alvorlig arvlig sygdom, er 
diagnostik tilladt.  Sundhedsstyrelsen fastsætter 
sygdommene. 

Eksport af æg Forbudt 
Import af æg Forbudt 

1. Hovedparten 
af spørgsmålene 
kræver 
etisk/værdi- 
mæssig 
stillingtagen. 
 
2. MEN der skal 
(vel?) sættes 
grænser? 
 
3. OG det er (vel?) 
en politisk 
sag – ikke 
fagprofessionel 
sag.  Fagpro- 
fessionelle ud- 
sagn kan være  
relevante, MEN 
afgør ikke  
værdispørgsmål 



Kan/må/skal man inddrage pris/ 
omkostninger ved prioritering? 



Grundlaget for  
Medicintilskudsnævnets arbejde 





Der Offenlegung aller relevanten Daten für die 
Dossierbewertung hat erstmalig ein Hersteller widersprochen 
(Novo Nordisk). 
 
Die Folge war: Das IQWiG sprach keinen Zusatznutzen 
aus, der G-BA schloss sich dem an.  
 
Warum? Das Dossier zu 
Insulin degludec (A14-13) enthielt in den Modulen 1 bis 4 nicht 
alle für die Nutzenbewertung notwendigen Informationen 
zu Methodik und Ergebnissen der Studien. 
 

Kilde: IQWiG – Jahresberich 2014, p. 6 
 

Fra det tyske prioriterings-instituts årsberetning 2014 



Hverken RADS eller KRIS må inddrage pris 
                   ved deres afgørelser 
 
(RADS:  rådet for anvendelse af 
dyr sygehusmedicin 
 
KRIS:  Koordingeringsrådet for  
ibrugtagning af sygehusmedicin) 

MEN det måtte forgængeren for KRIS godt 



KRIS anbefaler seks nye kræftlægemidler som 
standardbehandling 

Koordineringsrådet for ibrugtagning af sygehusmedicin (KRIS) 
besluttede den 9. september 2015 at anbefale seks nye lægemidler 
 
… Om to af de lægemidler, som blev anbefalet sagde formanden,   
 
- Vi lagde i rådet vægt på, at der for patienter behandlet med 

Avastin og kemoterapi er observeret en overlevelsesgevinst på 
3,7 måneder sammenlignet med kemoterapi alene. 
 

- Hvad angår Nivolumab BMS til behandling af lungekræft, er 
der observeret en betydelig bedre effekt sammenlignet med den 
nuværende standardbehandling. Patienternes medianoverlevelse 
er 3,2 måneder længere, og 1-års overlevelsesandelen er 
fordoblet.  
 

- Begge lægemidler har desuden en håndterbar bivirkningsprofil 
 

  Steen Werner Hansen, formand for KRIS. 



(få)Ekstra 
måneder 
- Så godt 
som aldrig 
> 12 mdr. 



“Our results suggest that the price of cancer drugs 
is independent of novelty. Additionally, we found 
little difference in price among drugs approved 
based on time-to-event end points and drugs 
approved on the basis of RR. Our results suggest 
that current pricing models are not rational but 
simply reflect what the market will bear.” 

Kilde:  Five Years of Cancer Drug Approvals:  Innovation, Efficacy, and Cost  
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A challenging cancer report (2011) 

“A radical shift in cancer policy is also required. Political 
toleration of unfairness in access to affordable cancer 
treatment is unacceptable. The cancer profession and 
industry should take responsibility and not accept a 
substandard evidence base and an ethos of very small 
benefit at whatever cost; rather, we need delivery of fair 
prices and real value from new technologies.” 



Hvordan skal vi/bør vi tage stilling til ibrugtagning  
af lægemidler og andre behandlinger? 

1. Som statsminister-kandidaten:  hvis der er dokumenteret effekt betaler 
    vi (enhver) pris? 
 
2. Kritisk vurdering af størrelsen af den kliniske effekt  
     (den sundhedsmæssige gevinst)? 
 
3. Ser på merværdien (den ekstra sundhedsmæssige gevinst) og  
     sammenholder  det med meromkostningen 

• Sammenligner det bedste med det næstbedste med hensyn til  
    sundhedsmæssige effekt og omkostninger 

• Bruger omkostnings-effekt-analyse 



Gradbøjning af klinisk effekt? 
Det tyske institut, IQWiG, har etableret en gradbøjning af begrebet 
merværdi (zusatznutzen):  Ingen ekstra nytteværdi („kein 
zusatsnutzen“), betydeligt fremskridt (erheblich); betragtelig gevinst 
(beträchlich); ringe gevinst.   
 
Af 36 vurderede lægemidler i 2014 fik 21 betegnelsen kein 
zusatsnutzen  (hvilket får betydning for efterfølgende 
prisforhandlinger) 

KRIS’ begrundelse for ikke at anbefale Zaltrap var, at den 
gennemsnitlige overlevelsesgevinst er for lille i forhold til de 
betydelige bivirkninger .  Den mediane gevinst var på 1,4 måneder.  

KRIS at anbefale lægemidlet Kadcyla til behandling af fremskreden 
brystkræft.  Overlevelsesgevinsten var 5,8 måneder, som i forhold til 
Zaltrap altså for KRIS synes at være nok til godkendelse.  Altså 
tilsyneladende en KRIS-grænse på større end 1,4 og mindre end 5,8 
måneder. ??? NICE og den irske pendant havde afvist at indføre det: en 

levetidsforlængelse på 5,8 måneder og mere end £ 180.000 per QALY 



Opgørelse af de tyske vurderinger af klinisk effekt 

Kilde: Uddrag af præsentation 
af Jürgen Windeler, 28. januar 2016 



     Brug af økonomisk evaluering 
ved overordnet behandlingsvalg 

     - Cost effectiveness analysis, CEA 
Danmark er undtagelsen …  

 
Stort set alle steder i verden anvendes CEA rutinemæssigt  

ved overordent behandlingsvalg – især medicin 
(New Zealand, Australien, Korea, Thailand, Canada, 

Skotland, Irland, England, Norge, Sverige …) 
 

Grundlæggende drejer det sig om at se på 
forholdet mellem ekstra sundhedsmæssig gevinst og 
ekstraomkostningerne, når en ny behandling/medicin 

sammenlignes med det eksisterende 



NY 
omkostninger 

NY 
sundheds- 

effekt 
NUVÆRENDE 

sundheds- 
effekt 

NUVÆRENDE 
omkostninger 

 
        incremental cost-effectiveness ratio 
                     ICER = 



Beslutningskriteriet i omkostnings-effekt-analyse 

1. Mest mulighed sundhed per krone 
• Jfr. den inkrementale omkostnings-effekt-brøk 

• ??? kroner per (kvalitets)justeret leveår   
• Blandt ligeværdige alternativer vælges det alternativ, 
    der har den største sundhedsmæssige gevinst pr. krone 
 

 



Sundheds-effekt:  Kvalitetsjusteret leveår 
Quality adjusted life year (QALY) 

 
                                        funktionsevne        
                          *     (fysisk, mentalt, socialt) 
                                  Brøk mellem 0 - 1 

                                               
 
 

       =  1 QALY 

Veludviklet  
teori og metode 

til beregning 
af ’brøken’ 

1 kalenderår 

Værdisætning af sundhed 
    
  
Teorien om kvalitetsjusterede 
leveår og en dansk anvendelse  
    
   
    
   

Så kan man sammenligne på tværs af behandlinger/diagnoser 



De fire komponenter i  
Medicinsk Teknologivurdering, MTV:   

 

 Patienten 
• Psykologiske forhold 
• Sociale forhold 
• Etiske aspekter 

 Økonomien 
• Samfundsøkonomi 
• Kasseøkonomi 
• Personalets økonomi 
• Patienternes økonomi                             

 Personale/struktur 
• Organisation 
• Uddannelse 
• Arbejdsmiljø 



Herceptin Lungekræftmedicin  



Omkostnings-effektanalyse 
bruges til at understøtte prioritering – 
 
HVAD der skal være på hylderne 



Mikroprioritering: 
 
Hvad skal der være 
på hylderne? 

Rationering:  
Hvad skal tages 
ned fra hylden 
til patienten? 

Makroprioritering:  (bl.a.) 
Hvilken sektor? 
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Tærskel-værdi?   
Hvornår skal det på hylden?  

NEJ:  En tærskelværdier betyder ikke, at der ‘sættes pris på liv’! 
 
MEN 
Spørgsmålet er:  Kunne pengene bruges med større sundhedsmæssigt 
udbytte andre steder i sundhedsvæsenet (‘alternativomkostninger’) 

Fx max. kr. 500.000 per QALY?  Hvis > kr. 500.000 vælger 
man den næstbedste behandling i stedet 
 
I NICE (det engelske prioriteringsinstitut) er loftet £ 20-
30.000 



Alternativ-omkostning 
Hvad man giver afkald på, når man vælger  
én ting frem for en anden ting  
– én behandling frem for en en anden behandling 
 
NÅR man ikke kan vælge begge behandlingerne, 
fordi der er ressourceknaphed 

Penge kommer ikke som manna fra himmelen 
- Har aldrig gjort det – og vil aldrig gøre det 

Derfor skal der prioriteres 
 - et af de mulige redskaber er omkostnings-effekt-analyse 



“Given the fixed budget of the NHS, the appropriate 
threshold is that of the opportunity cost of programmes 
displaced by new, more costly technologies” 
Kilde: 2004 Guide to the Methods of Technology Appraisal 

“The threshold therefore represents the additional cost 
that has to be imposed on the system to forgo 1 
quality-adjusted life-year (QALY) of health through 
displacement.”. 

Kilde:  Claxton et al. 2015 



’Det er med prioritering inden for 
sundhedssektoren som med månens bagside.  

Den er der, men man kan ikke se den’  
 

Tidligere amtsborgmester Erling Tiedemann 

Normalt er alternativ-omkostningerne skjulte 
MEN de er der altid ! 



For example, the approval of a new drug that costs the NHS an 
additional £10 million each year would offer benefits of 333 
QALYs (at the current NICE threshold). This research shows it 
would also lead to the loss of 773 QALYs for other NHS patients 
with increased mortality in cancer, circulatory, respiratory or 
gastro-intestinal diseases and reduced quality of life in 
neurological diseases and mental health (a net loss of 440 QALY 
for every £10m of additional NHS costs).  



NICE om Kadycla: 

Our job is to recommend whether it should transfer into the NHS budget. We 
are very aware of the importance that people place on life-extending cancer 
drugs and a decision not to recommend a cancer treatment for routine 
NHS funding is never taken lightly. We apply as much flexibility as we can in 
approving new treatments, but the reality is that given its price and what it 
offers to patients, it will displace more health benefit which the NHS 
could achieve in other ways, than it will offer to patients with breast 
cancer.” Andrew Dillon, adm. direktør NICE 

”Although Roche proposed a discount to the full list price of Kadcyla, it made little 
difference to its value for money, leaving it well above the top of our specially 
extended range of cost effectiveness for cancer drugs” (NICEs hjemmeside).   
 
En tankevækkende tilføjelse til prisforhandingerne finder man i en BBC-artikel 
dagen efter.  ”Officials at Roche told me that they were willing to come down on 
price "significantly", but that there was a limit to this considering other European 
countries, including Sweden, Switzerland, Denmark and Austria had agreed to pay 
the full price.  (BBC 08.08.2014, KMPs fremhævelse)” 
 
En anden kilde oplyser, at firmaets listepris skulle reduceres med 60% for at sikre, 
at man kom under NICEs tærskelværdi  



Ikke mange nej’er i NICE  
– og hvis nej: Ofte senere prisaftaler 

Kilde: Andrew Dillon, konference d. 28.januar 2016 



NICE  requirements 
(national institut for clinical excellence 

www.nice.org.uk) 

1. Documented clincal effects 
 

2. Cost-effectiveness / cost utility ratios 
• Using EuroQols QALY method 
• Without inclusion of production gains/losses 
• Given/predefined rate of discount 

 
3. Budgetary consequences for the NHS 

 
4. Distributional consequences 

In England & Wales 
economic  
evaluations 
play an 
important role 

Published as ’guidance’ 



Implementation of published guidances  
The Secretary of State and the Welsh Assembly Minister for 
Health and Social Services have issued directions to the 
NHS on implementing NICE technology appraisal guidance. 
 
When a NICE technology appraisal recommends use of a 
drug or treatment, or other technology, the NHS must 
provide funding and resources for it within 3 months of the 
guidance being published. If the Department of Health 
issues a variation to the 3-month funding direction, details 
will be available on the NICE website. The NHS is not 
required to fund treatments that are not recommended by 
NICE.  



Danske Regioners forslag til  
Prioriteringsmodel for sygehusmedicin 

(d. 29. januar 2016) 

Komponenter 
 
1. Et medicinråd 
2. Kategorisering af klinisk merværdi 
3. Brug af økonomisk evaluering i 
       i forbindelse med prisforhandlinger 
4. ’Armslængde’:  sekretariat uafhængigt af  
       Danske Regioner 



Medicinrådet 



 
Klinisk merværdi 

 
•    Kategori 1: Stor merværdi sammenlignet med 
standardbehandling/andre behandlinger 
 
•    Kategori 2: Vigtig merværdi sammenlignet med  
standardbehandling/andre behandlinger 
 
•    Kategori  3:  Lille merværdi  sammenlignet  med  
standardbehandling/andre behandlinger 
 
•    Kategori 4: Ingen merværdi sammenlignet med  standardbehandling/ 
andre behandlinger 
 
•    Kategori 5: Negativ merværdi sammenlignet med 
standardbehandling/andre behandlinger 
 
•    Kategori  6:  Ikke-dokumenterbar  merværdi  sammenlignet   med 
standardbehandling/ andre behandlinger 



Proces  I 



Foruden Medicinrådets faglige kategorisering af et nyt 
lægemiddel, forbereder Amgros  
 
• en sundhedsøkonomisk analyse,  
 
som er baseret på den faglige kategori og lægemidlets 
afledte omkostninger.  
 
Formålet med den sundhedsøkonomiske analyse er at 
vurdere og beregne, hvilket prisinterval man 
vil kunne acceptere i prisforhandlingerne med 
virksomheden. 

Sundhedsøkonomisk evaluering 



Selverkendelse:  Odysseus og sirenerne 
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Grundlag 

1. Klare værdier og principper 
 

1. Evidens-baseret tænkning 
 

2. Økonomisk evaluering 



Rationering og økonomisering 



Mikroprioritering: 
 
Hvad skal der være 
på hylderne? 

Rationering:  
Hvad skal tages 
ned fra hylden 
til patienten? 

Makroprioritering:  (bl.a.) 
Hvilken sektor? 

Økonomisering 
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Klinisk beslutning og patientinddragelse  
er ikke prioritering 

MEN økonomisering 
fordi det er en del af rationeringsprocessen 

 
(hvad der skal tages ned fra hylden i nu’et 

- Ikke hvad der skal være på hylden i fremtiden) 

MEN:  Økonomisering overflødiggør ikke prioritering  
MEN kan måske mildne prioriteringspresset 





Fælles beslutningstagen 

2008 
Kilde: 





Kilde:  Steenholdt og Bendtzen, Best Practice 2014 

”Omkring en 
tredjedel af alle 
morbus Crohn-
patienter behandlet 
med TNF-α 
hæmmere udviser 
primært behand-
lingssvigt,og en 
tredjedel har 
sekundært 
behandlingssvigt. 
… 
Årsager(ne) til disse 
variationer er 
ukendte, men 
immunogenicitet, det 
vil sige, at 
proteinbaserede 
lægemidler kan 
genkendes som et 
fremmed stof af 
immunsystemet, er 
en veldokumenteret 
mulighed på tværs af 
indikationer.” 



Kilde:  Steenholdt og Bendtzen, Best Practice 2014 







Kilde:  Amgros – Sygehusmedicin, 2015 
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Two different conclusions 
 
Danish (Nationalt Udvalg til Vurdering af Kræftlægemidler, UVKL):    
            Approved/recommended for use 
 
English (NICE):  Not recommended (preliminary) 

Lægemiddel:  hud/modersmærkekræft 
(ipilimumbab) 

Two different decision processes and two  
different documentation standards/ 
requirements 
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Case:  Ipilimumab (Yervoy; Bristol-Myers Squibb)  

2010 
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Rationering 
vs. 
Prioritering 
 
Sammenblanding 
af de to roller 
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  Mini-MTV; i alt 6 sider 
                                                           

                                          

Skrevet af én/tre overlæger, 
aktivt involveret i behandlingen af patientgruppen. 
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79 pages,’evaluation of evaluation’ 

237 pages 

NICE 
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1 Appraisal Committee's preliminary recommendations 
1.1 Ipilimumab is not recommended for the treatment of 
advanced (unresectable or metastatic) malignant melanoma 
in people who have received prior therapy. 

Den økonomiske evaluering:   
Høje omkostninger – beskeden effekt –  
støder mod loftet på ca. 30.000 £ per kvalitetsjusteret leveår (QALY) 

NICE 
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4.9 The Committee noted that the manufacturer's base-case ICER 
for ipilimumab compared with best supportive care was £60,700 
per QALY gained, and that this ICER was reduced to £54,500 per 
QALY gained … When the cost of administering the full course 
(four doses) of ipilimumab in line with the UK marketing 
authorisation was included in the model, the manufacturer’s base-
case ICER increased to £70,200 per QALY gained.  
… that the most plausible ICER could be higher than £96,700 per 
QALY gained if the ERG’s revised projections of a smaller 
survival gain than had been modelled by the manufacturer are 
accepted.  
The Committee considered that the ICER was in the range of 
£54,500 to £70,200 per QALY gained only if the manufacturer's 
estimate of survival gain was accepted. It noted however, that 
because of the lack of data available on the long-term benefits of 
treatment, further analyses are unlikely to produce a more 
plausible estimate of the ICER. 

Den økonomiske evaluering:  Høje omkostninger – beskeden effekt –  
støder mod loftet 
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NICE:   
National Institute 
Of Clinical  
Excellence. 
 



Det endelige (forhandlede) resultat …   
December 2012 

The guidance states that:  
‘Ipilimumab is recommended as an option for treating 
advanced (unresectable or metastatic) melanoma in people 
who have received prior therapy, only if the manufacturer 
provides ipilimumab with the discount agreed in the patient 
access scheme.’  



Herceptin (to faser: ca. 2000 og 2005) 
• lægemiddel 
• brystkræft 

’Mikro/Ressource-prioritering’ 

1. Omkostnings-effekt? 
• ’meget dyr medicin’ (?) 

 
2. Betydningen af livstruende sygdom 

• Spiller det en rolle (alvorlighed)? 
 

3. Kræftområdet generelt opprioriteret 
• Alene (?) fordi DK var bagud? 



Morgenavisen Jyllands-Posten, 2000 

Første runde om Herceptin (brystkræft i de sene(re) faser) 

Omkostnings-effekt-tænkning 
Offer-omkostninger 



HERCEPTIN (‘første runde’)  
- Ny behandling og ikke flere ressourcer:  hvad gør man? 



De syge/ 
De livstruede   

Kræftens  
Bekæmpelse 

Sundheds- 
styrelsen Folketing/ 

Regering 

Kræftlægerne 

MEDIERNE 
 

DOKUMENTATION 

Spillet - Samspillet….  Beslutningsprocessen 

Foran  
Downing 
 Street 10 

Rettens vej  
(i England) 



  
78.475 kr. per vundet leveår   
Ny forebyggende behandling af brystkræft er dyr, men sparer også penge via 
færre tilbagefald.   
 
Hvad er et ekstra leveår i et menneskes liv værd? Det er svært at svare på, men 
Sundhedsstyrelsen har beregnet, at et ekstra leveår for kvinder med aggressiv 
brystkræft      kan 'købes' for 78.475 kroner ved at bruge medicinen Herceptin til at 
forebygge tilbagefald. 
Og det er billigt i forhold til, hvad man normalt sætter som en øvre grænse for, 
hvornår det kan svare sig at tage en ny behandling i brug. Den ligger omkring de 
250.000 kroner per leveår. 
Beregningen fremgår af et foreløbigt arbejdsdokument …. Det blev i går sendt til 
amterne og Hovedstadens Sygehusfællesskab sammen med Sundhedsstyrelsens 
endelige anbefaling af, at behandlingen sættes i værk på hospitalernes 
kræftafdelinger hurtigst muligt. 
I brevet forudsætter Sundhedsstyrelsen, at afdelingerne kan etablere den nye 
behandling, »uden at det påvirker behandlingen af de øvrige kræftpatienter«. 
»Det skal forstås sådan, at vi forventer, at amterne ikke kommer og siger, at de skal 
have flere penge i den forbindelse«, siger kontorchef i Sundhedsstyrelsen ... 
… I sidste ende bliver det amterne, der bestemmer, om de vil give det nye tilbud 
                                                                    KMPs kursiveringer.  Politiken 28.  december  2005, p. 4 

Omkostnings-effekt-resultater som argumentation 



Tvivl om brystkræftmedicin, Politiken 16.  november  2005, p. 10 
 

Det er overilet at godkende brugen af brystkræftmedicinen Herceptin. 
Det mener det britiske tidsskrift The Lancet, der i en ledende artikel 
…sår tvivl om de resultater, der viste, at brystkræftmedicinen kan 
forebygge op mod halvdelen af alle tilbagefald af den særligt aggressive 
HER2-positive brystkræft. 
 
Danske kræftlæger er ved at lægge sidste hånd på en protokol, som 
anbefaler, at Herceptin på forsøgsbasis gives for at forebygge tilbagefald. 
Medicinen er kun godkendt til patienter, der allerede har fået tilbagefald. 
»Jeg håber ikke, at artiklen får nogen indflydelse på den holdning«, siger 
overlæge på Rigshospitalet Michael Andersson.  

Hvor overbevisende er dokumentation? 
’tal taler aldrig for sig selv’:  de skal fortolkes 



”It is no surprise that patients with cancer, together with leading cancer charities, 
are calling for the faster approval of drugs they see as life saving. One UK charity, 
Cancer Bacup, has identified a “dossier of delay” in current procedures. The chief 
culprit in Britain is said to be the National Institute for Health and Clinical 
Excellence (NICE). The story is not so simple.    
… 
The studies so far reported represent interim efficacy analyses. As Victor Montori 
and colleagues advised in last week’s JAMA, such analyses may “show 
implausibly large treatment effects”. They recommend that “clinicians should view 
the results of such trials with scepticism”. The two NEJM reports use different 
dosing regimens, making comparisons and conclusions additionally more difficult. 
It is especially hard to tease apart the results because one of the papers combines 
results from two trials sponsored by Genentech. 
… 
Drug regulatory agencies and bodies such as NICE play an important part in 
translating research evidence into clinical guidance. It is vital that their decisions 
are made carefully after considering the totality of available evidence. They must 
be free from political, special interest, or media influence, no matter how well 
meaning. The debate about the availability of Herceptin to women with early 
breast cancer demands cooler heads than have so far prevailed, in politics, in 
public, and even in medical journals.       KMP kursivering The Lancet, 2005, vol. 366, p. 1673 

Hvad stod der i lederen i the Lancet? 
- Dokumentation og pression 



HERCEPTIN – anden runde 2006  
(brystkræft i de tidlig(ere) faser 

Medicinsk  
Teknologivurdering 
 
-Ét af prioriterings- 
  redskaberne 
-Den ’endelige’ vurdering, 
  september 2006 



Medicinsk teknologivurdering 
Fire komponenter 

 Teknologien
• anvendelses/indikationsområde
• effektivitet

• sikkerhed

 Patienten
• Psykologiske forhold
• Sociale forhold

• Etiske aspekter

 Økonomien
• Samfundsøkonomi
• Kasseøkonomi
• Personalets økonomi
• Patienternes økonomi

 Personale/struktur
• Organisation
• Uddannelse

• Arbejdsmiljø



Økonomien og effekt 

Patient og effekt 

Organisation 

Konklusion: 
INGEN  
-Kun information 
om de fire 
komponenter i 
MTVen 
-Hvem træffer 
 beslutningen? 
-Hvem ’anbefaler’ 



Stadig ingen medicin til Møhring, Fyens Stiftstidende 1.  februar  2006 

ØV: OUH står fast på udvidede behandlingskriterier for brystkræftmedicin 
Først var hun frustreret over ventetiden, mens Sundhedsstyrelsen arbejde på at 
godkende Herceptin. Midlet, der kan halvere hendes risiko for tilbagefald til den 
dødbringende brystkræft HER2.  
 
Siden blev hun lykkelig, da Sygehusudvalget i Fyns Amt udvidede 
behandlingskriterierne med et halvt år, så også hun kom tættere på en kur med det 
revolutionerende præparat. 
 
Nu er Inger Møhring rasende over, at hun alligevel har fået afslag. 
Den beviselige effekt af Herceptinkuren, der står OUH i 225.000 kroner pr. patient, kan 
kun dokumenteres et halvt år efter endt kemoterapi. Inger Møhring sluttede kemo i 
november 2004. 
 
Med de udvidede kriterier er det dermed to måneder, der afskærer hende fra den 
behandling, der kan redde hendes liv. 
 

Og den rationerende hverdag i sygehusvæsenet 
og dokumenteret effekt 

KMPs kursiveringer 



….  Det handler om Herceptin. Et middel der bruges til forebyggende 
behandling af den aggressive type brystkræft HER2, der selv efter endt 
behandling med 50-70 procents sandsynlighed bryder ud igen. 
 
-Prisen for behandling af tilbagefald er det tredobbelte af en 
Herceptinkur. Jeg må konstatere, at mit liv er blevet til en 
ekspeditionssag, hvor det ikke er fornuft og menneskeliv, men reglerne, 
der er i fokus, siger hun. 
- 
Cheflæge Peter A. Frandsen …OUH, udtrykker i afslaget til Inger 
Møhring forståelse for hendes ønske om Herceptin-behandling. 
 
-Men ønsket afslås alligevel med følgende begrundelse: "Med det 
behandlingspres der er på Onkologisk Afdeling, vil det efter 
områdeledelsens opfattelse være udtryk for forkert prioritering, såfremt 
en udokumenteret, forebyggende behandling ligestilles med forsøg 
under protokol eller med påtrængende behandlingsbehov.”                                                                                       
(KMPs kursiveringer) 

Stadig ingen medicin… fort. – Sygehusledelsens svar 



Issue date: August 2006 

Review date: June 2007 

Trastuzumab for the  adjuvant 
treatment of early-stage HER2-
positive breast cancer 
This guidance was developed using the Single 
Technology Appraisals process. 

1. Når NICE udsender  
Retningslinjer med positiv 
anbefaling, skal de følges 
(ofte) inden for tre måneder 
 
1. NICE anbefalede august ’06 
 
2. MEN præciserede også, at  
’the primary care trusts’  
skulle ibrugtage Herceptin 
inden for eksisterende 
ressourcer. 



Vejen mod godkendelse i England 
af Herceptin 

1. Retssager  (’er det en menneskeret’)? 
 

2. Voldsom pression fra interessegrupper 
 

3. Medierne spillet en central rolle 
• Dokumentar i BBC (Panorama, 5. februar 2006)  

 
4. Sundhedsministerens indblanding og erklæring om, at 
     Herceptin reelt ville blive godkendt – før NICE var færdig med analyse 

• Redegørelse fra sundhedministeren d. 3. februar (før BBC-udsendelsen!) 
     bl.a. med redegørelse om mange initiativer i efteråret 2005 
• ’penge må ikke forhindre behandling med Herceptin’ 
      

 
5. Debat om holdbarheden af evidens, bl.a. leder i the Lancet 

 
6. Efterfølgende debat om ’alternativ-omkostninger’ 

• Artikel i BMJ 25. november 2006 
• How much will Herceptin really cost? 



        Rettigheder med domstolene i baghånden…? 
                          (BBC News - april 2006 +BMJ april) 
     A breast cancer patient should have the drug Herceptin, according to a landmark 

ruling from the Court of Appeal. 
 

     Ann Marie Rogers of Swindon, Wilts, was appealing against an earlier High Court 
decision upholding Swindon Primary Care Trust's refusal to fund Herceptin. 
Ms Rogers, 53, had said she faced a "death sentence" without Herceptin. 
The Appeal Court ruling does not force local NHS bodies to fund the drug, but it 
said it was irrational to treat one patient but not another. 
 
The judges said the ruling would not "open the floodgates" as only women who met 
the clinical criteria for Herceptin would qualify for the drug.  

      It is estimated that around 5,000 women could be able to get the drug, because of the 
ruling, costing the NHS around £100m a year.  

       
      Swindon PCT had argued that it would only fund the drug for patients in 

"exceptional circumstances", and that the drug was not licensed for the treatment of 
early-stage breast cancer, which is the kind Ms Rogers has 

Drug refusal 'a death sentence'  
A  mother-of-three has told a court a decision not to 
give her the cancer drug Herceptin is "a death sentence".  

BBC news 
26. feb, 2006 



CASE   4 
 

Udbygning af hospice-pladser i Danmark 
 

(Makro – med mikro-konsekvenser) 
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Udviklingen i hospicepladser i Danmark 



Hvorfor denne opprioritering? 



Teorien om den ’mediane vælger’ 
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