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BIRGITTE KLINDT POULSEN

OVERLÆGE

KLINISK FARMAKOLOGISK AFDELING

AARHUS  OG AALBORG 

UNIVERSITETSHOSPITALER

RADS, KRIS og 
medicinrådet

Valg af lægemidler 

� Nationalt
� RADS
� KRIS
� Medicintilskudsnævnet
� IRF

� Regionalt
� Lægemiddelkomiteerne
� Basislisterne

� Lokalt
� Lokale ildsjæle
� Instrukser

� Industrien 

Fri ordinationsret

� Alle læger har ”fri” ordinationsret
� Ingen begrænsning i autorisationen ift hvad der må udskrives

� Der kan være begrænsninger hos enkelte pgamisbrug, SST tilsyn mv

� Men der kan prioriteres
� RADS

� KRIS

� Lægemiddelkomiteerne

� Medicintilskud 

Udgifter til medicintilskud og sygehusmedicin (mio. 
kr.)

10.10.2016Danske Regioner

Kilde: Danmarks statistik
Anm.: For 2015 er anvendt Statens Serums Instituts  (SSI) reviderede skøn for medicintilskud. For 
sygehusmedicin er der anvendt Amgros’ vækst pr. november 2015.
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Formål med RADS

• Danske Regioners bestyrelse nedsatte i efteråret 2009 Rådet for 
Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS)

• RADS skal sikre bedre kvalitet i behandlingen ved, at patienter 
overalt i landet tilbydes lige adgang til behandling med dyr 
sygehusmedicin

• RADS skal udarbejde behandlingsvejledninger på områder, hvor 
der kan opnås bedre kvalitet i anvendelsen, og hvor regionerne 
vurderer, at der kan være behov for at opnå fælles regional 
konsensus

• RADS skal være med til at sikre grundlaget for Amgros mulighed 
for at opnå bedre priser i form af bedre rabatter på sygehusmedicin 
gennem udbud

RADS lægemiddelgrupper

• væsentlig udgiftspost 
• stærk udgiftsvækst 
• stort udgiftspotentiale
• potentiale for bedre kvalitet
• behov for national konsensus

Medlemmerne af RADS

• En formand udpeget af regionerne i fællesskab
• To repræsentanter for hver region
• En repræsentant for Sundhedsstyrelsen
• En repræsentant fra Danske Patienter 
• En repræsentant fra Dansk Selskab for Klinisk 
Farmakologi

• Amgros
• Danske Regioner
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RADS nedsætter fagudvalg

samt udpeger formand 

efter indstilling fra 

Organisationen af 

Lægevidenskabelige 

Selskaber.

fra etablering til implementering

REKOMMANDATIONER
PROCES 

FLOW

RADS PROCESFORLØB

RADS / RADS FAGUDVALG

Sekretariatet indstiller 

behandlingsområde. 

RADS godkender 

behandlingsvejledning og 

vurdering af 

patientgrundlag.

Fagudvalget koordinerer og 

skaber konsensus på 

baggrund af foreliggende 

evidens.

1

Amgros / UDBUD

2

3

IMPLEMENTERING

4

� Sammensættes med specialister fra hver region, klinisk 
farmakolog, farmaceut fra sygehusapotek + Amgros

� Udarbejde konkrete forslag til behandlingsvejledninger
� lægemidler
� Patientpopulation
� Effektmål 

� Skal vurdere effekt og sikkerhed
� IKKE PRIS!!!
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RADS - Fagudvalg

fra etablering til implementering

Amgros/ UDBUD

REKOMMANDATIONER

IMPLEMENTERING

PROCES 

FLOW

RADS PROCESFORLØB

RADS / RADS FAGUDVALG 

1

2

3

4

Regionerne implementerer 

rekommandationerne.

Regionerne følger op på 

rekommandationerne.

Der følges op på 

forbrugstallene og 

afrapporteres til 

regionerne.

Regionerne er ansvarlig 

for implementering af 

beslutningerne.

Multipel Sklerose 
(MS) HIV/AIDS Hepatitis

Røntgenkontrast

stoffer
Astma hos børn

Aromatase

hæmmere

G-CSF
Endokrin 

behandling af 
prostatakræft

Biologisk 
behandling af 

rheumatologiske
lidelser

Biologisk 
behandling af 

gastro-
enterologiske

lidelser

Biologisk 
behandling af 
dermatologiske 

lidelser

Antimykotika

Forebyggelse af 
skelet relaterede 
hændelser (SRE)

Antitrombotika Kronisk Myeloid
Leukæmi

Neuroendokrine
tumorer

Akromegali Metastaserende 
nyrecellekræft

Non-affektive
psykoser

Øjensygdomme 
(våd AMD, RVO og 

DME)

Metastaserende 
kastrations-
resistent 

kolorektalkræft

Lungekræft
Trombose-

profylakse ved 
ortopædkirurgi

Symptom-
behandling ved MS

Igangsætning af 
fødsler

Bipolær lidelse
Unipolær
depression Bipolær depression Pulmonal

hypertension
Anti HER 2

Anæmi
Metastaserende 
prostatakræft

Immunglobuliner Myelomatose
Organ-

transplantation
KOL

Væksthormon

Igangsatte RADS fagudvalg 14 marts 2016 Hæmatologiske

Onkologiske

CLL Antibiotika

Primærsektor

PCSK-9 hæmmere ADHD Hæmofili

Kronisk urticaria Hidrosadenitis Malignt melanom Svær astma
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Udfordringer

� Tid 
� Store fagudvalg

� Komplekse vejledninger

� Kompromiernes kunst

� Off-label brug

� Biosimilære lægemidler

� Sektorovergange 

� Implementering 

� Monitorering af forbrug

Eks biologisk 
behandlding

Opdatering af vejledninger

� Ved nye lægemidler

� Ved nye indikationer

� Ved nye, betydende data

� Ellers ca hvert 3. år

Offentlighed om monitorering
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Seneste officielle monitorering Eks på opnåede rabatter

� Hepatitis C
� Prisfald for ca 50% af de behandlede patienter fra 550.000 til 
260.000 pr kur og potentiale for mere

� Biologisk behandling
� Prisfald på en iv-behandling ved brug af biosimilært lægemiddel fra 
ca 168.000 til 49.000 for behandling i 18 mdr

� Prisfald på subcutan behandling med 56%

lægemidler med størst vækst

1. Valg i en RADS vejledning

KRIS 

� Sikre lige adgang til ny medicin på samme tidspunkt i 
hele landet
� Cancerbehandling

� Anden ny medicin

� Ikke eksperimentel behandling

� 2 rep pr region, 2 fra SST, 1 fra Danske Patienter, 
formand udpeget af Danske Regioner
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KRIS kommissorium

� Vurdere om ny medicin bør tages i brug som 
standardbehandling i regionerne og til hvilken linje i 
behandlingen, medicinen skal tages i anvendelse

� Sikre koordinering af ibrugtagning af ny medicin på tværs af 
regioner

� Sikre koordinering af ibrugtagning af medicin med nye 
godkendte indikationer på tværs af regioner

� Sikre, at Rådets afgørelser fremsendes til RADS
� Sikre, at regionerne informeres om Rådets beslutninger
� Sikre, at der løbende informeres om Rådets beslutninger på 
Danske Regioners hjemmeside

Standardbehandling

• Lægemidlet indføres som et alment anvendt 
behandlingstilbud til en patientgruppe

• Lægemidlet er umiddelbart tilgængeligt på de 
behandlende sygehusafdelinger

Ansøgningerne

• Regionerne, de lægevidenskabelige selskaber og de 
Danske Multidisciplinære Cancergrupper (DMCG’er) kan 
ansøge KRIS om national ibrugtagning af et lægemiddel 

• Ansøgninger skal indeholde et ansøgningsskema og en 
mini-MTV

• Der kan ansøges, når lægemidlet er optaget i 
lægemiddeltaksten

Eksempler på kriterier for KRIS’ behandling af 
ansøgninger om standardbehandling

• Stemmer ansøgningen om standardbehandling overens med 
den/de indikation(er), som lægemidlet er godkendt til af EMA

• Stemmer ansøgningen om standardbehandling overens med 
målgrupper af patienter i de foreliggende studier

• Er der en reel effekt af lægemidlet
• Hvad er forholdet mellem effekt og alvorlige bivirkninger
• Hvilke andre behandlingstilbud er der til samme sygdom
• Afspejler data, der ligger til grund for EMA’s vurdering, 
behandlingsalgoritmen i Danmark
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Forløbet for KRIS’ sagsbehandling

Møde i KRIS

Ansøgningsfrist 4 uger før

Dagsorden sendes til 
medlemmer 2-3 uger før

Ansøger og virksomhed 
orienteres ved afslag 1-3 
dage efter. Høring starter

Ansøger og 
regionerne 
orienteres om 
anbefalinger 1-3 
dage efter

Høring afsluttet. 
KRIS har 2 uger til 
at afgive endelig 
beslutning

Ved endeligt afslag på standardbehandling

• Enkeltbehandling: Lægemidlet kan benyttes af den 
enkelte, hvis patientens læge vurderer, at der er en særlig 
sundhedsfaglig grund

• Protokollerede forsøg: Velkarakteriserede patientgrupper 
og systematisk vidensopsamling kan være en rationel 
måde at introducere nye lægemidler, som ikke kan 
ibrugtages som standardbehandling

Status for KRIS’ anbefalinger, maj 2016

Kalydeco

Cisplatin/
Gemcitabin

Bosulif

Perjeta x 2

Empliciti

Soliris

Lynparza

Jakavi x 2

Adcetris
Sutent

Xalkori x 2

Zytiga

Revlimid

Yervoy

Imbruvica

Xtandi (NB! 1. 
& 2. linje)

Xofigo

Kadcyla

Abraxane/ 
Gemzar

ImnovidVotubia

Gazyvaro

Nexavar

Cometriq

Avastin x 2

Zydelig

Ofev

Votrient

Revlimid

Cosentyx

Lenvima

Opdivo x 2

Keytruda x 2
Daezalex

Mekinist

ZykadiaTagrisso

Kyprolis x 2

Cotellic

Nucala

Nucala

Status for KRIS’ afslag, maj 2016

Jetrea

Zaltrap AvastinStivarga

Afinitor

RemovabErivedge

Ataluren

Cyramza

VargatefJakavi (II)

Zykadia

Orkambi

Gazyvaro

Translarna

Jinarc
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Fremtiden – sammenlægning af KRIS og 
RADS

Formål

� Medicinrådet sikrer hurtig og ensartet ibrugtagning af 
nye sygehuslægemidler på tværs af sygehuse og regioner

� Medicinrådet stiller større krav til dokumentationen for, 
at ny og eksisterende medicin er til gavn for patienterne

� Medicinrådet sikrer stærkere grundlag for Amgros’ 
prisforhandlinger og udbud 

Sammensætning medicinråd

� Formandsskab bestående af en formand og en næstformand 
� De nuværende formænd fra KRIS og RADS

� Fem lægefaglige direktører eller cheflæger, én fra hver region
� Tre repræsentanter for De Lægevidenskabelige Selskaber
� To kliniske farmakologer udpeget af regionerne i fællesskab
� Én sygehusapoteker udpeget af regionerne i fællesskab
� To repræsentanter udpeget af Danske Patienter
� Én repræsentant fra Sundhedsstyrelsen ?
� Én repræsentant fra Lægemiddelstyrelsen ?
� Én repræsentant udpeget af Lægemiddelindustriforeningen ?
� Mulighed for 2 faglige repræsentanter

RADS      KRIS

• En formand udpeget af 
regionerne i fællesskab

• To repræsentanter for hver 
region

• En repræsentant for 
Sundhedsstyrelsen

• En repræsentant fra Danske 
Patienter 

• En repræsentant fra Dansk 
Selskab for Klinisk 
Farmakologi

• Amgros
• Danske Regioner

� En formand udpeget af 
regionerne i fællesskab

� To repræsentanter for hver 
region

� To repræsentanter for 
Sundhedsstyrelsen

� En repræsentant fra Danske 
Patienter
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Vurdering af nye lægemidler
(ikke generika og biosimilære)

Faglig vurdering af, hvor meget merværdi (øget livsforlængelse, 
færre bivirkninger, større livskvalitet) et lægemiddel tilbyder 
sammenlignet med nuværende behandling. 

Seks kriterier for merværdi:
� Kategori 1 – Stor merværdi
� Kategori 2 – Vigtig merværdi
� Kategori 3 – Lille merværdi
� Kategori 4 – Ingen merværdi
� Kategori 5 – Negativ merværdi
� Kategori 6 – Ikke-dokumenterbar merværdi

� Direkte relateret til prisen?

Proces for vurdering af nye lægemidler

1. Virksomhed varsler/ansøger Medicinrådet

2. Medicinrådet foretager en faglig vurdering af det nye lægemiddel (kategorisering)
1. Samtidig forbereder Amgros en sundhedsøkonomisk analyse

2. Samtidig høres et eventuelt fagudvalg eller andet fagligt forum hvis relevant

3. Amgros prisforhandler med virksomheden på baggrund af Medicinrådets 
kategorisering og den sundhedsøkonomiske analyse

4. Diskussion i Medicinrådet om pris og merværdi hænger sammen

5. Medicinrådet orienterer regionerne, om lægemidlet skal tages i brug som 
standardbehandling, såfremt prisen svarer til merværdien

1. Hvis ikke kan lægemidlet tages i brug til en evt mindre patientgruppe eller helt afvises

2. Virksomheden kan indmelde en lavere pris eller indsende mere dokumentation

6. Regionerne implementerer

7. Brugen monitoreres i tilfælde af protokolleret ibrugtagning

8. Tidsramme 12 uger fra ansøgning til afgørelse

Tidsramme formodet 12 uger

Brug af afviste lægemidler

� Afvist pga
� at lægemidlet ikke opfylder de faglige kriterier for standardbehandling

� og/eller at den dokumenterede merværdi ikke er stor nok til at 
retfærdiggøre det nye lægemiddels pris sammenlignet med eksisterende 
behandling

� Stadig op til den enkelte læge at vurdere, hvilken medicin der er 
bedst til den enkelte patient.
� Lægen skal dog have en særlig faglig begrundelse for at afvige fra Medicinrådets 
faglige anbefalinger

� Anvendelsen af ikke-anbefalede lægemidler vil blive fulgt i de 
regionale lægemiddelkomiteer og på tværs af regionerne
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Proces for vurdering af ligeværdige lægemidler

1. Regionerne eller Medicinrådet tager initiativ til, at rådet nedsætter (eller 
genindkalder) et fagudvalg for et terapiområde

1. De fleste af RADS fagudvalg vil fortsætte

2. Fagudvalget foretager en faglig vurdering af, hvorvidt lægemidler inden for samme 
terapiområde er ligeværdige. Samtidig forbereder Amgros en sundhedsøkonomisk 
analyse

3. Medicinrådet godkender behandlingsvejledning

4. Amgros gennemfører udbud på baggrund af Medicinrådets behandlingsvejledning

5. Medicinrådet udarbejder rekommandation på baggrund af behandlingsvejledning og 
sundhedsøkonomisk analyse

tidsramme

� 1 januar 2017 lukkes RADS

� 1 juli 2017 lukkes KRIS

� Formændene er udpeget

� Udpegning af resten formentlig oktober

� Bemanding af sekretariat
� Direktørstilling er besat

� Anslået 30 årsværk……..

� Hvilken faglighed skal være derudover være repræsenteret? (”
sundhed, lægemidler, statistik, jura og kommunikation”)

Eva Sædder
Overlæge, lektor, ph.d

Aarhus University Hospital

ANALYSE OG MONITORERING
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Agenda

• Ganske kort: ORGANISERING

• IMPLEMENTERING, ANALYSE OG MONITORERING 
– Eksempler fra RADS, KRIS og ibrugtagning af ny medicin

• DET TVÆRFAGLIGE FORUM FOR KOORDINATION AF MEDICIN

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Hospitaler

Hospitalsledelser

Klinik Forum

Sundhedsdirektøren

Regionsrådet

Analyse
område

Specialist
grupper

RLK

B
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g
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n
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Analyseområdet

• Målrettet og handlingsorienteret monitorering af 
lægemiddelforbruget i regionen

• Adfærdsregulerende indsatser – kvalitet og/eller økonomi

• Særlig rolle i fht. faglig støtte og sparring til RLK 

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

• 3 Farmaceuter med primært arbejde for primær sektoren

• Signe Livbjerg, Afdelingslæge, Klinisk Farmakologisk Afdeling, AUH

• Inger Bonde Kristensen, Økonom, Sundhedsplanlægning

• 2 farmaceuter, Hospitalsapoteket

• 1 farmakonom, Hospitalsapoteket

• Peter Stokvad, praksiskonsulent

• Ane Hornbæk Mortensen, farmaceut, Hospitalsapoteket, Klinisk Farmaci
HE Midt, koordinator for Hospitalsapotekets analyse-deltagere, 
mail: anehni@rm.dk

• Eva Sædder, overlæge, Klinisk Farmakologisk Afdeling (Aarhus 
Universitetshospital),lægefaglig koordinator, mail:ea@biomed.au.dk

• Henrik Rugholm Svejgaard, specialkonsulent, Sundhedsplanlægning
(Regionshuset Viborg), administrativ koordinator, mail:hensve@rm.dk
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Opgaver

• Løbende monitorering/det vågne øje

• Indsatser i forbindelse med udgiftsstigninger/ uhensigtsmæssig 
adfærd

• Implementering af RADS og KRIS

• Input til refusionsordning

• Afrapportering, forbrugsudvikling – direktionen, RLK, politikere

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Monitorering

• RADS

• KRIS

• Ibrugtagning af nye lægemidler

• Generel monitorering
– F.eks. rekommandationslisten og basislisten

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

RADS
Eksempel på implementering

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Forebyggende blodprop behandling - 2015

• Området er omfattet af flere RADS rekommandationer, nemlig 
lægemiddelrekommandation for: 

1. Behandling og forebyggelse hos patienter med tidligere blodprop

2. Profylakse hos medicinske patienter

3. Profylakse ved mavetarmkirurgi

• Anbefalingen var ved 1) innohep eller fragmin, ved 2) innohep og ved 
3) fragmin.  
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Forskellig dosering

Forskellige sprøjter

Forskellige doser

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Aarhus University Hospital Region Midtjylland Aarhus University Hospital Region Midtjylland
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Monitoreringsplan
Monitorering

Der måles på antal sprøjter, da DDDer ikke 

kan sammenlignes.

Der måles på Fragmin og Innohep, da 

forbruget af de øvrige er minimalt.

Der måles på, om mindst 80 % af forbruget –

antal sprøjter - er på Innohep.

Der måles på alle styrker og 

pakningsstørrelser de enkelte afdelinger 

anvender, da Lægemiddelkomiteens 

beslutning omhandler al LMH – også det der 

ikke er omfattet af RADS.

Der monitoreres pr. afdeling.

RADS har fravalgt forbrugsmonitorering pga. 

kompleksiteten

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Implementeringsbrev

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Udfordringer

• Faglig uenighed på tværs af specialer – specialistgruppen uenig 
med RLK

• Derudover rent praktisk:

– Alle vejledninger skal redigeres

– Alle standardordinationspakker skal ændres
– Alle standardsortimenter skal ændres

– Personale skal uddannes
– ”Vaner” skal ændres

– Patientinformationsmateriale skal ændres

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

www.regionmidtjylland.dk/sundhed

Lægemiddelkomitésystemet
Region Midtjylland 2016

Klinik Forum

(Lægefaglige direktører)

Regionale lægemiddelkomité

Specialistgrupper Specialistgrupper Specialistgrupper
Analyse 
område
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Klinikforum

• Lægefaglige direktører og centerchefer fra Aarhus 
Universitetshospital

• Hospitalsapotekeren

• Sundhedsdirektøren

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

0%

20%

40%

60%

80%

100%

Innohep Fragmin Februar 2016

Fragmin

Innohep

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Nyhedsbreve

60
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Afrapportering til…..

• Direktionen
• Hospitalsudvalget

• Forretningsudvalget
• Regionsrådet

• RLK

• Strategisk 
Sundhedsledelsesforum

• Lederforum for økonomi

• Hospitalsledelser

• Specialistgruppe-formænd 

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Ny RADS vejledning per 1. april 2016

• Forebyggende blodprop behandling

Medicinske 
patienter

Ortopædkir. 
patienter

Mavetarmkir. 
patienter

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

RLK i marts 2016
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

RLK i september 2016

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

KRIS
Eksempel på monitorering

Aarhus University Hospital Region Midtjylland Aarhus University Hospital Region Midtjylland
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Udfordringer

• Lægemidler kan have flere indikationer:

– Monitorering via hospitalsapotekets system (ingen 
indikationer)

– Monitorering via Tableau 
• Ingen direkte kobling imellem lægemidler og indikationer

• Problemer med registreringspraksis

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

IBRUGTAGNING AF NY 
MEDICIN

Eksempel på

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Mini-MTV

Aarhus University Hospital Region Midtjylland
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Sagsgang

1. Klinisk Farmakologisk afdeling gennemgår evidensen

2. RLK kommer med en samlet faglige indstilling

3. Klinik Forum foretager den endelige vurdering

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Den faglige vurdering

• RLK vurderer, at der er god evidens for effekt af behandlingen af 
Akynzeo overfor Aloxi. Onkologisk afdeling ønsker imidlertid at 
ibrugtage Akynzeo i stedet for Emend og Ondansetron ved høj-
emetogen kemoterapi. På den baggrund anbefaler RLK at Klinik 
Forum afviser onkologisk afdelings ansøgning.

• Det bemærkes, at Region Hovedstaden har accepteret 
ibrugtagning af Akynzeo, men da der ikke foreligger en miniMTV
eller referat fra godkendelsen vides det ikke til præcist til hvilken 
gruppe patienter. Det er dog oplyst at godkendelsen kun gælder 
til patentudløbet for Aloxi, april 2017.

Aloxi falder i pris per 1. april 2017 fra 525 kr. til 75 kr. for 1 
behandling pga. patentudløb

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Overvågning af ibrugtagning

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Overvågning af ibrugtagning - arkiv
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

DET TVÆRREGIONALE 
FORUM FOR KOORDINATION 
AF MEDICIN

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Kommissorium

• Regionernes sundhedsdirektører har besluttet at etablere et 
tværregionalt forum for koordination af medicin mhp:  

– at koordinere, og videndele, om ibrugtagningen og 
anvendelsen af medicin på tværs af regionerne

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Medlemmer

•  Formand udpeget af regionerne i fællesskab

• Formændene for hver af de regionale lægemiddelkomiteer

• En klinisk farmakolog fra hver region

• En sygehusapoteker udpeget af regionerne i fællesskab

• En repræsentant fra Danske Regioner

• En repræsentant fra Amgros

Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Problemer

• Regionernes forskellige refusionsmodeller

• Regionernes forskellige lægemiddelkomité systemer 

• Regionernes forskellige niveau for monitorering
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Aarhus University Hospital Region Midtjylland

Tak for opmærksomheden


