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Til Leegemiddelstyrelsen

Leegemiddelstyrelsen har fremsendt hgring over opdateret vejledning af sundhedsgkonomiske analyser af
leegemidler.

Danske Regioner har fglgende bemaerkninger:

1) Valg af komparator (s. 6, afsnit 2).

Der er mange typer af behandlingsvejledninger. Man kan med fordel definere hvilke behandlingsvejledninger, der
kan benyttes (og prioriteringen). F.eks. Medicinradet, laegefaglige selskaber, regionale vejledninger mv.

2 ) Sundhedsmaessige effekter (s. 6).

Observationelle studier vil trods svagheder altid bidrage med viden i mangel af RCTs. Foreslar at "kan” sendres til
"bgr” i seetningen: ” Hvis der ikke foreligger data fra randomiserede studier, kan data fx fra matchede studier eller
kohortestudier udggre et alternativ og i nogle tilfaelde vaere et supplement til randomiserede studier.”

3) Fglsomhedsanalyser (afsnit 2.14)

Man kan med fordel anbefale, at alle resultater bliver suppleret med et usikkerhedsestimat (95 % Cl, SD e.l.)

Man kan ogsa overveje om fglsomhedsanalyserne skal suppleres med budget-impact analyser

Danske Regioner finder det i gvrigt hensigtsmaessigt, at Leegemiddelstyrelsen laegger op til, at sundhedsgkonomiske
analyser i primaersektoren i nogen udstraekning vil ske efter samme metode, som anvendes i sekundaersektoren. Her
hafter vi os szerligt ved det anlagte samfundsperspektiv og eksklusionen af medtagelse af
produktionstab/forbedringer.
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