:_» Medicinridet

Anmodning om revurdering af <legemiddel>
t1l <indikation>

[En virksomhed, som gnsker et leegemiddel revurderet af Medicinradet, skal rette henvendelse til sekretariatet ved
brug af dette skema. Anmodningen sendes til Medicinradets hovedpostkasse medicinraadet@medicinraadet.dk.

Pa baggrund af anmodningen vurderer Medicinrddet, om gnsket om revurdering kan imgdekommes. Beslutningen
samt baggrunden for beslutningen offentligggres pa Medicinradets hjemmeside. Medicinradet foretager kun
revurderinger, hvis ny information viser betydende andringer i den kliniske effekt og sikkerhed og/eller i resultatet af
den sundhedsgkonomiske analyse.

Virksomheden bedes udfylde skemaet (tabel 1, 2 og 3 i alle sager samt tabel 4 ved ny pris og/eller tabel 5 ved nye
data), inden det sendes ind til sekretariatet.

Virksomheden skal markere fortrolige informationer med gul tekstfremhaevning.

Indeholder anmodningen om revurdering en ny pris, skal der forud for fremsendelse vaere indgaet en aftale med
Amgros om nyt pristilbud]

1. Kontaktoplysninger

Virksomhed Navn pa den ansggende virksomhed

Navn Fx Anders Andersen

Titel Fx Medical director

Ansvarsomrade Fx clinical/medical, sundhedsgkonomi eller forhandling

Telefonnummer

E-mail

Ekstern repraesentation Navn/virksomhed:

(OBS: Ved brug af ekstern repraesentation, Telefon/e-mail:

vedlaeg fuldmagt, som findes pa Medicinradets

hjemmeside)

2. Sagsinformation

Leegemiddel

Indikation [Ved flere indikationer angives kun de(n), som er relevant(e) for anmodningen]
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2. Sagsinformation
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Medicinradets geeldende
anbefaling

[Indseaet Medicinrddets gaeldende anbefaling]

Subpopulationer i den
oprindelige anbefaling

[Beskriv eventuelle subpopulationer i den oprindelige anbefaling, herunder hvilke lzegemidlet blev
anbefalet/ikke-anbefalet til]

Evt. subpopulation, hvortil
legemidlet sgges revurderet

[Angiv for hvilke(n) subpopulation(er), legemidlet sgges revurderet]

Udgivelsesdato for
anbefaling

[Angiv udgivelsesdato for den anbefaling, der s@ges revurderet]

Arsag til anmodning om
revurdering

LI Ny pris [ Nye data [J B&de ny pris og nye data

@nsket ansggningstidspunkt

(udfyldes for revurderinger
pga. nye data eller bade ny
pris og nye data)

[Angiv dato (dag-mdned-dr) hvor | gnsker at indsende jeres revurdering til Medicinrddet
(minimum 3 mdr. efter indsendt anmodning om revurdering). Baseret pd jeres gnskede
ansggningstidspunkt, planlaegger sekretariatet et aftalt ansggningstidspunkt.

Det aftalte ansggningstidspunkt er bindende, og hvis ansggningen ikke indsendes senest pd denne
dato, skal der aftales et nyt ansggningstidspunkt.]

3. Grundlzeggede forudszetninger for vurdering af laegemidlet

Klinisk praksis

[Redegar for, om dansk klinisk praksis, jf. den oprindelige vurdering, fortsat er geeldende,
herunder om komparator fortsat repraesenterer gaeldende dansk praksis, om der er sket
relevante andringer af evt. forudgdende behandling mm.]

Nye data for legemidlet

[Redegar for, om der er nye data for legemidlet, fx dokumenteret vha. en systematisk
litteraturs@ggning]

Nye data for komparator

[Redegar for, om der er nye data for komparator, fx dokumenteret vha. en systematisk
litteraturs@gning]

@vrige forhold

[Beskriv evt. gvrige forhold, der er aendret siden den oprindelige anbefaling]

4. Relevant ved ny pris

Leegemidlets pris ved seneste
vurdering i Medicinradet

[Angiv rabatprocenten i forhold til AIP. Angiv hvis der er flere pakningstgrrelser. Medicinradet
modtager de bekraeftede priser fra Amgros]

Nyt pristilbud

[Angiv rabatprocenten i forhold til AIP. Angiv hvis der er flere pakningstgrrelser. Medicinrddet
modtager de bekraeftede priser fra Amgros]
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5. Relevant ved nye data

De nve data [Redeggr for de nye data sammenholdt med de oprindelige tilsvarende resultater i Medicinrddets
v vurderingsrapport]

Pavirking af leegemidlets [Argumenter for, hvordan de nye data forventeligt pavirker legemidlets omkostningseffektivitet]
omkostningseffektivitet

Medicinradet konklusion [Argumenter for, hvorfor de nye data bgr a2ndre Medicinradets konklusion]

Referencer

[Indszet referenceliste. Alle publicerede artikler, som anvendes, skal vedhaftes som separate pdf-filer]

Bilag

[Oplist eventuelle bilag, fx dokumentation for sggning efter nye data for komparator]
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Version Dato Andring
1.0 2. juni 2022 Skemaet for anmodning om revurdering er taget i brug pa

Medicinradets hjemmeside.

1.1 3. august 2022 Det er praeciseret hvordan tabel 4 udfyldes. | indledningen er
det angivet hvordan fortrolige oplysninger markeres.

1.2 13. januar 2023 Det er tilfgjet, at beslutningen samt baggrunden for
beslutningen om, hvorvidt en revurdering igangseettes eller gj,
offentligggres pa Medicinradets hjemmeside

1.3 1.marts 2024 @nsket ansggningstidspunkt er tilfgjet.
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