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Executive Summary

SMR

Sygehusmedicinregisteret (SMR) er et nationalt register aftalt i @konomiaftalen for 2017 pa
baggrund af regionernes planlagte RSl-pejlemeerke: ”“Ledelsesinformation pa medicinering”.
Formalet var at etablere et nationalt register, der pa individniveau kunne bruges til at fa viden
om forbruget af sygehusmedicin og omkostningerne forbundet dermed pa tveers af regionerne.
Registeret skulle bl.a. anvendes ift. opfglgning pa Medicinradets anbefalinger og understgtte
Amgros i forbindelse med indgaelse af indkgbsaftaler. Registeret er etableret i et teet
samarbejde mellem regionerne og staten, og det indeholder data vedr. medicinadministrationer
registreret i regionernes medicinmoduler siden 15. maj, 2018. Data blev gjort tilgeengelige for
interessenterne i begyndelsen af 2021.

SMR indeholdt ultimo 2022 227.188.602 indberettede lzegemiddeladministrationer fordelt pa
2.517.855 unikke CPR-numre.

Datakvalitetsudfordringer i SMR
SMR har ved udgangen af 2022 en rakke kvalitetsmaessige udfordringer, som kan pavirke
mulighederne for gevinstrealisering.

De vaesentligste udfordringer i SMR er dets manglende komplethed pa to betydende omrader:
- Tungtvejende transaktioner, der ikke foretages i medicinmoduler (bl.a. kraeftleegemidler

og biologiske legemidler) i Region Nordjylland og Region Syddanmark

- Udleveret (vederlagsfri) medicin i Region Hovedstaden (RH), Region Nordjylland (RN),
Region Sjaelland (RSj) og Region Syddanmark (RSd) — og i en vis udstraekning ogsa Region
Midtjylland.

Derudover er der udfordringer ift. harmonisering og standardisering af en raekke variable, som
kan veere ngdvendige for at kunne foretage sammenligninger og beregninger f.eks. pa doser
mm.

Status ift. indberetning af de manglende data er pt.:

- RH og RSj har planlagt indberetning af udleveret medicin fra marts 2023.

- Region Midtjylland (RM) har i en vis udstreekning indberettet udleveret medicin, men
manglende ressourcer pa sygehusapoteket laegger begraensninger pa den kraevede
dobbeltregistrering af udleveringer i ApoVision og i medicinmodulet.

- RN og RSd forventes at pabegynde indberetning af udleveret medicin primo 2024, men
har endnu ikke bekraeftet den endelige tidsplan. For begge regioner gzelder, at de kan
m@de samme begraensning som RM.

- RSd vil pabegynde pilotafprgvning af de ngdvendige skemaer til indberetning af de
tungtvejende transaktioner i fgrste halvar af 2023

- RN har endnu ikke lagt tidsplan ift. indberetning af tungtvejende transaktioner.
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Gevinstrealisering ift. SMR2-projektet
Der er formuleret 6 gevinstomrader i SMR2-projektet:

G1: Tveersektorielle analyser af leegemiddelanvendelse

G2: Bedre viden om forbrugsmegnstre ift. at skabe g@konomisk gevinst og
forsyningssikkerhed.

G3: Bedre monitorering af medicindata pa individniveau herunder opfglgning pa
nationale retningslinjer

G4: Bedre opfglgning pa nationale indkgbskontrakter pa alle leegemidler, der anvendes
i hospitalsbehandling

G5: Bedre viden om bivirkninger og effekt af leegemidler

G6: Bedre mulighed for analyser pa tveers af datakilder

Der er i Igbet af 2022 foretaget en raekke analyser baseret pa SMR-data. SMR har saledes bl.a.
veeret anvendt i forbindelse med Covid-19-monitorering® og pa opstart af behandlinger pa anti-
psykotika-omradet.?

Konklusionerne pa analyserne er, at gevinsterne af SMR primaert kan realiseres nar:

SMR skal anvendes til opteellinger af antal medicinadministrationer eller antal patienter
for ét eller flere givne laegemidler hhv. én eller flere givne perioder.

Analysen kan begraenses til nogle fa laegemidler, hvor analytikeren i forbindelse med
mangde- og vaerdiopggrelser kan overskue at konvertere data til sammenlignelige
stgrrelser, f.eks. konvertering af dosis til sammenlignelige enheder.

Analyser vedr. anvendelse af tungtvejende transaktioner
(kompleksmedicin/kraeftlaegemidler og biologiske laegemidler) kan udfgres pa baggrund
af data fra de 3 regioner, der indberetter disse data.

Der kan ses bort fra leegemidler, der er udleveret (vederlagsfrit).

Disse forbehold gzelder ift. den datakvalitet SMR har ultimo 2022, og de galder indtil regionerne
indberetter efter indberetningsvejledning 2.0, der tradte i kraft 1. juli 2022.

1 Medicinforbrug viser alvorlighed i covid-19-indlaeggelser - Sundhedsdatastyrelsen
Status: sygehusbelastning - covid-19 - Sundhedsstyrelsen

2 Antipsykotika (esundhed.dk)
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https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/nyheder/2022/covid_medicin_240122
https://www.sst.dk/da/corona/Status-og-materiale/Statusrapport
https://www.esundhed.dk/Emner/Laegemidler/Antipsykotika#tabpanel51560DEE669E470798D05BC6DA2E0196

Perspektivering

Ud over de naevnte muligheder for gevinstrealisering, er perspektiverne for SMR i forbindelse
med overgang til indberetningsvejledning 2.0 generelt set mere daekkende og troveaerdige
analyser pa data ift. bade de gevinster, der var opsat som mal for det oprindelige SMR-
etableringsprojekt og de gevinster, der var gnsket med gennemfgrelsen af SMR2-projektet.

| etableringsprojektet var der opstillet en lang liste af gevinster bl.a. vedr. gkonomi,
benchmarking, kvalitetssikring og medicintilskud. Derudover var perspektiverne for registerets
forventede efterfglgende faser bl.a. anvendelse af data til DRG-afregning. Planerne for
anvendelsen af SMR i forbindelse med DRG-afregning forberedes nu, og SMR forventes anvendt
til DRG-afregning (baseret pa ATC-koder) fra 2025.

Alle forventede gevinster og mal i stat og regioner forudsaetter en god datakvalitet i SMR — med
komplethed som en af de vigtigste datakvalitetselementer. Der er i SMR2-projektet udarbejdet
en datakvalitetsstrategi for SMR med vision og mal for indsatsen pa kort sigt (3 ar) og laengere
sigt (se bilag 3). For at kunne realisere gevinsterne af SMR, er det bydende ngdvendigt, at
parterne omkring SMR i en laengere periode arbejder teet sammen om forbedring af
datakvaliteten. Ligeledes er det vigtigt, at driftsorganisationen omkring SMR fglger og forstar,
hvordan/i hvilken grad RSI-projektet: Udlevering af vederlagsfri medicin3, kan bidrage til at
forbedre datakvaliteten i SMR.

(Pget datakvalitet er ogsa en forudsaetning for at kunne etablere det Igsningskoncept for let og
hurtig adgang til sygehusmedicindata for en bredere kreds, der pa baggrund af inddragelse af
mange interessenter i sundhedsvaesenet og life science industrien er beskrevet i SMR2-
projektets leverance "To-be design og roadmap for udvalgte Igsningskoncepter”s.

| neervaerende notat uddybes muligheder for og udfordringer ved at realisere gevinsterne for
SMR2 mere detaljeret.

3 Den fremtidige datakvalitet i SMR vedr. vederlagsfri medicin ma forventes at have sammenhaeng til RSI-projektet: Udlevering af
vederlagsfri medicin (RSI ID# 21-4), der pt. er i analysefasen. Overordnet set handler projektet om at digitalisere processer, som i
dag er manuelle og meget forskellige. Projektet sgrger for, at der kommer data for udleveringen af vederlagsfri medicin, hvilket
der ikke er i dag. Der er en forventning om, at overvagning af disse data kan give besparelser som fglge af tydeligere styring pa
processer. Projektstatus kan findes her: RSI - Projekter (regioner.dk)

4 Se: Sygehusmedicinregisteret - Sundhedsdatastyrelsen
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https://www.regioner.dk/rsi/projekter
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/registre-og-services/om-de-nationale-sundhedsregistre/sygdomme-laegemidler-og-behandlinger/sygehusmedicinregisteret

Anvendte forkortelser

DCCC
LPR
LSR
RH
RM
RN
RSj
RSd
SDS
SMR
SMR2
SSI
v.1.7
v.2.0

Danish Comprehensive Cancer Center
Landspatientregisteret (evt. version angivet som LPR3)
Leegemiddelstatistikregisteret

Region Hovedstaden

Region Midtjylland

Region Nordjylland

Region Sjelland

Region Syddanmark
Sundhedsdatastyrelsen
Sygehusmedicinregisteret
Sygehusmedicinregister2-projektet
Statens Serum Institut

Indberetningsvejledning for Sygehusmedicinregisteret version 1.7°
Indberetningsvejledning for Sygehusmedicinregisteret version 2.08

> Sygehusmedicinregisteret - Sundhedsdatastyrelsen
6 Sygehusmedicinregisteret - Sundhedsdatastyrelsen



https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/rammer-og-retningslinjer/sygehusmedicinregisteret
https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/rammer-og-retningslinjer/sygehusmedicinregisteret

1. Indledning og baggrund

Pa styregruppemgdet den 16. juni, 2022 har den fallesoffentlige SMR2-projektstyregruppe
besluttet, at der skal udarbejdes et notat, som skal tydeligggre mulighederne for og
udfordringerne ift. realisering af de forventede SMR2-gevinster ultimo 2022. Der er behov for at
kunne tydeligggre mulighederne og udfordringen ift. SMR2-gevinstbilledet i relevante fora,
herunder RSI-kredsen og Den nationale bestyrelse for data pa Sundheds- og Zldreomradet.
Dette notat beskriver konsekvenserne af den konstaterede datakvalitet, dvs. hvilke gevinster
det er muligt at realisere, og hvilke gevinster det er problematisk at realisere primo 2023 - i
forhold til de forventede gevinster.

1.1 Baggrund

Leegemidler indgar som et centralt element i behandlingen af patienterne i det danske
sygehusvaesen og udggr en vaesentlig andel af ressourceforbruget. Samtidig udggr
legemiddelanvendelse ca. 60% af de indrapporterede utilsigtede haendelser (DPSD's
arsberetning for 2021). Der er derfor fokus pa at opna bedre information om faktisk brug af
legemidler til behandling af konkrete diagnoser samt pa at identificere muligheder for mere
omkostningseffektiv brug af leegemidler. Dette skyldes bl.a., at det tidligere ikke har veeret
muligt pa landsplan at opggre, hvilket leegemiddel, der pa hospitaler ordineres, dispenseres og
administreres i forhold til den enkelte patients diagnose. Tidligere var der ikke anden
information om laegemiddelforbruget pa hospitaler end indkgbsopggrelser (salg af laagemidler
fra sygehusapotekerne til kliniske afsnit/afdelinger - indberettet til
Leegemiddelstatistikregisteret).

Sygehusmedicinregisteret

Etablering af et nationalt Sygehusmedicinregister (SMR) indgik i Sundhedsdataprogrammet.
Formalet med etableringen af registeret var at give et kvalitetslgft til lsegemiddelomradet ved
at understgtte ledelsesinformation i regionerne, give bedre grundlag for infektionsovervagning,
forskning, klinisk kvalitetssikring, monitorering af lsegemiddelsikkerhed samt opfglgning pa
Amgros laegemiddelkontrakter og Medicinradets behandlingsvejledninger, effektiv
implementering og laegemiddelforsyning, mindskning af spild og reduktion af medicinpriser med
mere’. Desuden suppleres forskningen i leegemidler i dag i stgrre udstraekning med “real world
evidence” altsa viden om den reelle effekt i sundhedsvaesnet og pa forskellige patientgrupper,
og ikke bare pa baggrund af initiale kliniske studier.

Det har vaeret en premis for etableringen af SMR, at der ikke — eller kun i meget begraenset
omfang — matte ske aendringer i regionernes medicinmoduler hhv. registreringspraksis.

7 Fra formalsbeskrivelsen i projektinitieringsdokumentet for SMR-projektet under Sundhedsdataprogrammet (november 2016).
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https://stps.dk/da/nyheder/2022/dpsd-aarsberetning-antallet-af-rapporterede-uther-er-steget-med-mere-end-11-procent/
https://stps.dk/da/nyheder/2022/dpsd-aarsberetning-antallet-af-rapporterede-uther-er-steget-med-mere-end-11-procent/

Sygehusmedicinregisteret (SMR) er etableret i perioden 2016-2021. SMR indeholder data om
udfgrte medicinadministrationer pa sygehusene siden 15. maj, 2018. Data skal som navnt
ovenfor bl.a. kunne bruges til at afdeekke mgnstre i, hvordan forskellige leegemidler og typer af
leegemidler faktuelt bruges til behandling af sygdomme og de samfundsmaessige omkostninger
hertil. Vha. SMR skal man saledes kunne svare pa spgrgsmalene: Hvilke patienter (pa
diagnoseniveau) har faet hvilken medicin, og hvad har det kostet?

1.2 Sygehusmedicinregisteret som datagrundlag for realisering
af de gnskede gevinster

Sygehusmedicinregisteret (SMR) kan anvendes som grundlag for at fglge op pa, hvilke
legemidler der er anvendt til behandling af hvilke patientdiagnoser og indikationer - savel
internt i en region som pa tveers af regioner - og en beregning af leegemiddelomkostningerne
herved, baseret pa nationalt sammenlignelige indkgbspriser.

Data vedr. forbruget af leegemidler indberettes dagligt fra hver region til Sundhedsdatastyrelsen
i henhold til den til enhver tid geeldende indberetningsvejledning for SMR. Denne beskriver de
informationer vedr. gennemfgrte medicinadministrationer, der skal indgd i regionernes
indberetning, herunder oplysninger der muligggr koblinger med andre nationale registre, f.eks.
Landspatientregisteret.

SMR indeholdt ultimo 2022 227.188.602 indberettede leegemiddeladministrationer siden
starten i 2018, som var fordelt pa unikke CPR-nr. som vist nedenfor:

Antal unikke cpr Ultimo ar Zndring
1.234.808 2019 0
1.721.273 2020 486.465
2.140.543 2021 419.270
2.517.855 2022 377.312

Data er siden 2018 indberettet jf. indberetningsvejledningen med én datastruktur. Den 1. juli,
2022 tradte en ny indberetningsvejledning i kraft (version 2.0) med ny datastruktur og nye krav
til en raekke variable. Indberetningerne fra regionerne og datamodellen for SMR er ultimo 2022
endnu ikke tilpasset den pt. geeldende indberetningsvejledning 2.0, men fglger det format, som
er angivet i den tidligere geeldende indberetningsvejledning 1.7%. Dette notat tager derfor
udgangspunkt i de gevinster, der kan realiseres, med den datakvalitet som karakteriserer SMR
ultimo 2022 — specielt set i lyset af, at implementering af indberetningsvejledning 2.0 i

8 Indberetningsvejledning
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https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/rammer-og-retningslinjer/sygehusmedicinregisteret

regionerne formodentlig fgrst er helt afsluttet i 2024. Status for regionernes overgang til den
nye indberetningsvejledning er medio februar 2023 fglgende per region:

Region Indmeldt dato (klar til test med SDS) for fuld overgang til
SMR-indberetningsvejledning version 2.0
Region Nordjylland Dato endnu ikke indmeldt
Region Midtjylland Dato endnu ikke indmeldt
(indberetter LPR3-koblingsvariable siden 26. sept., 2022)
Region Syddanmark Dato endnu ikke indmeldt

(pabegynder pilottest af skemaer til tungtvejende
transaktioner H1-2023)
Region Hovedstaden 1. marts, 2023
Region Sjzelland 1. marts, 2023

Det har fra start veeret et primaert mal at fa sa mange af de i medicinmodulerne registrerede
data som muligt indberettet til SMR, for derefter at kunne foretage kvalitetslgft af data med
udgangspunkt i de udfordringer, som kan identificeres i de indberettede data. Datakvaliteten i
SMR eriultimo 2022 pa et niveau, hvor det er relevant at se p3, i hvilken grad data kan forventes
at understgtte gevinstrealiseringen umiddelbart efter afslutningen af SMR2.

1.3 Gevinstrealisering - muligheder og begraensninger

Dataanalyser foretaget pa SMR-data — bl.a. af Amgros vedr. leegemiddelanvendelse og
brystkraeft - viser, at manglende data vedr. tungtvejende laegemidler (ogsa betegnet kompleks
medicin) fra to regioner og manglende data vedr. udleveret medicin fra min. 4 regioner
medfgrer, at gevinstrealiseringen med det nuvarende SMR-datagrundlag har en rakke
begraensninger. Dette skal specielt ses i lyset af flg.:

e De forventede tidsplaner for de vestdanske regioners komplette overgang til SMR-
indberetningsvejledning 2.0 betyder, at det komplette, nationale billede af udleveret
medicin m.m. pt. tidligst forventes realiseret primo 2024.

e Implementering af "Kompleks medicinering” (indberetning af tungtvejende laegemidler)
i Region Nordjylland fortsat ikke er tidssat, mens Region Syddanmark pabegynder pilot
i fgrste halvar 2023, men vurderer opgaven som betragtelig.

e Harmonisering og standardisering af en raekke oplysninger i datagrundlaget, som er
ngdvendige for at kunne foretage sammenligninger og beregninger pa doser mm.,
kraever en lengerevarende indsats.

Mulighederne for at realisere gevinsterne ved SMR er generelt set tet forbundet til
datakvaliteten i SMR: Ringe datakvalitet giver begraensede muligheder for realisering af de
oprindeligt forventede gevinster ved SMR, mens god datakvalitet — herunder en god
dokumentation for datakvaliteten - giver gode muligheder for gevinstrealisering. Datakvalitet
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skal dog altid ses i relation til det konkrete formal. Derfor kan datakvaliteten af data i én
sammenhang synes utilstreekkelig, mens de samme data til andet formal kan vaere bade
tilstraekkelige og muligggre gevinstrealisering pa netop det omrade.

| dette notat tages udgangspunkt i de gevinster, der er oplistet i SMR2-projektets
projektgrundlag. Det forsgges vurderet, i hvor hgj grad den nuvaerende datakvalitet i SMR kan
understgtte realiseringen af de pagaldende gevinster. Vurderingen tager sa vidt muligt
udgangspunkt i analyser af SMR-data. Da én af hovedudfordringerne i SMR er manglende data
(udleveret medicin og kompleks medicinering), er de manglende datas omfang forsggt estimeret
bl.a. ved ekstrapolationer af tilgaengelige data samt sammenligning med f.eks. data vedr. salg til
afdelingerne (fra Leegemiddelstatistikregisteret (LSR)).
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2.Forventet gevinstrealisering i SMR2-
projektet

SMR er etableret pa baggrund af @konomiaftalerne mellem staten og regionerne for 2017 og
2018. Videreudviklingen af SMR, dvs. SMR2-projektet samt etablering af SMR-drift- og
forvaltningsorganisationen, pabegyndes med @konomiaftalen mellem staten og regionerne for
2021. Der er i disse aftaler ogsd formuleret overordnede forventninger til gevinster, som
forventes realiseret med SMR.

@konomiaftalen 2017:

Regeringen og Danske Regioner er enige om etablering af et nationalt sygehusmedicinregister i
regi af Sundhedsdatastyrelsen bl.a. til brug for overvagning af leegemiddelsikkerheden,

bedre muligheder for at fglge forbrug og styre ud fra data, forskning og understgttelse af
klinisk kvalitetssikring.

Registeret tager udgangspunkt i regionernes it-projekt pa omradet. Parterne er enige om at
igangsaette arbejdet i en arbejdsgruppe med deltagelse af SUM (formand) og Danske Regioner.
Registeret skal veere etableret senest ultimo 2017.

@konomiaftalen 2018:

Regeringen og Danske Regioner er enige om, at det aftalte nationale sygehusmedicinregister
skal udggre et komplet billede af lsegemiddelanvendelsen i sygehusregi, herunder indikationer.
Regionerne arbejder for at sikre en ensartet indberetning til registret af transaktioner, der
foretages i medicinmoduler senest ultimo 2017. Der skal ske indberetning af en reekke yderligere
tungtvejende transaktioner, der ikke foretages i medicinmoduler, senest med udgangen

af 2019, herunder vedr. kraeftleegemidler og biologiske lzegemidler. Der gennemfgres desuden
en analyse af mulighederne for at inkludere oplysninger fra yderligere relevante regionale og
nationale kilder inden udgangen af 1. kvartal 2018.

@konomiaftalen 2021:

Regeringen og Danske Regioner er enige om at prioritere arbejdet med at indfri ambitionerne
om et sygehusmedicinregister, der understgtter patientsikkerheden, omkostningseffektive
indkgb, forskning og udvikling pa leegemiddelomradet samt giver viden om behandlingseffekt,
bivirkninger mv. Regeringen og Danske Regioner er derfor enige om, at der afsaettes 3,5 mio.
kr.i2021, 2,4 mio.kr. i2022 samt 1,4 mio. kr. i 2023 til at videreudvikle registeret, hvoraf staten
og regionerne hver finansierer halvdelen af udgifterne.
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Projektgrundlaget for SMR2:
Forventningerne til gevinstrealisering i SMR2-projektet er formuleret i projektgrundlaget:

ID | Gevinst- Gevinst- | Beskrivelse Gevinst
navn type ejere

G1 | Tveersektorielle | Effekt og | Kombination af data fra SMR og | Stat,
analyser af | kvalitet Leegemiddelstatistikregistret kan bruges til at fglge | regioner
legemiddelanv legemiddelbehandling pa tvaers af sektorer for alle
endelse patienter i Danmark mhp. at skabe et sa komplet

billede af den enkeltes medicinering som muligt.

G2 Bedre viden om | @konomi | Daglig opdatering af SMR-data betyder, at der kan | Regioner
forbrugsmenstr | / laves tidstro opfglgning og hurtigere skift mellem
e ift. at skabe | forsyning | praeparat. Dette vil bl.a. kunne udnyttes til at sikre
gkonomisk s- anvendelse af legemidler med bedste pris, udvikle
gevinst og | sikkerhe | nye aftaleformer og til at skabe grundlaget for en
forsyningssikker | d endnu mere effektiv handtering af konkrete
hed. restordrer pa medicin.

G3 Bedre Effekt og | Bedre monitorering af medicindata pa individniveau | Stat,
monitorering af | kvalitet herunder om behandling med laegemidler fglger de | regioner
medicindata pa nationale retningslinjer eller er udfordrerede, f.eks.
individniveau hvor laegemidler ophaver hinanden, eller hvor
herunder patienten far flere leegemidler for samme sygdom.
opfglgning  pa
nationale
retningslinjer

G4 Bedre Effekt og | Amgros indgar kontrakter pa naesten alle de | Regioner
opfglgning  pa | styring legemidler, der anvendes i hospitalsbehandlingen.
nationale Adgang til data om aktuelt forbrug pa individniveau
indkpbskontrak vil give Amgros et bedre grundlag for at stgtte en
ter pa alle hurtig  tvaerregional implementering og god
leegemidler, der efterlevelse af Amgros’ kontrakter i regionerne via
anvendes i forbrugsopfglgning pa alle legemidler.
hospitalsbehan
dling

G5 Bedre viden om | Kvalitet Bedre data til at kunne analysere bivirkninger og | Stat,
bivirkninger og effekt af lagemiddelbehandling pa hele populationen | regioner
effekt af pa hospitalerne, f.eks. i seerlige risikopopulationer
legemidler som bgrn, zldre, gravide, opererede patienter og

psykiatriske patienter.

G6 Bedre mulighed | Kvalitet, Bedre adgang til data pa tvaers af sundhedsregistre vil | Stat,
for analyser pd | effekt og | understgtte muligheden for at inkludere flere | regioner
tveers af | effektivit | relevante helbredsoplysninger i de specifikke
datakilder et analyser og dermed skabe grundlag for afdeekning af

effekter og bivirkninger ved medicin.

Realiseringen af de beskrevne gevinster er beskrevet i kapitel 5.
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3. Datakvaliteten i SMR ultimo 2022

Overordnet beskrivelse af datakvaliteten

De indberettede data giver formodentlig et nzesten daekkende billede af maengden af
registrerede medicinadministrationer i regionerne. Indberetning af blandinger og scanninger
foregar dog forskelligt pa regionsniveau, hvilket man skal tage hgjde for i opteellinger af
foretagne medicinadministrationer og samtidig skal man veere opmaerksom pa de to betydende
mangler i datakompletheden (se nedenfor) — malt i antal medicinadministrationer blot nogle fa
procent, men malt i omkostninger af afggrende betydning.

Der er betydende mangler i kompletheden af data, hvis man ser pa veerdien af de
medicinadministrationer, som ikke indberettes til SMR:
e Udleveret (vederlagsfri) medicin, som kun i begraenset omfang (RM) er indberettet i
perioden fra maj 2018 til december 2022.
e Tungtvejende leegemidler (kreeftleegemidler og biologiske laegemidler), som ikke er
indberettet fra RN og RSd.

Samtidig kan manglende eller lokalt anvendte varenumre samt manglende standardiseringer
f.eks. anvendelsen af forskellige enheder (dosis, styrke og pakningsstgrrelse) medfgre
begraensninger i mulighederne for at sammenligne data og for at kunne regne pa data, f.eks.
beregne omkostningen per medicinadministration.

| Bilag 1 beskrives udviklingen i datakvaliteten i SMR fra starten i 2018 til de planer, der ligger
for kvalitetslgft af registeret ved udgangen af 2022.

Hvis der skal kunne svares deekkende pa de overordnede spgrgsmal, som SMR-data forventes at
kunne svare pa dvs.: “Hvilke patienter har faet hvilken medicin, og hvad har det kostet?” skal
datakompletheden i SMR veaere hgj. Nedenfor gennemgas komplethed/konsekvenserne af
manglende komplethed ift. omraderne

e Antal medicinadministrationer
e Veardiberegning

Til slut oplistes igangsatte tiltag til forbedring af datakomplethed og vaerdiberegning.

3.1 Antal medicinadministrationer i SMR

Sygehusmedicinregisteret skal (jf. @A18) afspejle de registreringer af medicinforbruget, som er
foretaget i regionernes medicinmoduler.
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Der er i perioden 15.5.2018 — 31.12.2022 indberettet 227.188.602 unikke
medicinadministrationer til SMR. | det fglgende vil der dog blive taget udgangspunkt i et samlet
antal medicinadministrationer pa 238.495.601 medicinadministrationer svarende til antallet af
administrationsindberetninger i SMR. °

Medicinadministrationerne fordeler sig pa ATC-hovedgrupperne som vist i nedenstaende tabel.

ATC-koder Antal medicin-
administrationer

A: Fordgjelsesorganer og stofskifte 50.580.061
B: Blod og bloddannende organer 22.413.254
C: Kardiovaskulaere system 25.335.952
D: Dermatologiske midler 787.042
G: Urogenitalsystem og kenshormoner 1.202.648
H: Systemiske hormonpraeparater ex kenshormoner 5.267.544
J: Midler mod infektionssygdomme til systemisk brug 26.591.588
L: Antineoplastiske og immunomodulerende midler 5.040.849
M: Muskulo-skeletal system 6.526.728
N: Nervesystemet 75.954.316
P: Antiparasitare midler 754.107
R: Respirationssystemet 6.793.580
S: Sanseorganer 1.634.840
V: Varia 9.465.730
Andet 147.362
Total 238.495.601

Kilde: SMR pr. 10 jan 2022

Note: Der er afgraenset til ikke slettede administrationer samt administrationer med dosis stgrre end 0.

Arligt indberettes flere end 51 mio. medicinadministrationer fra de 5 regioner.
For hvert af arene i perioden 15.5.2018 — 31.12.2022 fordeler det samlede antal
medicinadministrationer sig pa regionerne som angivet i tabellen nedenfor:

° Medicinadministrationer opggres her som indberettet til SMR indtil overgang til indberetningsvejledning 2.0 — dvs. én
medicinadministration kan daekke over

en enkelt medicinadministration til en patient eller

blandinger med flere indholdsstoffer og dermed flere ATC-koder eller

en udlevering svarende til flere doser eller

scanning af flere pakninger, som afspejler, at en samlet dosis er taget ud af flere pakninger.
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Region/Ar 2018 2019 2020 2021 2022 Total

Hovedstaden

10.762.727 18.126.564 17.493.795 17.255.724 17.230.468 80.869.278
Midtjylland

7.713.318 12.768.981 12.855.220 12.998.657 12.660.665 58.996.841
Nordjylland

2.820.944  4.625.596  4.525.106  4.703.504  4.952.580 21.627.730
Sjeelland

4.603.585 7.942.681 7.762.348 8.080.314  8.282.036 36.670.964
Syddanmark

5.648.883  8.976.221  8.560.459  8.617.463  8.527.762 40.330.788
TOTAL

31.549.457 52.440.043 51.196.928 51.655.662 51.653.511 238.495.601

Da regionerne indberetter medicinadministrationer pa grundlag af registreringer i
medicinmodulerne, er det forventningen, at SMR modtager alle de medicinadministrationer, der
er registreret i medicinmodulerne. Det er samtidigt forventningen, at registreringerne i
medicinmodulerne daekker langt de fleste medicinadministrationer foretaget pa sygehusene.

For at kunne verificere, om antallet af medicinadministrationer (eller i hvert fald maengden af
administreret medicin) i SMR i hgj grad svarer til det faktiske antal medicinadministrationer pa
de offentlige sygehuse i Danmark (eller i hvert fald den faktiske maengde forbrugt medicin), kan
man sammenligne den solgte mangde medicin (via Laegemiddelstatistikregisteret) med den
forbrugte medicin registreret i SMR. Dette er dog ikke muligt pa tvaers af alle laegemidler, da de
mange forskellige forekomster af bl.a. dosisenheder for samme laegemiddel i SMR, ggr det til et
uoverskueligt arbejde at fa ensrettet data i en grad, sa det giver mening at summere over
regioner og leegemidler.

En anden metode kunne vzere via stikprgver at vurdere, i hvor hgj grad indberetning til SMR
stemmer overens med virkeligheden ude pa den enkelte afdeling. Dette er endnu ikke blevet
foretaget, men SMR-drift har, med henblik pd at verificere daekningsgraden, planlagt at
gennemfgre en raeekke GAP-analyser for at identificere omrader (specialer, afdelinger, afsnit,
legemidler mm.) som ikke, eller kun i begraenset omfang indberetter data til SMR.

Der kan saledes ikke konkluderes endeligt pa, om antallet af medicinadministrationer stemmer
overens med det forventede, men det er kendt, at der pa nogle omrader er vasentlige
datahuller. Disse behandles nedenfor.
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3.2 Manglende medicinadministrationer i SMR

3.2.1 Udleveret medicin

Der mangler i betydeligt omfang indberetninger til SMR vedr. udleveret medicin. Udleveret
medicin er ikke fra registerets start blevet indberettet.

RM har i nogen udstraekning indberettet udleveret medicin, men med en formodning om en
begreenset daekningsgrad'® og uden mulighed for at kunne identificere de pagaeldende
forekomster i SMR%, | forbindelse med idriftsaettelsen af nye EPJ-Igsninger i 2021 og 2022 har
RN og RSd ogsa pabegyndt indberetning af udleveret medicin — med samme forbehold som
beskrevet vedr. RM. Der er ikke taget hgjde for den begraensede mangde udleveringer fra RM,
RN og RSd i nedenstaende opggrelser, da det ikke er muligt at identificere udleveringerne i
datagrundlaget.

| en rapport fra Amgros er omfanget af udleveret medicin i Danmark tidligere estimeret til
700.000-800.000 medicinadministrationer arligt?. | denne sammenhaeng er det vigtigt at veere
opmarksom p3, at i savel estimatet for antal medicinadministrationer som i de planer, der ligger
for indberetning af udleveret medicin til SMR (jf. Indberetningsvejledning 2.0) forudsaettes, at
én udlevering svarer til én medicinadministration uagtet, at den udleverede mangde af
legemidlet, kan blive anvendt i flere mindre doser og over en periode i henhold til ordinationen.

3.2.2 Tungtvejende leegemidler

Der mangler indberetninger af medicinadministrationer vedr. tungtvejende lsegemidler
(kreeftlaegemidler og biologiske laegemidler) fra RN og RSd, hvilket pa baggrund af
sammenlignelige tal fra RM, er estimeret til ca. 1.200.000 medicinadministrationer (for ATC-
gruppe LO1) per ar (RN ca. 400.000 og RSd ca. 800.000)*3. Hvis tungtvejende leegemidler fglger
det generelle billede for udlevering, ville ca. 1,5% af medicinadministrationerne veere
udleveringer, men overlappet mellem manglende udleveret medicin og manglende
tungtvejende medicin kendes reelt ikke.

Det er vaesentligt at holde sig for gje, at medicinadministrationer kan have forskellig veegt
afhaengigt af analyseformal. Selvom tungtvejende laegemidler ikke ser ud til at udggre en stor
andel af de samlede medicinadministrationer, vil de i analyser, der f.eks. ser pa
medicinomkostninger have en helt anden vaegt, da de veerdimaessigt netop er tungtvejende.

3.3 Overblik over antal medicinadministrationer

Nedenstaende figur viser et samlet overblik over antal medicinadministrationer per ar (for
perioden 2018 — 2021), fordelt pa medicinadministrationer registreret i SMR (bld) samt
estimeret tal for hhv. manglende udleverede medicinadministrationer (gul) og manglende
tungtvejende medicinadministrationer (gra).

10 Kraever dobbeltregistreringer ved udlevering fra sygehusapoteket

11 Ingen attribut, som fortaeller at medicinadministrationen vedrgrer udleveret medicin

12 Amgros 2020 VEDERLAGSFRI UDLEVERING AF MEDICIN - En statusbeskrivelse med forslag til Igsningsmodeller
13 Der forventes sammenlignelige tal for RM og RSd og en halvering heraf i forhold til RN
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Som det fremgar af figuren, udggr de manglende indberetninger vedr. udleveret medicin og
tungtvejende laegemidler kun en lille brgkdel af antallet af det samlede registrerede antal
medicinadministrationer i SMR.

Forudsat, at de registrerede medicinadministrationer i gvrigt har en hgj deekningsgrad, betyder
dette - alt andet lige - at grundlaget for at gennemf@re analyser baseret pa opteaellinger af
foretagne medicinadministrationer og antal unikke patienter pd omrader, der ikke er vaesentligt
pavirket af udleveringer eller af tungtvejende lagemidler eller af andre manglende
registreringer i medicinmoduler, ma forventes at veere rimelig godt.

3.3.1 Seerlige bemaerkninger til opgerelse af medicinadministrationer

Regionerne har indberettet data vedr. medicinadministrationer af blandinger og scanninger pa
forskellig made, hvilket betyder, at én medicinadministration kan vaere afspejlet som flere
forekomster i SMR. Hver af disse forekomster repraesenterer én - eller en del af en - bestanddel,
i medicinadministrationen. Optzllinger af antal medicinadministrationer skal med andre ord
tage hgjde for, at flere forekomster i SMR pa forskellig made kan repraesentere én
medicinadministration. Denne situation er der som navnt, ikke taget hgjde for i ovenstaende
opteellinger, tabeller og figurer.
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3.4 Komplethed af vaerdiopgerelser baseret pa SMR-data.

SMR’s svar pa spgrgsmalet: Hvad koster det?

Sygehusmedicinregisteret skal kunne anvendes til at opggre omkostningerne vedr. de
indberettede medicinadministrationer. Mulighederne for at opggre omkostningerne afhanger
af kompletheden af data samt de betingelser, hvormed man kan foretage beregninger pa den
indberettede dosis.

3.4.1 Overblik over vaerdi af manglende indberetninger i SMR

Flere forhold vedr. de indberettede medicinadministrationer betyder, at SMR pa nuvaerende
tidspunkt kun i begraenset omfang afspejler vaerdien af forbruget af laegemidler pa
sygehusene. Dette skyldes primaert de to relativt store mangler i indberetningerne fra
regionerne til SMR:

1. Manglende indberetning af medicin, som er udleveret til patienterne. Vaerdien af
udleveret medicin udggr i stgrrelsesorden 40%-50% af de samlede
medicinomkostninger i regionerne®. Dette er angivet i de orange sgjler (~45%)
nedenfor.

2. Manglende indberetninger af medicinadministrationer vedr. tungtvejende laegemidler,

primaert kraeftleegemidler og biologiske laegemidler fra Region Nordjylland og Region
Syddanmark.
Pa baggrund af apotekernes omsaetning vedr. laegemidler i ATC-gruppe LO1 er vaerdien
af de manglende indberetninger estimeret til ca. 1,1 mia. kr. per ar for de to regioner
(RN ca. 400 tkr. og RSd ca. 700 tkr?®). Dette er angivet i de rgde sgjler nedenfor.
Det er i opggrelsen ikke muligt at skelne mellem tungtvejende laegemidler, som er givet
til patienterne og tungtvejende laegemidler, som er udleveret til patienterne.
Det forudsaettes derfor, at der ogsa for disse leegemidler gaelder, at 40%-50% udleveres,
sa pa baggrund heraf indgar de udleverede tungtvejende lsegemidler kun i de orange
sgjler, svarende til ca. 500 mio. kr. per ar., som er trukket fra vaerdien i de rgde sgijler.

Nedenstaende figur viser vaerdien iflg. MedStat.dk af samlet medicinsalg til sygehusene (bla)
samt ansldet vaerdi af manglende indberetninger af udleveret medicin (orange) samt veerdi af
manglende indberetninger af tungtvejende laegemidler (ATC-gruppe LO1) fra RN og RSd (rgd).
Resten (grgn) vil svare til vaerdien af gvrige mangler (inkl. spild) og det, der er registreret i SMR.

14 Amgros 2020 VEDERLAGSFRI UDLEVERING AF MEDICIN - En statusbeskrivelse med forslag til Igsningsmodeller
15 Ansldet omsaetning pa baggrund af apotekets salg i RN og ekstrapolation af disse tal til RSd vha. fordelingsngglen for 2021.
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Kilde: MedStat.dk

Den lavere hgjde pa sgjlerne for 2018 afspejler, at data kun delvist kan opggres i SMR. For 2018
er saledes medtaget data fra 15. maj, svarende til bekendtggrelsens ikrafttraedelsestidspunkt.
Den lavere hgjde pa sgjlerne for 2022 afspejler, at data for 2022 kun indeholder arets fgrste 11
maneder.

Ved fuld indberetning til SMR, vil de grgnne sdjler veere naesten lige sa hgje som de bla.
Forskellen mellem de to sgjler kan i s& fald henfgres til spild, forskel pa indkgbsdato og
forbrugsdato mv.

| forhold til manglerne i de data, der er vardimaessigt tunge, og udfordringerne med at
omkostningsberegne pa en del af de indberetterede medicinadministrationer, ma mulighederne
for at anvende SMR i forbindelse med veerdiopggrelser anses for generelt at vaere meget
begraenset pa nuvarende tidspunkt. Dog ma det kunne forventes pa mindre omrader, hvor
brugen af dosisenheder mv. er stringent og ensartet, at der kan vaerdigopggres uden st@rre
datamanagement indsats.

3.4.2 Seerlige bemaerkninger til vaerdiopgerelser baseret pd SMR-data

Hvad angar udleveret medicin, s& har Region Midtjylland i nogen grad indberettet
medicinadministrationerne, men uden mulighed for i SMR at kunne identificere hvilken medicin,
der er udleveret hhv. givet til patienterne. Dette geelder ogsd RN og RSd efter overgang til de
nye EPJ-Igsninger. Det betyder, at en ikke umiddelbart identificerbar mangde udleveret medicin
indgar i SMR.
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Derudover er der i SMR for de medicinadministrationer, der er indberettet, udfordringer med at
beregne deres veerdi, da der kun for ca. 60% af de indberettede medicinadministrationer kan
foretages en omkostningsberegning (se tabel nedenfor). Arsagerne hertil kan henfgres til to
problemstillinger: Indberetning af ukendte eller manglende varenumre, hvorved opslag i
prislisten ikke er mulig, hhv. uoverensstemmelser mellem dosis-, styrke-, og pakningsstgrrelse-
enheder, hvorved man ikke kan beregne, hvad dosis har kostet.

Manglende omkostningsberegning fordelt pa ATC-hovedgrupper

ATC-hovedgruppe Andel uden pris i pct.
A: Fordgjelsesorganer og stofskifte 52,02%
B: Blod og bloddannende organer 44,17%
C: Kardiovaskulzere system 25,42%
D: Dermatologiske midler 92,21%
G: Urogenitalsystem og kenshormoner 21,53%
H: Systemiske hormonpraparater ex kenshormoner 36,42%
J: Midler mod infektionssygdomme til systemisk brug 51,80%
L: Antineoplastiske og immunomodulerende midler 45,43%
M: Muskulo-skeletal system 29,28%
N: Nervesystemet 21,54%
P: Antiparasiteere midler 29,04%
R: Respirationssystemet 61,31%
S: Sanseorganer 50,59%
V: Varia 71,50%
Andet Mellem 11,95%-100,00%
Hovedtotal 38,58%

3.5 lgangsatte tiltag til forbedring af datakomplethed og
veerdiberegning

Indberetningsvejledning 2.0 kraever indberetning af alt udleveret medicin fra sygehusene —
herunder en markering pa medicinadministrationerne af, om det er udleveret eller givet
medicin. Denne &ndring i funktionalitet forventes implementeret i indberetningslgsningerne og
hos Sundhedsdatastyrelsen i perioden marts 2023 (RH og RSj) til primo 2024 (RM, RN og RSd).
Medio 2024 forventes SMR dermed ogsa at indeholde medicinadministrationer vedr. udleveret
medicin fra alle fem regioner (dog ikke med tilbagevirkende kraft).

De manglende indberetninger af tungtvejende leegemidler blev allerede naevnt i
@konomiaftalen for 2018 med en forventning om at disse ville blive indberettet senest ved
udgangen af 2019. Indberetningerne vedr. tungtvejende laegemidler blev grundet overgang til
nye EPJ-lgsninger i RN og RSd udskudt til implementering i forbindelse med udrulning af de nye
EPJ-Igsninger. De to regioner har meddelt, at det ngdvendige tillaegsmodul til medicinmodulet
(kompleks medicinering) er anskaffet, og implementering af dette pa sygehusene vil blive
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gennemfgrt efter udrulning af de nye EPJ-Igsninger (afsluttet 2022). RSd pabegynder
pilotafprgvning i ferste halvar 2023, men derudover er der ikke offentliggjort tidspunkt for,
hvornar de to regioner forventer at kunne indberette tungtvejende leegemidler fuldt ud.

Implementering af @ndringer i indberetningslgsningerne i henhold til Indberetningsvejledning
2.0 samt implementering af kompleks medicin i RN og RSd vil ggre en betydelig positiv forskel
for anvendelse af SMR til veerdiopggrelser. Dette kraever dog, at der samtidig gennemfgres en
ikke ubetydelig indsats for at styrke mulighederne for at beregne omkostningerne per
medicinadministration, primaert igennem en standardiseret indberetning af varenumre samt en
harmonisering af enhederne for dosis, styrke og pakningsstgrrelse.
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4.SMR-analyseerfaringer

Flere interessenter har siden SMR blev idriftsat primo 2021 pa basis af SMR-data gennemfgrt
analyser vedr. anvendelse af leegemidler og analyser baseret pa SMR-data og data fra en raekke
af de gvrige registre hos Sundhedsdatastyrelsen.

Analyserne viser, at det er muligt at gennemfgre analyser pa SMR-data, og det er ogsa muligt at
samkgre SMR-data med data i andre relevante registre.

Erfaringerne fra analysearbejdet er dog, at det kraever indgaende viden om datagrundlaget samt
en del datamanagement og hensyntagen til, om analyseomradet er pavirket af de vaesentlige
udfordringer i datagrundlaget. Det giver saledes bedst udbytte, nar analysen tager
udgangspunkt i nogle fa leegemidler, som ikke er komplekse eller har stort omfang af
(vederlagsfri) udleveringer. Det er samtidigt erfaringen, at mange af de analyser,
interessenterne ser som de mest vaesentlige — bl.a. pa nye kraeftlaegemidler - netop kan rammes
af udfordringerne med manglende indberetninger af udleveret medicin og tungtvejende
legemidler i 2 regioner. Samtidig er det i analyserne ngdvendigt at forholde sig kritisk til en
raeekke af de indberettede data, f.eks. validiteten af varenumre og ATC-koder mm. som kan fa
afggrende betydning for udfaldet af analysen.

Hvad angar omkostningsberegninger pd SMR-data kan det konstateres, at datagrundlaget ikke
har den forngdne konformitet og komplethed. Omkostningsberegninger pa tvaers af registeret
forudszetter hgjere kvalitet af varenumre, standardiseret anvendelse af enheder og
komplethed.

Da SMR er et relativt nyt register, kan der vaere huller i data, som endnu ikke er kendt. Dette er
f.eks. erfaret pa gjenomradet, hvor det viste sig, at flere regioner i modsatning til angivelsen i
datadeklarationen for SMR ikke indberetter medicinadministrationer fra gjenafdelinger.
Erfaringerne fra de foretagne analyser er derfor, at analysedata/analyseresultater bgr
verificeres mod andre datakilder f.eks. Laegemiddelstatistikregisteret eller erfaring fra de
relevante sygehusafdelinger, for at sikre at SMR-data pa det analyserede omrade kan antages
at vaere deekkende.

| bilag 2 er oplistet eksempler med mere detaljeret beskrivelse pa gennemfgrte analyser. Det
drejer sig dels om 4 analyser foretaget af SDS i forbindelse med opfglgningen pa
gevinstrealisering i SMR2-projektet, dels om 5 analyser foretaget i anden sammenhang af
forskellige organisationer:

e Anvendelse af leegemidler vedr. behandling af nedre luftvejsinfektion - Covid-19 (SDS)

e Anvendelse af antipsykotika — opstart af behandling (SDS)

e Anvendelse af brystkraeft-laegemidler (Amgros)

e Identifikation af antal patienter i behandling for Vad AMD

¢ Anvendelse af Myelomatose-laegemidler (RM for DCCC)
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5.Vurdering af mulighederne for
gevinstrealisering per SMR2-gevinst

| nedenstaende tabel gennemgas de i projektgrundlaget for SMR2-projektet forventede
gevinster. Fgrst angives den forventede gevinst. Derefter vurderes mulighederne for
gevinstrealisering pa grundlag af SMR primo 2023.

ID | Gevinst- Gevinst- | Beskrivelse Gevinst
navn type ejere
Gl Tvaersektorielle | Effekt og | Kombination af data fra SMR og | Stat,
analyser af | kvalitet Leegemiddelstatistikregistret kan bruges til at fglge | regioner
legemiddelanv legemiddelbehandling pa tvaers af sektorer for alle
endelse patienter i Danmark mhp. at skabe et sa komplet
billede af den enkeltes medicinering som muligt.

Gevinstrealisering:

Data fra SMR kan i kombination med data fra Laeegemiddelstatistikregisteret (LSR) bruges til at fglge
leegemiddelbehandling pa tveers af sektorer. Dette er f.eks. illustreret i den i Bilag 2 beskrevne case vedr.
opstartende laege hos brugere af antipsykotika.

Data i SMR har dog sa store huller vedr. udleveret medicin og tungtvejende laegemidler, at det ikke altid
kan realiseres at "fglge leegemiddelbehandling pa tvaers af sektorer for alle patienter i Danmark”. Dvs.
for en del sygdomsomrader vil der ikke kunne skabes et billede, der naermer sig et komplet billede, mens
der pa andre sygdomsomrader eller typer patienter vil kunne skabes et ret komplet billede af den
enkeltes medicinering — og dermed et billede pa individniveau, som ikke var muligt via nationale registre
for oprettelsen af SMR.

G2 Bedre viden om | @konomi | Daglig opdatering af SMR-data betyder, at der kan | Regioner
forbrugsmenstr | / laves tidstro opfglgning og hurtigere skift mellem
e ift. at skabe | forsyning | praeparat. Dette vil bl.a. kunne udnyttes til at sikre
gkonomisk ssikkerhe | anvendelse af legemidler med bedste pris, udvikle
gevinst og | d nye aftaleformer og til at skabe grundlaget for en
forsyningssikker endnu mere effektiv handtering af konkrete
hed. restordrer pa medicin.

Gevinstrealisering:

Data opdateres pa daglig basis i SMR. P.t. er opdatering pa Forvaltningsmaskinen dog ugentlig efter aftale
med brugerne.

Der formodes at veere en meget hgj daekningsgrad af indberettede medicinadministrationer pa mange
omrader. P4 de omrader, der ikke er pavirket af de store datahuller vedr. udleveret medicin og
tungtvejende lzegemidler —eller andre endnu ikke afdaekkede huller i datagrundlaget - vil det derfor vaere
muligt at foretage tidstro opfglgning f.eks. pa skift mellem praeparater. Det vil ligeledes pa disse omrader
vaere muligt at analysere, hvilken medicinsk behandling patienterne har faet som fgrste valg, andet valg
osv. Der er dog visse forskelle i registreringsmetode mellem regionerne, som kan pavirke mulighederne
for konkrete analyser, f.eks. nar der tages udgangspunkt i specifikke varenumre.

Analyse 2 i bilag 2 opsummerer gennemfgrt analysecase vedr. forsyningssikkerhed, hvor der ved
forsyningsudfordringer netop skiftes til andre og dyrere laegemidler.

De gennemfgrte analyser viser dog overordnet, at man skal veere meget opmarksom pa mangler i
datagrundlaget.
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G3 Bedre Effekt og | Bedre monitorering af medicindata pa individniveau | Stat,
monitorering af | kvalitet herunder om behandling med laegemidler fglger de | regioner
medicindata pa nationale retningslinjer eller er udfordrerede, f.eks.
individniveau hvor laegemidler ophazver hinanden, eller hvor
herunder patienten far flere leegemidler for samme sygdom.
opfglgning pa
nationale
retningslinjer

Gevinstrealisering:

Denne gevinst kan i nogen grad realiseres, men specielt hvad angar opfglgning pa overholdelse af de
nationale retningslinjer kan de manglende indberetninger vedr. udleveret medicin hhv. de manglende
indberetninger vedr. tungtvejende leegemidler fra RN og RSd vaere begraensende for realisering af
gevinsterne. Se f.eks. den beskrevne analyse vedr. laegemidler der er i fokus for Medicinradet i Bilag 2.

Der kan pa individniveau foretages analyser pd SMR-data, der - indenfor rammerne af de faktisk
indberettede medicinadministrationer — viser hvor der er givet leegemidler, som ophaever hinanden, eller
hvor patienten far/med stor sandsynlighed far flere leegemidler for samme sygdom.

Inden for rammerne af de faktisk indberettede medicinadministrationer, vil det ogsa vaere muligt f.eks.
at se pa, om nationale retningslinjer og anbefalinger bliver fulgt — inkl. mgnstre for 1. valg, 2. valg etc.

G4 Bedre Effekt og | Amgros indgar kontrakter pa naesten alle de | Regioner
opfglgning pa | styring legemidler, der anvendes i hospitalsbehandlingen.
nationale Adgang til data om aktuelt forbrug pa individniveau
indkgbskontrak vil give Amgros et bedre grundlag for at stgtte en
ter pa alle hurtig  tveerregional implementering og god
legemidler, der efterlevelse af Amgros’ kontrakter i regionerne via
anvendes i forbrugsopfalgning pa alle leegemidler.
hospitalsbehan
dling

Gevinstrealisering:

Der er muligt at analysere SMR-data med henblik pa at vise, hvilke patienter der har faet hvilke
lzegemidler og omvendt, dvs. hvilke lzegemidler, der er givet til hvilke patienter. Der er udfordringer i
datagrundlaget, hvis man har fokus pa laegemidler, som udleveres hhv. anvendelse af tungtvejende
leegemidler i RN og RSd. Der er ligeledes udfordringer i datagrundlaget, hvis man gnsker at se
forbrugsopggrelser baseret pa maengderne af de administrerede leegemidler hhv. omkostningerne ved
disse.

Sidstnaevnte udfordringer kan man i nogen grad komme ud over, nar man blot ser pa forbrugsmegnstre
for nogle fa leegemidler, idet man i denne situation ofte vil kunne konvertere de indberettede doser og
dosisenheder til sammenlignelige enheder for de pagaeldende laegemidler. | forbindelse med en konkret
tvaerregional implementering ma det forventes, at der netop er tale om fa og helt konkrete lzegemidler,
hvorfor det pa omrader uden for de to store datahuller samt endnu ikke afdeekkede datahuller, ma
forventes at Amgros kan fglge op pa implementeringen. For tungtvejende legemidler, ma det ogsa
forventes, at Amgros kan fglge op i stgrstedelen af landet, da 3 regioner indberetter disse data (forudsat,
at leegemidlerne ikke i overvejende grad udleveres).

G5 Bedre viden om | Kvalitet Bedre data til at kunne analysere bivirkninger og | Stat,
bivirkninger og effekt af laiegemiddelbehandling pa hele populationen | regioner
effekt af pa hospitalerne, f.eks. i szerlige risikopopulationer
leegemidler
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som bgrn, =ldre, gravide, opererede patienter og
psykiatriske patienter.

Gevinstrealisering:

SMR-data kan ved kobling til andre registre — f.eks. Landspatientregisteret og Register for Udvalgte
Kroniske Sygdomme og svaere psykiske lidelser - anvendes til at udtreekke informationer vedr. seerlige
risikopopulationer, herunder hvilke laegemidler, der er givet til hvilke patienter. Selve effekten af
behandlingen kan ikke ses i SMR, men kan for mange sygdomme undersgges via kobling til andre registre
— f.eks. Patologiregisteret, Dgdsarsagsregisteret og Laboratoriedatabasens Forskertabel.

Forskerservice i SDS har allerede givet forskere adgang til datasat, der bade indeholder SMR-data og
data fra andre nationale registre. Pa forvaltningsomradet er der givet adgang til det fgrste SMR-projekt
med kobling til data fra andre registre - bl.a. Landspatientregisteret, Cancerregisteret og
Patologiregisteret.

Det vurderes derfor, at pa de omrader, hvor data i SMR formodes ikke at have store huller, er det muligt
at realisere denne gevinst. Det kan dog veere en udfordring, at mange laegemidler, hvor det kan vaere
relevant at se pa bivirkninger — bl.a. som del af den kreevede opfglgning i forbindelse med
markedsfgringstilladelsen af laegemidlerne (Post-authorisation safety studies — PASS) — vil vaere bergrt
af de manglende data for udleveret medicin og de manglende indberetninger af tungtvejende
leegemidler i 2 regioner.

G6 Bedre mulighed | Kvalitet, Bedre adgang til data pa tvaers af sundhedsregistre vil | Stat,

for analyser pd | effekt og | understgtte muligheden for at inkludere flere | regioner
tveers af | effektivit | relevante helbredsoplysninger i de specifikke
datakilder et analyser og dermed skabe grundlag for afdeekning af
effekter og bivirkninger ved medicin.

Gevinstrealisering:

SMR-data kan anvendes til at udtraekke informationer vedr. interessante populationer, herunder hvilke
legemidler, der er givet til hvilke patienter. Jf. vurderingen af Gevinst G5, er det muligt bade i
forskersammenhang og i forvaltningssammenhaeng at fa dataseet, der indeholder data fra flere registre
udover SMR.

Der er i SDS foretaget analyser med kobling af data til hhv. Leegemiddelstatistikregisteret og
Landspatientregisteret — jf. “Anvendelse af leegemidler i forbindelse med nedre luftvejsinfektion -
Covid19-behandling (SDS)” og ”"Opstart af behandling med antipsykotika (SDS)”, beskrevet i Bilag 2.
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6.Perspektivering

Ud over de naevnte muligheder for gevinstrealisering, er perspektiverne for SMR i forbindelse
med implementering af indberetningsvejledning 2.0 og indberetning af tungtvejende
medicinadministrationer fra RN og RSd generelt set mere deekkende og trovaerdige analyser pa
data ift. bade de gevinster, der var opsat som mal for det oprindelige SMR-etableringsprojekt og
de gevinster, der var gnsket med gennemfgrelsen af SMR2-projektet.

| SMR-etableringsprojektet var der bl.a. opstillet gevinster vedr.
- gkonomi— bade ift. spild, behandling og samhandel
- benchmarking — fx ift. variationer i mangde udleveret medicin, hastighed i skift fra
intravengs til oral behandling og andre sammenligninger mellem afdelinger og
hospitaler
- Kvalitetssikring — bl.a. at SMR skulle medvirke til at styrke registreringspraksis for
vederlagsfri medicin og muligggre overblik over udlevering per patient ift. om samlet
medicinering giver mening
- Medicintilskud — ved at muligggre kortleegning af laegemiddelforbrug og dermed bedre
grundlag for at treeffe beslutninger om laegemidlers tilskudsstatus
- Kvalitetsforbedringer ift. tilsyn, behandling og beslutningsgrundlag — bl.a. bedre
udgiftsprognoser, overvagning af laegemiddelforbrug og -anvendelse samt fremme af
rationel legemiddelanvendelse
Derudover var perspektiverne for registerets forventede efterfglgende faser bl.a. anvendelse til
optimering af logistikkeeden og DRG-afregning — og der er nu planer for anvendelsen af SMR i
forbindelse med DRG-afregning (baseret pa ATC-koder) fra 2025.

Alle disse gevinster og mal i bade stat og regioner forudsaetter en god datakvalitet i SMR — med
komplethed som en af de vigtigste datakvalitetselementer. Der er i SMR2-projektet udarbejdet
en datakvalitetsstrategi for SMR med vision og mal for indsatsen pa kort sigt (3 ar) og laengere
sigt (se bilag 3). For at kunne realisere gevinsterne af de to gennemfgrte SMR-projekter
(etableringsprojektet og SMR2), er det bydende ngdvendigt, at parterne omkring SMR i de
kommende maneder og ar arbejder taet sammen om forbedring af datakvaliteten for at sikre
gevinsterne. Ligeledes er det vigtigt, at driftsorganisationen omkring SMR fglger og forstar,
hvordan/i hvilken grad RSI-projektet: Udlevering af vederlagsfri medicin®, kan bidrage til at
forbedre datakvaliteten i SMR.

(Pget datakvalitet er ogsa en forudsaetning for at kunne etablere det Igsningskoncept for let og
hurtig adgang til sygehusmedicindata for en bredere kreds, der pa baggrund af inddragelse af

16 Den fremtidige datakvalitet i SMR vedr. vederlagsfri medicin ma forventes at have sammenhang til RSI-projektet: Udlevering af
vederlagsfri medicin (RSI ID# 21-4), der pt. er i analysefasen. Overordnet set handler projektet om at digitalisere processer, som i
dag er manuelle og meget forskellige. Projektet sgrger for, at der kommer data for udleveringen af vederlagsfri medicin, hvilket
der ikke er i dag. Der er en forventning om, at overvagning af disse data kan give besparelser som fglge af tydeligere styring pa
processer. Projektstatus kan findes her: RSI - Projekter (regioner.dk)
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mange interessenter i sundhedsvaesenet og life science industrien er beskrevet i SMR2-
projektets leverance "To-be design og roadmap for udvalgte Igsningskoncepter”?’.

17 Se: Sygehusmedicinregisteret - Sundhedsdatastyrelsen
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Bilag 1 - Datakvalitetsudviklingen i SMR

Nedenstaende beskriver udviklingen i datakvalitet i SMR fra medio maj 2018 til ultimo 2022.

Datakvalitetsudviklingen fra 2018 til ultimo 2022

Der er i perioden Q3, 2018 — Q2, 2020 afholdt en raekke datakvalitetsworkshops med deltagelse
af hver region og SDS. De afholdte workshops har identificeret udfordringer i datagrundlaget.
Udfordringer, som i nogen grad er blevet handteret efterfglgende i indberetningslgsningerne.
Som tidligere beskrevet har det vaeret en praemis for SMR, at der ikke matte ske aendringer i
medicinmodulerne hhv. registreringspraksis, hvorfor det ogsa har vaeret vanskeligt at lgse en
reekke af de grundlaeggende problemer i datagrundlaget, herunder f.eks. anvendelsen af
forskellige dosisenheder for samme laegemidler. De foretagne aendringer i
indberetningslgsningerne er ogsa blevet afspejlet i Indberetningsvejledningen, hvor version 1.7
svarer til de data, som regionerne indberetter i 2022.

| perioden har regionerne og SDS ogsa opbygget og vedligeholdt en datadeklaration, som
beskriver stgrsteparten af de udfordringer, som findes i datagrundlaget. Datadeklaration kan ses
pa Sundhedsdatastyrelsens hjemmeside!®. Datadeklarationen indeholder en beskrivelse af de
forhold i data, som man skal vaere specielt opmaerksom pa, hvis man gnsker at anvende SMR-
data. Den publicerede datadeklaration svarer ultimo 2022 til data i SMR, som er indberettet til
registeret i henhold til indberetningsvejledning 1.7. Nar regionerne pabegynder indberetning
efter indberetningsvejledning 2.0, som tradte i kraft 1. juli, 2023, vil datadeklaration for disse
data blive etableret.

Datakvalitetsaendringer fra indberetningsvejledning 1.7 til indberetningsvejledning 2.0
Zndringer i datakvaliteten som fglge af indberetningsvejledning 2.0 inkl. indberetning af
tungtvejende leegemidler fra RN og RSd vil ske efterhdanden som regionerne overgar til ny
indberetning. £ndringerne, der pavirker datakvaliteten, vedrgrer primzert flg.:

o Preeciseringer i indberetningsvejledningen, som for en raekke felter sikrer samme
tolkning af, hvad der skal indberettes, hvordan og hvornar.
Indberetningsvejledningen har for flere felter ikke veeret tilstraekkelig tydelig i
formulering af krav til indberetning af data, hvilket har medfgrt data som har veeret
vanskelige at tolke hhv. sammenligne. Saddanne uklarheder er forsggt fjernet, sa
indberetningerne i hgjere grad bliver ensartede.

o Blandinger og scanninger indberettes pa en velbeskrevet og ensartet made.
Blandinger og scanninger har hidtil veeret indberettet pa forskellig vis fra de enkelte
regioner, men dette aflgses af samme metodik i indberetningen fra alle regioner, og
dermed en 1-1-afspejling af medicinadministrationerne hhv. en 1-1-afspejling af de
bestanddele som indgar i en medicinadministration.

. Udleveret medicin indgar i indberetningerne fra alle regioner.

18 Sygehusmedicinregisteret - Sundhedsdatastyrelsen
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Udleveret medicin er kun i begreenset omfang indberettet af regionerne — primeert,
fordi udleveret medicin ikke har vaeret en del af registreringerne i
medicinmodulerne.’® Region Midtjylland har indberettet en del af den udleverede
medicin, dog uden at det i SMR er muligt at identificere hvilke
medicinadministrationer, der stammer herfra. RN og RSd har desuden, i forbindelse
med overgang til nye EPJ-Igsninger i 2021 og 2022, pabegyndt indberetning af
udleveret medicin.

Indberetningerne fra alle regioner skal fremover omfatte al udleveret medicin.

Der sker en harmonisering i anvendelsen af dosisenheder i indberetningen til SMR
Dosisenhederne har hidtil veeret en 1-1-afspejling af den i regionen anvendte
dosisenhed for hver medicinadministration, men dette har medfgrt et alt for stort og
komplekst udfaldsrum for dosisenheder i SMR, hvilket i praksis har medfgrt, at data
vedr. dosis — herunder beregning af medicinadministrationens omkostning — har
veeret vanskelige at sammenligne og analysere, medmindre man har analyseret data
vedr. nogle fa udvalgte leegemidler. Det fgrste skridt hen imod en standardisering pa
omradet er taget ved at vedtage et falles seet dosisenheder, som skal anvendes af
alle regioner i indberetningen. Der udestar, at udfaldsrummet for dosisenheder mm.
defineres for hvert leegemiddel, hvorved dosis, styrke og pakningsstgrrelse kommer
til at haenge sammen pa en made, hvor maengder og omkostninger bliver
analyserbare.

Data vedr. patientadministrative forhold (diagnose- og procedurekoder mm.), som
har vaeret en del af SMR fra start erstattes af en standardiseret kobling til kontakt og
forlgb i LPR3. Dette reducerer antallet af &ndringsindberetninger — og perioden,
hvori der indberettes andringer for en given medicinadministration til SMR —
betydeligt.

Diagnose- og procedurekoder mm. vedr. patienten - pa
medicinadministrationstidspunktet - har fra start vaeret inkluderet i SMR, primaert
fordi der i starten af udviklings- og driftsperioden har vaeret usikkerhed vedr.
adgangen til data fra Landspatientregisteret pga. overgangen til LPR3. Disse data vil
ikke fortsat blive indberettet til SMR, men i stedet skal indberettes
nggleinformationer, sa de naevnte data kan hentes fra LPR3.
Medicinadministrationer vedr. tungtvejende laeegemidler fra alle regioner indgar i
SMR.

Der var fra starten af SMR forventet indberetning af medicinadministrationer vedr.
alle lagemidler, men nogle regioner har ikke haft den ngdvendige it-understgttelse
til at indberette oplysninger vedr. tungtvejende laegemidler, dvs. kraeftleegemidler og
biologiske laegemidler. Fra start har RH og RSj indberettet medicinadministrationer
vedr. tungtvejende lzegemidler. RM har i perioden 2019-2020 implementeret ny

19 Den fremtidige datakvalitet i SMR vedr. vederlagsfri medicin ma forventes at have sammenhang til RSI-projektet: Udlevering af
vederlagsfri medicin (RSI ID# 21-4), der pt. er i analysefasen. Overordnet set handler projektet om at digitalisere processer, som i
dag er manuelle og meget forskellige. Projektet sgrger for, at der kommer data for udleveringen af vederlagsfri medicin, hvilket
der ikke er i dag. Der er en forventning om, at overvagning af disse data kan give besparelser som fglge af tydeligere styring pa
processer. Projektstatus kan findes her: RSI - Projekter (regioner.dk)
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funktionalitet til medicinmodulet (kompleks medicinering), som sikrer indberetning
af de tungtvejende lzegemidler, mens RN og RSd - indtil de to regioner kommer i
normal drift efter udrulning af nye EPJ-lgsninger - afventer implementering af samme
modul som RM. RSd har planlagt pilotdrift i fgrste halvar af 2023.
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Bilag 2 - Analysecases pa SMR-data

Fglgende 4 analysecases i dette bilag er udvalgt og gennemfgrt af SDS SMR2-projektet med
gnsket om at belyse mulighederne for gevinstrealisering pa nogle af de gnskede
gevinstomrader i SMR2-projektet. Der er i bilaget analyser pa fglgende omrader:

P w N R

Leegemidler af szerlig interesse for Medicinradet
Forsyningssikkerhed — skift i valg af laegemiddel
Leegemidler til antibiotikaovervagning
DRG-afregning — medicinregistrering i SMR og LPR

Derudover er gengivet erfaringerne fra 5 analysecases udfgrt i anden sammenhang — og af

forskellige organisationer:
5.

O 0 N

Anvendelse af leegemidler vedr. behandling af nedre
luftvejsinfektion - Covid-19 (SDS)

Anvendelse af antipsykotika — opstart af behandling (SDS)
Anvendelse af brystkraeft-laagemidler (Amgros)
Identifikation af antal patienter i behandling for Vad AMD
Anvendelse af Myelomatose-laegemidler (RM for DCCC)

Jf. kommentar i afsnit 3.1 af naervaerende notat, kan en medicinadministration optraede flere

gange i analyserne i bilaget.20

20 Medicinadministrationer opggres her som indberettet til SMR indtil overgang til indberetningsvejledning 2.0 — dvs. én
medicinadministration kan daekke over

en enkelt medicinadministration til en patient eller

blandinger med flere indholdsstoffer og dermed flere ATC-koder eller

en udlevering svarende til flere doser eller

scanning af flere pakninger, som afspejler, at en samlet dosis er taget ud af flere pakninger.
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1.Laegemidler af saerlig interesse for Medicinradet

Der er foretaget et udtraek af data fra SMR, som viser antal medicinadministrationer vedr. de

for Medicinradet seerligt interessante lzegemidler. Formalet er at undersgge om omfanget af

indberetninger medfgrer betydende forbehold for de pateenkte analyser.

Udvalgte laegemidler

Leegemidler, som er af szerlig interesse for Medicinradet, angivet pa en liste udarbejdet af

Amgros.

Analyse — antal administrationer

Nedenstaende tabel B2-1 viser antal indberettede medicinadministrationer fordelt pa
overordnede ATC-grupper i perioden 15. maj 2018 — 31. december 2022 vedrgrende

legemidler, som er af seerlig interesse for Medicinradet.

ATC-koder af seerlig interesse for Medicinradet Antal
fordelt pa ATC-gruppe medicinadministrationer

A: Fordgjelsesorganer og stofskifte 543.293
B: Blod og bloddannende organer 11.266.879
C: Kardiovaskulaere system 19.813
D: Dermatologiske midler 14.673
G: Urogenitalsystem og kgnshormoner 164.228
H: Systemiske hormonpreaeparater ex kgnshormoner 2.875.284
J: Midler mod infektionssygdomme til systemisk brug 4.747.987
L: Antineoplastiske og immunomodulerende midler 4.043.235
M: Muskulo-skeletal system 211.400
N: Nervesystemet 12.315.431
R: Respirationssystemet 2.378.428
S: Sanseorganer 237.182
V: Varia 66.888
Total 38.884.721
Kilde: SMR pr. 10. jan. 2023
Note: Der er afgraenset til udvalgte ATC-koder jf. liste over leegemidler af
seerlig interesse for Medicinradet, og medicinadministrationer med
dosis >0
For ATC-gruppe D vil der ikke altid i regionen vaere kraevet registreret en
dosis, hvorfor disse administrationer ikke vil blive talt med ved dosis >0.

Tabel B2-1-1

Nedenstaende tabel B2-2 viser antal indberettede medicinadministrationer i perioden 15. maj
2018 — 31. december 2022 vedrgrende lzegemidler, som er af szerlig interesse for

Medicinradet, fordelt pa region per ar.
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Region/Ar 2018 2019 2020 2021 2022 Total
Hovedstaden 1.452.429 | 2.427.822 | 2.325.528 | 2.292.708 | 2.285.673 | 10.784.160
Midtjylland 1.787.604 | 3.041.320 | 3.009.699 | 2.844.797 | 2.654.805 | 13.338.225
Nordjylland 410.945 674.703 661.149 700.709 761.140 | 3.208.646
Sjaelland 638.471 | 1.090.683 | 1.048.073 | 1.084.609 | 1.096.548 | 4.958.384
Syddanmark 917.201 | 1.477.329 | 1.379.937 | 1.379.827 | 1.441.012 | 6.595.306
Total 5.206.650 | 8.711.857 | 8.424.386 | 8.302.650 | 8.239.178 | 38.884.721

Kilde: SMR pr. 10 jan. 2023
Note: Der er afgraenset til udvalgte ATC-koder jf. liste over laegemidler af szerlig interesse for Medicinradet, og
medicinadministrationer med dosis >0

Tabel B2-1-2

Antal indberettede medicinadministrationer opleves af Medicinradets sekretariat umiddelbart
lavere end forventet, hvilket skyldes at disse laegemidler i stort omfang udleveres til
patienterne og/eller hgrer ind under betegnelsen “tungtvejende laegemidler”.

Den manglende komplethed ses tydeligt, hvis man gar yderligere niveauer ned, og ser pa
enkelte, udvalgte laegemidler (ATC-koder). Af nedenstaende tabel B2-3 fremgar saledes, at der
for flere udvalgte lzegemidler reelt kun findes data fra Region Midtjylland, der som den eneste
region bade indberetter data vedr. tungtvejende laegemidler OG udleveret medicin — uden dog
at veere fyldestggrende vedr. udleveret medicin.

Antal administrationer pa udvalgte laagemidler (ATC-niveau)
af seerlig interesse for Medicinradet

ATC-kode, Region/ar 2018 2019 2020 2021 2022
LO1EDO5 89 855 602
Region Nordjylland 5
Region Midtjylland 89 840 590
Region Hovedstaden 10 12
LO1XE44 <5 29 27 <5
Region Nordjylland 18 <5
Region Midtjylland <5 29
Region Syddanmark 9
MO05BX05 14 15 26
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Region Midtjylland 14 15 26
NO7XX08 151
Region Midtjylland 151
NO7XX12 <5 16 15*
Region Midtjylland <5 16 14
Region Hovedstaden <5

Kilde: SMR pr. 10 jan. 2023

Note: Der er afgraenset til 6 udvalgte ATC-koder.
Der var ingen administrationer af typen NO7XX15.
*Tal er afrundet til nsermeste 5.

Tabel B2-1-3

Analyse - omkostningsberegning

Nedenfor ses opggrelse i SMR vedr. de af Medicinradet udpegede laegemidler i perioden 2018 -
2022, med angivelse af andel mediciadministrationer, hvor der ikke beregnes omkostning for
den pageeldende medicinadministration.

Det fremgar at tabellen, at der er stor variation mellem ATC-hovedgrupperne i antal
medicinadministrationer, der omkostningsberegnes.

Det er ikke overraskende, at der ikke kan beregnes omkostninger i ATC-hovedgruppe D:
Dermatologiske midler, idet dosis typisk specificeres i "pasmgring” el.lign., hvorfra det er
umuligt at udlede en maengde, som kan sammenlignes med mangden i den pakning, hvorfra
leegemidlet er taget.

For hovedgruppe L, hvori man finder en stor del af de "tungtvejende laegemidler”, galder, at
der kun beregnes omkostninger for ca. 55% af de indberettede medicinadministrationer. Alt
andet lige betyder dette, at det er vanskeligt at benytte SMR til veerdiopggrelser for de
legemidler, som er interessante for Medicinradet.
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ATC-hovedgruppe/Prisberegning Ingen pris Pris | Hovedtota Andel
| | uden pris
A: Fordgjelsesorganer og stofskifte 137.494 405.799 543.293 25,31%
B: Blod og bloddannende organer 5.071.576 | 6.195.303 | 11.266.879 45,01%
C: Kardiovaskulaere system 5.619 14.194 19.813 28,36%
D: Dermatologiske midler 14.673 0 14.673 100,00%
G: Urogenitalsystem og kgnshormoner 30.776 133.452 164.228 18,74%
H: Systemiske hormonpreeparater ex
k@nshormoner 1.134.102 | 1.741.182 | 2.875.284 39,44%
J: Midler mod infektionssygdomme til
systemisk brug 1.914.741 | 2.833.246 | 4.747.987 40,33%
L: Antineoplastiske og
immunomodulerende midler 1.780.714 | 2.262.521 | 4.043.235 44,04%
M: Muskulo-skeletal system 155.616 55.784 211.400 73,61%
N: Nervesystemet 1.993.526 | 10.321.905 | 12.315.431 16,19%
R: Respirationssystemet 1.436.011 942.417 | 2.378.428 60,38%
S: Sanseorganer 107.037 130.145 237.182 45,13%
V: Varia 9.214 57.674 66.888 13,78%
Hovedtotal 13.791.099 | 25.093.622 | 38.884.721 35,47%

Kilde: SMR pr. 10 jan. 2023

Note: Der er afgraenset til udvalgte ATC-koder jf. liste vedr. leegemidler af seerlig interesse for Medicinradet.

Tabel B2-1-4

Konklusion

Konklusionen vedr. mulighederne for gevinstrealisering med SMR for de lzegemidler, som er af

seerlig interesse for Medicinradet er, at det ultimo 2022 er vanskeligt at gennemfgre

meningsfyldte analyser for stgrsteparten af laegemidlerne, idet disse i hgj grad udleveres til

patienterne, hvilket kun i meget begranset omfang fremgar af SMR.

Desuden vil analyser pa de laegemidler, som er interessante for Medicinradet, langt hen ad

vejen stgde pa manglende komplethed vedr. indberetning af tungtvejende laegemidler eller
vanskeligheder ved at foretage maengde- og vaerdiopggrelser.
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2.Forsyningssikkerhed - skift i valg af laegemiddel

Analysen skal vise, hvorvidt data i SMR kan vise sendring i valg af preeparat til behandlinger, hvis
der opstar forsyningsproblemer vedr. enkelte praeparater.

Udgangspunktet er leegemidlet Piperacillin/Tazobactam, da Amgros har berettet om et
forsyningsproblem i 2022. Der er undersggt data i SMR og LSR i perioden 2020-2022.

Udvalgte laegemidler
Piperacillin/Tazobactam

Metode og afgraensninger

Der er svingende datakvalitet i SMR ift. ATC-kode, varenummer i SMR og lsegemiddelnavn.
F.eks. er ATC-kode og Leegemiddelnavn nogle gange ikke sammenhgrende. Varenummer er ikke
altid indberettet eller er ukendt. Varenummer kan vaere indberettet som fglge af en scanning,
hvorved det formodes at vaere korrekt, men i andre tilfeelde er det fundet vha. en algoritme ud
fra Drugld, hvor varenummeret med en vis sandsynlighed er korrekt.

Der ledes derfor efter laegemidler, som opfylder fglgende kriterier i SMR:
e ATC-kode: JO1CRO5
e Legemiddelnavn: %like piperacillin el. tazobactam
e Varenummeret skal svare til varenummeret, der er indberettet i LSR.
e Drugld skal svare til Drugld, som fremgar af taksten fra Laegemiddelstyrelsen for
JO1CROS.

Eks: Laegemiddelnavn matcher, men Drugld ggr ikke: Medfgrer, at administration ikke
medtages. En undtagelse er, nar der er indberettet lokale drugid, her vil administrationen

medtages hvis leegemiddelnavnet matcher.

SMR-udtrak af data primo januar 2023.
LSR-udtreek af data primo januar 2023.

Fglgende laegemidler indgar pa baggrund af ovenstaende i analysen:
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ATC  atc_txt DRUGID Streng Pname unr

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibitor Serviceprodukter, parenterale, piperacillin 687223

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 2810142303 2 g+ 0,25 Tazocin 0206850

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 2810142303 2 g+ 0,25 Tazocin 09633

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 2510142303 2 g+ 0,25 Tazocin S63715

JOICRO Piperacilin og beta-lactamaseinhibito 2810143063 4+05g  Tazocin 020661

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 2810143063 4+05g  Tazocin 037002

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 2510143063 4+0,5g  Tazocin S637TH

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 281038002( 4+0,5g  Tazocin 033078

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 251033403( 2 g+0,25 g Piptazira 077356

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 251033404( 4 g+0,5g Piptazira 077345

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 281033467( 2 g+250 m PiperacilliniTazobactam "Sandoz” 163083

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 2510334680 4 g+500 m PiperacilliniTazobactam "Sandoz” 130060

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 281033468( 4 g+5S00 m PiperacilliniTazobactam “Sandoz” 163035

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 2810401770 2+0,25g PiperacilliniTazobactam “Fresenius Kabi® 074034
JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 2810401770 2+0,25g PiperaciliniTazobactam "Fresenius Kabi® S70006
JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 2510401780 4+0.5g  PiperacilliniTazobactam "Fresenius Kabi® 074105
JOICRO Piperacilin og beta-lactamaseinhibito 2810401780 4+05q  PiperaciliniTazobactam "Fresenius Kabi" 513935

JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 281040356 240,259 PiperacilliniTazobactam "Reig Jofre” 502484
JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 2810403560 2+0,25g PiperaciliniTazobactam “Reig Jofre” 539432
JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 281040357( 440,59  PiperacilliniTazobactam “Reig Jofre” 064638
JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 251040357( 4+0.5g  PiperaciliniTazobactam "Reig Jofre” 339378
JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 281040525( 2 g+0,25 g PiperacilliniTazobactam "Stragen” 148008
JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 251040525( 2 g+0,25 g PiperacilliniTazobactam "Stragen” 574672
JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 261040526( 4 g+0,5g PiperacilliniTazobactam “Stragen” 058658
JOICRO Piperacillin og beta-lactamaseinhibito 281040526( 4 g+0,.5g PiperacilliniTazobactam "Stragen” 148013
Figur B2-2-1

Resultater af analysen

1. Opggrelse fra LSR.

2021: Nogenlunde konstant niveau i solgt maengde (ikke illustreret).

2022: Den totale solgte maengde ligger ogsa pa et naesten konstant niveau, fordelt pa flere
varenumre - dog med et fald i sommerferieperioden. Se grafer nedenfor.

Solgt maengde (ddd) til Sygehusafdelingerne, fordelt pa

varenumre
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Kriartall Kriartald Kriartal2 KriartalA
Figur B2-2-2
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2. Opggrelse fra SMR, 2022

Opgorelsen viser antal medicinadministrationer vedr. de 10 mest benyttede
legemidler/varenumre i 2022.

Graferne viser hvordan forbruget af primaert 2 forskellige preeparater i starten af 2022
aflgses af forbrug af ét enkelt praeparat, som derefter udviser et fald i forbruget, men
suppleres af en raekke andre praeparater, nar man nar ind i andet halvar af 2022.

Bemaerk at ovennaevnte laeegemiddel ”Stragen” (058658 - bla graf), i perioden start april til
midt september 2022 viser et markant fald i anvendelsen, hvilket stemmer overens med
Leegemiddelstyrelsens melding om forsyningsvanskeligheder
(https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/mangel-paa-
medicin/meddelelser-om-forsyning-af-medicin/human/forsyningsvanskeligheder-for-
piperacillin-tazobactam,-stragen/).

Antal adm i SMR fordelt pa varenumre, 2022 - Top 10

3.500
3.000 e (058658
513935
2:500 e (074105
064698
2.000
e 709162 (CAPITAL)
1.500 — 304858
130060
1.000
— (tOm)
500 e 085092 (ZEALAND)

e 048445

———

114279227 20215281124 6 19 2 15281023 518 1 1427 9 22 5 1831

1 1N

Figur B2-2-3

Resultatet af analysen tyder p3a, at faldet i leverancer betyder anvendelse af andre og dyrere
alternativer (se tabel nedenfor) /andre laegemidler end de tidligere primaert anvendte.
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Priser pa de hyppigst anvendte praparater i 2022.

Farve graf Varenumr Dosis Navn Pris pr. DDD Pris enhed Pris pakning
058658 4 g+0,5 g Piperacillin/Tazobactam "Stragen” 123,70 kr. 35,34 kr. 353,40 kr.
074105 4+0,5g Piperacillin/Tazobactam "Fresenius Kabi" - - -
513935 4+0,5g Piperacillin/Tazobactam "Fresenius Kabi" 118,99 kr. 34,00 kr. 339,95 kr.
064698 4+0,5g Piperacillin/Tazobactam "Reig Jofre" 382,87 kr. 109,39 kr.  1.093,85 kr.

Optimalt ville man i analysen helst sammenligne pba. mangden, men pa nuvaerende tidspunkt
er det for usikkert i SMR, pga. de mange forskellige anvendte dosisenheder.

Der ma ogsa tages forbehold for anvendelsen af varenumre, idet de tre vestdanske regioner
fremfinder disse vha. en algoritme pa baggrund af den anvendte Drugld.
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3.Laegemidler til antibiotikaovervagning

SSI foretager overvagning af antibiotikaforbrug og resistens (DANMAP). Det er derfor
interessant at se pa daekningsgraden i SMR af de relevante laegemidler. De relevante laegemidler
er oplistet af SSI.

Der opggres antal medicinadministrationer pa udvalgte lzegemidler.

Hvis omkostningstallene fra SMR kunne anvendes, ville det ogsa veere relevant at foretage en
verifikation af resultater i form af sammenligninger med data fra LSR, men dette giver desvaerre
ikke mening, da kun ca. 45% af de relevante medicinadministrationer i SMR har en beregnet
omkostning.

Datakilde:
e Sygehusmedicinregisteret pr. 10. jan. 2023

Afgraensning
e Der er afgraenset til data fra perioden maj 2018 - 31. december 2022.

e Der er afgraenset til ikke slettede administrationer samt administrationer med dosis stgrre
end 0.
e Opgorelsen er afgraenset til fglgende ATC-koder:
o -J01* (alle underkoder er medtaget)
o -P01ABO01 (metronidazol)
o -AO07AA09 (vancomycin)

Analyser

Antal administrationer i SMR fordelt pa ATC-gruppe niveau, 2018-2022.
Udvalgte laegemidler med relevans for antibiotikaovervagning.

ATC-koder Antal

medicinadministrationer
A: Fordgjelsesorganer og stofskifte 255.921,00
J: Midler mod infektionssygdomme til systemisk brug 22.156.847,00
P: Antiparasitaere midler 632.892,00
Total 23.045.660,00

Kilde: SMR pr. 10. jan 2023

Note: Der er afgraenset til udvalgte ATC-koder.
Tabel B2-3-1
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Antal administrationer i SMR fordelt pa ar og region, 2018-2022.
Udvalgte laegemidler med relevans for antibiotikaovervagning.

Region/Ar 2018 2019 2020 2021 2022 Total
Hovedstaden | 1.117.976 | 1.810.024 | 1.644.678 | 1.632.552 | 1.624.705 | 7.829.935
Midtjylland 730.224 | 1.167.257 | 1.133.716 | 1.118.430 | 1.083.265 | 5.232.892
Nordjylland 318.426 523.229 497.223 488.138 502.767 | 2.329.783
Sjeelland 443.583 774.581 735.300 763.425 804.018 | 3.520.907
Syddanmark 605.396 954.038 879.460 856.771 836.478 | 4.132.143
Total 3.215.605 | 5.229.129 | 4.890.377 | 4.859.316 | 4.851.233 | 23.045.660
Kilde: SMR pr. 10. jan 2023
Note: Der er afgraenset til udvalgte ATC-koder.
Tabel B2-3-2
Antal administrationer med/uden prisberegning.
Udvalgte laegemidler med relevans for antibiotikaovervagning.
Andel

Ingen pris Pris | Hovedtotal uden pris
A: Fordgjelsesorganer og stofskifte 68.023 187.898 255.921 26,58%
J: Midler mod
infektionssygdomme til systemisk
brug 12.492.902 9.663.945 | 22.156.847 56,38%
P: Antiparasiteere midler 170.479 462.413 632.892 26,94%
Hovedtotal 12.731.404 | 10.314.256 | 23.045.660 55,24%

Kilde: SMR pr. 10. jan 2023

Note: Der er afgraenset til udvalgte ATC-koder.

Tabel B2-3-3

Konklusion

Forholdet mellem regionernes antibiotikaforbrug opgjort i DANMAP er naesten det samme
som forholdet mellem medicinadministrationer (i SMR) i regionerne (variation pa op til 4%-

point i 2021).
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Det er vanskeligt at sige noget om i hvilken udstrakning denne type medicin har komplet
registrering i SMR, da det er vanskeligt at verificere maengderne/omkostningerne f.eks.
gennem sammenlighing af omkostningstal i SMR med omkostningstal fra LSR, nar der ikke kan
beregnes pris pa en hgjere andel af medicinadministrationerne.
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4.DRG-afregning - medicinregistrering i SMR og LPR

DRG-afregning i SMR forventes i fgrste omgang baseret pa ATC-koder og pa sigt
omkostningsberegning per medicinadministration.

| forlengelse af arbejdet med SMR2 og SMR-indberetningsvejledning v.2.0, har SDS fglgende
forventning til anvendelse i relation til DRG-systemet:

DRG-logikken overgar fra at anvende behandlingskode-registrering i LPR til indberettet
ATC-kode i SMR. Dvs. oplysninger om hvilken medicingivning, der kan tilskrives det
enkelte DRG-sygehusforlgb, findes i SMR.

Anvendelse til DRG forudseetter at dyr og kompleks medicin indrapporteres som aftalt
if. SMR2

DRG anvender data fra SMR i arene 23/24 til omstillingen af DRG2025

DRG-grupperet LPR vil fra 1. januar 2025 traekke oplysninger om medicin fra SMR

| forbindelse med omstillingen vil SDS vurdere muligheden for at anvende
prisoplysninger fra SMR til at forbedre grundlaget for takstfastsaettelsen af DRG-
grupperne og szrlig handtering af udleveret medicin.

En endelig tidsplan er under udarbejdelse og ovenstaende er derfor alene aktuel
forventning, som er afhangig af fremdrift i SMR2-projektet samt implementeringen af
indberetningsvejledning v. 2.0

Der er pa SMR og LPR gennemfgrt analyser, som viser i hvilken udstraekning, der er

overensstemmelse mellem anvendelse af leegemidler, der er registreret pd en ”DRG-
procedurekode” i LPR, og DRG-relevante lzegemidler indberettet til SMR.

Dataafgransning:

Datakilder: Sygehusmedicinregisteret (SMR) pr. 24. november 2022 og
Landspatientregisteret (LPR) pr. 10. oktober 2022.

Leegemiddelgruppe i SMR: Alle lzegemidler med relation til DRG-afregning.
Procedurekoder i LPR: Procedurekoder med relation til DRG-afregning.

Tidsperiode: 2019 - 30. september 2022.

Sektor: Sygehussektor

Region er bestemt ud fra den administrerende afdeling i SMR og LPR.

Arstal svarer til ar med aktivitet dvs. kontakt i LPR eller medicinadministration i SMR.
For data i bade LPR og SMR svarer arstal til arstal i LPR.

Kontakter i LPR: Der er afgraenset til kontakter med fysisk fremmgde pa offentlige
hospitaler.

Administrationer i SMR: Der er afgraenset til administrationer med dosis st@rre end nul.
Kobling mellem procedurekode og leegemiddel: Der er afgreenset til medicinske
procedurekoder i LPR med tilknyttet DRG-afregning, hvor der er indgar ét laegemiddel
med én ATC-kode.
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e Legemidler i SMR: Leegemidler er identificeret ud fra drugid. Der er taget hgjde for
2ndring i ATC-kode.

Opmarksomhedspunkter:
e Derindgar ikke data om hospitalsudleveret medicin (undtagen fra Region Midtjylland).
e Der kan veere variation i anvendelsen af medicinske procedurekoder pa tveers af

hospitalsafdelinger.

e Dererikke ngdvendigvis overlap mellem kontakten i LPR og administrationen i SMR. Der
er kun afgraenset p3, at det skal veere inden for samme ar for den samme person.

e Derindgar ikke data for laegemidler, hvor der samlet set er under 5 personer pr. ar.

e Vardier mellem 1-4 er diskretioneret.

Opggrelser:
Der er lavet 4 opggrelser, som vises i bade tabel og graf herunder.

Opggrelse 1: Andel personer fordelt pa ar — forekomst i LPR — SMR — eller begge,
2019-30. sep. 2022

Ar/LPR-SMR Kun LPR Kun SMR LPR og SMR
2019 41,7 9,2 49,1
2020 40,5 7,0 52,5
2021 35,5 7,2 57,3
2022 27,0 8,8 64,3
Tabel B2-4-1

Sum af andel
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Figur B2-4-1
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Opggrelse 2: Andel personer fordelt pa region, ar — som bade er i LPR og SMR for udvalgte
lsegemidler, 2019-30. sep. 2022.

Andel (pct)

2019 2020 2021 2022

— 1081 1082  emmmm—1083 1084  emm—1085

Figur B2-4-2

Opggrelse 3: Andel personer fordelt pa laegemiddel og om de kun er i LPR, SMR eller i bade LPR
og SMR for de ti laegemidler med hgjeste tilnaermelsesvise behandlingspris, 2021.

Rzkkenavne Kun LPR Kun SMR LPR og SMR
Brentuximab vedotin 21,9 78,1
Carfilzomib 43,3 0,5 56,2
Carmustin 100
Eculizumab 42,3 3,8 53,8
Ocrelizumab 15 21,9 63
Plerixafor 24,7 11 64,4
Ravulizumab 35,3 5,9 58,8
Trabectedin 100
Treosulfan 32,9 51,4 15,7
Vinflunin 54,5 45,5
Tabel B2-4-3
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Opgorelse 4: Andel personer fordelt pa region, lsegemiddel og om de kun er i LPR, SMR eller i

bade LPR og SMR for de fem laegemidler med hgjeste tilnaermelsesvise behandlingspris, 2021.

Laegemiddel

Brentuximab vedotin

1081
1082
1083
1084
1085
Carmustin
1082
1084
1085
Eculizumab
1081
1082
1083
1084
Ocrelizumab
1081
1082
1083
1084
1085
Ravulizumab
1081
1082
1083
1084
Tabel B2-4-4

Kun LPR

100,0
16,7
100,0
4,8

100,0
30,0
100,0
38,5

6,1
100,0
0,2

100,0

100,0
9,5

Kun
SMR

100,0
100,0
100,0

10,0

100,0
27,6

1,6
30,4

9,5

LPR og

SMR

83,3

95,2
100,0

60,0

61,5

66,3

98,2

69,6

100,0

81,0
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Konklusion

Data skal analyseres nsermere, men umiddelbart er der en vis, men ogsa stigende
overensstemmelse mellem LPR og SMR pa registrerede medicinadministrationer, der udlgser
DRG.

Det fremgar ikke tydeligt af tallene, om uoverensstemmelser skyldes manglende registreringer
af procedurekoder i LPR eller manglende indberetninger i SMR.

Udleveret medicin indgar ikke i DRG-afregningen, sa der skal ogsa ses bort fra disse
indberetninger i SMR.

Tungtvejende leegemidler fra RN og RSd mangler i SMR — og dermed i ovenstaende analyse. Indtil
de to regioner indberetter tungtvejende leegemidler vil SMR ikke kunne understgtte DRG-
afregning for disse laegemidler i de to regioner.

Skift af ATC-koder hhv. mangelfuld indberetning af disse kan blive et problem, men da der i
analyserne er taget udgangspunkt i Drugld, og herfra fundne ATC-koder, findes en umiddelbar
Isning pa denne problemstilling.
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5. Anvendelse af laegemidler vedr. behandling af nedre

luftvejsinfektion - Covid-19 (SDS)

SDS har udarbejdet en analyse, som skal indikere, hvor alvorligt syge indlagte Covid-19-

patienter er. Med udgangspunkt i nyindlagte patienter med en positiv Covid-19-test, skal

analysen vise udviklingen i andelen af patienter i behandling med laegemidler, som anvendes

ved nedre luftvejsinfektion grundet Covid-19.

Analysen formodes at give et godt billede af, hvor alvorligt syge indlagte patienter er: Jo

mindre andel af patienterne, der behandles med laegemidlerne, jo faerre er alvorligt ramt af
Covid-19. Siden primo 2022 er analysen blevet anvendt af SST og SUM som en indikator for at

fglge situationen med Covid-19.

Figur : Antal og andel af nyindlagte i behandling med la2gemidler, der er indiceret
ved nedre luftvejsinfektion som led i covid-19 sygdom (opgjort pr. 16 marts 2022)

1600
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g
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£
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= il il
= 5 il i, .. |
454851 2 5 8 111417 2023262932353841444750 1 4 7
2020 2021 2022
@vrige indlagte - ikke i behandling for covid-19 nedre luftvejsinfektion
= ndlagte i behandling for covid-19 nedre luftvejsinfektion
== Andel af covid-19 nedre luftvejsinfektion (hejre akse)
Datakilder:

e Sygehusmedicinregisteret
e landspatientregisteret
e Testdata fra Statens Serum Institut

Udvalgte Covid-19 lsegemidler:

e Dexamethason — Hvoraf nogle er magistrelle lazgemidler. Officiel ATC-kode findes.

e Remdesivir — Udleveringstilladelse findes. Ingen officiel ATC-kode.

Proces for analysen
* Relevante legemidler fremfindes i SMR.

70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

o Der sgges efter ATC-koder ud fra Taksten og produktresumé.
o Drugld pa relevante laegemidler i SMR findes ud fra ATC-koderne.

Andel i behandling for nedre
luftvejsinfektion med covid-19 med

medicin



o ATC-koderne og drugld pa relevante laegemidler i SMR anvendes til at
fremfinde relevante administrationer.

e Der udfgres sandsynlighedstjek for omfanget af data mod
Leegemiddelstatistikregisteret.
o Forskellige dosisenheder konverteres og dosis omregnes til én falles (entydig)
dosisenhed for at kunne regne pa maengderne af anvendt laegemiddel.

Leegemiddel Dosis-enheder i SMR  Entydige dosis-enheder @nskede dosis-enheder
Remdesivir HTGL., heetteglas Haetteglas Hetteglas
MG, mg MG Heetteglas

ML, ml ML Heetteglas

Dexamethason Tabletter, tab, tbl, tablet STK STK
MG, mg MG ML/STK

ML, ml ML ML/STK

Udfordringer:

Fremfinding af relevante ATC-koder og Drugld, da SMR i dette tilfeelde indeholder bade
leegemidler, som kan genfindes i Taksten og magistrelle leegemidler — og fordi ATC-koderne kan
veere &ndret.

Konklusion:

Analysen kan anvendes til at indikere udviklingen i antal og andel patienter i behandling med de
relevante laegemidler i perioden.

Det er muligt at kompensere for uhensigtsmaessigheder i datagrundlaget i SMR gennem
indgaende kendskab til dette, og fordi der kun analyseres pa nogle fa laegemidler, hvor det er
muligt at foretage konverteringer af data.
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6.Anvendelse af antipsykotika — opstart af behandling (SDS)

Pa eSundhed publiceres én gang arligt opggrelser, der viser forbruget af antipsykotika baseret
pa indlgste recepter fra private apoteker.?!
Opggrelserne indeholder bl.a. information om:
e Udviklingen i antal brugere af antipsykotika pa nationalt, regionalt og kommunalt
niveau.
e Antal borgere med demens i behandling med antipsykotika, som bor pa plejehjem
sammenlignet med borgere med demens i eget hjem.
e Hvilken leege, der opstarter behandling med antipsykotika pa tvaers af aldersgrupper.

For analyser over opstartende laege er SMR-data ogsa inkluderet, og brugere inkluderer derfor
bade personer med receptindlgsning og personer, som har faet antipsykotika i forbindelse med
en hospitalskontakt. Adgang til SMR-data betyder, at opggrelserne vedr. hvilken laegetype, der
opstarter behandlingen, far et bedre grundlag for at identificere dette. Dette illustreres bedst
ved den forskel i resultat af opggrelsen, som ligger f@r og efter opstarten af SMR i maj 2018.

Nedenstaende figur viser opggrelsen over opstartende laegetype for 2017 — dvs. fgr SMR:

Antal nye brugere af antipsykotika fordelt pa opstartende lagetyper i 2017

REL )

Figur B2-6-1

21 Se: Antipsykotika pa eSundhed
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Det fremgar af figuren, at opstart af nye brugere?? af antipsykotika stort set foregar pa samme
niveau hos egen leege og pa hospitalet.

Nedenstaende figur viser opggrelsen over opstartende laegetype for 2018 — dvs. med SMR-data
fra 15.maj:
Antal nye brugere af antipsykotika fordelt pa opstartende laegetyper i 2018

Ar: 2018; Region: Alle; Population: Alle; Diagnose: Intet valgt; Antipsykotika type: Alle; Aldersgruppe: Alle

35k
= Andre praktiserende
lager

30111 Andre specialer
30k

W Egen l=ge
W Hospitalslzge
25k
Psykiatere og
lignende

@urigt/ukendt
20k

Antal

15k

13.861

10k

2521
1374 _
834
[ “
0
Hovedspeciale

Kilde: Laagemiddelstatistikregisteret pr. 24 apr. 2022, Sygehusmedicinregisteret pr. 12 maj 2022, Yderregisteret, Register for

Figur B2-6-2

Ovenstaende viser, at adgang til SMR-data giver et andet billede vedr. opstart af nye brugere pa
antipsykotika: Der er over dobbelt sa stort antal behandlinger, der startes pa sygehusene i
forhold til opstart hos egen laege.

Nedenstaende figur viser opggrelsen over opstartende laegetype for 2019 — dvs. med SMR-data
for hele aret:

22 pntal nye brugere: Antal personer, der kgber eller far antipsykotika for fgrste gang inden for de sidste 3 &r fra
opggrelsesaret. Det kan veere en af fglgende tre haendelser: Receptindlgsning, medicinadministration pa et hospital
eller medicin udleveret fra et hospital (sidste geelder kun Region Midtjylland).
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Antal nye brugere af antipsykotika fordelt pa opstartende lgetyper i 2019
Ar. 2019; Region: Alle; Population: Alle; Diagnose: Intet valgt; Antipsykotika type: Alle; Aldersgruppe: Alle

40k .
= Andre praktiserende
36.138 lger
35k Andre specialer
B Egen lzge
30k MW Hospitalslege
Psykiatere og
lignende
25k
@urigt/ukendt
kel
T 20k
=

15k

10k

2.568

35
: ==

Hovedspeciale

Kilde: Laegemiddelstatistikregisteret pr. 24 apr. 2022, Sygehusmedicinregisteret pr. 12 maj 2022, Yderregisteret, Register for

Figur B2-6-3

Figuren bekraefter billedet fra 2018, dvs. langt hovedparten af opstart af
antipsykotikabehandling foregar pa sygehusene. Bemaerk, at antipsykotikabehandling ogsa
daekker over personer, som udelukkende har faet antipsykotika under indlaeggelse.

Konklusion
Adgang til SMR-data i kombination med data fra Leegemiddelstatistikregisteret m.fl. giver

mulighed for at fa et mere retvisende billede af, hvor opstarten pa behandling med antipsykotika
foregar.
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7.Anvendelse af brystkraeft-laegemidler (Amgros)

Analysen skal give svar pa om fgrstevalg med hensyn til medicinsk behandling aendrer sig.
Undersggt periode: april 2020 — marts 2022.

Udvalgte laegemidler

Verzenios, Kisquali og Ibrance er tre lzegemidler til behandling mod brystkrzeft.

Fgrstevalg blev pr. 1. oktober 2020 Verzenios.

Det betyder, at data fra SMR helst skal vise, at nye brystkraeftpatienter i hgjere grad starter i
behandling med Verzenios efter 1. oktober 2020.

Proces for analysen

Der foretages et udtraek fra SMR vedr. unikke patienter der starter pa et af de tre laegemidler
(ATC-koder) fordelt pa maneder og region.

Data fra SMR hentes over i SAS, som viser flg.:

The SAS System

The FREQ Procedure * Her har vi hvor mange administrationer, der er
Froquency Fabl of K_REGION 1D by € ATC givet med hvert leegemiddel, fordelt pa
Row Pct C_ATCICATG) regioner
K'REG'ON"D'K-REG'O':';: “"EFO; L‘"EF"Z LMEF':Z T"‘;' * Allerede her kan vi se, at det naesten kun er
2857 000 7143 Region Midtjylland (1082), som har indberettet
1082 32963 20987 32111 86061 . .
1830 2439 373 * Herefter taelles unikke patienter, som starter
108 164 0 2 2% op i behandling (ud fra fgrste gang en
69.49 0.00 3051 - .
administration fremkommer hos et nyt
1084 107 20 81 208 o
5144 962 3694 pseudonimiseret CPR-nummer)
1085 17 0 6 23 . a
7391 000 2609 * Tabellen deles yderligere op fordelt pa
Total 33257 21007 32285 86549 maneder i perioden, hvilket reducerer antallet
(og dermed informationsniveauet)
Figur B2-7-1

Data viser, at det naesten udelukkende er RM, som har indberettet data vedr. de udvalgte
legemidler (udvalgte ATC-koder). Dette forhold henfgres til manglende indberetninger af
udleveret medicin fra de gvrige regioner (se nedenfor). Analysen baseres derfor udelukkende
pa data fra RM.
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ENDELIGT RESULTAT: VERZENIOS BRUGES SOM F@RSTEVALG (|
REGION MIDT)

80,00

* Figuren viser hvor stor en andel af nye

70,00 patienter, der hver méaned starter i behandling
6000 for brystkraeft, som starter pa hhv. Ibrance,
Kisquali og Verzenios.

w
o
o
1S3

¢ Vifokuserer pa Region Midtjylland, da de gvrige
regioner har for fa observationer (hvorfor?)

w
o
=1
5]

Andel nye patienter
N
o
=]
5]

2000 * Data giver os et billede af, at der faktisk er sket
et skifte over til Verzenios i oktober 2020
10,00
- * Naeste skridt er, at holde det op imod salgsdata
& \ey 5&’,@ & *ﬁ & \Qy & & for at lave en gap-analyse

Figur B2-7-2

GAP-ANALYSE VISER MANGE MANGLENDE REGISTRERINGER

* Vikan se, at der ogsé sker behandling med de tre lzegemidler i de gvrige regioner end blot Region
Midtjylland

* En analyse af DDD’er solgt til sygehusapotekerne gennem Amgros viser, at aktiviteten i Region
Hovedstaden eksempelvis langt overstiger Region Midtjylland

Region Midtjylland antal DDD Region Hovedstaden antal DDD
7.000,00 16.000,00
6.000,00 14.000,00
5.000,00 12.000,00

10.000,00
8.000,00
6.000,00

2.000,00 4.000,00
1.000,00 2.000,00 w
,00 ,00

4.000,00
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O S & O Y w1 N o e g N "
I S SO S N . SO ST, RN v S o N N S A SN A S A
& & > ¥ Y & & & x ¥ y e s & & R S & & 2 & & 5
F &Y S S E Y & @&V F e E Y F e

LO1EFO1 Ibrance LO1EFOZ Kisqali e LO1EFO3 Verzenios LO1EFO1 Ibrance LO1EFO2 Kisqali | 01EFO3 Verzenios

Figur B2-7-3

Udfordringer

De relevante leegemidler udleveres i overvejende grad til patienterne. (I modszetning til
legemidler, der gives pa sygehuset).

Udleverede laegemidler indberettes kun af RM, hvorved datagrundlaget er meget mangelfuldt.
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Konklusion
Analysen giver et retvisende billede af overholdelse af vejledningen, men pa et begreenset
datagrundlag.

8.ldentifikation af antal patienter i behandling for Vad AMD
(Amgros)
Der er usikkerhed om hvor laenge patienter med Vad AMD i gennemsnit er i behandling, og hvor

mange medicinadministrationer de far. Data burde vaere komplet i SMR grundet at
behandlingen foretages pa hospitalerne og at leegemidlet ikke kan udleveres.

Udvalgte lsegemidler
Eylea og Lucentis.

Proces for analysen
Analysen foretages pa SMR-data for patienter med opstart i perioden 2019-2022 for to
legemidler til behandling af Vad AMD.

Selektionskriterier:
* Aktionsdiagnose:
- DH353 (Degeneratio maculae luteae et polus posterior retinae)
- DH353J (Vad aldersrelateret makuladegeneration med subretinal
karnydannelse)
- Blank (Tages med for ikke fejlagtigt at sortere nogle fra)
* ATC:
- SO1LAO04 (Ranibizumab, Lucentis)
- SO1LAO5 (Aflibercept, Eylea)
* Diskretionering:
Patienttal mellem 1-4 sat til "0” — efter udtraek er alle felter med ”0” sat til et
gennemsnitligt antal patienter pa 2,5.
* Obs: Det er ikke muligt at sige, om patienterne har faet alle administrationerne
i ét gje eller om de er fordelt pa to gjne
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DER SES ET FALDENDE ANTAL NYE PATIENTER HVERT AR?

* SMR-data for patienter behandlet med lazgemidlerne Eylea og Lucentis pr. 25. januar 2023

Samlet patientantal
Opstartsar (min(D_ADM))

2019 2020 2021 2022
Opstartede patienter 2.102 1.558 856 911
Forelgbige administrationeri alt for patie ntar. 24.645 16.553 6.932 3.841
Gns #adm/patient (forelgbigt) 12 11 8 4

- lalt erder for de 2.102 patienter, som startede i behandling i 2019 indtil videre givet ca. 24.645

- Patienter, der er startet i 2022, er selvfglgelig ikke er ndet sa langt i behandlingsforlgbet.

- MEN: Det er ikke i trdd med virkeligheden, at der skulle veere et faldende antal nye patienter hvert ar.

Figur B2-8-1

DET ER KUN REGION MIDT, DER REGISTRERER OG DER ER

MANGE BLANKE AKTIONSDIAGNOSER

* Viundersgger antal administrationer i hver region og for de udvalgte aktionsdiagnoser

Antal administrationer med Eylea eller Lucentis opdelt pa aktionsdiagnose .

2019 2020 2021 2022
Blank 3.715 5.792 351 631 .
DH353 7 1.058 1.568 1.502
DH353) 23 7.517 12.805 14.803
lalt 3.745 14.367 14.724 16936
Antal administrationer pr ar fordelt pa region .

2019 2020 2021 2022
1082 Midt 3.738 14.352 14.697 16.886
1083 Syd 0 0 0 12
1084 Hovedstaden 7 15 27 38 "
lalt 3.745 14.367 14.724 16.936

Figur B2-8-2

99 % af alle aktionsdiagnoser tilhgrende Eylea og
Lucentis er blanke i 2019 og 2020

Det gor at vi formentlig fejltolker de blanke
aktionsdiagnoser som veerende vad AMD, hvilket
resulterer i det hpje patientantal i 2019 og 2020.
Videre analyse: Betinge pa henvisningsdiagnose,
indikation og diagnoseliste for at konkludere pa de
blanke

Positivt fund: aktionsdiagnose bliver mere prazscis
med tiden

Der ses et stigende antal administrationer pr ar,
hvilket ikke stemmer overens med et faldende antal
nye patienter

Det stemmer ikke overens med virkeligheden, at det
kun er i Midt, der behandles for vdd AMD
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SALGSTAL AFVISER, AT DET KUN ER REGION MIDT, DER
BEHANDLER FOR VAD AMD

* Viundersgger salgstal hos Amgros for at efterprgve aktiviteten i regionerne

Amgros salg til sygehusapotek

2021 2022
Total 100% 100%
Re gion Hovedstaden 23% 28%
Region Sjeelland 14% 10%
Re gion Nordjylland 9% 10%
Re gion Midtjylland 26% 19%
Region Sydd k 29% 33%

Salgstal konkluderer at Region H og Syd faktisk behandler flere for vad AMD end Midt ggr

Forskellig forbrugspraksis i regionerne kan evt. pavirke de relative salgstal (fx flere administrationer i ét haetteglas som egentlig
er tiltaenkt én DDD)

SMR viste desuden at hverken Nord eller Sjzlland havde administrationer med laegemidlerne men salgstal viser en positiv
aktivitet

Altsa ma der mangle registreringer fra de gvrige regioner udover Midt

Figur B2-8-3

Udfordringer

De relevante laegemidler bliver ikke indberettet fra samtlige regioner, selvom datadeklarationen

for Sygehusmedicinregisteret kun har faet indrapporteret

- at Region Syddanmark ikke indberetter medicin fra gjenafdelinger

- at gjenafdelinger i Region Midtjylland fra 2019 er begyndt at registrere medicin i
medicinmodulet (hvorfra indberetning til SMR hentes)

Konklusion

Det er usikkert, hvad analysen kan vise, sa laenge

- datadeklarationen ift. gjenafdelinger ikke er korrekt for alle regioner, sa det er klart, hvilket
datagrundlag der er i SMR pa gjenomradet og

- en stor del af aktionsdiagnoserne er blanke.

9.Anvendelse af Myelomatose-laegemidler (RM for DCCC)

En tidligere analyse fra Amgros viser at der er store forskelle i forbruget af myelomatose
legemidler mellem regionerne, nar forbruget opggres pr. 1000 indbyggere i hver region, og pa
den baggrund har Regionernes sundhedsdirektgrkreds bedt DCCC om at fa gennemfgrt en
analyse af forbruget af myelomatose laegemidler pa tveers af regioner og hospitaler.

Der gnskes analyseret om disse forskelle stadig optraeder, safremt der males pa forbruget af
disse leegemidler pr. behandlet patient, og derved tager hgjde for at visse hospitaler behandler
en relativt stor gruppe uden-regionale patienter. Malet er i sidste ende at klarggre, om
forskelle i forbrug er reelle og eventuelt afspejler forskelle i behandlingspraksis mellem
hospitaler og regioner, og i det hele taget om det datagrundlag og den indberetningspraksis
der findes i dag, kan afdaekke dette spgrgsmal fyldestggrende.
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Analysen kunne ikke gennemfgres som planlagt, da resultaterne af analysen var abenlyst
forkerte. Der blev efterfglgende konstateret en fejl i udleesningen af data til analysemiljget.
Analysen er ikke forsggt gennemfgrt af RM efter at fejlen er rettet.

SDS har efterfglgende genereret nedenstaende tabel fra SMR-data.

Tabellen viser, hvor mange unikke patienter, der har vaeret i medicinsk behandling (jf. SMR) i
de nzevnte perioder - med aktionsdiagnosen "myelomatose” (C_AKTIONSDIAGNOSE =
'DC900'*).

Region 2.H 2021 Q1 2022

1081 Region Nordjylland 24 16

1082 Region Midtjylland 414 409

1083 Region Syddanmark 50 69

1084 Region Hovedstaden 326 206

1085 Region Sj=lland 152 100
Tabel B2-9-1

Det fremgar af tallene, at der er en uforholdsmaessig stor andel af patienterne, som er
behandlet i RM. Alt andet lige ville man forvente, at tallene for RM og RSd ville vaere naesten
identiske og samtidig, at RH’s tal ville vaere ca. dobbelt sa store som RM’s tal.

Den skaeve fordeling skyldes sandsynligvis, at RM som den eneste region bade indberetter
medicinadministrationer med tungtvejende laegemidler (kompleks medicin) og udleveret
medicin.

Konklusion

Det ma af ovenstaende konkluderes, at data i SMR pa nuvaerende tidspunkt — pga. mangler i
datagrundlaget - ikke kan anvendes til at opggre forbruget af laegemidler til behandling af
myelomatose pa tvaers af alle regioner og hospitaler.
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