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Hovedkonklusioner og
observationer




Hovedkonklusioner

. Der er identificeret i alt 16 anvendelsesmuligheder fordelt pa seks hovedomrader. Der er for
hovedpartens vedkommende tale om anvendelsesmuligheder, som knytter sig til de oprindelige formal med SMR eller er besleegtet med disse. Det drejer sig saerligt om anvendelse af
SMR-data ifm. aftaler og indkab, compliance samt forskning og leegemiddeludvikling, hvor de oprindeligt skitserede anvendelsesmuligheder for SMR i bade interviews og workshop er blevet
bekraeftet som yderst relevante. De vaesentligste nye anvendelsesmuligheder knytter sig til etablering af sammenhzaengende dataszet for det samlede patientforlgb pa tveers af sektorer samt
udvidet vejledning og beslutningsstgtte for patienter og klinikere.

, som pa tvaers af alle vaesentlige brugergrupper adresserer hovedparten af de udtrykte behov og anvendelsesmuligheder. Koncepterne
bygger videre pa allerede kendte lgsninger og infrastruktur, eks. Forvaltningsmaskinen, Forskermaskinerne samt dben og lukket eSundhed, og vil kunne realiseres i fgrste versioner med
afseet i kendte og modne teknologier. Samtidig gaelder det for alle fire Igsningskoncepter, at der tegner sig nogle muligheder for, at mere avancerede teknologier vil kunne bringes i
anvendelse.

. Der er identificeret et antal besleegtede anvendelsesmuligheder, seerligt inden for aftaler
og indkgb, compliance samt gkonomi, logistik og forsyning, hvor den forventede effekt ift. klinisk kvalitet og omkostninger vil veere betydelig, og hvor de identificerede barrierer er af relativt
begreenset karakter. Tilsvarende peger flere af de interviewede pa et betydeligt forskningsmaessigt potentiale. Omdrejningspunktet for disse anvendelsesmuligheder er en gget indsigt i
faktiske forbrugsmanstre, afvigelser og effekt pa tveers af afdelinger, sygehuse og regioner som fglge af langt bedre data og dermed mulighed for langt mere systematisk analyse af praksis.

. Fire tematikker er gaet igen pa bade workshop og i flere
interviews og er medtaget her, da de bidrager med vaesentlige indsigter, der har relevans for det videre arbejde med udviklingen af SMR:
* Adgang til SMR-data vil i sig selv skabe nye anvendelsesmuligheder — seerligt i koblingen med andre data
+ Flere anvendelsesmuligheder vil pa sigt kunne videreudvikles ved ibrugtagning af mere avancerede teknologier
+ Den realiserede effekt af anvendelsesmulighederne afhaenger i hgj grad af datakvaliteten i SMR
» Viden om, forstaelse for og kompetencer inden for SMR-data hos brugerne er en vaesentlig forudsaetning for anvendelse

Tveergdende observationer, anvendelsesmuligheder og lgsningskoncepter uddybes pa de fglgende sider.



Tveergaende observationer

Det har veeret et tema i bade workshop og
flere interviews, at adgang til data i sig selv
skaber nye anvendelsesmuligheder — med
andre ord, at antallet af nye brugsscenarier og
use cases ma forventes at vokse betydeligt i
takt med, at forskere, klinikere og
administratorer far lettere og hurtigere adgang
til at arbejde med SMR-data.

Det har i forleengelse heraf veeret en
gennemgaende pointe i bade interviews og
workshop, at veerdien af data opstar, nar de
sammenstilles med data fra andre kilder. Det
er sdledes et gennemgéaende treek ved langt
hovedparten af de identificerede anvendelses-
muligheder og de fire opstillede
lgsningskoncepter, at de forudseetter
sammenstilling af SMR-data med andre data.

Der har i den forbindelse veeret neevnt en bred
vifte af gvrige datakilder fra gvrige nationale
registre (eks. LPR, kliniske kvalitetsdatabaser
og leegemiddelstatistikregisteret) til genetiske
data og egenopsamlede data fra patienter.

Det geelder for en starre del af de
identificerede anvendelsesmuligheder, at de
umiddelbart vil kunne realiseres gennem
videreudvikling af eksisterende lgsninger og
infrastruktur baseret p& kendte og modne
teknologier.

Samtidig geelder det for flere af disse
anvendelsesmuligheder, at der i kraft af
workshop og gennemfgrte interviews er
identificeret en reekke forslag til videreudvikling
af anvendelsesmulighederne i retning af mere
avancerede brugsscenarier. Det drejer sig
iseer om mere avanceret analyse pa tveers af
datakilder samt udvikling af automatiseret
overvagning og beslutningsstatte baseret pa
mgnstergenkendelse og preediktion.

Disse brugsscenarier forudsaetter en betydelig
standardisering og kvalitetssikring af savel de
anvendte data som de underliggende
algoritmer og modeller. Samtidig er det et af
de omrader, hvor eksisterende lovgivning
bliver udfordret.

Det har veeret et tema i bade workshop og
flere interviews, at en succesfuld realisering af
de identificerede anvendelsesmuligheder i
veesentligt omfang afhaenger af, at der er den
ngdvendige datakvalitet i SMR.

Det er seerligt anvendelsesmulighederne, der
retter sig mod handling i klinisk praksis, eks.
ift. overvagning og beslutningsstgtte, at
kvalitetskravene er af afggrende betydning.
Ved anvendelsesmuligheder med et leengere
tidsperspektiv for handling, eks. inden for
forskning, er der bedre tid og mulighed for at
kompensere for eventuelle mangler i data.

| forlaengelse heraf har det veeret papeget, at
der som en del af driften af SMR bgr arbejdes
systematisk med stikprgvekontrol og gap-
analyse af forskellen mellem salgstal og
registreringer i SMR som afseet for mere
preecis deklarering af data samt Ilgbende
kvalitetssikring og opfalgning pa
registreringspraksis.

Det har veeret et tema i badde workshops og
flere interviews, at det kraever en del viden,
forstaelse og kompetencer at kunne arbejde
med og analysere SMR-data og andre
sundhedsdata korrekt.

Konkret har der veeret peget pa to typer af
kompetencer: for det farste kompetencer ift.
brug af de analyseplatforme og statistiske
veerktgjer, data udstilles pa, eks. Forvaltnings-
maskinen og forskermaskinerne; for det andet
viden om og forstaelse for de konkrete data,
deres kontekst og eventuelle mangler som
forudsaetning for valide fortolkninger.

| forleengelse af sidstnaevnte har det veeret
papeget, at der som minimum bgr arbejdes
med en operationelt anvendelig deklarering af
data, der understgtter brugeren ift. databrud,
korrekt fortolkning af variabler mm.

Der har endvidere veeret papeget et behov for
at f4 udarbejdet og publiceret en videnskabelig
vurdering af SMR, der kan understgtte
forskningsmaessig anvendelse af data.



Overblik over identificerede temaer og tilhgrende anvendelsesmuligheder

Der er identificeret i alt 16 anvendelsesmuligheder, som fordeler sig inden for seks forskellige overordnede temaer, som ses nedenfor. Idekataloget
er opbygget systematisk efter de seks temaer, som inkluderer: compliance; aftaler og indkgb; patientbehandling; gskonomi, logistik og forsyning;
Bedre grundlag for forhandling af aftaler

forskning og innovation samt leegemiddeludvikling.
@konomi, logistik og forsyning
) Bedre styring af medicinomkostninger
® % () Optimering af forecasting i
forsyningskeeden
Aftaler og indkgb N Forskning og innovation
Bred vifte af nye forskningsmuligheder
Bedre mulighed for indgaelse af w
y

Compliance

Q Mere ensartet anvendelse af leegemidler
@ Hurtigere skift i brug af leegemidler

) Lettere opfalgning pa bivirkninger og effekt
@ Bedre tilsyn med brug af lzegemidler

Tidlig hypoteseafpragvnin
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Mere praecis forstaelse af markedet
.9 Q Hurtigere og billigere afprgvning af
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Hurtigere markedsadgang for nye

lzegemidler

Patientbehandling

€ Bedre forstaelse af og dialog om egen
behandling
@ Bedre understgttelse af hele patientforlgbet

@ Nedbringelse af over- eller
underbehandlingstilfaelde
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Confidential between PA and Sundhedsdatastyrelsen



Fra anvendelsesmuligheder til lasningskoncepter

Pa tveers af de 16 identificerede anvendelsesmuligheder er der opstillet fire forslag til lasningskoncepter, som 1) adresserer en eller flere udtrykte
behov og anvendelsesmuligheder, der reekker ud over de oprindelige formal med SMR, 2) ikke kan understgttes med de analysemuligheder for

SMR-data og den funktionalitet, der i dag er til stede pa eSundhed, Forvaltningsmaskinen og Forskermaskinerne og 3) vil kunne realiseres med en
feelles anvendelse af tekniske Igsninger inden for hvert af de opstillede lgsningskoncepter.
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Confidential between PA and Sundhedsdatastyrelsen

Anvendelsesmuligheder: \
1. Mere ensartet anvendelse af leegemidler

2. Hurtigere skifti brug af leegemidler

4. Bedre tilsyn med brug af leegemidler

5. Bedre grundlag for forhandling af aftaler

10. Bedre styring af medicinomkostninger

Ql. Optimering af forecasting i forsyningskeeden

AN

(Anvendelsesmuligheder:
7. Bedre forstdelse og dialog om egen behandling
8. Bedre understgttelse af hele patientforlgbet

S J
(Anvendelsesmuligheder: h
13. Tidlig hypoteseafprgvning
14. Mere preecis forstaelse af markedet
S V.
Anvendelsesmuligheder: \

3. Lettere opfalgning pa bivirkninger og effekt
6. Bedre muligheder for indgéelse af effektbaserede indkgbsaftaler
9. Nedbringelse af over- eller underbehandlingstilfeelde
12. Bred vifte af nye forskningsmuligheder
Hurtigere og billigere afprgvning af laegemidler
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Lgsningskoncept D

Veerktgjer til identifikation og
beskrivelse af relevante
patientpopulationer via data
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Fire forslag til Ilgasningskoncepter

De fire forslag til Issningskoncepter adresserer samlet set behov pa tvaers af alle de primaere brugere, der er identificeret i den eksplorative analyse,
herunder patienter og pargrende, klinikere og administrativt personale i sundhedsvaesnet samt forskere og virksomheder, der arbejder med
sundhedsdata. Koncepterne bygger videre pa allerede kendte tekniske Igsninger og vil teknisk set kunne etableres med eksisterende og afprgvede
teknologier. Samtidig geelder det for alle fire lasningskoncepter, at der tegner sig nogle muligheder for, at mere avancerede teknologier vil kunne
bringes i anvendelse.

&

Lgsningskoncept

©)

Malgruppe
=

Beskrivelse

automatiseret benchmark, opfalgning og
beslutningsstatte

Klinikere og administrative medarbejdere
samt Medicinradet og Amgros

Lasningskonceptet retter sig mod klinikere
og administrative medarbejdere, der har
brug for malrettet information, som kan
understgtte en bedre anskaffelse og
anvendelse af medicin ved at gare det lettere
for dem at handle og treeffe beslutninger i
deres daglige arbejde - ogsa ifom.
Forebyggelse, behandling og prediction.
Med afseet i erfaringerne fra Forvaltnings-
maskinen samt regionale Bl-miljger og
automatiserede alarmer i EPJ-regi vil det
baseret pa data fra SMR, LPR samt salgs-
data og evt. andre datakilder vaere muligt at
udvikle automatiserede rapporter og
opsaette abonnementer og/eller alarmer
for udvalgte leegemidler og behandlings-
forlgb, der gar det lettere at identificere
potentielle problemomrader, og som
understgtter konkret handling. P& sigt vil
lgsningskonceptet kunne udvides med mere
avancerede algoritmer til overvagning og

\alarmering.

vejledning og rapportering om egen brug
af medicin

Patienter og pargrende

Lgsningskonceptet retter sig mod patienter
og pargrende, der gnsker bedre overblik
over og forstaelse for den ordinerede medicin
(veerktgjet er potentielt ogsa relevant for
klinikere).

Med afseet i erfaringerne fra SMR-data vil det
veere muligt for den enkelte patient at
sammenligne sit medicinforbrug med
andre patienter i samme situation samt
med malrettet information fra geeldende
behandlingsvejledninger og gvrige
relevant patientvejledning.

Lagsningskonceptet vil kunne udvides til at
omfatte al ordineret medicin pa tveers af
primaer og sekundeer sektor. Veerktgijet vil
ogsa kunne anvendes til systematisk
opsamling af patientrapporterede oplysninger
om effekt og bivirkninger, der vil kunne deles
med andre patienter og med klinikere.
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G Feelles platform og veerktgjer til \g Digitalt patientveerktgj til information, \Gﬁ\ben analyseplatform med aggregerede\ﬂaerktﬂjer til identifikation og beskrivelse\

og anonymiserede data fra flere kilder

Myndigheder, forskere og virksomheder

Lasningskonceptet retter sig mod forskere,
virksomheder og andre aktgrer, der gnsker
hurtig og let adgang til pa egen hand at
arbejde statistisk med SMR-data og gvrige
sundhedsdata, eks. ifm. afklaring af forbrug
eller starrelse af patientgruppe i behandling
med specifikt leegemiddel.

Med afseet i erfaringerne fra &ben eSundhed
og Forskerservice vil det vaere muligt at
udvikle en analyseplatform, der pé tveers
af SMR, LPR og evt. andre datakilder
tilbyder &ben adgang til mere avancerede
muligheder for dataanalyse pa aggregeret
0g anonymiseret niveau.

Lgsningskonceptet vil Isbende kunne
udvides med nye datakilder under
hensyntagen til fortsat anonymitet.
Tilsvarende vil lgsningen kunne suppleres
med syntetiske data i takt med, at der kan

J

udvikles anvendelige syntetiske datasaet.

o

J

Qopulation og/eller effekt af behandling.

af relevante patientpopulationer via data

Myndigheder, forskere, virksomheder og
Amgros

Lasningskonceptet retter sig mod
myndigheder, forskere og virksomheder,
der gnsker at nedbringe omkostninger og
gge hastigheden ifm. udvikling og
godkendelse af leegemidler samt opfalgning
pa effekt og bivirkninger.

Med afseet i SMR-data vil det veere muligt let
og hurtigt at identificere relevante patient-
populationer til kliniske studier og
opfelgning. | forlaengelse heraf vil kobling
med andre datakilder abne mulighed for
savel lettere og billigere fase-4 studier som
en gget brug af af real-world data, eks. i
forskningsprojekter, der gor brug af en
syntetisk kontrolarm.

Lagsningskonceptet vil kunne udvides med en
bred vifte af andre datakilder, eks. genetiske
data, PRO-data og egenopsamlede data, der
vil kunne bidrage til en mere preecis
identifikation og beskrivelse af en patient-

J




Praesentation af
anvendelsesmuligheder




Overblik over identificerede anvendelsesmuligheder
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10.
11.

12.

13

14.

15.
16.

Mere ensartet anvendelse af leegemidler gennem starre indsigt i forbrugsmgnstre og afvigelser pa tveers af afdelinger, sygehuse og
regioner

Hurtigere skift i brug af leegemidler gennem gget indsigt i forbrugsmgnstre og afvigelser pa tveers af afdelinger, sygehuse og regioner
Lettere opfalgning pa bivirkninger og effekt gennem mere preecis information om faktisk anvendelse i patientbehandling over tid
Bedre tilsyn med brug af laegemidler gennem mere preecis information om faktisk anvendelse pa tveers af afdelinger, sygehuse og
regioner

Bedre grundlag for forhandling af aftaler gennem lettere adgang til data om faktisk anvendelse
Bedre mulighed for indgaelse af effektbaserede indkgbsaftaler gennem lettere adgang til data om anvendelse og effekt over tid

Bedre forstaelse af og dialog om egen behandling gennem adgang til sammenlignelige medicindata for patient og pargrende
Bedre understgttelse af hele patientforlgbet gennem samlet overblik over medicinforbrug pa tveers af sektorgreenser
Nedbringelse af over- eller underbehandlingstilfeelde gennem mere praecis information om faktisk anvendelse og effekt i patientbehandling

Bedre styring af medicinomkostninger gennem analyser af trends og mgnstre i medicinforbrug
Optimering af forecasting i forsyningskaeden for sygehusmedicin gennem gget indsigt i forbrugsmgnstre

Bred vifte af nye forskningsmuligheder gennem adgang til SMR-data som datakilde via Forskerservice

. Tidlig hypoteseafprgvning gennem aben adgang til at arbejde mere fleksibelt med sammenstilling af SMR-data og andre datakilder pa

aggregeret og anonymiseret niveau

Mere preecis forstaelse af markedet gennem aben adgang til at arbejde mere fleksibelt med sammenstilling af SMR-data og andre data pa
aggregeret og anonymiseret niveau

Hurtigere og billigere afprgvning af leegemidler gennem brug af SMR-data til opstilling af syntetisk kontrolarm

Hurtigere markedsadgang for nye laeegemidler gennem brug af SMR-data til mere systematisk opfalgning og sikkerhedsgodkendelse ved
brug af fase 4-studier






Mere ensartet anvendelse af laegemidler gennem stgrre indsigt i forbrugsmaeanstre og
afvigelser pa tveers af afdelinger, sygehuse og regioner

Som repreesentant for Data fra SMR kan bruges til at identificere megnstre og afvigelser i anvendelsen af la&egemidler pa tveers af
Medicinradet*, der ud- afdelinger, sygehuse og regioner, eksempelvis i forhold til dosisstarrelse eller foretrukkent valg af

arbejder behandlings- lzzgemiddel for sammenlignelige patientgrupper pa et givent diagnoseomrade. Indsigt i mgnstre og afvigelser
vejledninger og leegemiddel-  vil ogsa kunne sammenholdes med internationale trends inden for laegemiddelbrug, der vil kunne optimere
rekommandationer, vil jeg patientbehandling i Danmark yderligere. Formalet er at understgtte kvalitetsudvikling og @ge compliance i
gerne kunne anvende SMR- anvendelsen af laegemidler ved at give mulighed for en teettere opfalgning af, om den faktiske anvendelse af
data til at foretage op- et laegemiddel er i overensstemmelse med geeldende retningslinjer. Det forudsaetter, at der er let adgang til

folgende analyser af, hvor
og hvornar specifikke laege-
midler anvendes, herunder
graden af ensartethed og
afvigelser i behandlinger.

Lav  Hgj

() Hajere kinisk kvaliet @ @ @

2.2 Bedre patientoplevet

m kvalitet . . .
@ Faerre omkostninger ’ O O
15 Andet 000

Ensrettet, effektiv og lgbende opdateret
patientbehandling

Ensrettet patientoplevelse uafhaengigt af
indlaeggelsessted

Reducerede sygehusmedicin-
omkostninger

Ikke relevant

[5e]
@]
&

Teknologisk
@konomisk
Juridisk

Andet

Lav  Hgj
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@00
000
000

opslag i opdaterede data pa bade lokalt og regionalt niveau, samt at det er muligt at gennemfare sammen-
lignende analyser af simpel karakter, som kan danne grundlag for kvalitetsudviklingstiltag og lgbende
opfalgning.

Behov understattet af eksisterende
analysemiljg

Primaert ressourcetreek til opfalgende
analyser

Ikke identificeret

Ikke identificeret

*Der er i de gennemfgrte interviews givet udtryk for, at der er flere aktarer pa tveers af niveauer i sundhedssektoren, der vil kunne fa gavn af denne

anvendelsesmulighed.

*Vi star ofte med spargsmal som:
Hvor mange er der i behandling med
et leegemiddel? Og hvor mange
patienter er der egentlig i alt? | dag
besvares disse spgrgsmal med et
overslag.”

SMR-data kan drive grundleeggende, men
vigtige indsigter om anvendelsen af
leegemidler pa de danske sygehuse.

5]

Anvendelsesmuligheden kan realiseres med adgang til
SMR-data og eksisterende funktionalitet pa SDS-
Forvaltningsmaskinen.

[5H]

Brug af ny teknologi vil kunne muligggre opseetning af
automatiske analyser og beskedsystem ved afvigelser.



Hurtigere skift i brug af leegemidler gennem gget indsigt i forbrugsmganstre og afvigelser
pa tveers af afdelinger, sygehuse og regioner

"I Danmark er vi gode til hurtigt og
effektivt at udrulle nye laegemidler,
men med SMR kan vi blive endnu
mere effektive.”
Der er potentiale for en yderligere

effektivisering af skift i lsegemidler, bade fra et
gkonomisk og et kvalitetsudviklende

Som medlem af Data fra SMR kan bruges til at identificere, hvilke afdelinger, sygehuse og regioner der benytter et specifikt perspektiv.
Implementerings- lzzgemiddel, s den pageeldende aktar kan falge op pa udrulning af et nyt lazgemiddel, som skal erstatte det
gruppen, der gnsker at nuveerende. Formalet er at effektivisere skiftet i brug af laegemidler gennem analyse af forbrugsmenstre og

dele erfaringer og diskutere afvigelser for at opna enten en kvalitetsmaessig eller gkonomisk gevinst. Det er eksempelvis relevant i
tveerregionale tiltag ifm. skift = tilfeelde af, at en behandlingsvejledning opdateres grundet en klinisk faglig vurdering, séledes at et ny
af leegemidler, vil jeg gerne = laegemiddel anbefales, eller der er behov for at foretage et skift i brug af leegemidler grundet mulighed for

kende til forbruget af optimering af pris. Det er en forudsaetning, at der kan afseettes ressourcer til, at der Igbende kan foretages
specifikke laeegemidler, analyser af forbrugsmgnstre og afvigelser fra anbefalinger.
afvigelser samt udfordringer
med implementering pa [
tveers af afdellng_er, Anvendelsesmuligheden kan realiseres med
sygehuse og regioner. eksisterende teknologiske muligheder og adgang til
SMR-data.
Lav. Hoj Lav  Hgj E‘—@
: . . Effektiv og lgbende opdateret . Behov understgttet af eksisterende
@ Hejere kiinisk kvalitet @ @ @ patientbehandling E’@ Teknologisk @00 analysemiljg Brug af ny teknologi vil kunne muligggre opseetning af
99  Bedre patientoplevet . automatiske analyser og beskedsystem ved
m kvalitetp P OOO Ikke relevant @konomisk ® OO Primaert ressourcetraek til Igbende analyser afvigelser.
i Reducerede omkostninger til Juridisk Ikke identificeret
@ Faerre omkostninger 000 sygehusmedicin @ 000
@ Andet OO0 Ikkerelevant @ Andet OO0 [kke identificeret



Lettere opfalgning pa bivirkninger og effekt gennem mere praecis information om faktisk
anvendelse i patientbehandling over tid

"Det er interessant at vide, hvornar i
forlabet en patient har faet hvilke
behandlinger, hvis patienten
indrapporterer bivirkninger, som sa
skal undersgges naermere.”

SMR kan udggre en kilde til vigtige
oplysninger om en patients behandlingsforlgb

Som repraesentant for Data fra SMR kan bruges til at opsaette analyser, der kan afdeekke indsigter, mgnstre og forudsigelser af i undersagelsen af bivirkninger og effekt.
Leegemiddelstyrelsen*, forbrug, behandlingseffekt og bivirkninger over tid for et individuelt leegemiddel eller en specifik

der skal overvage kombinationen af flere leegemidler i patientbehandlingen. Formalet er at sikre praecis information om, hvor

sikkerheden ved et mange patienter der modtager behandling med et leegemiddel, hvor lzenge deres behandling pagar, i hvilken

leegemiddel hvor der er dosis patienten modtager laegemidlet, hvilken effekt ls&egemidlet har pa patienten, samt de bivirkninger, som

lavet en indberetning om en  kan registreres hos patienten som fglge af behandlingen bade pa kort og lang sigt. Det betyder, at effekt- og

bivirkning, vil jeg gerne bivirkningsmgnstre over tid kan afdaekkes og forudsiges til gavn for patientsikkerhed samt kvalitetssikring af

vide, hvornér i deres forlgb, anvendte leegemidler. Det er en forudseetning, at der afsaettes ressourcer til lIsbende at foretage analyser

patienter har faet og forudsigelser, samt at datakvalitet forbedres.

behandling og med hvilke 5]

specifikke leegemidler. Anvendelsesmuligheden kan realiseres med de

eksisterende muligheder og adgang til SMR-data.

Lav. Hoj Lav  Hgj E‘—@

: . . Mere effektiv og lgbende opdateret . Behov understgttet af eksisterende
@ Heojere klinisk kvalitet @ @ @ patientbehandling (5] Teknologisk @00 analysemiljg Sammenholdt med f.eks. PRO-data (patient-reported
oo . - : — ) ’ outcome data) vil der kunne genereres indsigt om
m Bed!’e patientoplevet @00 S_lk_rlng_ af effekt og nedbringelse af @ @konomisk @00 Primeert r_essourcetreek til analyser og bivirkninger og effekt i hele patientforlgbet. Hertil v
kvalitet bivirkninger for patienten monitorering det ogs& veere relevant at koble SMR-data med f.eks
- Behandling med lzegemidler uden den 51 A idi Behov for adgang til aggregerede billeddi ik lab ie- logisvar for at
F kost Juridisk AN illeddiagnostik, laboratorie- og patologisvar for at
@ e omostninger . @ @O gnskede effekt stoppes ®00 opgarelser over effekt og bivirkninger kunne komme naermere den reelle effekt ved en
Datakvalitet skal forbedres, og data skal patientbehandling.

@ Andet ooo Ikke relevant @ Andet ..o forfines til opggrelse af dosis

*Der er i de gennemfgrte interviews givet udtryk for, at der er flere aktarer pa tveers af niveauer i sundhedssektoren, der vil kunne fa gavn af denne
anvendelsesmulighed.



Bedre tilsyn med brug af leegemidler gennem mere praecis information om faktisk
anvendelse pa tveers af afdelinger, sygehuse og regioner

Som repreesentant for
Styrelsen for Patient-
sikkerhed, der farer tilsyn
med ordination af udvalgte
leegemidler, vil jeg gerne

kunne anvende SMR-data

til at foretage analyser af,
hvor og hvornar specifikke
leegemidler er solgt hos
sygehusapotekerne for at
sammenligne med
forbrugsdata.

@ Haijere Klinisk kvalitet

Bedre patientoplevet
kvalitet

hit
@ Faerre omkostninger

Andet

Data fra SMR i kombination med salgsdata fra sygehusapoteker kan potentielt bruges til at opsaette analyser
og foretage stikpraver, der skal afdaekke forskelle mellem salgsdata og forbrugsdata for sygehusmedicin.
Formalet er at forsta forbruget af medicin pa de danske sygehuse samt at identificere omrader og individer,
hvor der skal saettes ind for at sikre korrekt brug, nedsaette ricisi i medicineringen og fjerne evt. misbrug. Det
betyder, at SMR-data vil kunne bidrage til at nedbringe sygehusmedicinomkostninger pa tvaers af afdelinger,

sygehuse og regioner. Det forudsaetter, at der er let adgang til opslag i opdaterede data, samt at det er

muligt at gennemfare simple analyser, som kan danne grundlag for Igbende opfalgning pa de laegemidler,
der ordineres til patienter — herunder ogsa opfalgning pa de leeger, der métte ordinere ekstraordinzert store
maengder af medicin.

Lav  Hgj

000
000
000
000

Ikke relevant

Ikke relevant

Potentiale for reducerede
sygehusmedicinomkostninger

Ikke relevant

g B &

Teknologisk
@konomisk
Juridisk

Andet

Lav  Hgj

@00
@00
000
000

Behov understattet af eksisterende
analysemiljg

Primaert ressourcetreek til opfalgende
analyser

Ikke identificeret

Ikke identificeret

Vi mangler information om, hvad der
sker med den medicin, som
ordineres, men som ikke lander i en
patient.”

Brugen af SMR-data kan ggre det vaesentligt
lettere at gennemfare analyser, der kan
identificere misbrug.

5]

Anvendelsesmuligheden kan realiseres med
eksisterende teknologiske muligheder og adgang til
SMR-data.

[5H]

Brug af ny teknologi vil kunne muligggre opseetning af
automatiske analyser og beskedsystem ved afvigelser.






Bedre grundlag for forhandling af aftaler gennem lettere adgang til data om faktisk

anvendelse

Som repreesentant for en
farmavirksomhed, der skal
indga i forhandlinger med
Amgros, vil jeg gerne vide,
hvor leegemidlet bliver
brugt, i hvilken pakning,
dosis, kombination mm. for
at fi et mere transparent
grundlag for forhandling
om prisseetning og
afregningsmodel.

Data fra SMR kan bruges til at bidrage til et mere transparent grundlag for aftaleforhandling mellem Amgros
og farmavirksomheder, eksempelvis i forbindelse med analoge konkurrencer og behandlingsvejledninger.
Formalet er at dele relevant information om anvendelse af la&egemidler mellem Amgros og den enkelte

farmavirksomhed i den individuelle forhandlings- eller udbudssituation. Det forventes, at der vil vaere tale om

informationsdeling vedragrende den faktiske anvendelse af relevant sygehusmedicin, eks. vedrgrende
volumen, pakning, dosis mm. og anden data relevant for den specifikke forhandlingssituation, der samlet set
kan bidrage til et feelles og mere transparent forhandlingsgrundlag for forhandling af priser pa leegemidler.
Det forudseettes, at Amgros og farmavirksomheder kan tilga relevante indsigter baseret pa tidstro og

kvalificeret data udarbejdet af en tredjepart.

Lav  Hgj

. . . Adgang til gget udbud af leegemidler,
@ Hajere Kiinisk kvalitet @ Q O inklg tid?igeregdyr medicin ’
2.2 Bedre patientoplevet @00 Mulighed for adgang til lsegemidler, der
m kvalitet tidligere var dyre

. Tydeligere og mere transparent

@ Feerre omkostninger ”’ sammenhaeng mellem pris og forbrug
@ Andet OO0 Ikkerelevant

<0 O &

Teknologisk
@konomisk
Juridisk

Andet

Lav  Hgj

@00
@00
00
000

Adgang til relevant aggregerede og
anonymiserede data for farmavirksomheder

Primeert ressourcetreek til gennemfarelse af
analyser

Tilstraekkelig mulighed for at Amgros selv
kan udarbejde analyser

Ikke identificeret

"Bade Amgros og
farmavirksomhederne er
interesserede i et mere transparent
grundlag for at forhandle nogle fair
prisaftaler.”

Interessenter pa begge sider af
forhandlingsbordet ser stort potentiale i SMR-
data som et faelles datagrundlag for
forhandling om eks. prissaetning.

5]

Anvendelsesmuligheden forudseetter, at der skabes en
adgang, hvor relevant aggregerede og anonymiserede
data kan deles med farmavirksomheder.

[5H]

Man kan forestille sig, at data om patientoplevet
kvalitet af behandlingsforlgb vil kunne kombineres
med SMR-data med henblik pd anvendelse i
forhandlingssituationer.



Bedre mulighed for indgaelse af effektbaserede indkgbsaftaler gennem lettere adgang til
data om anvendelse og effekt over tid

Som part (Amgros,
farmavirksomhed), der
skal forhandle en aftale for
et nyt og meget dyrt
specialiseret leegemiddel,
vil jeg gerne kunne tilga
effektanalyser baseret pa

SMR-data som grundlag for

at kunne udarbejde en
effektbaseret aftale.

Hgjere klinisk kvalitet

Bedre patientoplevet
kvalitet

Faerre omkostninger

< [ B

Andet

Data fra SMR kan bruges som et datagrundlag for indgéelse af effektbaserede aftalemodeller, der baserer
sig pa en observation af en defineret klinisk effekt hos den enkelte patient, en gruppe af patienter eller aftaler
baseret pa indhentning af ny evidens om effekt. Formalet er at reducere usikkerheden omkring effekt og
budgetkonsekvenser ved at tage laegemidlet i brug. Dette kan gares ved at sammenstille afregning og den
opnaede effekt i behandlingen med laegemidlet. Det betyder, at man eksempelvis ved indgéelse af
effektbaserede aftalemodeller mere optimalt vil kunne kontrollere omkostningsudviklingen for seerligt meget
dyre og hgit specialiserede laegemidler. Det er en forudsaetning, at der udarbejdes en vurdering af effekt

adgang til.

Lav  Hgj

L 1 Jo
00
000
000

Lavere risiko for (over)behandling uden
effekt

Hurtigere ny medicin til ogs& mindre
diagnosegrupper

Reducerede
sygehusmedicinomkostninger

Ikke relevant

[5e]
@]
&

Teknologisk
@konomisk
Juridisk

Andet

Lav  Hgj

@00
@00
000
000

foretaget af tredjepart som f.eks. en kliniker eller forsker, som bade Amgros og farmavirksomheder har

Behov understattet af eksisterende
analysemiljg

Primaert ressourcetreek til opfalgende
analyser

Ikke identificeret

Ikke identificeret

"Der er stigende efterspargsel fra
farmavirksomhedernes side for
indgaelse af effektbaserede
indkeobsaftaler.”

Interessenter pa begge sider af
forhandlingsbordet ser stort potentiale i SMR-
data som et grundlag for effektbaserede
aftalemodeller.

5]

Anvendelsesmuligheden kan realiseres med de
eksisterende muligheder for analyse i
Forvaltningsmaskinen.

[5H]

Man kan forestille sig, at data om patientoplevet
kvalitet vil kunne kombineres med SMR-data med
henblik pa anvendelse i forhandlingssituationer.
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Bedre forstaelse af og dialog om egen behandling gennem adgang til sammenlignelige

medicindata for patient og pargrende

Der er i dag ofte informationsasymmetri mellem patient og leege, nar det geelder beslutninger om behandling. Ved hjeelp
af data fra SMR i kombination med eks. ordinationsdata og data om effekt og bivirkninger kan patient, pargrende og
potentielt ogsa klinikere fa et sammenligningsgrundlag, der gar det muligt at stille spargsmal til medicinforbrug, hvilket
kan bane vejen for bedre forstaelse og mere oplyste beslutninger om behandlingen. De forventede effekter knytter sig
iseer til en bedre patientoplevet kvalitet. De forventede barrierer er primeert af teknologisk og formidlingsmaessig karakter

og af betydeligt omfang.

Identificeret behov Beskrivelse af anvendelsesmulighed
Som patient eller Data fra SMR i kombination med ordinationsdata kan bruges til at give patienter, pararende og potentielt
pargrende, der gerne vil ogsa klinikere en bedre forstaelse af den medicinering, de modtager som led i deres behandling. F.eks. ved
inddrages i de beslutninger, at sammenstille patientens dosis, effekt og bivirkninger med et givent leegemiddel med den gennemsnitlige
der tages pa sygehuset, vil dosis og information om effekt og bivirkninger for en sammenlignelig gruppe af patienter med samme
jeg gerne have en bedre behandlingsforlgb. Formalet er at give patient og pargrende bedre muligheder for at indga i dialog med det
forstaelse for den medicin, kliniske personale om deres eget behandlingsforlgb ved at give dem en kontekst og
leegen bruger som led i sammenligningsgrundlag at sparge ud fra. Det forudseetter, at ordinationsdata enten indarbejdes i SMR,
behandlingen, samt eller at de to datakilder kombineres, samt at data og information om behandling og medicinering kan
hvordan patienter med en formidles pa en made, der gar det muligt for patient og paragrende at handle konstruktivt pa den information,
sammenlignelig lidelse de modtager.
behandles.
Forventet effekt Lav  Hej Forventede barrierer Lav  Hgj
Hagiere klinisk kvalitet @get transparens i grund til behandling ; Udvikling af platform til deling af data med

@ j inisk kvali L 1 Jo med specifikke lzegemidler [52] Teknologisk 000 patienter og pargrende

2.2 Bedre patientoplevet Mere ligeveerdigt udgangspunkt for © . Ressourcer til vedkommende formidling af

h2d]]  Bkonomisk -
m kvalitet 000 dialog om anbefalet behandling = 00 medicindata
. - Patienter og pargrende skal have adgang til

@ Farre omkostninger QOO Ikke relevant @ Juridisk 000 egne og aggregerede, sammenlignelige data
Formidling af data pa en made, der

@ Andet OOO Ikkerelevant @ Andet Q@00 | derstoiter patient og pargrende

"COVID-19 har vist, at meget kan
overlades til den enkelte borger,
f.eks. booking af test og vaccine. Det
kan sagtens udvides til andre
omrader.”

Med adgang til SMR-data kan patienter blive

aktive medspillere i deres eget
behandlingsforlgb.

Anvendte teknologier

E‘—@ Grundlaeggende teknologikrav

Etablering af adgang til SMR-data for patienter og
pargrende i kombination med ordinationsdata, evt.
med afseet i FMK og Sundhedsjournalen.

E——@ Mulig innovativ brug af ny teknologi

Udvikling af patients-like-me-indsigt med brug af data
ud over, hvad der er tilgaengeligt af data i SMR, f.eks.
leegemiddelstatistik.
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Bedre understgttelse af hele patientforlgbet gennem samlet overblik over
medicinforbrug pa tveers af sektorgraenser

Der er i dag et voksende fokus pa at sikre sammenhaengende patientforlgb pa tveers af sektorgreenser, nar stadig flere
patienter gives ansvar for egen behandling eller udlaegges til behandling i eget hjem. Her vil et samlet overblik over
patientens medicinforbrug udggre et veerktgj for klinisk beslutningsstgtte og veere af afggrende betydning for de tilbud
om behandling, der gives til patienten. De forventede effekter er primaert relateret til hgjere klinisk kvalitet og bedre
patientoplevelser. De forventede barrierer er af teknologisk, gkonomisk, juridisk og standardiseringsmaessig karakter.

Identificeret behov
Som behandlings-

ansvarlig leege (sygehus
og almenpraksis) vil jeg

gerne have et samlet

overblik over al medicin,
min patient har modtaget,

sa jeg har de bedste
muligheder for at

diagnosticere og behandle.

Forventet effekt

< [ B B

Hgjere klinisk kvalitet

Bedre patientoplevet
kvalitet

Faerre omkostninger

Andet

000
00
000
000

Beskrivelse af anvendelsesmulighed

Data fra SMR kan sammen med data fra primeer og sekundaer sektor bruges som beslutningsstatte for
klinkere ved at skabe et samlet overblik over patienters brug af leegemidler péa tveers af sygehus, almen
praksis og i kommunalt regi, hvor der ofte sker skift i ordination, f.eks. som fglge af udtrapning fra steerkere til
mildere smertestillende midler, eller ansvaret for ordination og/eller administration skifter. Formalet er at
understgtte en mere sammenhaengende behandling pa tvaers af sektorgreenser ved at give den
behandlingsansvarlige leege det bedst mulige grundlag for diagnostik og behandling. Samtidig rummer
overblikket et betydeligt forskningsmaessigt potentiale, da det vil give helt nye muligheder for at identificere
m@nstre og arsagssammenhaenge pa tveaers af sektorgreenser. Det er en forudseetning, at der er mulighed
for samkering af data pa tveers af regionalt og kommunalt regi, som kan tilgas af relevant klinisk personale,
og helst i allerede eksisterende platforme, og hvis indhold kan anvendes i forskningsmaessig sammenhaeng.

Hoj Forventede barrierer  Lav  Hgj
U?ﬁ?g:‘?:éﬁoigtggﬁiggikationer 9 E——E Teknologisk @ ® ® Etablering af mulighed for samkering af data
et D) sroni @@ Lot bl s mighes o
Feerre indlzeggelser og patientkontakter @ Juridisk o000 S;I:ilgrr]itrgaggt:xgenrwsdaefrfcr::izithvad om
PTG e @@0 SIRmm e

"SMR er den manglende brik, men
det giver farst virkelig vaerdi, nar vi
kan se det fulde billede pa tveers af
almen praksis og sygehus. Hele
sundhedsveesenet bevaeger sig i den
retning.”
@nsket om at skabe et naert og
sammenhangende sundhedsveesen gger
behovet for at give klinikere adgang til ét

samlet overblik over patientens
medicinforbrug.

Anvendte teknologier

E‘—@ Grundlaeggende teknologikrav

Der skal etableres mulighed for samkering af data pa
tveers af primeer og sekundaer sektor, som kan tilgas af
klinisk personale og forskere, evt. med udgangspunkt i
FMK.

E——@ Mulig innovativ brug af ny teknologi

Samkearing af data, eventuelt i kombination med nye
innovative datakilder sdsom genomdata, herunder
biomarkgrer, vil kunne skabe mulighed for avancerede
analyser af mgnstre og arsagssammenhaenge.
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Nedbringelse af over- eller underbehandlingstilfeelde gennem mere praecis information
om faktisk anvendelse og effekt i patientbehandling

Der er i dag vished om, at ikke alle patienter oplever samme effekt i behandlingen, selvom de behandles med det samme
leegemiddel. Ved hjeelp af data fra SMR kan der opnas mere preecis information om faktisk anvendelse og effekt i
patientbehandlingen, da det kan afdaekkes, hvilken specifik behandling der har den gnskede effekt pa patienten. Dette
kan udggre et veerktgj til beslutningsstgtte for klinikeren og bidrage til at nedbringe antallet af over- eller
underbehandlingstilfeelde. De forventede effekter knytter sig iseer til en hgjere klinisk kvalitet. De forventede barrierer er
af begreenset omfang.

"Bruger vi vores medicin rationelt,
iseer nar der er tale om en reekke
indikationer og dermed flere linjer af
behandling?”

SMR-data kan bidrage med indsigter
vedrarende faktisk anvendelse og effekt, s&

Identificeret behov Beskrivelse af anvendelsesmulighed : : :
. . o L . . . patientbehandling kan optimeres, f.eks. ved
Som behandlings- Data fra SMR kan bruges til at opna mere preecis information om faktisk anvendelse og effekt af specifikke at nedbringe overbehandling.
ansvarlig leege* (sygehus leegemidler i patientbehandling til klinisk beslutningsstette. Formalet er at afdaekke, hvornar en patient opnar
og almenpraksis) vil jeg den gnskede effekt af behandling med et eller flere potentielt dyre lsegemidler for at undga, at patienten skal
gerne have en mere preecis ~ igennem et leengere forlgb med flere linjer af behandling, far de opnar den gnskede effekt. Det betyder, at
forstaelse for den effekt, data fra SMR kan benyttes som klinisk beslutningsstgtte til at analysere, hvilke behandlingstiltag der giver
som laegemidler har pa reel effekt for den pageeldende patient, hvilket kan bidrage til at nedbringe antallet af over- eller
patienten ifm. behandling, underbehandlingstilfeelde. Det er en forudsaetning, at der kan afsaettes ressourcer til lsbende at foretage
samt hvordan specifikke analyser af faktisk anvendelse og effekt, der kan videndeles pa tveers af afdelinger, sygehuse og regioner, A e teknoloa
leegemidler reagerer i helst i allerede eksisterende platforme. nvendte teknologier
kombination for at kunne [€5] Grundieeggende teknologikrav
nedbringe tilfeelde ‘_af over- Anvendelsesmuligheden kan realiseres med de
eller underbehandling. eksisterende muligheder og adgang til SMR-data.
Forventet effekt L Hgj r rierer i
N o o Forventede barrierer Lav Hoj Beh derstottet af eksist d E——@ Mulig innovativ brug af ny teknologi
: o i . . enov understgtiet ar eksisterenae
@ Hgjere klinisk kvalitet @ @O Dget effekt af behandling E——E Teknologisk 000 analysemiljg Traenede ?|goritTerdmed input fra sMR(Egs;dre
o X . . _ — registre sa som Landspatientregisteret samt
[Bﬁ Bedre patientoplevet @ @ Mindre risiko for over- eller OJ]  @konomisk @ ® O Primert ressourcetreek til analyser eksempelvis data vedrarende patientoplevet kvalitet
kvalitet underbehandiing til afdeekning og forudsigelse af over- og
: Reducerede Juridisk Ikke identificeret underbehandlingstilfeelde.
@ Feerre omkostninger ... sygehusmedicinomkostninger @ ooo
15 Andet 00O Ikke relevant 1G5 Andet OO0 Ikke identificeret

*Der er i de gennemfgrte interviews givet udtryk for, at der er flere aktarer pa tveers af niveauer i sundhedssektoren, der vil kunne fa gavn af denne
anvendelsesmulighed.



@dkonomi,
logistik og
forsyning




Bedre styring af medicinomkostninger gennem analyser af trends og magnstre i

medicinforbrug

Som regional sundheds-
planlaegger, der skal
analysere og forudsige
udviklingen af omkostninger
til medicin, vil jeg gerne
kunne anvende SMR-data
som supplement til egne BI-
tal til at gennemfare
analyser over f.eks.
mgnstre og trends i
medicinforbrug,
omkostninger og arsagerne
hertil.

Data fra SMR, evt. i kombination med lokal BI-data, kan bruges til at forstd mgnstre og trends i
medicinforbrug og dermed ogsa arsagerne til omkostningsudviklingen bade gennem overbliksskabende
analyser malrettet enkelte laegemidler og benchmarks. Formalet er at forsta udviklingen i
medicinomkostninger, arsagerne hertil samt identificere potentialer for at nedbringe omkostninger bade pa
kort og lang sigt uden at g& pa kompromis med den kliniske kvalitet. Sddanne potentialer kunne f.eks. veere
identifikation af forbruget af et dyrere leegemiddel, selvom et billigere alternativ anbefales af Medicinradet.
Anvendelsen forudseetter, at der er let adgang til opslag i tidstro og kvalificeret data pa lokalt og regionalt
niveau, samt at det er muligt at gennemfgre sammenlignende analyser af simpel karakter, som kan danne
grundlag for kvalitetsudviklingstiltag og lgbende opfalgning.

Lav  Hgj Lav  Hgj

@ Hajere Kiinisk kvalitet @ @ © Eizzf;trgikflg af medicinforbrug som E’@ Teknologisk @00 Sr?;(;/\é ;r?wﬁjer;smttet af eksisterende

Q.0 H ——q . .

m IIf;ve;"rtztpat|entoplevet OO0 Ikke relevant (g Bkonomisk 00 Z;gjse;trressourcetraek til opfalgende
@ Feerre omkostninger @ @@ (kakrzt)nonlﬁiske f_ortudsigelser p& hhv. bade @ Juridisk 00O Ikke identificeret

ort og lang sig

Bedre forestaelse for trends og @ Bedre forudsigelser med kobling af SMR,
@ Andet @00 menstre i medicinforbrug N~ Andet [ Jole) LPR og demografisk data

"Der er i hgj grad et potentiale i en
bedre forstaelse af nogle
overbliksskabende analyser: hvor
ryger pengene hen?”
SMR-data kan bruges til at forsta trends og

mgnstre i medicinforbrug og dermed dennes
omkostninger.

5]

Anvendelsesmuligheden kan realiseres med de
eksisterende muligheder i Forvaltningsmaskinen.

[5H]

Eks. predictive analytics, mgnstergenkendelser og
tendensanalyser, opsaetning af automatisk opdaterede
dashboards med monitorering af benchmarks.



Optimering af forecasting i forsyningskaeden for sygehusmedicin gennem gget indsigt |
forbrugsmgnstre

"I dag ved vi jo reelt ikke, om det, der
kommer ud pa afdelingerne, bliver
brugt ... den rigtige vare til den rigtige
tid til den rigtige patient.”
SMR-data i kombination med bestillingsdata er et

vigtigt redskab til at forbedre og optimere
forsyningskaeden for sygehusmedicin.

Som repraesentant for Data fra SMR kan i kombination med bestillingsdata fra sygehusapoteker og Amgros samt evt. gvrige

Amgros, der skal sikre en datakilder, eks. indleeggelsesstatistik, bruges til at analysere og estimere det nuvaerende og forventede

aget effektivitet og mindre fremtidige forbrug af leegemidler pa afdelings-, hospitals- og regionsniveau, f.eks. ved at sammenholde

spild i forsyningskaeden, vil bestillinger med faktisk forbrug pa afdelingsniveau, udsving over tid mm. Formalet er at bidrage til en

jeg gerne bruge SMR- optimering af forecasts for forbruget af sygehusmedicin ned pa afdelingsniveau, hvilket kan bidrage til effektiv

data til at bidrage til bedre distribution, brug af just-in-time-principper og intelligent lagerstyring i de enkelte led i forsyningskeeden med

forecasting, der skal sikre henblik p& nedbringelse af medicinspild, ungdig transport, fejlleverancer og indlaeggelsestid mm.

just-in-time-forsyning ved Anvendelsesmuligheden forudseetter, at bestillingsdata og forbrugsdata kan sammenstilles, sa det er

hjeelp af preecis og nylig muligt at kortlaegge og analysere den samlede forsyningskaede. Hertil er hastigheden, hvormed data kan

data om sygehusmedicin- stilles til radighed, veesentlig. 5]

forbrug helt ned pa For at denne anvendelsesmulighed kan realiseres
afdelingsniveau. skal der sikres en teknisk infrastruktur, der kan

rumme og varetage bestillings-forecasts.

Lav  Hgj Lav  Hgj E‘@

. . . Den rette medicin kan veere til rddighed ) Tekniske systemer, der kan varetage Der er bred mulighed for at saette nye og innovative
_QS;) Hgjere Klinisk kvalitet . i ' 9 ye og
: ®00 pa det rette tidspunkt E—@ Teknologisk 000 forecasting teknologier i spil sammen med SMR-data til yderligere
2,2 Bedre patientoplevet Kortere ventetid for patienten ift. at fa 0) . . ) - optimering af forecasting i forsyningskaeden, f.eks.
& kvantetp P O®®O0 ., crainerede medicin '] @konomisk @®®O investering i tekniske kapabiliteter artificial intelligence (Al), machine learning (ML) og big
i ; 0 data med det formal bedre at kunne identificere samt
@get effektivitet og mindre spild i - . - = ; N
@ Feerre omkostninger @ @@ fo?syningskaeden 9 P @ Juridisk OO0 Ikke identificeret @ge praecisionen i forstielsen af mgnstre og trends,
. . . L ; der kan drive indsigter om nuveerende og fremtidigt
E@? Mindre behov for store nationale lagre E@3 Kvaliteten af forecasts kan gges med -
@ Andet [ Jolo) af sygehusmedicin @ Andet 00 adgang til mere detaljeret data medicinforbrug.

*Viden er i dag begreenset til information vedrarende salg fra sygehusapoteker direkte til afdelinger pa sygehuse i de enkelte regioner.
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Bred vifte af nye forskningsmuligheder gennem adgang til SMR-data som datakilde via

Forskerservice

Som forsker, der bedriver
forskning inden for det
sundhedsfaglige omrade,
vil jeg gerne have
mulighed for at bruge SMR-
data som endnu en
datakilde via Forskerservice
til eksempelvis opseetning
af prospektive studier,
overbliksskabende studier
m.m.

Data fra SMR kan via Forskerservice ggres bredt tilgeengelig for forskere, der gnsker at arbejde med SMR-
data som en af flere datakilder. Adgang til SMR-data &bner en raekke nye forskningsmaessige muligheder,
eks. ift. prospektive studier, eksplorativ analyse og forskning malrettet specifikke terapiomrader. Formalet er
at forbedre forskeres mulighed for at drive forskning med afsaet i og fokus pa& sygehusmedicin, f.eks. med
fokus pa langtidsvirkninger ved brug af bestemte laegemidler eller personlig medicin. Det forventes, at
adgang til SMR-data for forskere i kraft af nye studier vil have en positiv effekt pa den kliniske kvalitet ift. brug
af leegemidler pa sygehusene. Adgang til ét samlet datasaet om al medicinforbrug pa tveers af sygehuse og
almen praksis rummer yderligere forskningsmaessigt potentiale. Det er en forudsaetning, at den
teknologiske infrastruktur ogsa understatter analyseformer, der kreever betydelig beregningskraft, f.eks.
eksplorativ analyse af meget store datasaet eller kobling af SMR-data til andre nye datakilder, sdsom f.eks.
forskellige biomarkgarer, billeddata og genetiske data.
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@ Hajere Kiinisk kvalitet @ @ @ udgangspunkt i dansk data E—@ Teknologisk 000 veesentligt starre beregningskraft

2.2 Bedre patientoplevet @ : Sagsbehandling af adgang til SMR-data via
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@ Feerre omkostninger OO0 ikke relevant @ Juridisk OO0 [Ikkeidentificeret

@ Andet OO0 Ikkerelevant @ Andet OO0 [kke identificeret

"Hvis man vil se, hvad SMR-data kan
bruges til i forskningsmaessig
sammenhaeng, er den vigtigste
opgave at seette data til radighed, sé
kommer anvendelsesmulighederne
af sig selv.”

Forskningsmiljget efterspgrger adgang til SMR-
data til at muligggre en bred vifte af nye
forskningsmuligheder.

5]

De eksisterende forskermaskiner kan benyttes, men
det anbefales, at de udbygges til handtering af store
datamaengder med en starre beregningskraft, samt at
SMR-data kan sammenstilles med andre former for
datakilder.

Ea

Mulighed for sammenkgring af SMR-data med nye og
innovative datakilder, f.eks. tilsvarende international
data og anden real-world data (RWD) vil bidrage til et
forbedret datagrundlag for forskning. Hertil vil adgang
til HPC-faciliteter kunne muligggre mere avancerede
analyseformer og handtering af store datamaengder.



Tidlig hypoteseafpravning gennem aben adgang til at arbejde mere fleksibelt med
sammenstilling af SMR-data og andre datakilder pa aggregeret og anonymiseret niveau

Som forsker, der f.eks. skal
efterprove indledende
hypoteser til en ansggning
om forskningsmidler, vil jeg
gerne tilgh SMR-data i et
relativt abent analysemiljg,
hvor jeg har adgang til data
pa et aggregeret niveau og
kan sammenholde
registerdata og undersgge
mgnstre i grupper pa tveers
af disse.

Data fra SMR kan seettes i brug i en aggregeret og anonymiseret form i kombination med andre offentlige
datakilder sdsom registerdata i en aben adgang i forleengelse af dben eSundhed. Her vil forskere
eksempelvis have mulighed for at undersgge, om der er patienter, der har modtaget et specifikt laegemiddel,
som er relevant for deres forskning. Formalet er at sikre forskere lettere og hurtigere adgang til tidlig og
overordnet hypoteseafprgvning til brug ved indledende faser i forskning pa sygehusmedicinomradet uden at
skulle sage om adgang via Forskerservice. Dette vil bade veere relevant for national og international
forskning. Det er en forudseetning, at der etableres adgang til et analysemiljg, hvor forskere fleksibelt kan
arbejde med SMR-data og sammenstilling med flere datakilder sisom andre nationale sundhedsregistre.
F.eks. kan SMR-data stilles til radighed via et sikkert ‘sandbox’-miljg’, sa indledende hypoteser kan afprgves,
far ansggning om fuld adgang udarbejdes.
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Vi har brug for at saette data fra SMR
frit tilgeengeligt pa en made, hvor det
ikke er personhenfgrbart, men hvor
der stadig kan efterpraves
indledende hypoteser og
sammenhaenge.”
Lettere adgang til aggregerede og anonymiserede

SMR-data kan drive stor veerdi i indledende
forskningsarbejde.

5]

Der skal etableres adgang til sammenstilling af SMR-
data og andre datakilder sdsom biobanker og anden
RWD.

5]

Sammenkgring af SMR-data med nye og innovative
datakilder, f.eks. tilsvarende international data, data
fra biobanker og genomdata vil bidrage til et forbedret
datagrundlag. Hertil kommer, at publiceringsveerktgjer
som f.eks. Tableau vil give mulighed for at arbejde
med brugerdefinerede analyser pa hgit niveau.



Leegemiddel- §
udvikling




Mere praecis forstaelse af markedet gennem aben adgang til at arbejde mere fleksibelt
med sammenstilling af SMR-data og andre data pa aggregeret og anonymiseret niveau

Som farmavirksomhed,
der gerne vil udvikle og
markedsfare nye
leegemidler, vil jeg gerne
bruge SMR-data til at opna
en mere preecis forstaelse
af markedeti Danmark,
herunder populations-
starrelser, behov for nye
leegemidler samt
forbedringsmuligheder for
eksisterende lsegemidler.

Data fra SMR kan bruges til at opna en mere preecis forstaelse af markedet for laegemidler, hvis der
etableres en aben adgang til at arbejde mere fleksibelt med denne datakilde i samspil med andre datakilder
sasom f.eks. Landspatientregisteret og/eller Laegemiddelstatistikregisteret pa aggregeret og anonymiseret
niveau. Formalet er at give farmavirksomheder lettere adgang til data om eks. populationsstgrrelser, trends i
medicinforbrug over tid osv. til eks. hypoteseafprgvning, feasibility studier, supplerende data ved kliniske
forsgg og forecasting, der samlet set kan bidrage til viden om, hvilke nye laegemidler der kunne veaere behov
for pa det danske marked, samt hvilke laeegemidler der bgr videreudvikles for at forbedre
patientbehandlingen. Det er en forudsaetning, at der etableres adgang til et analysemiljg, hvor private
aktarer fleksibelt og med hurtig adgang kan arbejde med SMR-data og sammenstilling med andre relevante
datakilder sdsom andre nationale sundhedsregistre, ligesom det bgr taenkes ind hvordan SMR data kan
seettes i spil sammen med international data for at understgtte laagemiddeludvikling, der er international i
karakter.
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@ Hajere Kinisk kvalitet @ @ O leegemiddeludviklingen E—@ Teknologisk 000 analysemgiljz g ’

2.2 Bedre patientoplevet 2 . @ : Ressourcer til etablering og drift af nyt

Bedre forstaelse af patientbehov h2d]]  Bkonomisk
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. - Sikring af anonymitet ved sammenstilling af

@ Feerre omkostninger OO0 ikke relevant 5@ Juridisk 000 flere datakilder

Flere udenlandske investeringer og @ o —

@ Andet 000 virksomheder til Danmark \T/~  Andet ® @ O Behov for fokus pa at gge datakvalitet i SMR

"Adgang til SMR-data for private
virksomheder kan f.eks. bruges til
forecasting, afdeekning af
markedsbehov og forskning.”

Aben adgang til SMR-data for private aktgrer
har stort potentiale med gavn for bade
kvaliteten af patientbehandlingen i
sundhedsvaesenet og Danmarks
internationale position inden for
sundhedsdata.

5]

Der stilles et analysemiljg til radighed, der giver
adgang til kobling af SMR-data og anden data pa
aggregeret og anonymiseret niveau.

Ea

Sammenkgring af SMR-data med nye og innovative
datakilder, f.eks. tilsvarende international data,
biobank data og genomdata til brug ved f.eks.
skabelse af syntetisk data, generering af nye indsigter
muliggjort af manstergodkendelse pa basis af store
maengder data (big data) og/eller anvendelser, hvor
nye teknologier sdsom artificial intelligence og
machine learning kan seettes i spil.



Hurtigere og billigere afpragvning af lsegemidler gennem brug af SMR-data til opstilling af
syntetisk kontrolarm

Som farmavirksomhed,
der gerne vil udvikle nye
leegemidler, vil jeg gerne
bruge SMR-data til at
identificere patienter, der
kan anvendes som
syntetisk kontrolarm ved
hjeelp af real world-data om
deres tilstand og forlgb
hentet fra gvrige
sundhedsregistre.

Data fra SMR kan som et datagrundlag evt. i sammenspil med andre datakilder sdsom andre registerdata og
real-world data bruges til at opseette syntetiske kontrolarme ifm. gennemfarelse af kliniske studier. Formalet
er at ggre det hurtigere og billigere at gennemfgre kliniske studier ved at supplere med syntetisk kontrolarm
og dermed nedbringe antallet af patienter, der skal inkluderes. Dette kan ogsa veere relevant i situationer,
hvor der er en begraenset population, eller hvor det ud fra et etisk perspektiv vil veere problematisk ikke at
tilbyde den behandling, der er under afprgvning. Derudover kan muligheden for at opsaette syntetiske
kontrolarme med afsaet i dansk registerdata bidrage til at tiltreekke forskning og kliniske forsgg til Danmark.
Det er en forudseetning, at den teknologiske infrastruktur understgtter, at der kan arbejdes med SMR-data,
avrige registerdata og andre datakilder i overensstemmelse med anerkendte metoder for brug af syntetisk
kontrolarm og real world-data, ligesom det anbefales, at man sikrer, at SMR-data kan sammenstilles med
tilsvarende international data for at imgdekomme den internationale karakter af kliniske studier.
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"Der ligger nogle muligheder her,

hvor vi i Danmark i kraft af vores

sundhedsregistre kan noget, som
ikke mange andre kan.”

De danske sundhedsregistre kan bruges til at
tegne et meget preecist billede af behandling
og effekt for udvalgte populationer og
fungerer derfor godt som datagrundlag for at
opseette syntetisk kontrolarm sammenlignet
med andre lande, der generelt har en ringere
registreringspraksis.

5]

Kan delvist realiseres med adgang til SMR-data og
eksisterende datakilder og funktionalitet pa
forskermaskinerne.

[5H]

Sammenkgring af SMR-data med nye og innovative
datakilder, f.eks. tilsvarende international data, data fra
biobanker og genomdata, vil bidrage til et forbedret
datagrundlag for opsaetning af syntetiske kontrolarme.
Muligheder for videreudvikling ved brug af algoritmer,
artificial intelligence og machine learning vil ogsa veere til
stede.



Hurtigere markedsadgang for nye leegemidler gennem brug af SMR-data til mere
systematisk opfalgning og sikkerhedsgodkendelse ved brug af fase 4-studier

Som forsker, der skal

udfgre et fase 4-studie pa

vegne af en

farmavirksomhed, der har

solgt et nyt leegemiddel ind
til brug pa et dansk

sygehus, vil jeg gerne
bruge SMR-data som

grundlag for opfalgning pa
bivirkninger og effekt over

tid pa leegemidlet alene og i

kombination med andre.

&
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Hgjere klinisk kvalitet

Bedre patientoplevet
kvalitet

Faerre omkostninger

Andet

Data fra SMR kan bruges som datagrundlag for fase 4-studier (post-authorisation safety studies) ved at sikre
data, der kan bruges til systematisk opfalgning pa leegemidlets effekt og bivirkninger, evt. i kombination med
andre datakilder, eks. RKKP-data. Formalet er at sikre, at de leegemidler, der er godkendt pa et smalt og
dermed usikkert datagrundlag i EMA, bl.a. fordi patientpopulationen for det pageeldende laegemiddel er
meget lille, vil kunne saettes i brug i patientbehandling hurtigt og pa en méade, hvor patientsikkerheden
samtidig sikres. Det forventes, at der ved brug af SMR-data hurtigere og med feerre ressourcer vil kunne
igangsaettes de ngdvendige fase 4-forsgg og dermed sikre patienter, der lider af alvorlige og sjeeldne
sygdomme, hurtig adgang til de nyeste behandlingsformer. Derudover vil man kunne forvente en positiv
tiltreekningskraft fra internationale forskere og farmavirksomheder ift. at placere kliniske forsgg i en dansk
kontekst, hvilket ogsa vil blive positivt influeret af, hvis det var muligt at sammenstille SMR-data med andre
internationale datakilder. Det er saledes en forudseetning, at der etableres fleksibel og hurtig adgang til
SMR-data for de forskere, der vil benytte denne data som datagrundlag for fase 4-studier.
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"Hvor datagrundlaget for EMA-
godkendelsen er smal, vil SMR-data
give os muligheden for at seette
behandling i brug med et krav om et
fase 4-studie.”

Fase 4-studier skal sikre, at hgijt
specialiserede leegemidler malrettet til sma
populationer kan tages hurtigt i brug, og at

patientsikkerheden samtidig sikres.

5]

Anvendelsesmuligheden kan til en start realiseres med
adgang til SMR-data og eksisterende datakilder samt
funktionalitet pa forskermaskinerne.

Ea

Sammenkgring af SMR-data med nye datakilder, f.eks.
tilsvarende data fra internationale kilder, data fra
biobanker og genomdata til brug ved f.eks. skabelse af
syntetisk data, generering af nye indsigter muliggjort af
mgnstergodkendelse pa basis af store maengder data
(big data) og/eller anvendelse, hvor teknologier sdsom
artificial intelligence (Al) og machine learning (ML) kan
seettes i spil.
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