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1. Indledning

Naervaerende vejledning seetter rammen for omkostningsanalysen og estimater af bud-
getkonsekvenser, som ansggeren skal indsende ved ansggning til Medicinradet under
processen for nye laegemidler og nye indikationer.

For alle nye laegemidler og indikationer, som Medicinradet tildeler kategorierne Stor
merveerdi, Moderat merveerdi, Lille merveerdi, Merveerdi af ukendt stgrrelse eller Ingen
dokumenteret merveerdi (kategori 1-5) i forhold til geeldende standardbehandling, vil Me-
dicinrddet vurdere de indsendte inkrementelle omkostningsanalyser af laegemidlet over
for standardbehandlingen, det vil sige komparatoren/komparatorerne. Omkostningsana-
lyserne og estimater af budgetkonsekvenserne skal sammen med Medicinradets vurde-
ring af klinisk mervaerdi danne grundlag for en prisforhandling. Efter prisforhandlingen vil
Medicinradet traeffe den endelige beslutning om anbefaling.

Omkostningsanalysen udfgres af ansgger, og Medicinradet vurderer derefter, hvorvidt
de indsendte oplysninger er valide og relevante. Alle oplysninger samt til- og fravalg skal
kunne dokumenteres tilfredsstillende. Ansgger anbefales at udfaerdige et tekstdoku-
ment, som kan laeses selvsteendigt, og som inkluderer grundig argumentation for anta-
gelser og til- og fravalg. Dertil indsendes et Excel-dokument, som indeholder modellen.

Medicinradet kan, hvis der er behov for det, indhente tillaegsoplysninger hos ansggeren
eller pd egen hand spge efter opdateret information omkring gaengs klinisk praksis i Dan-
mark. Safremt dette er ngdvendigt, vil de supplerende oplysninger blive ansgger be-
kendt. Vurderer Medicinradet, at kvaliteten af indsendte ansggning ikke lever op til Me-
dicinradets metodevejledning, kontakter Medicinradet ansgger, omkring hvilke aspekter
som skal forbedres.
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2. Metodevejledning for
omkostningsanalyser af nye
legemidler og nye indikationer i
hospitalssektoren

Alle omkostningsanalyser udarbejdet af ansggeren i forbindelse med vurderingen af lae-
gemidler i Medicinrddet skal opfylde et regelsaet af metodologiske krav. En analyse, som
opfylder disse mindstekrav, betegnes som ”standardanalysen”.

Begrundelsen for at kraeve en standardanalyse er:

* Attydeligggre, hvilke elementer i omkostningsanalysen som er vigtige for Medicinra-
det i vurderingen af laegemidler.

*  Atggre resultaterne fra forskellige leegemiddelvurderinger sammenlignelige.

Fplgende elementer (afsnit 2.1 — 2.9) redeggr for kravene til standardanalysen. Tabel 1
herunder giver en oversigt over nogle af disse krav.

Tabel 1 Vaesentlige elementer i standardanalysen

Afsnit i metode-
Element i analysen Standardanalyse vejledningen

Legemidlet der ansgges om ibrugtagning

kerhed

Leegemidlet . 2.2
som standardbehandling
Den eller de behandlinger, som anvendes i
Komparatoren/komparatorerne . . . . 2.3
den endelige ansggning til Medicinradet
Samfundsperspektiv, inklusive patienters og
Analysens perspektiv pargrendes tidsforbrug (eksklusive produk- 2.4
tionstab/gevinster)
. . Sa lang, at alle vigtige forskelle i omkostnin-
Tidshorisont ] 2.5
ger mellem alternativerne opfanges
Direkte behandlingsrelaterede omkostnin-
Ressourceforbrug og omkost- ger samt afledte behandlingsrelaterede om- 26
ninger kostninger i alle sektorer inden for det rele- ’
vante tidsperspektiv
Metode til handtering af usik-
Relevante fglsomhedsanalyser 2.7




Side 5/17

Informationerne i afsnit 2.1-2.3 skal redeggres for i henhold til protokollen, der udarbej-
des af Medicinradet, og skal svare til de informationer, der er oplyst i ansggningsskemaet
til Medicinradet.

2.1 Beskrivelse af patientpopulation

Analysen skal inkludere en beskrivelse af den patientpopulation, som laegemidlet skal
vurderes for. Denne skal inkludere en beskrivelse af alder og kgn, nar det er relevant. Til-
lige beskrives forekomsten og den forventede fremadrettede udvikling for den ansggte
indikation (incidens og praevalens). Separate omkostningsberegninger udfgres for de for-
skellige subgrupper, nar laegemidlet forventes i betydelig grad at have forskellige om-
kostninger i de forskellige subgrupper (f.eks. separat for maend og kvinder og forskellige
aldersgrupper).

2.2 Beskrivelse af leegemidlet og dets anvendelsesomrade

Der skal gives en kort beskrivelse af de vigtigste karakteristika ved lzegemidlet og kompa-
ratoren/komparatorerne og deres regulatoriske status. Hvis leegemidlet er en del af en
behandlingssekvens, skal denne beskrives ngjagtigt.

Beskrivelsen skal indeholde lzegemidlets karakteristika sasom navn, aktive indholdsstof,
indikation, og eventuel ATC-kode og godkendelsesdato, hvis disse eksisterer pa ansgg-
ningstidspunktet. Oplysninger om lseegemidlet og dets virkemade skal hovedsagelig base-
res pa SPC’et (Summary of Products Characteristics) eller tilsvarende dokumentation,
som foreligger som en del af markedsfgringstilladelsesansggningen.

2.3  Komparator(er)

Det vil altid veere Medicinradet, der definerer den/de relevante komparator(er) for den
enkelte ansggning, hvilket vil vaere beskrevet i Medicinraddets protokol. Derfor skal der i
omkostningsanalysen altid anvendes den/de komparator(er), som anvendes i Medicinra-
dets protokol.

Ombkostninger for de(n) fastsatte komparator(er) beskrives pa samme vis som for det an-
spgte leegemiddel og i overensstemmelse med principperne i denne vejledning.
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2.4 Perspektiv og synliggarelse af konsekvenser for
forskellige aktarer

Analysens perspektiv skal forstas som det aktgrperspektiv, ud fra hvilket man opggr res-
sourceforbruget forbundet med behandlingen.

Der skal benyttes et samfundsperspektiv med begraensninger i standardanalysen. Det be-
tyder, at alle relevante behandlingsrelaterede omkostninger inkluderes, uanset hvem de
tilfalder. Dette geelder ogsa afledte omkostninger som fglge af bivirkninger og admini-
strationsomkostninger.

Produktionstab/gevinster som fglge af legemidlet skal ikke inkluderes i analysen (ar-
bejdsmarkedsgevinster mv.)*

Analysen skal give en oversigt over, hvordan de gkonomiske konsekvenser fordeler sig
for de forskellige aktgrer (hospitaler, aktgrer i primaersektoren etc.).

Figur 1 illustrerer, hvilke typer omkostninger der kan inkluderes i omkostningsanalysen,
safremt de kan dokumenteres tilstraekkeligt, og til- og fravalg begrundes.

Figur 1 Inkluderede omkostningsperspektiver i de gkonomiske analyser

Hospitalsperspektiv

Ombkostningertil f.eks. Leegemidlet,
personaleomkostninger, materialer,
ambulatoriebesgg, bivirkninger, andre
lzegemidler i behandlingsregimet,
laboratorietest, diagnostiske tests etc.

Tvaersektorielt sundhedsvaesensperspektiv
Omkostningeri sundhedssektor uden for hospitalet: f.eks. Egen

lege, hjemmesygepleje, hjemmehjeelp, genoptrening,
hjelpemidler, transportstgtte etc.

Samfundsperspektiv med begraensninger

Omkostninger for patienten og pargrende: F.eks. til transport og
tidsforbrugtil behandlingen

! Patienternes funktionsevne indgar i maling af livskvalitet i Medicinradets vurdering af mervaerdi.
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2.5 Tidshorisont

Analysens tidshorisont skal vaere sa lang, at alle vigtige forskelle i omkostninger mellem
alternativerne opfanges. Det vil sige, at tidshorisonten for analysen skal veere sd lang, at
yderligere forleengelse ikke vil pdvirke resultatet i betydelig grad. Det vil i visse tilfaelde
kreeve ekstrapolering af studiedata for at estimere omkostningerne af alternativerne.

Safremt tidshorisonten er laengere end et ar, skal der anvendes en diskonteringsrente
svarende til den til enhver tid geeldende samfundsgkonomiske diskonteringsrente fra Fi-
nansministeriet?.

2.6 Ressourceforbrug/mangder og omkostninger

Som oftest medfgrer ibrugtagning af leegemidler en @ndring i ressourceforbruget, bade
et direkte ressourceforbrug samt et afledt ressourcebrug som fglge af legemidlets effekt
og bivirkninger. For at identificere en sadan andring, ma ressourceforbruget for hvert af
de inkluderede lzegemidler i analysen identificeres og vaerdisaettes, fgr de kan sammen-
lignes.

2.6.1 Forbrug af varer og ydelser
Laegemiddelpriser skal som udgangspunkt altid angives i Apotekernes Indkgbspris (AIP).

Ekspeditionsprisen skal dog anvendes for laegemidler, som patienten selv kgber pa apo-
teket, og som ikke er pa regionernes liste over vederlagsfri udlevering. Ekspeditionspri-
sen indeholder apotekets udsalgspris + et ekspeditionsgebyr.

Hvis legemidlet er daekket af generelt eller klausuleret tilskud, skal den gennemsnitlige
regionale tilskudsprocent anvendes bade i analysen, der estimerer de gennemsnitlige
omkostninger pr. patient, og i analysen af budgetkonsekvenserne for regionerne. De re-
sterende omkostninger til lsegemidlet, som patienten selv betaler, bgr indga i analysen af
de inkrementelle omkostninger pr. patient som patientomkostninger, men vil ikke vaere
en del af budgetkonsekvensanalysen, da denne ikke ma indeholde patientomkostninger.

Den gennemsnitlige regionale tilskudsprocent bliver offentliggjort hvert kvartal af Sund-
hedsdatastyrelsen og opggres fra ar til dato pa baggrund af det personhenfgrbare til-
skudsberettigede salg i primarsektoren. Der skal anvendes den arlige tilskudsprocent,
altsd altid den senest tilgaengelige rate fra 4. kvartalsrapporten?®.

| omkostningsanalysen skal der i opggrelsen af omkostninger altid anvendes gennem-
snitsomkostninger.

2 Den aktuelle rente findes pa www.fm.dk
3 https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/tal-og-analyser/analyser-og-rapporter/laegemidler/udgifter-til-medicin-
tilskud
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Der skal argumenteres for relevansen og validiteten af de anvendte mangder og enheds-
omkostninger i omkostningsanalysen. Kilden til omkostningsoplysningerne kan veaere stu-
dier, ekspertvurderinger eller en blanding. Kilden skal altid fremga tydeligt, og er kilden
omfattet af begraenset offentlig tilgang, bg@r denne medsendes som bilag. Anvendes ek-
spertvurderinger, forventes en redeggrelse for navn og funktion af anvendt ekspert eller
eksperter.

For det mest typiske ressourceforbrug i sundhedsgkonomiske analyser opbygger og ved-
ligeholder Medicinradet et katalog af enhedsomkostninger eller kildehenvisninger, som
angiver, hvordan man bedst kan estimere enhedsomkostningerne. Nar der findes en en-
hedsomkostning for et givent ressourceforbrug i Medicinradets katalog, skal denne som
hovedregel anvendes. Afvigelser fra dette skal begrundes. Som udgangspunkt skal pro-
duktresuméet (SmPC) danne grundlag for estimeringen af omkostningerne i forhold til
brugen af legemidlet og komparator/komparatorerne, medmindre der foreligger rele-
vante argumenter for at fravige dette.

2.6.2 Kommunale omkostninger

Hvis legemidlerne i analysen pavirker de kommunale omkostninger, skal disse omkost-
ninger ligeledes inkluderes i analysen, jf. figur 1. Der stilles de samme krav til validitet og
argumentation, som skal foreligge ved de regionale omkostninger.

2.6.3  Omkostninger for patienten

Omkostninger for patienter og pargrende som fglge af laegemiddelbehandlingen (trans-
portomkostninger og tidsforbrug) skal inkluderes, safremt disse er relevante og kan doku-
menteres tilstraekkeligt. Analysens resultater skal praesenteres med og uden disse omkost-
ninger.

Patienters og pargrendes tidsforbrug veerdisaettes med en sats svarende til den gennem-
snitlige timelgn for en Ignmodtager i Danmark efter skat. Satsen indgar i Medicinradets
katalog over enhedsomkostninger.

2.6.4 Opggrelse af enhedsomkostninger og mangder

De direkte omkostninger skal opdeles i to elementer, der rapporteres szerskilt: Forbrugte
mangder, f.eks. hospitalsindlaeggelser eller hjemmehjalpstimer og de dertilhgrende en-
hedsomkostninger, som illustreret i



Tabel 2.
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Tabel 2: Eksempel pa, hvordan enhedsomkostninger skal opggres for henholdsvis det nye leege-

middel og komparator.

Ressourcetype, direkte ressourceforbrug per tidsenhed Meaengde Tidsenhed Enhedsomkostning
(time, dag, mdned, d@r osv.)

Medicin X t/d/m/a ? DKK
Personaleressourcer X t/d/m/a ? DKK
Patientressourcer — f.eks. transport- eller behandlings- X t/d/m/a ? DKK

tid

Hjemmepleje X t/d/m/a ? DKK

Etc. X t/d/m/a ? DKK
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Tabel 2 er en illustration og er saledes ikke udtemmende. Tilsvarende kan der ogsa an-
vendes DRG-takster som gennemsnitsestimater for omkostninger frem for en opsplitning
pa delelementer. Alle relevante og dokumenterede ressourceforbrug skal medga i analy-
sen, og til- og fravalg skal begrundes.

Ressourceforbrug og omkostninger for behandling af samme patientgruppe kan variere
betydeligt fra land til land. En omkostningsanalyse, som er udfgrt i udlandet, kan have
begraenset relevans for danske forhold pa grund af forskelle i klinisk praksis, forskelle i
sundhedsvaesenets kapacitet og organisering samt forskellige tilskudssystemer/refusi-
onssystemer. Udenlandske data om de gkonomiske konsekvenser af en behandling skal
derfor, sa vidt muligt, erstattes med danske data for at tilpasse analysen til danske for-
hold. Benyttes udenlandske oplysninger om maengder, f.eks. fra Norge eller Sverige, skal
der szerskilt argumenteres for relevansen, og hvorvidt estimatet er repraesentativt for
dansk praksis. Enhedsomkostninger skal altid erstattes med danske data.

2.7 Usikkerhed

Usikkerheden i omkostningsanalysen skal belyses. Der skal anvendes relevante fglsom-
hedsanalyser, og valget af analyserne samt de indbyggede antagelser skal begrundes.

2.8  Prasentation af metode og resultat

2.8.1 Praesentation af metode

Metoder, antagelser, forudsaetninger og inkluderede data skal redeggres for (inklusive
kildehenvisninger), saledes at de forskellige trin i analysen er lette at fglge, og saledes at
det er simpelt at udfgre re-analyser med andre indlagte forudszetninger.

Den sundhedsgkonomiske ansggning skal indeholde en oversigt, i form af en tabel, over
basisantagelserne i den sundhedsgkonomiske model. | Tabel 3 er givet et eksempel pa,
hvordan en tabel med en oversigt over basisantagelserne i den sundhedsgkonomiske
model kan praesenteres i ansggningen. Tabel 3 skal ikke ses som et udtgmmende eksem-
pel for, hvilke basisantagelser der skal fremga, og hvilke der ikke skal, da de relevante ba-
sisantagelser varierer fra ansggning til ansggning.

Indholdet i Tabel 3 er ligeledes kun et eksempel pa hvordan basisantagelser kan opstilles
med tilhgrende eksempler. Formalet med oversigten er at opridse modellens struktur,
begraensninger og fglsomme parametre.

Tabel 3: Eksempel pa tabel over basisantagelser. En oversigt over basisantagelser i modellen skal
inkluderes i det tekniske dokument for den sundhedsgkonomiske ansggning.

Basisantagelser Base-case

Modeltype Partitioned-survival-model




Tidshorisont

Livslang

Diskonteringsrate

4%

Inkluderede omkostninger

Leegemiddelomkostninger
Bivirkningsomkostninger

Patientomkostninger

Dosering

Vaegtbaseret

Behandlingslinje

1. linje

Behandlingsleengder

Intervention:

Komparator:

Efterfglgende behandlingslinjer

Nej

Parametriske overlevelsesfunktioner for PFS

Intervention: Weibull

Komparator: Weibull

Parametriske overlevelsesfunktioner for OS

Intervention: Gamma

Komparator: Eksponentiel

Inkludering af spild

Nej

Andre vaesentlige antagelser

2.8.2  Praesentation af resultat

Resultaterne skal praesenteres, sa det er tydeligt, hvordan de forskellige omkostninger
fordeler sig per patient for de vurderede lseegemidler (lzegemiddelomkostninger, sygehus-
omkostninger, plejeomkostninger etc.) over den valgte tidshorisont. De inkrementelle
omkostninger per patient i forhold til komparatoren/komparatorerne skal ligeledes prae-
senteres selvstaendigt. Endeligt skal det tydeligggres, hvis der er tale om diskonterede
tal. Tabel 4 illustrerer, hvordan de samlede resultater af omkostningsanalysen kan prae-
senteres.

Medicinradet stiller ikke en standardskabelon for omkostningsanalysens opstilling til ra-
dighed. Medicinradet har et dokument med inspiration til, hvilke afsnit/elementer den

sundhedsgkonomiske ansggning skal indeholde, som kan findes pa Medicinradets hjem-
meside under “inspiration til preesentation af omkostnings- og budgetkonsekvensanaly-

”

ser-.

Tabel 4: Eksempel pa prasentation af resultaterne af omkostningsanalysen. Eksemplet er en
oversigt over de gennemsnitlige omkostninger per patient for leegemidlet og komparator/kom-
paratorer, over den valgte tidshorisont.
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Komparator/
Omkostningskomponenter Leegemidlet komparatorer Difference
Direkte omkostninger, herunder fx: ? DKK ? DKK ? DKK
- leegemiddelomkostninger ? DKK ? DKK ? DKK
- hospitalsomkostninger ? DKK ? DKK ? DKK
- kommunale omkostninger ? DKK ? DKK ? DKK
- etc. ? DKK ? DKK ? DKK
Ombkostninger som fglge af patien- ? DKK ? DKK ? DKK

tens og pargrendes tidsforbrug

Totale omkostninger per pt. ? DKK ? DKK ? DKK

2.9 Diskussion af
omkostningsanalysen/omkostningsanalyserne

De overordnede antagelser, resultater og usikkerheder skal opsummeres og vurderes.

2.10 Budgetkonsekvenser

| tilleg til omkostningsanalysen skal der udarbejdes et estimat for budgetkonsekven-
serne for regionerne.

Budgetkonsekvenserne skal estimeres med udgangspunkt i fglgende faktorer:

* Regionernes samlede meromkostninger ved brug af leegemidlet som standardbe-
handling til indikationen. Det er bade lzegemiddeludgifterne og hvis muligt andre be-
handlingsrelaterede omkostninger i den regionale sektor, som skal inkluderes. Om-
kostninger til patienttid skal ikke inkluderes.

¢ Laegemidlets pris skal beregnes pa AIP-niveau.

¢ Omkostningerne skal estimeres uden diskontering.

¢ Laegemidlets forventede markedsandel for de patienter, som laegemidlet ansgges
anbefalet til, i hvert af de fgrste fem ar efter tidspunktet for anbefaling.
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e Omkostningerne i hver af de fem fgrste ar efter anbefaling. Omkostningerne skal
ikke estimeres akkumuleret for de fem fgrste ar.

e Fradrag for:

o ombkostninger til eksisterende laegemidler, der finansieres af regionerne, som vil
blive erstattet af det nye laegemiddel, hvis leegemidlet anbefales til indikationen.

o forventede fremtidige omkostninger til legemidlet inden for indikationen, hvis
leegemidlet ikke anbefales som standardbehandling.

Estimatet for regionernes budgetkonsekvenser opggres som differencen mellem fgl-
gende to scenarier:

1. Leegemidlet anbefales som standardbehandling af Medicinradet til den ansggte indi-
kation.

2. Leegemidlet anbefales ikke som standardbehandling af Medicinradet til den ansggte
indikation.

Estimater af antal patienter, som er relevante for behandling (praevalens og incidens),

skal stemme overens med estimaterne i protokollen udarbejdet af Medicinradet. @vrige

antagelser skal begrundes.

Derudover kan fglgende estimater vaere relevante:

1. Analyser for subgrupper, f.eks. i tilfeelde af at der er subgrupper, til hvilke lzegemid-
let kunne fa en anbefaling som standardbehandling, selvom laegemidlet ikke kan an-

befales til hele populationen.

2. Fglsomhedsberegninger, hvis centrale forudsaetninger og data @ndres. Disse bereg-
ninger skal indsendes, hvis:

e resultatet af estimaterne er meget fglsomme over for &endringer i forudsaetningerne.

* afggrende forudsaetninger i estimaterne er meget usikre.

2.11 Kilder

Omkostningsanalysen og estimater af budgetkonsekvenser skal bileegges en udfgrlig kil-
deangivelse. Er kilderne omfattet af begraenset offentlig adgang, bgr disse indsendes
som bilag.
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3. /Zndringslog:

Version Dato Emne
1.0 2016.12
1.1 2017.03 Zndret tidshorisont for budgetkonsekvensanalysen, sa tidshorison-

ten tilsvarer tidshorisonten, som anvendes i omkostningsanalysen

1.2 2017.12 Mindre preaeciseringer af detaljer omkring beskrivelser af antagelser
og kilder.

1.3 2018.08 Zndret rammerne for tidshorisonten for omkostnings- og budget-
konsekvensanalyser. Praeciseret beskrivelsen af budgetkonsekvens-
analyser.

14 2019.04 Praeciseret beskrivelse af rammerne for tidshorisonten for omkost-
nings- og budgetkonsekvensanalyser. Opdateret mervaerdikategori-
erne.

1.5 2020.01 Medicinradet har overtaget dette dokument fra Amgros og har i
den forbindelse erstattet Amgros med Medicinradet, og www.am-
gros.dk med www.medicinraadet.dk, hvor det var relevant.

1.6 2020.02 Indsat skabelon for tabel over basisantagelser i den sundhedsgko-
nomiske model.

1.7 2020.04 ”"DAGS-takst” fjernet fra afsnit 2.6.4

1.8 2021.02 Indsat afsnit 2.6.1 angaende forbrug af varer og ydelser
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