Metodevejledning for omkostningsanalyser af
nye laegemidler og indikationer i
hospitalssektoren
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1 Indledning

Neerveaerende vejledning saetter rammen for omkostningsanalyserne, 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, Vigtig merveaerdi, Lille mervaerdi eller Ingen mervaerdi (kategori 1-4) i
forhold til geeldende standardbehandling, vil Amgros vurdere de indsendte
inkrementale omkostningsanalyser af laegemidlet over for standardbehandlingen, i.e.
komparatoren/komparatorerne. Omkostningsanalyserne skal sammen med den
kliniske vurdering af mervaerdi, danne grundlag for en prisforhandling. Efter
prisforhandlingen vil Medicinradet traeffe den endelige beslutning om ibrugtagning.

Omkostningsanalysen udfgres af ansgger, og Amgros vurderer derefter, hvorvidt de
indsendte oplysninger er valide og relevante. Alle oplysninger samt til- og fravalg skal
kunne dokumenteres tilfredsstillende.

Amgros kan, hvis der er behov for det, indhente tillzegsoplysninger hos ansggeren
eller pa egen hand s@ge efter opdateret information, sa det stemmer overens med
gaengs klinisk praksis i Danmark. Safremt dette er ngdvendigt, vil de supplerende
oplysninger blive ansgger bekendt.

Skabelon for Amgros vurderingsrapporter af inkrementale omkostningsanalyser findes
i bilag til denne vejledning.
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2 Metodevejledning for omkostningsanalyser af nye lzegemidler og
indikationer i hospitalssektoren

Alle omkostningsanalyser udarbejdet af ansggeren i forbindelse med vurderingen af
lazagemidler i Medicinradet skal opfylde et regelsaet af metodologiske krav. En analyse
som opfylder disse mindstekrav betegnes af Amgros som “standardanalysen”.
Begrundelsen for at kraeve en standardanalyse er:

« At tydeligggre hvilke elementer i omkostningsanalysen, som er vigtige for
Medicinradet i vurderingen af laagemidler

» At ggre resultaterne fra forskellige leegemiddelvurderinger sammenlignelige

Tabel 1 pa naeste side giver en oversigt over nogle af kravene til standardanalysen. En
uddybet beskrivelse af kravene til analysen findes i de fglgende afsnit.

Tabel 1 Vaesentlige elementer i omkostningsanalysen

Punkt i
Element i analysen Standardanalyse metode-
vejledningen
Laegemidlet/interventionen Leegemidlet der ansages om 2.2

ibrugtagning som standardbehandling

Den eller de behandlinger, som
Komparatoren/komparatorerne anvendes i den endelige ansggning til 2.3
Medicinradet

Samfundsperspektiv med begraensninger

(eksklusiv produktionstab/gevinster) 2.4

Analysens perspektiv

Samme tidshorisont som anvendes i den

endelige ans@gning til Medicinradet 25

Tidshorisont

Direkte behandlingsrelaterede
omkostninger samt afledte
behandlingsrelaterede omkostninger i 2.6
alle sektorer inden for det relevante
tidsperspektiv

Ressourceforbrug og
omkostninger

Metode til handtering af

usikkerhed Relevante fglsomhedsanalyser 2.7
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Informationerne i punkt 2.1-2.3 skal baseres pa den endelige ansggning til
Medicinrddet.

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. Tillige beskrives
forekomsten af den sygdom som skal behandles i Danmark (incidens og praevalens)
og den forventede fremadrettede udvikling i praevalens. Separate
omkostningsberegninger udfgres for de forskellige sub-grupper, nar laegemidlet
forventes i betydelig grad at have forskellige omkostninger i de forskellige sub-
grupper (f.eks. separat for maend og kvinder og forskellige aldersgrupper).

2.2 Beskrivelse af legemidlet og dets anvendelsesomrade

Der skal gives en kort beskrivelse af de vigtigste karakteristika ved lzegemidlet, og
komparatoren/komparatorerne og deres regulatoriske status. Hvis laegemidlet er en
del af en behandlingssekvens, sa skal den beskrives ngjagtigt.

Beskrivelsen skal indeholde lzegemidlets navn, aktive indholdsstof, ATC-kode og
godkendelsesdato. Oplysninger om laagemidlet og dets virkemade skal hovedsagelig
baseres pd SPC’et (Summary of Products Characteristics) eller tilsvarende
dokumentation, som foreligger som en del af markedsfgringstilladelsesansggningen.

2.2.1 Leegemiddelkarakteristika

Omkostningsanalysen skal indeholde et overblik over lzegemidlets egenskaber, og
tage udgangspunkt i den ansggte/godkendte indikation. Leegemiddelkarakteristika
angives for savel det ansggte leegemiddel som samtlige komparatorer fastsat af
Medicinradet.

2.3 Valg af komparator(er)

Omkostninger og sundhedsgevinster for et leegemiddel skal sammenlignes med de(t)
mest aktuelle komparatorer(er) i dansk sammenhaeng. Det vil altid veere
Medicinrddet, der definerer den/de relevante komparator(er) for den enkelte
ansggning, hvilket vil veere beskrevet i Medicinradets protokol. Derfor skal der i
omkostningsanalysen altid anvendes den/de komparator(er), som anvendes i den
endelige ansggning til Medicinradet.

Omkostninger for de(n) fastsatte komparator(er) beskrives p& samme vis som for det
ansggte laegemiddel, og i overensstemmelse med principperne i denne vejledning.

2.4 Perspektiv og synligggrelse af konsekvenser for forskellige aktgrer
Analysens perspektiv skal forstds som det aktgrperspektiv ud fra hvilket man opggr
ressourceforbruget forbundet med behandlingen.

Der skal benyttes et samfundsperspektiv med begraensninger i standardanalysen. Det
betyder, at alle relevante lzegemiddelrelaterede omkostninger inkluderes uanset hvem
de tilfalder. Dette geelder ogsa afledte omkostninger som fglge af bivirkninger (se

2.7).
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Produktionstab/gevinster som fglge af laagemidlet, skal ikke inkluderes i analysen
(arbejdsmarkedsgevinster mv.)

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

Tabel 2 illustrerer, hvilke typer omkostninger der kan inkluderes i
omkostningsanalysen, safremt de kan dokumenteres tilstraekkeligt og tilvalg og
fravalg begrundes.

Tabel 2 Inkluderede omkostningsperspektiver i de gkonomiske analyser

Omkostninger til f.eks., laegemidlet, personaleomkostninger, materialer,
indlaeggelsesdage, bivirkninger, andre leegemidler i behandlingsregimet
laboratorietest, diagnostiske tests etc

AIpjadsaad
-sjeyidsoH

JSLIOP|dSI®RAL

Omkostninger i sundhedssektor uden for hospital f.eks. egen laege,
ambulatoriebesgg hjemmehjeselp, genoptraening, hjselpemidler,
transportstgtte etc.

AIpjRdsaadsuasxeaspaypuns

Omkostninger for patienten: F.eks. til transport og tidsforbrug til
behandlingen

J9bulusueabaq paw Apjadsiadspunjues

2.5 Tidshorisont
Analysens tidshorisont skal veere tilsvarende den tidshorisont, som den endelige
ans@gning til Medicinr8det baseres p&'.

2.6 Ressourceforbrug/mangder og omkostninger

Som oftest medfgrer ibrugtagning af leegemidler en andring i ressourceforbruget,
bdde et direkte ressourceforbrug og et afledt ressourcebrug som fglge laegemidlets
effekt og bivirkninger. For at identificere en saddan sendring, sa ma ressourceforbruget
for hvert af de inkluderede laegemidler i analysen identificeres og veerdisaettes, for de
kan sammenlignes.

! S8fremt tidshorisonten er laengere end et ar, redeggres for anvendt diskontering.
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2.6.1 Forbrug af varer og ydelser
Laegemiddelpriser skal altid angives i Apotekernes Indkgbspris (AIP) eksklusiv moms.

Der skal argumenteres for relevansen og validiteten af de anvendte maengder og
enhedsomkostninger i omkostningsanalysen. Kilden til omkostningsoplysningerne kan
veere studier, ekspertvurderinger eller en blanding. Som udgangspunkt skal
produktresuméet (SPC) danne grundlag for estimeringen af omkostningerne i forhold
til brugen af leegemidlet og komparator/komparatorerne med mindre der foreligger
relevante argumenter for at fravige dette.

2.6.2 Omkostninger for patienten

Omkostninger for patienter som fglge af lzegemiddelbehandlingen
(transportomkostninger og tidsforbrug) skal inkluderes, safremt disse kan
dokumenteres tilstraekkeligt. Analysens resultater skal praesenteres med og uden
disse omkostninger.

Patienters tidsforbrug vaerdiseettes med en sats svarende til den gennemsnitlige
fortjeneste pr. praesteret time for alle beskeeftigede i Danmark, som opgjort af
Danmarks Statistik.

2.6.3 Opggrelse af enhedsomkostninger og maengder

De direkte omkostninger skal opdeles i to elementer, der rapporteres saerskilt:
Forbrugte maengder, f.eks. hospitalsindlzeggelser eller hjemmehjaelpstimer, og de
dertilhgrende enhedspriser som illustreret i tabel 3 pa naeste side.
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Tabel 3 Eksempel p8 hvordan enhedsomkostninger skal angives for henholdsvis intervention og
komparator

Ressourcetype, direkte ressourceforbrug per tidsenhed | Maengde | Tidsenhed | Enhedspris/

(time, dag, m8ned, 8r osv.) Enhedsomkostning
Medicin X t/d/m/3 ? DKK
Utensilier X t/d/m/a ? DKK
Personaleressourcer X t/d/m/3& ? DKK
Udstyr X t/d/m/3 ? DKK
Ambulatoriebesgg X t/d/m/3 ? DKK
Diagnostiske tests X t/d/m/a ? DKK
Laboratorieprgver X t/d/m/& ? DKK
Sengedage X t/d/m/3 ? DKK
Patientressourcer - f.eks. transport- eller X t/d/m/a ? DKK

behandlingstid

Hjemmesygepleje X t/d/m/3 ? DKK
Hjemmehjeelp X t/d/m/3a ? DKK
Genoptraening X t/d/m/a ? DKK
Almen praksis X t/d/m/3 ? DKK
Etc...

Tabellen er en illustration og er sdledes ikke udtemmende. Alle relevante og
dokumenterede ressourceforbrug skal medga i analysen.

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 p& grund af forskelle i klinisk praksis,
forskelle i sundhedsvaesenets kapacitet og organisering, samt forskellige
tilskudssystemer/refusionssystemer. Oplysninger om de gkonomiske konsekvenser af
en behandling fra udlandet skal derfor erstattes med danske data (maengder og
enhedspriser) for at tilpasse analysen til danske forhold.

2.7 Usikkerhed

Usikkerheden i omkostningsanalysen skal belyses. Der skal anvendes relevante
fglsomhedsanalyser, og valget af analyserne samt de indbyggede antagelser skal
begrundes.
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2.8 Praesentation af metode og resultat

Metoder, antagelser, forudsatninger og inkluderede data skal redeggres for (inklusiv
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 forudsaetninger.

Resultaterne skal praesenteres, sa det er tydeligt hvordan de forskellige omkostninger
fordeler sig per patient for de vurderede laegemidler (lzegemiddelomkostninger,
sygehusomkostninger, plejeomkostninger etc.) over den valgte tidshorisont. De
inkrementale omkostninger per patient i forhold til komparatoren/komparatorerne skal
ligeledes praesenteres selvstaendigt. Endeligt skal det tydeligggres, hvis der er tale om
diskonterede tal.

Tabel 4 illustrerer, hvordan resultaterne af omkostningsanalysen kan prasenteres.

Tabel 4 Eksempel p8 praesentation af resultaterne af omkostningsanalysen. Oversigt over gennemsnitlige
omkostninger per patient per valgt tidshorisont for leegemidlet og komparator/komparatorerne.

Komparatoren/

Omkostningskomponenter Laegemidlet | komparatorerne Difference
Direkte omkostninger, hvoraf ? DKK ? DKK ? DKK

- leegemiddelomkostninger ? DKK ? DKK ? DKK

- sygehusomkostninger ? DKK ? DKK ? DKK

- plejeomkostninger ? DKK ? DKK ? DKK

- etc.. ? DKK ? DKK ? DKK
Omkostninger som fglge af ? DKK ? DKK ? DKK
patientens tidsforbrug

Totale omkostninger ? DKK ? DKK ? DKK

2.9 Diskussion af omkostningsanalysen/omkostningsanalyserne

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

2.10 Budgetkonsekvenser

I tilleeg til omkostningsanalysen skal der udarbejdes et estimat for de arlige
budgetkonsekvenser over en femarig periode efter implementering af det ansggte
leegemiddel. Estimatet for budgetkonsekvenserne opggres som differencen
mellemfglgende to scenarier:

1. Leegemidlet anbefales som standardbehandling af Medicinradet til den ansggte
indikation.

2. Lzegemidlet anbefales ikke som standardbehandling af Medicinradet til den
ansggte indikation.
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Estimater af antal patienter som er relevante for behandling (praevalens og incidens)
skal stemme overens med estimaterne i den endelige ansggning til Medicinradet.
@vrige antagelser skal begrundes.

I tillaeg til basisscenarieanalysen skal der udarbejdes seerskilte best-case, worst-case
scenarieanalyse for budgetkonsekvenserne, hvor det antages, at henholdsvis 100 %
og 0 % af patienterne inden for den ansggte indikation vil skifte til laegemidlet.

2.10.1 Konklusion for budgetkonsekvenser

De overordnede antagelser, resultater og usikkerheder ved estimering af
budgetkonsekvenserne skal opsummeres sadan, at de forskellige trin i analysen er
lette at fglge, og saledes, at det er simpelt at udfgre re-estimater med andre indlagte
forudsezetninger.

2.11 Kilder
Omkostningsanalysen skal bileegges en udfgrlig kildeangivelse.



