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Medicinradets anbefaling vedreorende
subkutan C1-esterase-inhibitor til
forebyggende behandling af arveligt
angiogdem - revurdering

MEDICINRADET ANBEFALER

subkutan Cl-esteraseinhibitor som forebyggende behandling af patienter med arveligt angiogdem, fordi det
samlet set er lige sa effektivt og sikkert, som den behandling, man bruger i dag. Samtidig vurderer
Medicinradet, at udgifterne til behandlingen med den forhandlede rabat er rimelige.

e Anbefalingen geelder patienter med vaesentlig nedsat livskvalitet, der som udgangspunkt har minimum fire
anfald om maneden.

e Lazegemidlet doseres ud fra patientens vaegt. Anbefalingen forudszetter derfor, at det ansggende firma ud
over den nuvaerende dosering pa 2000 IE, ogsa lancerer en dosering pa 3000 IE, sa der er flere
doseringsmuligheder. Dermed kan medicinspild og udgifterne til behandlingen mindskes.

VARDI FOR PATIENTERNE Subkutan Cl-esteraseinhibitor vurderes at veere lige sa effektivt og sikkert til
forebyggende behandling af arveligt angiogdem sammenlignet med
komparator. Begge leegemidler medfgrer anfaldsfrihed hos omkring 40 % af
patienterne. Medicinradet har lagt vaegt pa, at malene med behandling med
subkutan Cl-esteraseinhibitor er at forebygge anfald af arveligt angiogdem,
hvilket har stor betydning for patienternes livskvalitet. Samtidig far
patienterne kun fa bivirkninger, og deres livskvalitet bliver ikke darligere, nar
man sammenligner med den behandling, man bruger i dag.

Risikoen for bias vurderes som lav i begge studier, som ligger til grund for
vurderingen.

OMKOSTNINGER FOR Medicinradet har vurderet, at det vil koste ca. 12,9 mio. kr. mere at behandle

SUNDHEDSV/AESENET én patient med subkutan Cl-esteraseinhibitor end med den behandling, man
bruger i dag. Der er stor usikkerhed forbundet med det reelle
leegemiddelforbrug af subkutan Cl-esteraseinhibitor, hvilket betyder, at
omkostningerne vil ligge mellem 10,7 mio. kr. og 16,3 mio. kr. pr. patient.
Medicinradet har ogsa vurderet, at regionerne vil skulle bruge 13,9 mio. kr.
mere i det femte ar efter en eventuel anbefaling.
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Belgbene er baseret pa de officielle listepriser for leegemidlerne. Radets
beslutning er truffet pa baggrund af priser pa laegemidlerne, som Amgros har
forhandlet med lzegemiddelfirmaerne.

De forhandlede priser er fortrolige efter firmaernes gnske, og derfor ma
Medicinradet ikke offentligggre hverken de reelle priser eller omkostninger.

Sygdommens alvorlighed er altid medtaget i Medicinradets vurdering af et
legemiddels vaerdi. Det sker i forbindelse med valget af effektmal og den
vaegt, Medicinradet tillaegger effektestimaterne, hvilket er forskelligt alt efter
typen af effektmal. Derudover har Medicinrddet formuleret et
alvorlighedsprincip, som Medicinradet kan inddrage i helt szerlige situationer.
Dette har ikke veaeret ngdvendigt i denne sag.

Anbefalingen betyder, at Medicinradet rader regionerne til at bruge subkutan
Cl-esteraseinhibitor til forebyggende behandling af patienter med arveligt
angiogdem, men ikke ngdvendigvis som fgrstevalg til alle patienter.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.
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Om Medicinradets anbefaling

Medicinrddets anbefaling er et klinisk og gkonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
anvende et givet laegemiddel. Anbefalingen bygger pa en vurdering af, om omkostningerne vedrgrende brug af
legemidlet er rimelige, nar man sammenligner dem med lzegemidlets veerdi for patienterne. | vurderingen af
vaerdien for patienterne indgar bade lzegemidlets gavnlige effekter og bivirkninger. | nogle tilfaelde spiller
sygdommens alvorlighed en serlig rolle i afvejningen af forholdet mellem omkostninger og veerdi.
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