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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet vurderer, om nye leegemidler og indikationsudvidelser skal anbefales som mulig standardbehandling.
Medicinradet udarbejder ogsa behandlingsvejledninger og rekommandationer for anvendelse af medicin pa
sygehusene. Derudover kan Medicinradet tage andre typer sager op, der handler om medicinanvendelse.

Om Baggrunden for Medicinradets anbefaling

Baggrund for Medicinradets anbefaling er en sammenfatning af l&egemidlets verdi for patienterne, omkostninger for
samfundet og en gengivelse af de vurderinger, der er grundlag for Medicinradets anbefaling.

Anbefalingen er Medicinradets vurdering af, om omkostningerne vedrgrende brug af leegemidlet er rimelige, nar man
sammenligner dem med legemidlets veerdi for patienterne.

Les eventuelt mere i Handbog for Medicinradets proces og metode vedr. nye leegemidler og indikationsudvidelser —
version 2, som du kan finde pd Medicinrédets hjemmeside under siden Metoder.
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1 Anbefaling vedrgrende subkutan Cl-esteraseinhibitor til forebyggende
behandling af arveligt angiopdem

Medicinradet anbefaler ikke subkutan C1-esteraseinhibitor til forebyggende behandling hos patienter med
arveligt angiogdem.

Vi anbefaler ikke subkutan C1-esteraseinhibitor, fordi sundhedsvasenets omkostninger til legemidlet vil
veere urimeligt hgje, hvis vi anbefaler det. Ogsa selvom leegemidlet har en merveerdi af ukendt sterrelse og
altsa sandsynligvis er bedre for patienterne end den intravengse behandling, som anvendes i dag.

2 Veerdi for patienterne

Medicinradet vurderer, at subkutan C1-esteraseinhibitor til forebyggende behandling af arveligt angiogdem
giver en merveerdi af ukendt starrelse sammenlignet med intravengs C1-esteraseinhibitor. Evidensens
kvalitet vurderes at veere meget lav.

Haringsprocessen har ikke givet anledning til endringer i Medicinradets vurdering af subkutan C1-
esteraseinhibitors veerdi (bilag 4)

Lees mere i Medicinradets vurdering af klinisk veerdi og den bagvedliggende protokol (bilag 5 og 7).

3 Ombkostninger for sundhedsvaesenet

Medicinradet vurderer, at meromkostningerne pr. patient er ca. 15 mio. sammenlignet med
standardbehandlingen over en periode pa 5 ar. Budgetkonsekvenserne er ca. 15 mio. i ar 5 og ca. 44 mio.
DKK i ar 5 for det potentielt ggede patientantal. Laegemiddelvirksomheden har dog givet en fortrolig rabat,
og derfor er de reelle meromkostninger og budgetkonsekvenser lavere.

De inkrementelle omkostninger er nasten udelukkende drevet af leegemiddelomkostningerne for subkutan
Cl-esteraseinhibitor. Derudover er der stor usikkerhed forbundet med effekten af komparator.

Haringsprocessen har givet anledning til mindre &ndringer i Medicinradets sundhedsgkonomiske
afrapporting for subkutan C1-esteraseinhibitor (bilag 3). Pa baggrund af hgringssvaret er der tilfgjet en
falsomhedsanalyse, hvor dosis af C1-esteraseinhibitor reduceres.

Lees mere i den sundhedsgkonomiske afrapportering (bilag 1 og 2).

4 Alvorlighed

Medicinradet har ikke anvendt alvorlighedsprincippet i beslutningsgrundlaget for anbefalingen af subkutan
C1l-esteraseinhibitor.

5 Anbefalingen betyder

Anbefalingen betyder, at regionerne i udgangspunktet ikke bgr bruge subkutan C1-esterase inhibitor som
forebyggende behandling til patienter med arveligt angiogdem.

6 Sagsbehandlingstid

Medicinradet har brugt 11 uger og 4 dage pa sit arbejde med subkutan C1-esteraseinhibitor til forebyggende
behandling af arveligt angiogdem.
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7 Kontaktinformation til Medicinradet

Medicinradets sekretariat
Dampfergevej 27-29, 3. th.

2100 Kgbenhavn @

+ 4570103600
medicinraadet@medicinraadet.dk
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8 Versionslog

Version Dato AEndring

13 12. marts 2021 | Sagsbehandlingtid er e&endret fra 12 uger og 4 dage til 11 uger og 4 dage.
1.2 24. juni 2020 Der er foretaget yderligere blaending af fortrolige oplysninger.

11 23. juni 2020 Der er foretaget bleending af fortrolige oplysninger.

1.0 22.juni 2020 | Godkendt af Medicinradet.
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9 Bilag

Medicinradets sundhedsgkonomisk afrapportering vedr. C1-esteraseinhibitor

Forhandlingsnotat fra Amgros vedr. C1-esteraseinhibitor

Hgringssvar fra ansgger pa sundhedsgkonomisk afrapportering

Hgringssvar fra ansgger vedr. legemidlets veerdi

Medicinradets vurdering af human subkutan C1-esteraseinhibitor til forebyggende behandling af
arveligt angiogdem

Ansggers endelige ansggning

Medicinradets protokol for vurdering af C1-esteraseinhibitor til forebyggede behandling af arveligt
angiogdem

arowdPE

No
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