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OM DET UDVIDEDE
SAMMENLIGNINGSGRUNDLAG

Pa baggrund af Medicinradets godkendte behandlingsvejledning inklusive det kliniske sammenligningsgrund-
lag, har Amgros udarbejdet det udvidede sammenligningsgrundlag pa vegne af Medicinradet.

Det udvidede sammenligningsgrundlag bestar generelt af det kliniske sammenligningsgrundlag (doser og
behandlingslaengder, identifikation af relevante ressourcer) samt en omkostningsanalyse af det
ressourceforbrug, der er knyttet til brugen af de ligestillede vurderede laegemidler. Amgros opggr forskelle i
ressourceforbruget.

Den primeere kilde til at estimere ressourceforbruget vil vaere afdelingerne, som anvender laegemidlerne, samt
sygehusapotekerne, som forarbejder dem. Pa vegne af Medicinradet beder Amgros derfor afdelingerne og
evt. sygehusapotekerne om at besvare specifikke spgrgsmal, som er relateret til det ressourceforbrug, der er
forbundet med brug af de specifikke vurderede lzegemidler. Denne proces er med til at sikre, at
ressourceestimaterne er sa repraesentative som muligt for dansk klinisk praksis.

Nar ressourceforbruget er estimeret, gennemfgres en omkostningsanalyse. Omkostningsanalysen bestar i at
berige det udvidede sammenligningsgrundlag med enhedsomkostninger for de inkluderede ressourcer. | det
udvidede sammenligningsgrundlag anvendes de samme rammer, som er defineret i Medicinraddets
“"Metodevejledning for omkostningsanalyser af nye lazegemidler og indikationer i hospitalssektoren”.

Medicinradet skal godkende det udvidede sammenligningsgrundlag. Efter godkendelsen publiceres det pa
Medicinradets hjemmeside og Amgros gennemfgrer et udbud.
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Dette udvidede sammenligningsgrundlag

Terapiomrade

Laegemidler til vad aldersrelateret
makuladegeneration

Laegemiddelstoffer vurderet i behandlingsvejledningen

Aflibercept
Ranibizumab
Brolucizumab

Leegemiddelstoffer der indgar i det udvidede
sammenligningsgrundlag

Aflibercept
Ranibizumab

Der er altid usikkerheder forbundet med sundhedsgkonomiske analyser, men resultaterne praesenteret i dette
udvidede sammenligningsgrundlag, er Amgros’ bedste bud pa de forskelle i ressourceforbruget, der er mellem de

analyserede behandlinger. Klinikere fra alle fem regioner har leveret input til analysen.
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OMKOSTNINGER FORBUNDET MED LEGEMIDLER TIL VAD ALDERSRELATERET
MAKULADEGENERATION (VAD AMD)

Baggrund for evalueringen

Medicinradet har udarbejdet den fzelles regionale behandlingsvejledning og det kliniske
sammenligningsgrundlag for laegemidler til vad aldersrelateret makuladegeneration (vad AMD)

| ovenstaende skema fremgar det, hvilke laegemiddelstoffer, som indgar i behandlingsvejledningen.

For patienter med vad aldersrelateret makuladegeneration, som opfylder opstartskriterierne ligestiller
Medicinrddet aflibercept og ranibizumab som behandling til minimum 95 % af patienterne. Medicinradet
anbefaler, at brolucizumab ikke anvendes rutinemaessigt, men kun som et alternativ i szerlige tilfeelde.

Medicinradet ligestiller administrationsformerne forfyldt sprgjte, heetteglas delt i sprgjter pa sygehusapotek
samt haetteglas optrukket i sprgjte pa afdeling i forskellige sammenligningsmaengder.

Amgros’ udvidede sammenligningsgrundlag er et estimat af de omkostninger, som er forbundet med klarggring
af de forskellige administrationsformer.
Klinisk sammenligningsgrundlag

| tabellen nedenfor ses det kliniske sammenligningsgrundlag for en gennemsnitlig patient med vad AMD. Her
indgar tidshorisonten for sammenligningen, og handtering af haetteglas er beskrevet i et saerligt afsnit.

TABEL 1: KLINISK SAMMENLIGNINGSGRUNDLAG FOR EN GENNEMSNITLIG PATIENT MED VAD AMD

mjektionsvaske

Lagemiddel Sammenligningsdosis Sammenligningsperiode Sammenligningsgrundlag
Aflibercept 2 mg 10,05 ml 33 maneder 14 sprajter
mjektionsvaske ) .
eller 4,5 hatteglas (hvis
3.1 sprejter pr. haetteglas)
eller 14 hatteglas (hvis én
sprojte pr. hatteglas)
Ranibizumab 0.5 mg 1 0,05 ml 33 maneder 14 sprajter®

eller 5,8 hatteglas (hvis
2.4 sprajter pr. hetteglas)

eller 14 hatteglas (hvis én
sprajte pr. hatteglas)

*Dette tal reflekier gennemsnitlig behandlingsfrekvens for en gennemsnithg patienter pr. &r (ca. 5,1 injektioner) sami

sammenligningsperioden.

Aflibercept udbydes pa nuverende tidspunkt som et heetieglas og som en klargjort engangssprojte.

Ranibizumab udbydes pt. kun som en klargjort engangssprajte. Novartis forventer at kunne markedsfore
heetteglas med ranibizumab senest 1. marts 2021.
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Handrtering af hetteglas

Ji. produktresumeet for begge leegemidler kan ét heetteglas benyites til én behandling. Standard praksis er, at
en sygeplejerske klarger sprojten, dvs. treekker op fra heetteglasset. Det er dog muligt at dele et heetteglas
med aflibercept, si hele volumenet 1 heetteglasset benyttes, dvs. at der klargares 3,1 sprejter pr. heetteglas, si
tre ejne kan behandles pr. haetteglas. Fagudvalget forventer, at det ligeledes vil veere muligt at dele
hztteglasset med ranibizumab. Det forventes at ranibizumab heetteglassene” kan deles, si der opnis 2,4
doser. For begge legemidler medferer naevnte deling af heetteglas stadig, at der til hver behandling benyttes
den fulde EMA-indikerede dosis. Denne praksis kraeever dog, at sprojterne klargores af apotekspersonale. Det
forventes, at alle regioner fremadrettet vil benytte denne praksis vedr. aflibercept. Fagudvalget forventer, at
det ligeledes er muligt at implementere deling af ranibizumab heetieglas og at processen vil forega pid samme
made.

Kilde: ”Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende leegemidler til vad AMD”

Metodisk tilgang til udarbejdelse af det udvidede sammenligningsgrundlag
| ”Baggrund for Medicinradets behandlingsvejledning vedrgrende laegemidler til vdad AMD” vurderer fagudvalget:

"at eventuelle forskelle i behandlingsforlgb primaert opstar pga. forskel i administrationsfrekvens imellem de
ligestillede VEGF-haemmere. Desuden vurderer Medicinradets fagudvalg at den tid, laegen bruger, den tid
sekretaeren bruger, de undersggelser og analyser, der gennemfgres i forbindelse med opstart af behandlingen
(herunder kontrolbesgg og andre diagnostiske tests) og de transportomkostninger patienten har, er ens for
VEGF-ha@mmerne.”

“Fagudvalget vurderer, at anaestesi og anvendelse af mikrobicid til desinfektion af huden omkring gjet samt af
den okulaere overflade er ens for de ligestillede VEGF-haemmere.”

"] nedenstaende tabel definerer fagudvalget de fa forskelle, de forventer, mellem de tre VEGF-haemmere:”.

Lagemiddel Aflibercept Ranibizumab

Haztteglas Klargjorte sprajter Hatteglas Klargjorte sprajter
Klargoring af | Enten: Enten:
behandling 1} Sygeplejetid ul at 1) Sygeplejetid til at

klargere sprojte (hvis én klargere sprajte (hvis én

sprajte pr. hatteglas) ) sprejte pr. hetteglas) )

2) Personale pa apotcket 2) Personale pa apotcket

klarger sprojter (hvis 3.1 klarger sprajter (hvis 2,4

sprajter pr. hatteglas) sprajter pr. haetteglas)

Det betyder, at det er fagudvalgets vurdering, at nar fgrst en sprgjte er trukket ud af et haetteglas pa afdelingen,
eller et haetteglas er delt i sprgjter pa apoteket og sendt til afdelingen, er behandlingsforlgbet for patienten og
dermed ressourceforbruget, det samme, som for den af leverandgren forfyldte engangssprgjte. Derfor er det
udelukkende ressourceforbruget ved optraek af et haetteglas til sprejte pa afdelingen samt ressourceforbruget
ved at dele haetteglas i sprgjter pa sygehusapoteket, som dette udvidede sammenligningsgrundlag forholder sig
til.

Det udvidede sammenligningsgrundlag baserer sig pa klinisk praksis i regionerne. Da det pa nuvarende tids-
punkt kun er aflibercept, som findes pa det danske marked som haetteglas, er der kun klinisk erfaring med dette

lzegemiddel. Derfor er det udelukkende muligt at opggre ressourceforbrug for aflibercept haetteglas.

Bemaerk at fagudvalget forventer, at det ogsa vil veere muligt at dele ranibizumab haetteglas, og at fagudvalget
skgnner, at processen vil forega pa samme made som for aflibercept.
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Det udvidede sammenligningsgrundlag bestar af en kortlaegning af det ressourceforbrug, der er knyttet til de to
former for klarggring af aflibercept (optraek af aflibercept heetteglas i sprgjte pa afdeling, samt deling af
aflibercept haetteglas i sprgjter pa sygehusapoteket), samt en efterfglgende vaerdisaetning af omkostningerne
forbundet med anvendelsen af disse ressourcer.

Amgros har valgt at anvende den mikrobaserede tilgang, hvor ressourceforbruget er kortlagt og hvor
omkostningerne er estimeret i de tilfaelde, hvor der er forskel i ressourceforbruget imellem de ligestillede
administrationsformer. Enhedsomkostninger for de inkluderede ressourcer er anvendt efter de rammer, som er
defineret i Medicinradets "Metodevejledning for omkostningsanalyser af nye laeegemidler og indikationer i
hospitalssektoren”.

Dansk klinisk praksis for klarggring af de vurderede administrationsformer er evalueret, ved hjzlp af spgrgeske-
maer til én sygeplejerske samt én apoteksansat udpeget af hver af de fem regioner. Klinikerne er enten ansat pa
afdelinger, som behandler patienter med vad AMD med sprgjter optrukket af haetteglas, eller pa sygehusapote-
ker, som deler haetteglas i sprajter. Ressourceforbruget er vurderet af klinikerne, og resultaterne for de forskel-
lige regioner er vaegtet pa baggrund af de enkelte afdelingers samlede lzegemiddelomkostninger til de vurderede
laegemidler. | de tilfaelde, hvor en afdeling/region ikke har svaret, er disse ikke inddraget i vaegtningen.

Sp@rgeskemaerne bestod af detaljerede spgrgsmal omkring tidsforbrug for sygeplejersker, apoteksansatte og
portgrer i forbindelse med fglgende delelementer i klarggringen af lazegemidlerne:

e Forberedelse af produktion pa apotek

e  Produktion pa apotek, inklusive szerlig traening af personale i forbindelse med denne produktion
e  Pakning af leegemiddel pa apotek

e Dokumentation

e QA-frigivelse pa apotek

e  Evt. seerlig transport fra apotek til sygehus

e  Optraek af lsegemiddel fra haetteglas til sprgjte pa afdelingen

Desuden indeholdt spgrgeskemaet spgrgsmal om andet ressourceforbrug, eks. indkgb af saerligt produktionsud-

styr samt forbrug af utensilier inklusive den sprgjte, leegemidlet pafyldes. Klinikernes besvarelser blev efterfgl-
gende gennemgaet og ved eventuelle uklarheder blev de kontaktet for at sikre valide data.
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Resultat

Amgros har estimeret ressourceforbruget ved de to former for klarggring af aflibercept i en periode pa 33

maneder, som er sammenligningsperioden i det kliniske sammenligningsgrundlag. Alle opggrelser af

ressourceforbrug, der er ens for de sammenlignede administrationsformer, er udeladt i praesentationen af de

enkelte omkostningselementer nedenfor. At ressourceforbruget ikke er praesenteret, er derfor ikke
ensbetydende med, at Amgros i samarbejde med klinikere ikke har vurderet ressourceforbruget for disse
omkostningselementer.

Resultatet af analysen, det udvidede sammenligningsgrundlag, er praesenteret i tabel 2 nedenfor. Her kan

omkostningerne for klarggring af de forskellige administrationsformer ses.

| bilag findes mere detaljeret redeggrelse for ressourceforbrug for administrationsformerne. Her findes

opggrelse af antal forbrugte enheder, enhedsomkostninger samt kilder til de enkelte enhedsomkostninger.

TABEL 2: DET UDVIDEDE SAMMENLIGNINGSGRUNDLAG FOR LEGEMIDLER TIL VAD
ALDERSRELATERET MAKULADEGENERATION

Udgifter fordelt pa omkostningselementer, kr.  Afliber- A1:|et:)etr- Aflibercept  Ranibizu-
Ce?\;;:or' (sprejte delt  (htgl. klargjort mab (forfyldt
spraite) fra haette- pa afd.) sprajte)
glas)

Arbejdstid - udd.lege - - 9,08 -
Arbejdstid - sygeplejerske - - 66,40 -
Arbejdstid - farmaceut - 116,82 - -
Arbejdstid - farmakonom - 558,15 - -
Arbejdstid - apoteksmedhjzelper - 47,50 - -
Arbejdstid - portgr = 12,70 - -
Transport - 24,87 - -
Andet Udstyr - 0,20 - -
Utensilier - 5.429,55 13,99 -
f\):(ljl::)sltzir.wger til klarggring af legemiddel i alt (33 ma- 0 6.189,79 89,47 0

*Omkostningerne er estimeret i de tilfeelde, hvor der er forskel i ressourceforbruget imellem laegemidlerne
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BILAG — LAGEMIDLER TIL VAD ALDERSRELATERET MAKULADEGENERATION

Farmaceut Arbejdstid (min) 9,98 11,7 116,82 | KRL
Farmakonom Arbejdstid (min) 67,25 8,3 558,15 | KRL
Apoteksmedhjzelper Arbejdstid (min) 6,09 7,8 47,50 | KRL
Portgr Arbejdstid (min) 1,63 12,70 | KRL
Andet Transport 24,87 24,87 | Region

Udstyr 0,20 0,20 | KL/Amgros

Utensilier 5.429,55 5.429,55 | RSj/region
Samlede omkostninger til deling af haetteglas 6.189,79

Leegestud. Arbejdstid (sek) 70 0,13 9,1 | KRL
Sygeplejerske Arbejdstid (sek) 66,4 | KRL
Andet Utensilier 14,0 | RSj
Samlede omkostninger til optraek af haetteglas 89,5

Kilder:
KRL:

RS;:
KL/Amgros

Kommunernes og Regionernes Igndatakontor
Personlig kommunikation Sygehusapoteket Region Sjeelland
Kommunernes Landsforening/Amgros beregning
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