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Om Medicinradet

Medicinradet er et uafhaengigt rad etableret af Danske Regioner.

Medicinradet udarbejder felles regionale behandlingsvejledninger.
Behandlingsvejledningerne indeholder vurderinger af, hvilke lzegemidler der er mest
hensigtsmaessige at behandle patienter med inden for et terapiomrade. De danner
dermed grundlag for ensartet hgj kvalitet for behandling af patienter pa tveers af
sygehuse og regioner.

Medicinradet angiver kliniske rangeringer af de inkluderede laegemidler pa baggrund af
en redeggrelse for evidensen for klinisk effekt og sikkerhed.

Formal med omkostningsanalysen

Medicinradet udarbejder omkostningsanalyser, nar der i forbindelse med udarbejdelsen
af en behandlingsvejledning inden for et specifikt sygdomsomrade identificeres to eller
flere lzegemidler, hvor der ikke vurderes at vaere klinisk relevante forskelle mellem effekt
og sikkerhed. Disse lzegemidler betragtes som klinisk ligevaerdige og ligestilles.

Nar leegemidler er ligestillede, skal regionerne som udgangspunkt anvende det af de
ligestillede laegemidler, der er forbundet med faerrest omkostninger. For at afggre det
skal der tages hgjde for bade de behandlingsrelaterede omkostninger og leegemidlets
pris.

Omkostningsanalysens formal er primaert at vurdere ressourceforbruget relateret til
behandling med de ligestillede laegemidler. Omkostningsanalysen udarbejdes pa
baggrund af et klinisk sammenligningsgrundlag, der indeholder oplysninger om
sammenligningsdosis, doseringsinterval og sammenligningsperiode for de ligestillede
leegemidler.

| omkostningsanalysen inkluderes alle omkostninger, som ikke er relateret til
legemiddelprisen, og som er forskellige leegemidlerne imellem. Medicinradet kan i
seerlige situationer ogsa udarbejde omkostningsanalyser for ikke ligestillede laegemidler.

Pa baggrund af resultatet af omkostningsanalysen og udbudspriserne pa lzegemidlerne
identificerer Medicinradet det af de ligestillede laegemidler, der samlet set er forbundet
med faerrest omkostninger. Det laeegemiddel vil som udgangspunkt blive fgrstevalg i en
legemiddelrekommandation, og de gvrige ligestillede laegemidler vil pd baggrund af
deres pris og de behandlingsrelaterede omkostninger indga i en prioriteret raekkefglge.
Hvis der ikke offentligggres en laeegemiddelrekommandation, kan regionerne benytte
Medicinradets omkostningsanalyse til at vurdere, hvilket laegemiddel der vil veere
forbundet med faerrest omkostninger i den pagaeldende region.
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1. Omkostningsanalysen

1.1  Generelt om analysen

Denne omkostningsanalyse er udarbejdet, fordi Medicinradet har ligestillet
leegemidlerne listet i Tabel 1 til voksne patienter med Crohns sygdom, som ikke
tidligere har modtaget behandling med biologiske og malrettede syntetiske
legemidler (BMSL) (BMSL-naive patienter) samt til voksne patienter med Crohns
sygdom, som tidligere har modtaget behandling med BMSL (BMSL-erfarne patienter).
Ombkostningsanalysen er udarbejdet pa baggrund af det kliniske

sammenligningsgrundlag, som kan ses i: Opsummering af Medicinradets evidens-

gennemgang vedrgrende biologiske og malrettede syntetiske laegemidler til Crohns
sygdom.

1.1.1  Klinisk sammenligningsgrundlag

| det kliniske sammenligningsgrundlag (Tabel 1) har Medicinradet beskrevet de
ligestillede leegemidler med dosis og antal doseringer over den relevante tidsperiode
for hver population i de kliniske spgrgsmal. Tidsperiode og de angivne laegemidler
inkluderes i omkostningsanalysen. De valgte doseringer er baseret pa anbefalede
startdoser i produktresuméet. For alle laegemidler kan dosis tilpasses hos den enkelte
patient. Dette er ikke medregnet.

Perioden for sammenligningen er fastlagt til 78-ugers (18 maneder) behandling inkl.
induktionsperiode. Tidsperioden er valgt, da den omfatter omkostninger forbundet
med bade induktionsbehandling og vedligeholdelsesbehandling. Behandlingen
forventes at veere livslang. Gennemsnitsvaegten for en patient er sat til 75 kg.

For begge kliniske spgrgsmal gzelder det, at der ikke er klinisk relevant forskel i effekt
og bivirkninger mellem laegemidlerne adalimumab, infliximab, risankizumab,
ustekinumab, vedolizumab (i.v.) og vedolizumab (i.v. + s.c.). Det kliniske
sammenligningsgrundlag nedenfor er geeldende for begge kliniske spgrgsmal.

Tabel 1. Klinisk sammenligningsgrundlag med en sammenligningsperiode pa 78 uger (18
maneder) for patienter med Crohns sygdom, BMSL-naive patienter og BMSL-erfarne

patienter.

Laegemiddel Sammenligningsdosis Mzengde
Adalimumab Induktionsdosis:160 mg uge 0, 80 mg uge 2. 43 stk. 40 mg penne/
(s.c.) sprojter
Vedligeholdelsesdosis: 40 mg hver 2. uge.
lalt 1720 mg
Infliximab Induktionsdosis: 5 mg/kg uge 0, 2 og 6. 41,25 stk. 100 mg
(i.v.) ) ) haetteglas
Vedligeholdelsesdosis: 5 mg/kg hver 8. uge.
| alt 4125 mg



https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/inflammatoriske-tarmsygdomme-crohns-sygdom
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/inflammatoriske-tarmsygdomme-crohns-sygdom
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/inflammatoriske-tarmsygdomme-crohns-sygdom
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Laegemiddel Sammenligningsdosis Mzengde
Risankizumab Induktionsdosis (i.v.): 600 mg uge 0, 4 og 8. 3 stk. 600 mg hzetteglas
(i.v. +s.c.)

Vedligeholdelsesdosis (s.c.): 360 mg hver 8. 8,17 stk. 360 mg penne

uge fra uge 12.
| alt 4740 mg

Ustekinumab Induktionsdosis (i.v.): 260 mg (< 55 kg); 390 3 stk. 130 mg heetteglas

i.v. +s.c. mg (55-85 kg); 520 mg (> 85 kg) uge 0.
( ) gl g) g g ug 5,83 stk. 90 mg sprgjter

Vedligeholdelsesdosis (s.c.): 90 mg uge 8 og

herefter hver 12. uge. I alt 915 mg
Vedolizumab Induktionsdosis: 300 mg uge O, 2 og 6. 11 stk. 300 mg hzetteglas
i.v.
(iv.) Vedligeholdelsesdosis: 300 mg hver 8. uge. | alt 3300 mg
Vedolizumab Induktionsbehandling (i.v.): 300 mg uge 0 2 stk. 300 mg haetteglas
(i.v. +s.c.) og 2.

36 stk. 108 mg penne
Vedligeholdelsesbehandling (s.c.): 108 mg

uge 6, og herefter 108 mg hver 2. uge. alt 4488 mg

Note: Gennemsnitsvaegt for en patient er 75 kg.

1.2 Metode

Pa Medicinradets hiemmeside er de generelle metoder for Medicinradets
omkostningsanalyser beskrevet.

| overensstemmelse med det kliniske sammenligningsgrundlag udggr
sammenligningsperioden i omkostningsanalysen 78-ugers/18-maneders behandling.
Ombkostningerne for de enkelte lzegemidler forventes at vaere ens, uanset om der er
tale om behandling af BMSL-naive eller BMSL-erfarne patienter, hvorfor der er én
analyse, som er galdende for begge populationer.

Estimaterne i analysen er angivet af fagudvalget.

| omkostningsanalysen vil der indga omkostninger til det ressourceforbrug, der er
forskelligt leegemidlerne imellem. Analysen inkluderer omkostninger forbundet med
opstart af behandling, klarggring af behandling, administration og
monitoreringsbesgg med udgangspunkt i et gennemsnitligt patientforlgb. Derudover
vil omkostningsanalysen inkludere patienternes tidsforbrug pa subkutane
behandlinger i hjemmet for de laegemidler, hvor dette er relevant.

Medicinradet har valgt ikke at medregne omkostningerne til utensilier, da disse vil
have minimal betydning for det samlede resultat. Dog er Medicinradet opmaerksomt
pa, at forbruget af utensilier vil afhaenge af antallet af administrationer og
monitoreringsbesgg ved de pagaldende laegemidler.


https://medicinraadet.dk/
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MR-scanning, skopi og ultralyd udfgres efter behov og regnes ikke med i analysen.
@vrige parakliniske undersggelser, herunder blodprgver og calprotectin-test, vil alene
indga som et tidsestimat og ikke med DRG-takster, da alle parakliniske undersggelser
er ens pa tveers af laegemidlerne. Endvidere bliver telefonkonsultationer udfgrt efter
behov og regnes derfor ikke med i analysen.

Medicinradet antager, at blodprgvetagninger foregdr samme dag som konsultationer,
saledes at patienterne spares for ekstra transport.

Dosisjustering indgar ikke i analysen grundet usikkerheder og manglende data.

1.3 Dataindsamling

Ressourceforbruget relateret til behandling med ligestillede laegemidler til Crohns
sygdom er identificeret igennem spgrgeskemaer sendt til laegerne i fagudvalget, som
pa davaerende tidspunkt deekkede alle regioner, bortset fra Region Nordjylland.
Laegerne har angivet estimater for gvrigt fagpersonale, herunder sygeplejersker og
legesekretzerer, der indgar i de behandlingsrelaterede estimater. Derefter er
estimaterne samlet ved konsensus i ét spgrgeskema. Ressourceestimater ifm.
forberedelse af behandling er angivet af farmaceuten i fagudvalget, som har veeret i
dialog med de gvrige regioner, for at kunne angive retvisende estimater for alle
regioner.

1.3.1 Omkostninger til sundhedspersonale

Arbejdstiden for hver faggruppe er veerdisat pa baggrund af Ipndata fra
Kommunernes og Regionernes Lgndatakontor og fglger beregningsmetoden angivet i

Medicinradets Katalog for vaerdiseetning af enhedsomkostninger.

1.3.2 Patientomkostninger

Patienternes tidsforbrug ifm. behandling af Crohns sygdom er estimeret gennem
fagudvalgets besvarelse af spgrgeskemaet ift. tid brugt pa afdelingen.

Patienternes ressourceomkostninger inkluderer tidsforbruget forbundet med
behandlinger, bade pa sygehuset og administreret i hjemmet, monitoreringsbesgg
samt tidsforbrug og udgifter forbundet med transport. Her benytter Medicinradet sig
af standardomkostningerne beskrevet i Katalog for veerdisatning af

enhedsomkostninger.

Denne tilgang vil hgjst sandsynligt medfgre en underestimering af de faktiske
patientomkostninger, men det vil ikke have betydning for forskellene mellem
legemidlerne i analysen. Medicinrddet er desuden opmaerksomt pa usikkerhed
omkring transportomkostninger, da disse formentlig vil variere pa tvaers af
regionerne.


https://www.krl.dk/#/sirka/ovk
https://medicinraadet.dk/ansogning/ansogningsskema
https://medicinraadet.dk/ansogning/ansogningsskema
https://medicinraadet.dk/ansogning/ansogningsskema
https://medicinraadet.dk/ansogning/ansogningsskema
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2. Resultat

2.1  Omkostninger ved behandling med ligestillede
leegemidler

For ligestillede lzegemidler til behandling af patienter med Crohns sygdom er
ustekinumab forbundet med feerrest behandlingsrelaterede omkostninger i
sammenligningsperioden.

Ustekinumab og adalimumab har stort set de samme behandlingsrelaterede
omkostninger. Adalimumab har hgjere patientomkostninger, da det er en s.c.-
behandling, som patienten skal tage hver 2. uge, hvorimod ustekinumab skal tages
s.c. hver 12. uge. Ustekinumab her derimod lidt hgjere omkostninger til sygeplejerske
og leege, da der skal gives en i.v.-induktionsdosis. Infliximab er det leegemiddel, som
har de hgjeste behandlingsrelaterede omkostninger, hvilket skyldes, at infliximab har
de laengste infusionstider.

De samlede omkostninger til ressourceforbrug for ligestillede laegemidler er vist i
Tabel 2.

| bilag 3 findes en oversigt over ressourceforbruget og de enkelte
enhedsomkostninger for hvert ligestillet leegemiddel.

2.1.1  Usikkerheder

Der er forskelligt regionerne imellem, om i.v.-behandling forberedes pa
sygehusapoteket af en farmakonom eller farmaceut eller pa den pagaeldende
afdeling af en sygeplejerske. Estimaterne, der indgar i forberedelsen af i.v.-
behandling, er derfor et gennemsnit af disse to scenarier, beregnet pa
sygeplejerskelgn, da denne ligger imellem gennemsnitslgnnen til farmakonomer og
farmaceuter.

Medicinradet antager, at en andel patienter med Crohns sygdom vil blive
dosisjusteret i Igbet af et behandlingsforlgb, men grundet manglende data og
usikkerheder har fagudvalget besluttet, at dosisjustering ikke indgar i analysen.

Disse usikkerheder er felles for alle inkluderede laegemidler, og det vil derfor ikke
have pavirkning pa reekkefglgen. Det er Medicinradets vurdering, at de i mindre grad
vil kunne pavirke de praecise ressourceomkostninger.



Tabel 2. Samlede omkostninger til ressourceforbrug for hvert laegemiddel til behandling af patienter med Crohns sygdom, bade BMSL-naive og BMSL-erfarne patienter, 78 uger
(18-maneders behandling)

Infliximab Vedolizumab Risankizumab Vedolizumab Ustekinumab Adalimumab
(i.v.) (i.v.) (i.v. +s.c.) (i.v. +s.c.) (i.v. +s.c.) (s.c.)
Arbejdstid Laege 5.762 DKK 5.762 DKK 3.698 DKK 3.440 DKK 3.182 DKK 2.924 DKK
Sygeplejerske 12.193 DKK 10.646 DKK 5.210 DKK 4.870 DKK 3.624 DKK 3.058 DKK
Leegesekretaer 254 DKK 254 DKK 254 DKK 254 DKK 254 DKK 254 DKK
Portgr 336 DKK 336 DKK 92 DKK 61 DKK 31 DKK 0 DKK
Patient- Patienttid 7.339 DKK 6.523 DKK 5.255 DKK 5.859 DKK 4.772 DKK 5.678 DKK
omkostninger*
Transportomkostninger 1685 DKK 1.685 DKK 1.404 DKK 1.404 DKK 1.404 DKK 1.404 DKK
Parakliniske Laboratorie-
Ens Ens Ens Ens Ens Ens
undersggelser undersggelser

DRG-baserede

undersggelser Ens Ens Ens Ens Ens Ens
Andet Drift (samtalerum) 147 DKK 147 DKK 200 DKK 200 DKK 200 DKK 210 DKK

Drift (behandlingsstue) 651 DKK 462 DKK 126 DKK 84 DKK 42 DKK 0 DKK
Samlet Totalomkostninger 28.367 DKK 25.815 DKK 16.238 DKK 16.172 DKK 13.508 DKK 13.528 DKK

*Inkluderer patienttid forbundet med behandlinger, bade pa sygehuset og administreret i hjemmet, monitoreringsbesgg og medicinudlevering, samt tidsforbrug og udgifter forbundet med transport.
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3. Bilag

3.1 Ressourceforbrug og enhedsomkostninger

| Tabel 3-Tabel 8 praesenteres ressourceforbrug og enhedsomkostninger for hvert af

de ligestillede laegemidler: infliximab, vedolizumab (i.v.), risankizumab, vedolizumab

(i.v. + s.c.), ustekinumab og adalimumab.

3.1.1  Infliximab (i.v.)

Tabel 3. Oversigt over ressourceforbrug (antal enheder i afrundede tal) og
enhedsomkostninger over 78-ugers behandling med infliximab (i.v.)

Antal Enheds-
enheder omkostning
Arbejdstid Overlzege 335 min 17,20 DKK 5.762 DKK
Sygeplejerske 1615 min 7,55 DKK 12.193 DKK
Leegesekretaer 40 min 6,36 DKK 254 DKK
Portgr 55 min 6,11 DKK 336 DKK
Patient- Patienttid 2430 min 3,02 DKK 7.339 DKK
omkostninger*
Transportomkostning 12 gange 140,40 DKK 1.685 DKK
er til hospital
Parakliniske Laboratorie- - - Ens
undersggelser undersggelser
DRG-baserede - - Ens
undersggelser
Andet Drift (samtalerum) 420 min 0,35 DKK 147 DKK
Drift 930 min 0,70 DKK 651 DKK
(behandlingsstue)
Totalomkostninger 28.367 DKK

*Inkluderer patienttid forbundet med behandlinger, bade pa sygehuset og administreret i hjemmet,
monitoreringsbesgg og medicinudlevering, samt tidsforbrug og udgifter forbundet med transport.



3.1.2 Vedolizumab (i.v.)

Tabel 4. Oversigt over ressourceforbrug (antal enheder i afrundede tal) og
enhedsomkostninger over 78-ugers behandling med vedolizumab (i.v.)

Antal Enheds-
enheder omkostning
Arbejdstid Overlaege 335 min 17,20 DKK 5.762 DKK
Sygeplejerske 1410 min 7,55 DKK 10.646 DKK
Leegesekretaer 40 min 6,36 DKK 254 DKK
Portgr 55 min 6,11 DKK 336 DKK
Patient- Patienttid 2160 min 3,02 DKK 6.523 DKK

omkostninger*

Transport- 12 gange 140,40 DKK 1.685 DKK
omkostninger

Parakliniske Laboratorie- - - Ens
undersggelser undersggelser
DRG-baserede - - Ens

undersggelser

Andet Drift (samtalerum) 420 min. 0,35 DKK 147 DKK

Drift 660 min. 0,70 DKK 462 DKK
(behandlingsstue)

Totalomkostninger 25.815 DKK

*Inkluderer patienttid forbundet med behandlinger, bade pa sygehuset og administreret i hjemmet,
monitoreringsbesgg og medicinudlevering, samt tidsforbrug og udgifter forbundet med transport.
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3.1.3  Risankizumab (i.v. +s.c.)

Tabel 5. Oversigt over ressourceforbrug (antal enheder i afrundede tal) og
enhedsomkostninger over 78-ugers behandling med risankizumab (i.v.+ s.c.)

Antal Enheds-
enheder omkostning
Arbejdstid Overlaege 215 min 17,20 DKK 3.698 DKK
Sygeplejerske 690 min 7,55 DKK 5.210 DKK
Leegesekretaer 40 min 6,36 DKK 254 DKK
Portgr 15 min 6,11 DKK 92 DKK
Patient- Patienttid 1740 min 3,02 DKK 5.255 DKK

omkostninger*

Transport- 10 gange 140,40 DKK 1.404 DKK
omkostninger

Parakliniske Laboratorie- - - Ens
undersggelser undersggelser
DRG-baserede - - Ens

undersggelser

Andet Drift (samtalerum) 570 min 0,35 DKK 200 DKK

Drift 180 min 0,70 DKK 126 DKK
(behandlingsstue)

Totalomkostninger 16.238 DKK

*Inkluderer patienttid forbundet med behandlinger, bade pa sygehuset og administreret i hjemmet,
monitoreringsbesgg og medicinudlevering, samt tidsforbrug og udgifter forbundet med transport.
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3.1.4 Vedolizumab (i.v. +s.c.)

Tabel 6. Oversigt over ressourceforbrug (antal enheder i afrundede tal) og
enhedsomkostninger over 78-ugers behandling med vedolizumab (i.v. + s.c.)

Antal Enheds-
enheder omkostning
Arbejdstid Overlzege 200 min 17,20 DKK 3.440 DKK
Sygeplejerske 645 min 7,55 DKK 4.870 DKK
Leegesekretaer 40 min 6,36 DKK 254 DKK
Portgr 10 min 6,11 DKK 61 DKK
Patient- Patienttid 1940 min 3,02 DKK 5.859 DKK

omkostninger*
Transport- 10 gange 140,40 DKK 1.404 DKK
omkostninger

Parakliniske Laboratorie- - - Ens
undersggelser undersggelser
DRG-baserede - - Ens

undersggelser

Andet Drift (samtalerum) 570 min 0,35 DKK 200 DKK

Drift 120 min 0,70 DKK 84 DKK
(behandlingsstue)

Totalomkostninger 16.172 DKK

*Inkluderer patienttid forbundet med behandlinger, bade pa sygehuset og administreret i hjemmet,
monitoreringsbesgg og medicinudlevering, samt tidsforbrug og udgifter forbundet med transport.
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3.1.5 Ustekinumab (i.v. +s.c.)

Tabel 7. Oversigt over ressourceforbrug (antal enheder i afrundede tal) og
enhedsomkostninger over 78-ugers behandling med ustekinumab (i.v. + s.c.)

Antal Enheds-
enheder omkostning
Arbejdstid Overlaege 185 min 17,20 DKK 3.182 DKK
Sygeplejerske 480 min 7,55 DKK 3.624 DKK
Leegesekretaer 40 min 6,36 DKK 254 DKK
Portgr 5 min 6,11 DKK 31 DKK
Patient- Patienttid 1580 min 3,02 DKK 4.772 DKK

omkostninger*

Transport- 10 gange 140,40 DKK 1.404 DKK
omkostninger

Parakliniske Laboratorie- - - Ens
undersggelser undersggelser
DRG-baserede - - Ens

undersggelser

Andet Drift (samtalerum) 570 min 0,35 DKK 200 DKK

Drift 60 min 0,70 DKK 42 DKK
(behandlingsstue)

Totalomkostninger 13.508 DKK

*Inkluderer patienttid forbundet med behandlinger, bade pa sygehuset og administreret i hjemmet,
monitoreringsbesgg og medicinudlevering, samt tidsforbrug og udgifter forbundet med transport.
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3.1.6  Adalimumab (s.c.)

Tabel 8. Oversigt over ressourceforbrug (antal enheder i afrundede tal) og
enhedsomkostninger over 78-ugers behandling med adalimumab (s.c.)

Antal Enheds-
enheder omkostning
Arbejdstid Overlaege 170 min 17,20 DKK 2.924 DKK
Sygeplejerske 405 min 7,55 DKK 3.058 DKK
Leegesekretaer 40 min 6,36 DKK 254 DKK
Portgr - 6,11 DKK -
Patient- Patienttid 1880 min 3,02 DKK 5.678 DKK
omkostninger*
Transport- 10 gange 140,40 DKK 1.404 DKK
omkostninger
Parakliniske Laboratorie- - - Ens
undersggelser undersggelser
DRG-baserede - - Ens
undersggelser
Andet Drift (samtalerum) 600 min 0,35 DKK 210 DKK
Drift - 0,70 DKK -
(behandlingsstue)
Totalomkostninger 13.528 DKK

*Inkluderer patienttid forbundet med behandlinger, bade pa sygehuset og administreret i hjemmet,
monitoreringsbesgg og medicinudlevering, samt tidsforbrug og udgifter forbundet med transport.



4. Versionslog

Versionslog

Version Dato Zndring

2.0 27. februar 2024 Version 1.0 af omkostningsanalysen indeholdt
bade colitis ulcerosa og Crohns sygdom. De
ligestillede leegemidler er ikke lzengere ens for de
to omrader. Omkostningsanalysen er derfor
opdateret og delt op, sa der nu findes et
selvsteendigt dokument for hhv. colitis ulcerosa
og Crohns sygdom.

| denne omkostningsanalyse er risankizumab
blevet tilfgjet.

1.0 26. maj 2021 Godkendt af Medicinradet, med titlen:
Ombkostningsanalyse vedr. ligestillede biologiske
og malrettede syntetiske laegemidler til
behandling af colitis ulcerosa og Crohns sygdom
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