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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 ligestillet, 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

Ombkostningsanalysen er udarbejdet pa baggrund af Opsummering af Medicinradets
evidensgennemgang vedrgrende legemidler til metastatisk kastrationssensitiv
prostatakraeft. | denne rapport indgar omkostningsanalyser for de ligestillede laegemidler
til hgjvolumen metastatisk kastrationssensitiv prostatakraeft (mCSPC) og til lavvolumen
mCSPC.

Til hgjvolumen mCSPC har Medicinradet ligestillet kombinationsbehandlingen abirateron
+ prednisolon + docetaxel med darolutamid + docetaxel. Disse indgar i det kliniske
sammenligningsgrundlag under kategorien ”Anvend” og er derved mulige
forstevalgspreeparater i en kommende laegemiddelrekommandation. For kategorien
”QOvervej” har Medicinradet ligestillet lsegemidlerne abirateron, enzalutamid og
apalutamid. Laeegemidlerne, som indgar under "Overvej”, bgr overvejes til behandling til
hgjvolumen mCSPC, hvis patienten ikke taler docetaxel. Derfor er der udarbejdet to
omkostningsanalyser for behandling af patienter med hgjvolumen mCSPC, jf.
kategorierne "Anvend ” og ”"Overvej”.

Tabel 1 nedenfor viser de ligestillede lzegemidler til behandling af patienter med
hgjvolumen mCSPC.

Tabel 1. Ligestillede laegemidler til behandling af hgjvolumen mCSPC

Kategori Leegemiddel*

Anvend Abirateron (oralt (p.o.)) + prednisolon (p.o.) + docetaxel
(intravengst (i.v.))

Darolutamid (p.o.) + docetaxel (i.v.)

Overvej Abirateron (p.o.) + prednisolon (p.o.)

Enzalutamid (p.o.)

Apalutamid (p.o.)

* Alle legemidler gives i kombination med androgen deprivationsterapi (ADT).
Til lavvolumen mCSPC har Medicinradet ligestillet leegemidlerne abirateron, enzalutamid
og apalutamid i kategorien "Anvend”.

Tabel 2 nedenfor viser de ligestillede lzegemidler til behandling af patienter med
lavvolumen mCSPC.


https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/metastatisk-prostatakraeft
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/metastatisk-prostatakraeft
https://medicinraadet.dk/anbefalinger-og-vejledninger/behandlingsvejledninger-og-laegemiddelrekommandationer/metastatisk-prostatakraeft

Tabel 2. Ligestillede laegemidler til behandling af lavvolumen mCSPC

Kategori Leegemiddel*

Anvend Abirateron (p.o.) + prednisolon (p.o.)

Enzalutamid (p.o.)

Apalutamid (p.o.)

* Alle laegemidler gives i kombination ADT.

Alle lzzgemidler, uanset patientgruppe og kombination, gives i kombination med
androgen deprivationsterapi (ADT). Det antages, at omkostningerne vedr.
ressourceforbruget relateret til ADT vil veere ens uanset lszegemiddel, og derfor vil
omkostningerne til behandling med ADT ikke indga i analyserne.

| omkostningsanalyserne indgar omkostninger til ressourceforbruget til behandling pa
hospitalerne for personale og patienter, da det antages, at patienterne bruger
nogenlunde den samme tid pa selvadministrationen i hjemmet uanset behandling.
Patienternes tidsforbrug til hjemmebehandling forventes desuden at vaere minimalt i
forhold til det samlede behandlingsforlgb. Omkostningsanalysen inkluderer
omkostninger forbundet med opstart af behandling, klarggring af behandling,
administration, observation af patienten og monitoreringsbesgg (inkl. blodprgver),
herunder sygehusapotekernes ressourceforbrug.

Medicinradet har valgt ikke at medregne omkostningerne til utensilier, da udgifterne til
disse vil have minimal betydning for det samlede resultat.

Ombkostninger til stralebehandling indgar ikke i omkostningsanalysen, da dette ikke anses
som vaerende medicinsk behandling.

1.1.1  Klinisk sammenligningsgrundlag

| det kliniske sammenligningsgrundlag beskrives, hvilke leegemidler der er ligestillede til
de enkelte indikationer, og i hvilke doser de sammenlignes, samt den tidsperiode,
fagudvalget vurderer er klinisk relevant at sammenligne lzegemidlerne over.

| Tabel 3 nedenfor ses det kliniske sammenligningsgrundlag for behandling af en patient
med hgjvolumen eller lavvolumen mCSPC i et gennemsnitligt behandlingsforlgb.
Sammenligningsperioden for patienter med hgjvolumen mCSPC er 24 maneder.
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Tabel 3. Klinisk sammenligningsgrundlag for ligestillede laegemidler til behandling af patienter
med hgjvolumen mCSPC. Sammenligningsperioden er 24 maneder for hgjvolumen mCSPC.

Patientgruppe Laegemiddel Sammenligningsdosis Sammenlignings- Mangde
(administration)* periode
Abirateron (p.o.) + Abirateron 1.000 mg dagligt 24 maneder 730 g abirateron
prednisolon (p.o.) + i kombination med 5 mg
. . 3.650 mg
docetaxel (i.v.) prednisolon
prednisolon
Docetaxel 75 mg/m2 hver 3.
Hgjvolumen uge i 6 serier 927 mg
mCSPC docetaxel
Anvend Darolutamid (p.o.) + Darolutamid 600 mg to 24 maneder 876¢
docetaxel (i.v.) gange dagligt (1.200 darolutamid
mg/da
8/dag) 927 mg
Docetaxel 75 mg/m2 hver 3. docetaxel
uge i 6 serier
Abirateron (p.o.) + Abirateron 1.000 mg dagligt 24 maneder 730 g abirateron
prednisolon (p.o.) i kombination med 5 mg
. 3.650 mg
prednisolon .
Hgjvolumen prednisolon
mCSPC
Enzalutamid (p.o.) 160 mg dagligt 24 maneder 117 g
Overvej enzalutamid
Apalutamid (p.o.) 240 mg dagligt 24 maneder 175¢g
apalutamid

* Alle lzegemidler gives i kombination med ADT

Patienter med hgjvolumen mCSPC, som behandles med lzegemidlerne under kategorien
”Anvend” far i.v. behandling med docetaxel hver 3. uge i 6 serier, samtidig med at de
dagligt modtager behandling p.o. med enten abirateron + prednisolon eller darolutamid.
Efter endt behandling med docetaxel fortseetter patienterne med p.o. behandling dagligt
med enten abirateron + prednisolon eller darolutamid.

| Tabel 4 nedenfor ses det kliniske sammenligningsgrundlag for behandling af en patient
med lavvolumen mCSPC i et gennemsnitligt behandlingsforlgb. Sammenligningsperioden
for patienter med lavvolumen mCSPC er 36 maneder.
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Tabel 4. Klinisk sammenligningsgrundlag for ligestillede laegemidler til behandling af patienter
med lavvolumen mCSPC. Sammenligningsperioden er 36 maneder for lavvolumen mCSPC.

Patientgruppe Laegemiddel Sammenligningsdosis Sammenlignings- Mangde
(administration)* periode
Abirateron (p.o.) + Abirateron 1.000 mg dagligt 36 maneder 1.095¢g
predisolon (p.o.) i kombination med 5 mg abirateron
prednisolon
5.475 mg
Lavvolumen prednisolon
mCSPC
Enzalutamid (p.o.) 160 mg dagligt 36 maneder 175¢g
Anvend enzalutamid
Apalutamid (p.o.) 240 mg dagligt 36 maneder 263 g
apalutamid
1.2 Metode

Sammenligningsperioden i omkostningsanalysen er hhv. 24 maneders behandling for
hgjvolumen mCSPC og 36 maneders behandling for lavvolumen mCSPC, jf. Tabel 3 og
Tabel 4.

Fagudvalget vurderede, at der vil veere nogenlunde det samme tidsforbrug for
darolutamid + docetaxel som for abirateron + prednisolon + docetaxel, bortset fra at
patienter, der behandles med abirateron i behandlingsopstarten, vil blive monitoreret
med to ekstra st blodprgver. Det antages derfor, at de behandlingsrelaterede
omkostninger vedrgrende abirateron + prednisolon + docetaxel og darolutamid +
docetaxel er ens bortset fra antallet af blodprgver. Derfor er det kun omkostninger
relateret til de ekstra blodprgveseet, der vil fremga i omkostningsanalysen for
lzegemidlerne under "Anvend” til patienter med hgjvolumen mCSPC.

Endvidere antages det, at de behandlingsrelaterede omkostninger for enzalutamid og
apalutamid er de samme. Derfor vil forskellen i omkostningerne mellem lzegemidlerne i
hhv. hgjvolumen mCSPC ”"Overvej” og lavvolumen mCSPC “Anvend” blive beregnet ud
fra, at patienter, der behandles med abirateron, kontrolleres med 2 ekstra blodprgvesaet
i opstarten af behandlingen.

1.3 Dataindsamling

Medicinradet har bedt klinikere fra de behandlende regioner om input til
omkostningsanalysen via et spgrgeskema. De adspurgte sygeplejersker, sygehusapoteker
og laeger har givet input til de behandlinger, som de har erfaring med og anvender pa
egen afdeling. Behandlingsforlgbet er blevet klarlagt ved hjzelp af fagudvalget, hvor
forskellen pa behandlingerne er vurderet som to ekstra szt blodprgver i starten af
behandlingsperioden. Tidsforbruget hertil baseres pa fagpersonernes besvarelser fra
spprgeskemaet.
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1.3.1 Deltagende regioner

Sygeplejersker fra fire Regioner (Nordjylland, Midtjylland, Syddanmark og Sj=elland) har
bidraget med input. Det har ikke vaeret muligt at fa input fra sygeplejersker i Region
Hovedstaden.

Sygehusapoteker fra Region Sjzaelland og Region Hovedstaden har bidraget med
estimater til ressourceforbruget vedr. deres tidsforbrug ifm. klarggring af leegemidlerne.
Disse estimater indgar ikke i analysen, da de har vist sig at veere ens for de ligestillede
legemidler.

Fagudvalgsformanden og et andet fagudvalgsmedlem, som begge er laeger i Region
Hovedstaden, har bidraget med estimater vedr. laegernes tidsforbrug ifm. behandling af
mCSPC.

1.3.2 Omkostninger til sundhedspersonale

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

"Veerdisaetning af enhedsomkostninger”, der ligger under supplerende vejledninger til
sundhedsgkonomiske analyser pa Medicinrddets hjemmeside.

1.3.3 Patientomkostninger

Patienternes tidsforbrug ifm. behandling af mCSPC er estimeret gennem
sygeplejerskernes besvarelse af spgrgeskemaerne ift. tid brugt pa afdelingen og ud fra en
antagelse om, at patienterne bruger ca. lige sa meget tid som sygeplejerskerne, hvis ikke
andet har veeret angivet.

Patienternes ressourceomkostninger inkluderer tidsforbruget forbundet med
behandlinger og monitoreringsbesgg samt tidsforbrug og udgifter forbundet med
transport. Her benytter Medicinradet sig af standardomkostningerne beskrevet i
Medicinradets "Veaerdisatning af enhedsomkostninger”.

Medicinradet er endvidere opmaerksomt pa, at nogle patienter bliver bedt om at
kontrollere deres vaegt samt at male blodtrykket i hjemmet, hvilket hgjst sandsynligt vil
give en underestimering af de faktuelle patientomkostninger, men det vil ikke have
betydning for, hvilket leegemiddel der har de hgjeste omkostninger. Medicinradet er
desuden opmarksomt pa, at der vil vaere regionale forskelle i transportomkostningerne.


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

2.1  Omkostninger ved behandling med ligestillede
leegemidler

Medicinradet har estimeret omkostninger forbundet med blodprgver for hvert af de
ligestillede lzegemidler over hele sammenligningsperioden angivet i det kliniske
sammenligningsgrundlag for patienter med hgjvolumen mCSPC i kategorierne "Anvend”
og "Overvej” i 24 maneder samt for patienter med lavvolumen mCSPC i kategorien
”Anvend” i 36 maneder.

Tabel 5 viser resultaterne for et behandlingsforlgb med abirateron + prednisolon +
docetaxel og darolutamid + docetaxel over 24 maneder, som omfatter hhv. 7 og 5
blodprgvesaet. Den vaesentligste forskel er, hvor mange gange patienten skal mgde fysisk
pa sygehuset.

Tabel 5. Samlede omkostninger til blodprgver for hvert lzegemiddel i kategorien ”Anvend” til et
gennemsnitligt behandlingsforlgb af hgjvolumen mCSPC (24 maneders behandling)

Abirateron + Darolutamid +
prednisolon + Docetaxel
docetaxel
Arbejdstid Leege 86 DKK 0 DKK
Sygeplejersker 510 DKK 283 DKK
Patient- Patienttid* 2.174 DKK 1.510 DKK
omkostninger
Transportomkostninger# 983 DKK 702 DKK
Diagnostik Blodprgver 2.471 DKK 1.765 DKK
Andet Drift (samtalerum) 25 DKK 13 DKK
Samlet Totalomkostninger 6.249 DKK 4.273 DKK

* Inkluderer patienttid brugt ved fremmgde (behandlingsrelateret), laboratorieundersggelser og transport.
# Transport er det gennemsnitlige antal gange, patienterne mgder op pa hospitalet for at modtage behandling
og monitoreringsbesgg. Det inkluderer patienternes omkostninger forbundet med transport, som ikke er tid.

Tabel 6 viser resultaterne for et behandlingsforlgb med abirateron over 24 maneder,
som omfatter 7 blodprgveszet, og et behandlingsforlgb med enzalutamid eller
apalutamid over 24 maneder, som omfatter 5 blodprgvesaet. Den vasentligste forskel er,
hvor mange gange patienten skal mgde fysisk pa sygehuset.
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Tabel 6. Samlede omkostninger til blodprgver for hvert lzegemiddel i kategorien ”"Overvej” til et
gennemsnitligt behandlingsforlgb af hgjvolumen mCSPC (24 maneders behandling)

Abirateron I E T ET T Apalutamid

Arbejdstid Leege 86 DKK 0 DKK 0 DKK

Sygeplejersker 510 DKK 283 DKK 283 DKK
Patient- Patienttid* 2.174 DKK 1.510 DKK 1.510 DKK
omkostninger

Transportomkostninger# 983 DKK 702 DKK 702 DKK
Diagnostik Blodprgver 2.471 DKK 1.765 DKK 1.765 DKK
Andet Drift (samtalerum) 25 DKK 13 DKK 13 DKK
Samlet Totalomkostninger 6.249 DKK 4.273 DKK 4.273 DKK

* Inkluderer patienttid brugt ved fremmgde (behandlingsrelateret), laboratorieundersggelser og transport.
# Transport er det gennemsnitlige antal gange, patienterne mgder op pa hospitalet for at modtage behandling
og monitoreringsbesgg. Det inkluderer patienternes omkostninger forbundet med transport, som ikke er tid.

Tabel 7 viser resultaterne for et behandlingsforlgb med abirateron over 36 maneder,
som omfatter 7 blodprgveszt, og et behandlingsforlgb med enzalutamid eller
apalutamid over 36 maneder, som omfatter 5 blodprgvesaet. Her er den vaesentligste
forskel ogsa, hvor mange gange patienten skal mgde fysisk pa sygehuset.

Tabel 7. Samlede omkostninger til blodprgver for hvert leegemiddel i kategorien ”Anvend” til et
gennemsnitligt behandlingsforlgb af lavvolumen mCSPC (36 maneders behandling)

Abirateron Enzalutamid Apalutamid

Arbejdstid Leege 86 DKK 0 DKK 0 DKK

Sygeplejersker 623 DKK 396 DKK 396 DKK
Patient- Patienttid* 2.778 DKK 2.114 DKK 2.114 DKK
omkostninger

Transportomkostninger# 1.264 DKK 983 DKK 983 DKK
Diagnostik Blodprgver 3.177 DKK 2.471 DKK 2.471 DKK
Andet Drift (samtalerum) 31 DKK 18 DKK 18 DKK
Samlet Totalomkostninger 7.959 DKK 5.983 DKK 5.983 DKK

* Inkluderer patienttid brugt ved fremmgde (behandlingsrelateret), laboratorieundersggelser og transport.
# Transport er det gennemsnitlige antal gange, patienterne mgder op pa hospitalet for at modtage behandling
og monitoreringsbesgg. Det inkluderer patienternes omkostninger forbundet med transport, som ikke er tid.
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2.1.1  Usikkerheder

De vaesentligste usikkerheder i omkostningsanalysen er, at der kan vaere andre
betydende forskelle i behandlingsforlgbet end de to blodprgvesaet. Ydermere kan
patientomkostninger i hjemmet ved vejning og maling af blodtryk og forskelle i
bivirkninger veere en faktor, der er underestimeret. Datagrundlaget er desuden
begraenset, da der kun er fa besvarelser fra regionerne vedrgrende tidsforbrug. Derfor er
resultaterne opgjort som medianen af tidsforbruget i regionerne, som dermed viser
hovedtendensen i de fem regioner og deres behandlingsforlgb. Disse usikkerheder er
feelles for alle inkluderede laegemidler, og vil derfor ikke have pavirkning pa raekkefglgen.
Det er Medicinradets vurdering, at de i mindre grad vil kunne pavirke de pracise
ressourceomkostninger.
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