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Forord

KORA har i 2014/2015 gennemfgrt en undersggelse af forskelle i omkostninger ved admini-
strering af de tre mest anvendte biologiske leegemidler pa fire gastroenterologiske sygehus-
afdelinger i Danmark. Undersggelsen er finansieret af AbbVie.

Denne rapport beskriver resultaterne af undersggelsen. Afrapporteringen af resultater er
opdelt i tre kapitler. Et kapitel vedrgrer tilretteleeggelse og organisering af administreringen
af de biologiske leegemidler pa de deltagende sygehusafdelinger. Et andet kapitel afrappor-
terer undersggelsens resultater vedrgrende forskelle i administreringsomkostninger mellem
de biologiske leegemidler, og i et tredje kapitel sammenlignes de opgjorte forskelle i admi-
nistreringsomkostninger med forskelle i lsegemiddelpriser.

Interviewpersoner fra de deltagende sygehusafdelinger takkes for at stille deres faglige
kompetence til radighed og for deres bidrag til gennemfgrelse af undersggelsen.

Marie Jakobsen, Susanne Reindahl Rasmussen og Jakob Kjellberg
Juni 2015
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1 Konklusion og sammenfatning

Sygehusenes omkostninger til medicin er ikke kun bestemt af pris pr. dosis og anbefalet
dosering. Omkostninger ved administrering, det vil sige ordination og levering af lsegemid-
lerne til patienterne, bgr ifglge NICE (National Institute for Health and Care Excellence)
ogsd indgd i en opggrelse af de samlede omkostninger forbundet med medicinen.

1.1 Formal og metode

Hovedformalet med denne undersggelse er at opggre forskelle i omkostninger ved administre-
ring af biologiske leegemidler pa sygehuse i Danmark. Der anvendes en casestudie-tilgang, hvor
forskelle i administreringsomkostninger opggres for fire gastroenterologiske sygehusafdelinger.

Forskelle i administreringsomkostninger opggres ved en mikrobaseret tilgang, og der ses
alene pa omkostninger fra sygehusets perspektiv. Undersggelsen tager udgangspunkt i en
model for ressourceforbrug og omkostninger ved administrering af biologiske laegemidler,
der er udviklet af Sgrensen (2011) (1). Data til brug for modellen er indsamlet af KORA ved
personlige interview med personale pa de deltagende sygehusafdelinger.

Undersggelsen er afgreenset til de biologiske lsegemidler infliximab, adalimumab og goli-
mumab, der pa undersggelsestidspunktet (4. kvartal 2014 — 1. kvartal 2015) var de hyp-
pigst anvendte biologiske laegemidler inden for det gastroenterologiske omrade. Vedolizu-
mab er udeladt af undersggelsen, da dette lsegemiddel fgrst er anbefalet af Radet for An-
vendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) fra 2. kvartal 2015. Forskelle i omkostninger ved
administrering af leegemidlerne opggres for det fgrste behandlingsar for den gennemsnitlige
voksne patient. Det er forskellen i omkostningerne ved administrering af infliximab (der
indsprgjtes i blodbanerne (infusion)) versus adalimumab/golimumab (der leveres klar til
brug og indsprgjtes i underhuden), som opggres, da interviewpersoner fra de deltagende
sygehusafdelinger vurderer, at omkostningerne ved administrering af adalimumab og goli-
mumab er ens.

Forskellen i omkostningerne ved administrering sammenlignes med forskelle i leegemiddel-
priser ved et ars anbefalet dosering. Da de faktiske lsegemiddelpriser, som sygehusene
betaler, er fortrolige, sammenlignes der med forskelle i leegemiddelpriser offentliggjort pa
medicinpriser.dk.

1.2 Resultater

Undersggelsen viser, at det i det farste behandlingsar koster i gennemsnit 7.041 kr. mere
pr. patient for sygehusene at administrere biologiske lsegemidler, som indsprgjtes i blodba-
nerne (infusion), sammenlignet med biologiske laegemidler, der leveres klar til brug og ind-
sprgjtes i underhuden. Fglsomhedsanalyser viser, at resultatet er forholdsvis robust. De
gennemsnitlige meromkostninger ved administrering af infliximab er opgjort til 4.419 kr.
pr. patient i 'best case’ og 12.692 kr. i 'worst case’. Det er forudsaetninger vedrgrende tids-
forbrug ved administrering af de biologiske lsegemidler og sygeplejerskelgnninger, som har
stgrst betydning for resultaterne.

Meromkostningerne ved at administrere biologiske lsegemidler ved infusion varierer mellem
de deltagende sygehusafdelinger fra 4.862 kr. til 9.534 kr. afhaengig af lokal tilrettelaeggel-
se og organisering. Det indikerer, at der er et effektiviseringspotentiale pa nogle sygehus-



afdelinger, idet der dog skal tages hgjde for, at rammebetingelser er forskellige. Merom-
kostningerne ved at administrere biologiske leegemidler ved infusion kan bl.a. reduceres
ved at have flere patienter i behandling ad gangen.

Resultaterne ovenfor tager ikke hgjde for evt. forskelle i den aktuelle tilrettelaeggelse og
organisering af behandlingsforlgb, som ikke er betinget af administrationsform. Med dette
menes forskelle i behandlingsforlgb, som ikke er en ngdvendig konsekvens af, hvordan
medicinen administreres, men som skyldes fx forskellig tradition. P4 nogle sygehusafdelin-
ger bruger leegerne mere tid pa patienter i behandling med infliximab end patienter i be-
handling med adalimumab/golimumab, fordi laegerne oftere taler med patienterne, nar de
kommer pa sygehuset for at fA behandling. Nogle steder er der ogsa forskel i antallet af
affgringspragver (calprotectin) afhaengig af administrationsform. Der er foretaget en falsom-
hedsanalyse, hvor evt. forskelle i leegetid og antal affgringsprgver (calprotectin) holdes
uden for beregningen. Det betyder, at den gennemsnitlige forskel i administreringsomkost-
ninger falder fra 7.041 kr. til 6.184 kr.

Det er forskelle i sygehuspersonalets tidsforbrug, som er den vigtigste arsag til forskelle i
omkostninger ved administrering af biologiske lsegemidler. Oplysninger om tidsforbrug er
indsamlet ved interview. Et detaljeret observationsstudie af tidsforbruget pa hver sygehus-
afdeling vil give en hgjere preecision, men er tidskreevende og fglsomt over for seerlige for-
hold, som geelder p& observationstidspunktet. Ved at indsamle oplysninger om tidsforbrug
pa fire forskellige sygehusafdelinger begraenses usikkerheden i opggrelsen af de gennem-
snitlige forskelle i administreringsomkostninger pa tveers af afdelinger. De deltagende syge-
husafdelinger omfatter to stgrre og to mindre afdelinger malt ved antallet af patienter i be-
handling med biologiske leegemidler. Afdelingerne er anonymiseret i rapporten. Laeger fra de
deltagende afdelinger vurderer, at afdelingerne er repraesentative for gastroenterologiske
sygehusafdelinger i Danmark. Det kan dog ikke udelukkes, at forskelle i administreringsom-
kostninger pa andre sygehusafdelinger kan afvige fra resultaterne i denne undersggelse.

1.3 Konklusion

For at sikre omkostningseffektivitet bgr omkostninger ved administrering af leegemidler
inddrages pa linje med leegemidlets pris og anbefalet dosering i fremtidige beslutninger om
tilrettelaeggelse af den medicinske behandling p& danske sygehuse.

De opgjorte forskelle i administreringsomkostninger kan ikke opveje de nuveerende forskel-
le i officielle leegemiddelpriser pa infliximab, adalimumab og golimumab. Nar der sammen-
lignes med forskelle i leegemiddelpriser offentliggjort p4 medicinpriser.dk, udger forskelle i
administreringsomkostninger 10 procent af forskellen i leegemiddelprisen mellem Remsima®
(infliximab) og Humira® (adalimumab) for et &rs anbefalet dosis, hvis patienten vejer 70
kg. Andelen er 13 procent, hvis patienten vejer 80 kg. Tilsvarende udggr forskellen i admi-
nistreringsomkostninger 9-10 procent af forskellen i lsegemiddelprisen mellem Remsima®
(infliximab) og Simponi® (golimumab).

Ifglge denne undersggelse vil forskelle i sygehusenes administreringsomkostninger i gen-
nemsnit kunne opveje en prisforskel pa 7.041 kr. mellem laegemidler, som gives ved infusi-
on, og laeegemidler, der leveres klar til brug, ved anbefalet dosering i det fagrste behand-
lingsar givet den nuveerende organisering og tilretteleeggelse af behandlingsforlgb.

Leegemidler, der leveres klar til brug, giver mulighed for at gge patienternes involvering i
behandlingen og mulighed for at bruge telemedicinske teknologier, der kan reducere det
samlede tidsforbrug for bade sygehuspersonale og patienter fremadrettet. Omvendt kan
der veere stgrre udfordringer i forhold til at sikre compliance sammenlignet med laegemid-
ler, der gives ved infusion.



2 Baggrund og formal

Inden for det gastroenterologiske omrade anvendes biologiske lsegemidler til behandling af
kroniske inflammatoriske tarmsygdomme, herunder colitis ulcerosa (UC) og Crohns sygdom
(CD).

Det anslds, at der er i alt ca. 45.000 patienter med kroniske inflammatoriske tarmsygdom-
me i Danmark, herunder ca. 30.000 med UC og ca. 15.000 med CD (2). Der eksisterer ikke
en praecis opggrelse over, hvor mange af disse patienter der er i behandling med biologiske
lzegemidler, men det skgnnes at veere ca. 2.750 svarende til ca. 6 procent af populationen
pa et givent tidspunkt (2).

Indtil den 1. april 2015 anbefalede Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS), at
Remicade® (infliximab) blev anvendt som fgrstevalg ved biologisk behandling af UC og CD
(3). Fra den 1. april 2015 anbefales Remsima® (infliximab) som fgrstevalg (4). Remsima®
er en biosimilzer version af Remicade®, som blev introduceret pa det danske marked i 2015
efter udlgb af patentet pd Remicade®. Biosimileere lsegemidler (biosimilars) er ligevaerdige
behandlinger til biologiske lsegemidler uden patentbeskyttelse. Som andet valg anbefaler
RADS enten Humira® (adalimumab), Simponi® (golimumab) eller Entyvio® (vedolizumab)
afhaengig af sygdom. RADS’s geeldende leegemiddelrekommandation er vedlagt som bilag 1.

RADS anbefaler Remsima® og tidligere Remicade® (infliximab) som fgrstevalg ud fra den
opnaede laegemiddelpris ved udbud. Denne laegemiddelpris er beregnet ud fra lsegemidlets
pris ved anbefalet dosering og tager ikke hgjde for evt. forskelle i omkostninger ved admi-
nistrering af lsegemidlerne.

NICE (National Institute for Health and Care Excellence) anbefaler, at omkostningerne ved
administrering af lsegemidler inddrages i vurderingen af, hvilket leegemiddel der er billigst
pa linje med ngdvendig dosis og lsegemidlets pris pr. dosis (5).

2.1 Formal og afgraensning

Hovedforméalet med denne undersggelse er at opggre forskelle i omkostninger ved admini-
strering af biologiske leegemidler pa sygehuse i Danmark.

Omkostninger ved administrering af leegemidler defineres som omkostninger relateret til or-
dination og levering af leegemidler til patienten, jf. boks 2.1 nedenfor. Der ses alene pa om-
kostninger fra sygehusets perspektiv.

Boks 2.1

Hvad forstas ved administrering af laegemidler i denne undersggelse?

Administrering af leegemidler defineres som aktiviteter relateret til ordination og leve-
ring af leegemidler til patienten, herunder indledende vurdering og undersggelse,
behandling, opfaglgning og monitorering.




Biologiske lsegemidler kan opdeles i to grupper afhaengig af, hvordan de administreres:

1. Leegemidler, der gives intravengst/ved infusion, hvor laeegemidlet indsprgjtes i blod-
banerne. Disse laegemidler gives til patienten pa sygehuset.

2. Leegemidler, der gives subkutant, hvor laeegemidlet leveres klar til brug og indsprgjtes i
underhuden. Disse laegemidler udleveres til patienten pa sygehuset og tages typisk af
patienten selv derhjemme efter oplaering.

Der anvendes en casestudie-tilgang, hvor forskelle i administreringsomkostninger opggres
for fire gastroenterologiske sygehusafdelinger. Undersggelsen er afgraenset til de biologiske
legemidler infliximab, adalimumab og golimumab, der pa& undersggelsestidspunktet (4.
kvartal 2014 - 1. kvartal 2015) var de hyppigst anvendte biologiske lsegemidler inden for
det gastroenterologiske omrade. Vedolizumab er udeladt af undersggelsen, da dette leege-
middel fgrst er anbefalet af RADS fra 2. kvartal 2015. Det er forskellen i omkostningerne
ved administrering af infliximab (der gives ved infusion) versus adalimumab/golimumab
(der begge gives subkutant), som opggres, da interviewpersoner fra de deltagende syge-
husafdelinger vurderer, at omkostningerne ved administrering af adalimumab og goli-
mumab er ens.

Undersggelsen er afgraenset til standardforlgb for voksne med UC eller CD, der starter og
fortsaetter i behandling med infliximab, adalimumab eller golimumab i 12 maneder. Det vil
sige, at det er forskelle i omkostninger ved administrering af leegemidlerne i det fgrste be-
handlingsar for den gennemsnitlige voksne patient, der opggres.

Forskellen i omkostningerne ved administrering sammenlignes med forskelle i leegemiddel-
priser ved et ars anbefalet dosis. Da de faktiske leegemiddelpriser, som sygehusene beta-
ler, er fortrolige, sammenlignes der med forskelle i laegemiddelpriser offentliggjort pa me-
dicinpriser.dk. Medicinpriser.dk indeholder oplysninger om listepriser pa medicin og opdate-
res lgbende af Sundhedsstyrelsen.

2.2 Tidligere analyser

KORAs bibliotekar har foretaget en sonderende litteratursggning. Der er pa den baggrund
identificeret fire tidligere analyser af omkostninger ved administrering af biologiske laege-
midler pa danske sygehusafdelinger. Disse analyser er kort beskrevet nedenfor.

Sundhedsstyrelsen offentliggjorde i 2002 en medicinsk teknologivurdering af diagnostik og
behandling af leddegigt (6). | rapporten opggres de driftsgskonomiske omkostninger ved
biologisk behandling i form af meromkostninger i forhold til standardbehandling. Standard-
behandling er defineret som behandling med methotrexat alene (methotrexat er et traditio-
nelt beteendelsesdeempende leegemiddel, som anvendes ved kroniske gigtsygdomme). Pa
baggrund af erfaringer fra Reumatologisk Afdeling p& Aarhus Universitetshospital skennes
administreringsomkostningerne ved infusion at udggre ca. 8.500 kr. pr. patient i det fgrste
behandlingsdr sammenlignet med ca. 750 kr. ved subkutan behandling. Administrerings-
omkostningerne ved subkutan behandling er opgjort som omkostninger forbundet med tids-
forbruget for en sygeplejerske ved to timers oplaering af patienten. Forskellen i administre-
ringsomkostninger er saledes 7.750 kr. pr. patient i det fgrste behandlingsar ifelge denne
opggrelse.

I en anden analyse af Rasmussen et al. (2009) opggres administreringsomkostningerne til
ca. 2.800 kr. pr. patient pr. ar ved infusion og ca. 1.170 kr. pr. patient pr. ar ved subkutan



behandling pa& baggrund af interview med personale pa reumatologiske sygehusafdelinger
(7). Forskellen er séledes 1.630 kr. pr. patient i det fgrste behandlingsar ifglge denne op-
ggrelse.

Senere har Sgrensen (2011) udviklet en model til at analysere sygehusenes ressourcefor-
brug og omkostninger i forbindelse med administrering af forskellige biologiske leegemidler
(1). Modellen er generel for forskellige specialer og afdelinger. Modellen viser med de an-
vendte forudsasetninger, at administrering af biologiske lsegemidler ved infusion koster mel-
lem 8.100 kr. og 11.600 kr. mere pr. patient pr. ar end subkutan behandling, nar infusion
sker enkeltvist, og mellem 1.000 kr. og 1.800 kr. mere pr. patient pr. ar, nar infusion sker i
grupper a fire patienter. Spaendet i omkostningerne ved henholdsvis infusion enkeltvist og i
grupper er udtryk for variation i administreringsomkostninger mellem leegemidler, der gives
ved infusion. Infusion af de forskellige leegemidler kan bl.a. variere som fglge af forskellige
mangder og hastigheder af infusionen. Herudover har nogle leegemidler en indkgringsfase,
hvor infusionshastigheden gges i takt med, at patienten har faet tidligere infusioner.

Sgrensen (2014) har desuden analyseret forskelle i ressourceforbrug og omkostninger ved
behandling med MabThera® (rituximab) ved henholdsvis intravengs og subkutan admini-
strering (8). MabThera® er et celledraebende laegemiddel, som anvendes til behandling af
en seerlig form for lymfeknudekreaeft, kraeft i blodet (leukaemi) og sveer leddegigt (reumatoid
artrit). Analysen viser, at der er en potentiel besparelse for sygehusene ved overgang fra
intravengs til subkutan behandling i stgrrelsesordenen ca. 3.000 kr. pr. ar pr. patient i
gennemsnit.

De tidligere analyser peger saledes alle p&, at administrering af biologiske leegemidler, som
gives ved infusion — alt andet lige — er dyrere end administrering af biologiske lszegemidler,
som gives subkutant. Den opgjorte forskel i de forskellige analyser spaender fra 1.000 Kkr.
til 11.600 kr. pr. patient i det fgrste behandlingsar. Der er saledes fortsat stor usikkerhed
om, hvor stor forskellen er, herunder i hvilket omfang den varierer mellem specialer og
sygehusafdelinger.

Denne undersggelse bidrager med ny viden ved at fokusere pa administrering af biologiske
leegemidler pa gastroenterologiske sygehusafdelinger. Undersggelsen er baseret pa data
om ressourceforbrug fra fire sygehusafdelinger og belyser hermed variationen i omkostnin-
ger afhaengig af lokal tilretteleeggelse og organisering.



3 Metode

KORA har udviklet en model, der beskriver forskelle i omkostninger ved administrering af
infliximab versus adalimumab/golimumab. Modellen er vedlagt som bilag 2.

Data til brug for modellen er indsamlet af KORA ved personlige interview med personale pa
fire gastroenterologiske sygehusafdelinger/-afsnit i Danmark (interviewguide er vedlagt
som bilag 3). Interviewpersoner fra hver afdeling bestod af en leege og 1-2 sygeplejersker
med indgdende kendskab til og erfaring med administrering af biologiske lsegemidler. De
deltagende afdelinger er udvalgt af AbbVie i samarbejde med KORA og omfatter to stgrre
og to mindre afdelinger malt ved antallet af patienter i behandling med biologiske laeegemid-
ler. Afdelingerne er anonymiseret i rapporten. Laeger fra de deltagende afdelinger vurderer,
at afdelingerne er repraesentative for gastroenterologiske sygehusafdelinger i Danmark.

Forskelle i omkostninger ved administrering af biologiske lsegemidler opggres ved en
mikrobaseret tilgang. Den mikrobaserede tilgang angiver forskelle i marginale omkostnin-
ger for sygehuset ved administrering af forskellige biologiske leegemidler.

DAGS-takster kan ikke bruges som proxy til at opggre forskelle i omkostninger til admini-
strering af biologiske laegemidler p& grund af forskelle med hensyn til, om medicinudgiften
er indregnet i taksten, jf. bilag 4. Hver region har sin egen model for afregning af seerlig
dyr sygehusmedicin, og de deltagende sygehusafdelinger far alle deekket de faktiske udgif-
ter til medicinen, uanset om medicinudgiften er indregnet i taksten eller ej.

3.1 Teoretisk grundlag

Undersggelsen tager udgangspunkt i en model for ressourceforbrug og omkostninger ved
administrering af biologiske leegemidler, der er udviklet af Sgrensen (2011) (1). Modellen
er tilpasset, sdledes at der fokuseres pa forskelle i omkostninger mellem biologiske leege-
midler. Endvidere er ressourceforbrug opgjort pr. administration, det vil sige pr. patient-
kontakt. Modellen ser saledes ud:

ACum= (n1 2 qu pr) - (N2 2 G2k Pk),
hvor:

ACedm: Arlige gennemsnitlige meromkostninger ved administrering af infliximab versus adali-
mumab/golimumab pr. patient

ni: Gennemsnitligt antal administrationer pr. patient ved behandling med infliximab i behand-
lingsforlgbets farste 12 maneder

nz: Gennemsnitligt antal administrationer pr. patient ved behandling med adali-
mumab/golimumab i behandlingsforlgbets farste 12 maneder

qik: Gennemsnitligt antal forbrugte enheder af ressource k pr. administration ved behandling
med infliximab

q2k: Gennemsnitligt antal forbrugte enheder af ressource k pr. administration ved behandling
med adalimumab/golimumab

pr: Enhedsomkostning for ressource k

k: Angiver forskellige ressourcer, k=1..K.

10



3.2 Aktiviteter

Der er indsamlet data (ekspertskgn) fra hver af de deltagende sygehusafdelinger om tids-
forbrug for leege, sygeplejerske og sekreteer i forbindelse med fglgende aktiviteter:

- Indledende vurdering, undersggelse og generel opleering (infliximab og adalimumab/
golimumab)

« Instruktion til subkutan behandling (adalimumab/golimumab)
« Infusion (infliximab)

- Medicinudlevering (adalimumab/golimumab)

- Blanding af medicin (infliximab)

- Opfglgende leegekontrol (infliximab og adalimumab/golimumab)

Desuden er der indsamlet oplysninger om ressourceforbrug vedrgrende lokaler, apparatur
og udstyr, utensilier mv. i forbindelse med administrering af de tre biologiske lsegemidler,
jf. nedenfor.

Aktiviteterne er defineret i samarbejde med interviewpersoner fra de deltagende sygehus-
afdelinger. Der har ikke veeret uenighed mellem interviewpersoner om skgn over ressource-
forbrug til de enkelte aktiviteter pd hver afdeling, og interviewpersonerne har haft lejlighed
til at kommentere pa de indsamlede oplysninger om ressourceforbrug efter interviewene.

3.3 Enhedsomkostninger

Enhedsomkostningerne veerdissettes svarende til markedsveerdien af de ngdvendige res-
sourcer. Omkostninger til selve medicinen indgar ikke, da hovedforméalet med denne under-
sggelse er at opggre forskelle i omkostninger ved administrering.

Personaletid omkostningsfastsaeettes ud fra den gennemsnitlige bruttolgn for en overleege,
en sygeplejerske og en leegesekreteer ansat i regioner. P& baggrund af interview med per-
sonale pa de deltagende sygehusafdelinger vurderes det, at det typisk er overleeger, som
er involveret i arbejdet. Oplysninger om bruttolgn er indhentet fra Det Feaelleskommunale
Londatakontor (www.fldnet.dk) for november 2014. Der forudsaettes en arlig effektiv ar-
bejdstid pa& ca. 1.200 timer pr. arsveerk (1.924 timer (52 uger x 37 timer) minus ferie,
helligdage, fraveer som fglge af sygdom og barsel samt arbejdstid, der ikke er direkte pati-
entrelateret, herunder feellesmgder, kurser, konferencer, pauser mv.). Tabel 3.1 viser de
beregnede enhedsomkostninger pr. time.

Tabel 3.1 Antagelser om enhedsomkostninger for personale

Gennemsnitlig bruttolgn Effektiv arbejdstid Enhedsomkostning
pr. maned* pr. ar pr. time
Overlaege 85.560 kr. 1.200 timer 855,60 kr.
Sygeplejerske 36.322 kr. 1.200 timer 363,22 kr.
Sekreteer 31.451 kr. 1.200 timer 314,51 kr.

Kilde: *) Det Feelleskommunale Lgndatakontor (www.fldnet.dk), SIRKA: Gennemsnitlig bruttolgn for ansatte i regio-
ner fordelt pa stillinger, november 2014.

Omkostninger forbundet med anvendelse af lokaler er vanskelige at fastssette. Der anven-
des samme antagelser som i Sgrensen (2011) (1). Det antages saledes, at omkostninger
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pr. nyopfart kvadratmeter sygehus er 20-25.000 kr. Med en antaget levetid pa 20 ar og 3
procent arlig diskonteringsrate bliver den arlige omkostning pr. kvadratmeter 1.350-1.700
kr. Dette svarer til 0,70-0,90 kr. pr. kvadratmeter pr. time, hvis belgbet fordeles pa 1.920
arlige abningstimer (&bningstid kl. 8-16 fra mandag til fredag i 48 uger om aret (to ugers
ferielukning og ti helligdage)). Det antages endvidere, at en infusionsstue er ca. 30 kva-
dratmeter og bliver udnyttet i ca. 50 procent af abningstiden. Lokaleomkostningen for en
infusionsstue pr. effektiv time er sdledes 42-53 kr. (1). Et samtalerum antages at veere ca.
15 kvadratmeter og blive udnyttet i ca. 75 procent af abningstiden. Lokaleomkostningen for
samtalerum pr. effektiv time er saledes 14-18 kr. (1).

Omkostninger forbundet med apparatur og udstyr fastseettes ligeledes som i Sgrensen
(2011) (1). Felgende apparatur og udstyr i infusionsstuen medregnes: Drabeteeller, appara-
tur til maling af blodtryk og kropstemperatur samt hvilestole/senge. Drabetaller og appa-
ratur til maling af blodtryk og kropstemperatur vurderes at koste ca. 5.000 kr. og have en
levetid pa to ar. Det forudseettes, at apparaterne benyttes i ambulatoriets abningstid og
udnyttes ca. 50 procent af tiden. Omkostningen hertil er beregnet til 2,72 kr. pr. time. Hvi-
lestole/senge vurderes at koste ca. 25.000 kr. pr. stk. og have en levetid pa otte ar, hvilket
giver en omkostning pa 3,71 kr. pr. time.

Omkostninger til utensilier, herunder infusionsseet, slanger, venflon mv., forudsaettes at
udggre ca. 68 kr. pr. infusion, jf. tabel 3.2. Belgbet er baseret pa oplysninger fra sygehu-
sene om, hvilke utensilier der anvendes pr. infusion og priser fra sygehusapoteket i Oden-
se. Beregningen er foretaget for en patient, som vejer 80 kg, og som skal have fire haette-
glas infliximab pr. infusion. Det antages, at forbrug af utensilier pr. infusion og priser er
ens pa tveers af afdelinger.

Tabel 3.2 Antagelser om utensilier

Utensilier Pris

Type Antal pr. infusion Pr. stk. Pr. infusion
Alkoholswab 1 0,31 kr. 0,31 kr.
Venflon 1 3,30 kr. 3,30 kr.
Plaster 1 1,03 kr. 1,03 kr.
Handsker 1 0,22 kr. 0,22 kr.
Filter 1 6,95 kr. 6,95 kr.
Sterilt vand 1 14 kr. 14 kr.
10 ml. sprgjter* 4 0,21 kr. 0,84 kr.
Kanyler 4 0,08 kr. 0,34 kr.
Saltvandspose (NaCL) 1 32 kr. 32 kr.
Dropseet 1 4,40 kr. 8,80 kr.
I alt 67,78 kr.

Note: *) En pr. hatteglas.

For adalimumab og golimumab leveres leegemidlerne klar til brug. Patienterne returnerer
brugte sprgjter til sygehuset. Det antages, at der ikke er forskel i omkostninger ved bort-
skaffelse af utensilier mellem de tre biologiske laegemidler.

Interviewpersoner fra de deltagende sygehusafdelinger har oplyst, at der generelt ikke er
forskel med hensyn til, hvor mange diagnostiske tests/monitoreringstests patienterne far
foretaget afhaengig af, om de er i behandling med infliximab, adalimumab eller golimumab.
Dog varierer antallet af affgringsprever (calprotectin) mellem biologiske laegemidler p& nog-
le sygehusafdelinger. Omkostningen pr. affaringsprgve (calprotectin) forudseettes at veere



419 kr. svarende til geeldende pris hos Statens Serum Institut ekskl. moms.* Forskelle i
hyppighed af affgringsprgver (calprotectin) mellem patienter i behandling med infliximab
versus adalimumab/golimumab pa de enkelte sygehusafdelinger er beskrevet i kapitel 4.

3.4 Fglsomhedsanalyser

Der er gennemfgrt en raekke envejsfglsomhedsanalyser (hvor centrale forudsaetninger aen-
dres en ad gangen) for at undersgge robustheden af resultaterne ved sendrede forudseet-
ninger vedrgrende tidsforbrug, effektive arlige arbejdstimer, bruttolgnninger, lokaleom-
kostninger og omkostninger til utensilier. Endvidere er der foretaget en fglsomhedsanalyse,
hvor evt. forskelle i leegetid og affgringsprgver (calprotectin) holdes uden for beregninger-
ne. Alternative scenarier fremgar af tabel 3.3 nedenfor.

Tabel 3.3 Alternative scenarier

Alternativt Beskrivelse

1 Forskelle i tidsforbrug ved administrering af infliximab versus adalimumab/golimumab er under-
vurderet med 25 procent (det vil sige, at forskel i tidsforbrug gges med 25 procent i forhold til
basisscenariet)

2 Forskelle i tidsforbrug ved administrering af infliximab versus adalimumab/golimumab er over-
vurderet med 25 procent (det vil sige, at forskel i tidsforbrug reduceres med 25 procent i forhold
til basisscenariet)

3 Effektive arbejdstimer om aret er 1.000 i stedet for 1.200 som forudsat i basisscenariet

4 Effektive arbejdstimer om aret er 1.400 i stedet for 1.200 som forudsat i basisscenariet

5 Leegetid omkostningsfastseettes ud fra den gennemsnitlige bruttolgn for overenskomstansatte
afdelingslaeger (69.508 kr. om maneden) i stedet for bruttolgnnen for overleeger (85.560 kr. om
maneden)

6 Sygeplejersketid omkostningsfastsaettes ud fra den gennemsnitlige bruttolgb for ledende sygeple-
jersker (48.367 kr. om méaneden) i stedet for bruttolgnnen for sygeplejersker (36.322 kr. om
maneden)

7 Lokaler afskrives over 30 ar i stedet for 20 &r som forudsat i basisscenariet

8 Infusionsstue inkl. apparatur og udstyr antages udnyttet i 75 procent af tiden i stedet for 50

procent som forudsat i basisscenariet

9 Samtalerum antages udnyttet i 90 procent af tiden i stedet for 75 procent af tiden som forudsat i
basisscenariet

10 Omkostninger til utensilier ved infusion er 50 kr. pr. infusion i stedet for 68 kr. som forudsat i
basisscenariet

11 Omkostninger til utensilier ved infusion er 100 kr. pr. infusion i stedet for 68 kr. som forudsat i
basisscenariet

12 Forskelle i administrationsomkostninger opggres ekskl. forskelle som fglge af forskelle i leegetid
og antal calprotectin-praver

Herudover er der foretaget beregninger af 'best case’ og 'worst case’. 'Best case’ deekker
over den kombination af scenarier 1-11, som giver den mindste forskel i omkostninger ved
administrering af infliximab versus adalimumab/golimumab. Omvendt daekker 'worst case’
over den kombination af scenarier 1-11, som giver den starste forskel i administreringsom-
kostningerne. Scenario 12 holdes uden for denne beregning, da dette scenario ikke er ud-
tryk for usikkerhed i beregningen, men faktiske forskelle i tilretteleeggelse og organisering
behandlingsforlgb for de tre biologiske laeegemidler, som ikke er betinget af administrations-
form, jf. kapitel 4 og 5.

1 http://www.ssi.dk/Diagnostik/Diagnostik%20-%20priser/Autoantistoffer.aspx
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4 Tilretteleeggelse og organisering

| dette kapitel afrapporteres resultater vedrgrende tilretteleeggelse og organisering af be-
handlingsforlgb for de tre biologiske leegemidler p& de deltagende sygehusafdelinger. Re-
sultaterne er sammenfattet i boks 4.1 nedenfor.

Boks 4.1

Sammenfatning af resultater vedrgrende tilretteleeggelse og organisering

Interviewpersoner fra de deltagende sygehusafdelinger vurderer, at ressourceforbrug
i forbindelse med indledende vurdering, undersggelse og generel opleering er ens for
de tre biologiske leegemidler. Forskelle i ressourceforbrug i forbindelse med admini-
strering af laegemidlerne opstar efterfglgende ved behandling, opfalgning og monito-
rering afhaengig af, om behandlingen gives ved infusion (infliximab) eller subkutant
(adalimumab/golimumab).

Antallet af patientbesgg p& sygehuset i det farste behandlingsar er som udgangs-
punkt det samme for de tre biologiske leegemidler, men et besgg af en patient i be-
handling med infliximab tager typisk leengere tid og koster derfor flere ressourcer end
et besgg af en patient i behandling med adalimumab/golimumab. Generelt bruges der
bade mere laegetid og mere sygeplejersketid pa patienter i behandling med inflixi-
mab.

Den lokale tilrettelseggelse og organisering varierer mellem de deltagende sygehusaf-
delinger. Generelt har sygehusafdelingerne flere patienter i behandling med inflixi-
mab ad gangen, men det er i varierende omfang, og der er relativ stor forskel pa
sygeplejerskernes tidsforbrug pr. patient pa tveers af afdelinger. Tilsvarende er der
relativ stor forskel pa sygeplejerskernes tidsforbrug ved udlevering af medicin til pa-
tienter i behandling med adalimumab/golimumab. Der er ogsa forskelle i laegernes
tidsforbrug pr. patient pa tveers af afdelinger. Det indikerer, at der er et effektivise-
ringspotentiale pa nogle sygehusafdelinger, idet der dog skal tages hgjde for, at
rammebetingelser er forskellige.

4.1 Typisk behandlingsforlgb

Interviewpersoner fra de deltagende sygehusafdelinger vurderer, at ressourceforbrug i for-
bindelse med indledende vurdering, undersggelse og generel opleering er ens for de tre
biologiske leegemidler.

Forskelle i ressourceforbrug i forbindelse med administrering af leegemidlerne opstar efter-
folgende ved behandling, opfglgning og monitorering afhaengig af, om behandlingen gives
ved infusion (infliximab) eller subkutant (adalimumab/golimumab).

Den anbefalede dosering af infliximab er 5 mg/kg legemsveegt i uge 0, 2, 6 og herefter
hver 8. uge (4). Det betyder, at patienten skal komme pa sygehuset og f& medicinen ved
infusion otte gange i det fgrste behandlingsar som udgangspunkt.
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Den anbefalede dosering af adalimumab er 4x40 mg i uge 0, 2x40 mg i uge 2 og herefter
40 mg hver 2. uge, mens den anbefalede dosering af golimumab er 2x100 mg i uge O,
1=x100 mg i uge 2 og herefter 50 mg eller 100 mg hver 4. uge afhaengig af patientens vaegt
(4). Patienten skal séledes tage adalimumab og golimumab henholdsvis 26 gange og 14
gange i det fgrste behandlingsar ved anbefalet dosering. Patienterne kommer typisk pa
sygehuset hver 8. uge og far udleveret medicin efter oplaeringen, det vil sige fra uge 2 og
frem.

Antallet af besgg pa sygehuset i det fgrste behandlingsar er saledes som udgangspunkt det
samme for de tre biologiske leegemidler, jf. tabel 4.1 nedenfor.

Tabel 4.1 Anbefalet dosering, antal gange patienten skal have medicin og besgg pa syge-
huset i det farste behandlingsar

Leegemiddel Anbefalet dosering ifglge Antallet af gange patien- Gennemsnitligt antal
RADS's geeldende lzegemiddel- ten skal have medicinen i besgg pd sygehuset i det

rekommandation det fagrste behandlingsar farste behandlingsar
ved anbefalet dosering

Infliximab 5 mg/kg legemsveegt uge 0, 2, 6 og | 8 8
herefter hver 8. uge

Adalimumab 4=40 mg uge 0, 2x40 mg uge 2 og | 26 8*
herefter 40 mg hver 2. uge

Golimumab 2x100 mg uge 0, 1100 mg uge 2 14 8*
og herefter 50 eller 100 mg hver 4.
uge afheengig af patientens veegt
(over eller under 80 kg)

Note: *) Ved udlevering af medicin til 8 uger ad gangen efter uge 2.

Behandlingen med infliximab foregar pa sygehuset. De tre fgrste behandlinger kaldes in-
duktionsbehandling. Patienterne far taget blodprgve (enten via egen leege eller pa sygehu-
set) dagen fgr, de skal have behandling. Nar patienterne mgder pa sygehuset, bliver de
vejet, far taget blodtryk og far lagt venflon. Evt. taler patienten med en leege. Nar patien-
ten er klar til behandling, blander sygeplejerskerne medicinen. Sygeplejerskerne blander
selv medicinen pa alle de deltagende sygehusafdelinger. De fgrste gange tager behandlin-
gen typisk to timer, og patienten skal blive pa sygehuset i op til to timer efterfglgende til
observation. Herefter tager behandlingen som udgangspunkt en time plus evt. observation.
Normalt tilretteleegges behandlingen sadan, at der er flere patienter i infusionsbehandling
pa& samme dag.

Behandlingen med adalimumab eller golimumab foregar typisk pa sygehuset de to farste
gange (uge O og uge 2). Den fgrste gang opleeres patienten i injektionsteknik, og neaeste
gang kommer patienten pa sygehuset og tager medicinen under opsyn. Herefter kommer
patienten pa sygehuset for at fa udleveret medicin og tager som udgangspunkt selv medi-
cinen derhjemme. Medicinen udleveres typisk hver 8. uge. Introduktionen til subkutan be-
handling (injektionsteknik mv.) foregar enkeltvis, og der anvendes undervisningsmateriale
fra medicinalvirksomheder, som er gratis for sygehuset.

Antallet af kontrolbesgg mv. er som udgangspunkt ens for de tre forskellige biologiske lae-
gemidler, men pa alle sygehuse bruges der mere tid pa patienter i behandling med inflixi-
mab end patienter i behandling med adalimumab eller golimumab.

Interviewpersoner pa de deltagende sygehusafdelinger har oplyst, at der som udgangs-
punkt ikke er forskel pa, hvor mange blodprgver patienterne far taget afhaengig af leege-
middel, men der kan nogle steder veere forskel pa antallet af affgringsprgver (calprotectin).
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Calprotectin er en biomarkgr for beteendelse i tarmen (9). Calprotectin-prgver kan bruges
til lgbende at afggre, om der er sygdomsaktivitet og vurdere sveerhedsgraden for hermed
at kunne justere den medicinske behandling.

Interviewpersonerne fra de deltagende sygehusafdelinger vurderer, at der generelt ikke er
forskel i antal telefonkonsultationer mv. med patienter afhaengig af, hvilket af de tre biolo-
giske laeegemidler patienten er i behandling med.

Der vurderes heller ikke at veere forskelle i administreringsomkostninger mellem biologiske
leegemidler afhaengig af sygdom (CD og UC) eller sygdommens sveerhedsgrad.
4.2 Lokal tilretteleeggelse og organisering

Tabel 4.2 nedenfor viser ca. antal patienter pa de fire deltagende sygehusafdelinger i be-
handling med de tre biologiske leegemidler.

Tabel 4.2 Antal patienter i behandling med biologiske lsegemidler

Infliximab Adalimumab Golimumab 1 alt
48 1

Sygehusafdeling 1* Ca. 30 Ca. 80
Sygehusafdeling 2** Ca. 130 Ca. 60 Ca. 10 Ca. 200
Sygehusafdeling 3*** 57 35 5 97
Sygehusafdeling 4**** Ca. 250 Ca. 55 0 Ca. 305

Note: *) Opgjort i oktober 2014.
**) Opgjort i november 2014.
***) Opgjort for 2014.
****) Opgjort i december 2014.

Nedenfor fglger en beskrivelse af tilretteleeggelse og organisering pa de fire deltagende
sygehusafdelinger, herunder skagn over forskelle i tidsforbrug ved administrering af de tre
biologiske laeegemidler. Udvalgte forskelle mellem afdelinger er opsummeret i tabel 4.3.
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Tabel 4.3 Forskelle mellem sygehusafdelinger

Sygehus- ygehus- Sygehus- Sygehus-
afdeling 1 afdeling 2 afdeling 3 afdeling 4

INFUSION

Gennemsnitligt antal besgg pa 8 8 8 9
sygehuset pr. patient i det
forste behandlingsar, hvor pati-
enten far infusionsbehandling

Antal patienter i infusionsbe- 1-5 patienter 5 patienter i 4-8 patienter 10 patienter i
handling pr. dag gennemsnit gennemsnit
Gennemsnitligt tidsforbrug for 180 min. 84 min. 90 min. 126 min.

sygeplejersker pr. patient pr.
besgg, hvor patienten far infusi-
onsbehandling

Gennemsnitligt tidsforbrug for 2 min. 8 min. 15 min. 15 min.
laegerne pr. patient pr. besgg,
hvor patienten far infusionsbe-
handling

SUBKUTAN BEHANDLING

Gennemsnitligt antal besgg pa 8 8 8 8
sygehuset pr. patient i det
forste behandlingsar, hvor pati-
enten far udleveret medicin

Gennemsnitligt tidsforbrug for 18 min. 28 min. 11 min. 28 min.
sygeplejersker pr. patient pr.
besgg, hvor patienten far udle-
veret medicin

Gennemsnitligt tidsforbrug for 0 min. 0 min. 0 min. 10 min.
leegerne pr. patient pr. besgg,
hvor patienten far udleveret
medicin

Det skal understreges, at der alene er indsamlet oplysninger om ressourceforbrug, hvor der
er forskelle i ressourceforbrug til administrering af de tre biologiske lsegemidler. Det er
saledes ikke muligt at opggre de samlede administreringsomkostninger ved henholdsvis
infliximab, adalimumab og golimumab pa grundlag af denne undersggelse.

4.2.1 Sygehusafdeling 1

Indledende vurdering og undersggelse

Bade laeger og sygeplejersker er involverede i den indledende vurdering og undersggelse pa
sygehusafdeling 1. Det er en lgbende proces med flere patientkontakter — typisk i form af
besgg i ambulatoriet og telefonkontakt. Der vurderes ikke at veere vaesentlig forskel i syge-
husets ressourceforbrug til indledende vurdering og undersggelse mellem de tre biologiske
laeegemidler. Forskelle i ressourceforbrug opstar efterfglgende i forbindelse med selve be-
handlingen.

Behandling

Infliximab: P& sygehusafdeling 1 tager behandlingen med infliximab to timer de farste fire
gange plus en times observation. Det skgnnes, at der bruges 3% sygeplejersketimer pr.
patient de farste fire gange, inklusive tidsforbrug til at se pa blodprgver, blande medicin og
administrative opgaver. Herefter reduceres tidsforbruget med en time pr. gang. Laegen i
ambulatoriet ordinerer behandlingen til patienter den efterfglgende dag, herunder ser pa
blodprgver og tjekker dosis. Det er meget forskelligt, hvor mange patienter der far behand-
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ling ad gangen. Det varierer fra en til fire og i sjeeldne tilfeelde fem patienter. Sygeplejer-
skerne star for al administration. Behandlingen foregar i en infusionsstue.

Adalimumab/golimumab: Det skgnnes, at der bruges 2x30 min. sygeplejersketid pr. pati-
ent til instruktion i injektionsteknik mv. ud over generel opleering vedrgrende biologisk be-
handling. Instruktionen er individuel. Instruktionen foregar de to fgrste gange, patienten
far medicinen. Herudover bruger sygeplejerskerne ca. 10 min. pr. patient, hver gang pati-
enten far udleveret medicin. Patienterne far udleveret maks. fire sprgjter ad gangen (det vil
sige, at der udleveres medicin ca. hver anden maned efter opleeringen). Instruktion og me-
dicinudlevering foregar i samtalerum.

Opfelgning og monitorering
Antallet af kontroller hos laegen er individuelt bestemt — det vil sige, at det er forskelligt fra
patient til patient. Der vurderes ikke at veere forskel mellem de tre biologiske leegemidler.

Ressourceforbruget til blodprgver, affgringsprgver og andre undersggelser vurderes ligele-
des at veere det samme for de tre biologiske laegemidler.

Skgn over forskelle i tidsforbrug

Tabel 4.4 nedenfor indeholder skan over forskelle i personalets tidsforbrug pa sygehusafde-
ling 1 opgjort pr. patient ved administrering af infliximab sammenlignet med adali-
mumab/golimumab i det farste ar efter opstart af behandlingen. | parentes er angivet skgn
over tidsforbrug ved administrering af henholdsvis infliximab og adalimumab/golimumab.

Tabel 4.4 Skan over forskelle i gennemsnitligt tidsforbrug pr. patient pa sygehusafdeling 1

ved infusion versus medicinudlevering

Besgg pa Potentielt sparet arbejdstid ved administrering af adalimumab/golimumab versus
sygehuset infliximab (minus angiver potentielt sparet arbejdstid ved administrering af

infliximab sammenlignet med adalimumab/golimumab)

Sygeplejerske Sekretaer

1 gang 2 min. (=2-0 min.) 170 min. (=210-40 min.) -5 min. (=0-5 min.)
2 gang 2 min. (=2-0 min.) 170 min. (=210-40 min.) -5 min. (=0-5 min.)
3 gang 2 min. (=2-0 min.) 200 min. (=210-10 min.) -5 min. (=0-5 min.)
4 gang 2 min. (=2-0 min.) 200 min. (=210-10 min.) -5 min. (=0-5 min.)
5 gang 2 min. (=2-0 min.) 140 min. (=150-10 min.) -5 min. (=0-5 min.)
6 gang 2 min. (=2-0 min.) 140 min. (=150-10 min.) -5 min. (=0-5 min.)
7 gang 2 min. (=2-0 min.) 140 min. (=150-10 min.) -5 min. (=0-5 min.)
8 gang 2 min. (=2-0 min.) 140 min. (=150-10 min.) -5 min. (=0-5 min.)
Gennemsnit 2 min. (=2-0 min.) 162 min (=180-18 min.) -5 min. (=0-5 min.)
pr. gang

Forskelle i sekreteertid skyldes, at sygeplejerskerne star for alt det administrative i forbin-
delse med infusionsbehandlingen, hvorimod sekretsererne har visse opgaver ved subkutan
behandling.
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4.2.2 Sygehusafdeling 2

Indledende vurdering og undersggelse

Ligesom pa de gvrige sygehusafdelinger vurderes der ikke at veere vaesentlig forskel i sy-
gehusets ressourceforbrug til indledende vurdering og undersggelse mellem de tre biologi-
ske leegemidler.

Behandling

Der vurderes ikke at veere forskel pa det gennemsnitlige antal besgg pa sygehuset pr. pati-
ent mellem de tre biologiske laeegemidler, men et besgg af patienter i behandling med infli-
Ximab tager generelt leengere tid sammenlignet med besgg af patienter i behandling med
adalimumab eller golimumab.

Infliximab: P& sygehusafdeling 2 tager behandlingen med infliximab to timer de farste tre
gange plus to timers observation. De naeste tre gange tager det en time plus en times ob-
servation. Herefter tager det ca. en time, hvis patienten ikke har haft overfglsomhedsreak-
tion de farste seks gange (patienten ma ga, nar han/hun fgler sig klar). Der er i gennem-
snit fem patienter i behandling om dagen fem dage om ugen. | gennemsnit er der allokeret
en sygeplejerske til de fem patienter. Det svarer til et tidsforbrug for sygeplejersken pa ca.
84 min. pr. patient i gennemsnit (760 min./5). Heri er indregnet ca. 15 min. pr. patient til
at blande medicinen. Behandlingen foregar i en infusionsstue, og medicinen blandes i medi-
cinrummet.

Adalimumab/golimumab: Det skgnnes, at der bruges i alt ca. 60 min. sygeplejersketid pr.
patient til instruktion i injektionsteknik mv. ud over generel opleering vedrgrende biologisk
behandling. De 60 min. fordeler sig med ca. 30 min. farste gang, ca. 20 min. anden gang
og ca. 10 min. tredje gang, patienten far medicinen. Herudover bruger sygeplejersken ca.
20 min. pr. patient, hver gang patienten far udleveret medicin. Ligesom pa sygehusafde-
ling 1 far patienterne som udgangspunkt udleveret maks. fire sprgjter ad gangen (det vil
sige, at der udleveres medicin hver anden maned efter oplaeringen). Instruktion og medi-
cinudlevering foregar i samtalerum.

Opfelgning og monitorering

P& sygehusafdeling 2 er det besluttet, at patienterne skal have samme opfglgning, uanset
om de er i behandling med infliximab, adalimumab eller golimumab. Laegen ser typisk pati-
enten tre maneder efter opstart af behandlingen og herefter hver sjette maned.

Der bruges dog p.t. mere leegetid pa patienter i behandling med infliximab end patienter i
behandling med adalimumab og golimumab, idet laegen ser patienten i forbindelse med de
farste seks infusionsbehandlinger.

Ressourceforbruget til blodprgver, affgringsprgver og andre undersggelser vurderes at veere
ens for de tre biologiske leegemidler.

Skgn over forskelle i tidsforbrug

Tabel 4.5 nedenfor indeholder skan over forskelle i personalets tidsforbrug pa sygehusafde-
ling 2 opgjort pr. patient ved administrering af infliximab versus adalimumab/golimumab i
det farste ar efter opstart af behandlingen. | parentes er angivet skgn over tidsforbrug ved
administrering af henholdsvis infliximab og adalimumab/golimumab.
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Tabel 4.5 Skan over forskelle i gennemsnitligt tidsforbrug pr. patient pa sygehusafdeling 2

ved infusion versus medicinudlevering

Besgg pa Potentielt sparet arbejdstid ved administrering af adalimumab/golimumab versus
sygehuset infliximab
Sygeplejerske* Sekretaer

1 gang 15 min. (=15-0 min.) 34 min. (=84-50 min.) 0 min. (=5-5 min.)
2 gang 10 min. (=10-0 min.) 44 min. (=84-40 min.) 0 min. (=5-5 min.)
3 gang 10 min. (=10-0 min.) 54 min. (=84-30 min.) 0 min. (=5-5 min.)
4 gang 10 min. (=10-0 min.) 64 min. (=84-20 min.) 0 min. (=5-5 min.)
5 gang 10 min. (=10-0 min.) 64 min. (=84-20 min.) 0 min. (=5-5 min.)
6 gang 10 min. (=10-0 min.) 64 min. (=84-20 min.) 0 min. (=5-5 min.)
7 gang 0 min. (=0-0 min.) 64 min. (=84-20 min.) 0 min. (=5-5 min.)
8 gang 0 min. (=0-0 min.) 64 min. (=84-20 min.) 0 min. (=5-5 min.)

Gennemsnit

pr. gang 8 min. (=8-0 min.) 56 min. (=84-28 min.) 0 min. (=5-5 min.)

Note: *) Sygeplejerskerne tidsforbrug ved behandling med infliximab er opgjort som det gennemsnitlige tidsforbrug
for sygeplejerskerne pr. gang, patienten far behandling i det fgrste behandlingsar.

4.2.3 Sygehusafdeling 3

Indledende vurdering og undersggelse

Ligesom pa de gvrige sygehusafdelinger vurderes der ikke at veere veesentlig forskel i sy-
gehusets ressourceforbrug til indledende vurdering og undersggelse mellem de tre biologi-
ske lsegemidler.

Behandling

Infliximab: P& sygehusafdeling 3 tager behandlingen med infliximab to timer de forste tre
gange plus to timers observation. Herefter tager det som hovedregel en time plus en times
observation. Behandlingen foregar som udgangspunkt en gang om ugen pa sakaldte infli-
ximab-dage. Der behandles 4-8 patienter pr. infliximab-dag, og der er to sygeplejersker
allokeret til opgaven (en sygeplejerske pa infusionsstuen og en anden sygeplejerske, som
blander medicinen). Den ene sygeplejerske bruger ca. seks timer (kl. 8-14), og den anden
bruger ca. to timer (kl. 9-11) pr. infliximab-dag. Det svarer til et tidsforbrug pa ca. 60 min.
pr. patient pa dage, hvor der behandles otte patienter (860 min./8), og ca. 120 min. pr.
patient pa dage, hvor der behandles fire patienter (860 min./4). | beregningerne er det
forudsat, at det gennemsnitlige tidsforbrug for sygeplejerskerne er 90 min. pr. patient.
Patienterne ses ogsa af en laege, hver gang de kommer for at fA behandling. Lagen taler
kort med patienterne og hgrer, hvordan det gar. Laegen bruger i den forbindelse ca. 5 min.
pa at laese journalen, ca. 5 min. pad samtale og ca. 5 min. pa at ordinere medicinen samt
diktere notat i journalen pr. administration (besgg). Behandlingen foregar pa infusionsstu-
en, hvilket typisk ogsa geelder samtalen med laegen.

Adalimumab/golimumab: Det skgnnes, at der bruges ca. 45 min. sygeplejersketid pr. pati-
ent til instruktion i injektionsteknik mv. ud over generel opleering vedrgrende biologisk be-
handling. Introduktionen foregar den farste gang, patienten far medicinen. Anden gang
patienten skal have medicinen, kommer patienten pa sygehuset og tager medicinen under
opsyn. Herefter tager patienten som udgangspunkt medicinen selv derhjemme. Ligesom pa
de gvrige sygehusafdelinger far patienterne udleveret medicin hver anden méaned efter op-
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laeringen. Det tager ca. 5 min. pr. gang. Instruktion og medicinudlevering foregar i samta-
lerum/medicinrum.

Opfglgning og monitorering

Patienter i behandling med infliximab ses af en laege, hver gang de kommer pa sygehuset
til behandling, jf. ovenfor. Patienter i behandling med adalimumab/golimumab ses typisk af
en leege 1-2 maneder efter opstart af behandlingen og herefter hver sjette maned. Fgrste
kontrol vurderes at tage ca. 30 min. leegetid plus 5 min. sekreteertid pr. patient. De efter-
falgende kontroller vurderes at tage 15 min. leegetid plus 5 min. sekreteertid pr. patient.

Ressourceforbruget til blodprgver og andre undersggelser vurderes at veere det samme for
de tre biologiske leegemidler. Dog er der forskel i ressourceforbrug til affgringsprgver (cal-
protectin). Patienter i behandling med infliximab afleverer en affgringspragve (calprotectin),
hver gang de kommer pa sygehuset for at f4 behandling. Patienter i behandling med adali-
mumab og golimumab afleverer som udgangspunkt en affgringsprgve (calprotectin) hver
sjette maned.

Skgn over forskelle i tidsforbrug

Tabel 4.6 nedenfor indeholder skgn over forskelle i personalets tidsforbrug pa sygehusafde-
ling 3 opgjort pr. patient ved administrering af infliximab versus adalimumab/golimumab i
det farste ar efter opstart af behandlingen. | parentes er angivet sken over tidsforbrug ved
administrering af henholdsvis infliximab og adalimumab/golimumab.

Forskelle i sekreteertid skyldes, at laegerne dikterer journalnotat i forbindelse med infusi-
onsbehandling, som sekretsererne skal indtaste.

Tabel 4.6 Skan over forskelle i gennemsnitligt tidsforbrug pr. patient pa sygehusafdeling 3
ved infusion versus medicinudlevering

Besgg pa Potentielt sparet arbejdstid ved administrering af adalimumab/golimumab versus
sygehuset infliximab (minus angiver potentielt sparet arbejdstid ved administrering af inflixi-

mab sammenlignet med adalimumab/golimumab)

Leege Sygeplejerske*

1 gang 15 min. (=15-0 min.) 45 min. (=90-45 min.) 5 min. (=5-0 min.)

2 gang 15 min. (=15-0 min.) 80 min. (=90-10 min.) 5 min. (=5-0 min.)
3 gang 15 min. (=15-0 min.) 85 min. (=90-5 min.) 5 min. (=5-0 min.)
4 gang 15 min. (=15-0 min.) 85 min. (=90-5 min.) 5 min. (=5-0 min.)
5 gang 15 min. (=15-0 min.) 85 min. (=90-5 min.) 5 min. (=5-0 min.)
6 gang 15 min. (=15-0 min.) 85 min. (=90-5 min.) 5 min. (=5-0 min.)
7 gang 15 min. (=15-0 min.) 85 min. (=90-5 min.) 5 min. (=5-0 min.)
8 gang 15 min. (=15-0 min.) 85 min. (=90-5 min.) 5 min. (=5-0 min.)

Gennemsnit

15 min. (=15-0 min.) 79 min. (=90-11 min.) 5 min. (=5-0 min.)
pr. gang

Supplerende kontrolbesgg hos leege

Efter 1-2 mdr. -30 min. (=0-30 min.) 0 min. (=0-0 min.) -5 min. (=0-5 min.)

Efter 7-8 mdr. -15 min. (=0-15 min.) 0 min. (=0-0 min.) -5 min. (=0-5 min.)

Note: *) Sygeplejerskerne tidsforbrug ved behandling med infliximab er opgjort som det gennemsnitlige tidsforbrug
for sygeplejerskerne pr. gang, patienten far behandling i det fgrste behandlingsar.
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4.2.4 Sygehusafdeling 4

Indledende vurdering og undersggelse

Ligesom pa de gvrige sygehusafdelinger vurderes der ikke at veere vaesentlig forskel i sy-
gehusets ressourceforbrug til indledende vurdering og undersggelse mellem de tre biologi-
ske leegemidler.

Behandling

Infliximab: P& sygehusafdeling 4 far patienter i behandling med infliximab i gennemsnit tre
induktionsinfusioner og seks vedligeholdelsesinfusioner i det fgrste behandlingsar. Syge-
husafdeling 4 afviger saledes fra de gvrige afdelinger, hvor patienterne i gennemsnit far
otte infusioner i det fgrste behandlingsar. Patienterne er booket til tre timer de fgrste fire
gange og efterfglgende to timer. Der gennemfgres ca. 10 behandlinger om dagen fem dage
om ugen. Der er tre sygeplejersker allokeret til opgaven pr. dag. Det svarer til et tidsfor-
brug pa ca. 126 min. pr. patient (3x7x60 min./10). Leegerne vurderer blodprgver i forbin-
delse med hvert besgg og affaringspreover (calprotectin) mindst en gang om aret samt i
relation til planlagt pausering. Leegerne skal i den forbindelse sla patienten op i den elek-
troniske patientjournal, ofte diktere et notat eller kontakte patienten. Det skgnnes at tage
ca. 10 min. pr. patient pr. administration (besgg). Hertil kommer, at patienterne ofte har
spgrgsmal, nar de er pa sygehuset til behandling. Det skgnnes, at leegen taler med hver 3.
eller 4. patient i ca. 10 min. og efterfglgende dikterer journalnotat, hvilket indebeerer et
yderligere tidsforbrug pa i gennemsnit ca. 5 min. pr. patient pr. administration (besgg) for
leege og sekreteer.

Adalimumab/golimumab: Det skgnnes, at der bruges ca. 60 min. sygeplejersketid pr. pati-
ent til instruktion i injektionsteknik mv. ud over generel oplaering vedrgrende biologisk be-
handling. Introduktionen foregar den fgrste gang, patienten far medicinen. Herudover bru-
ger sygeplejersken ca. 20 min. pr. gang, patienten kommer for at fi udleveret medicin.
Leegen bruger ca. 10 min. pr. patient pr. medicinudlevering til at vurdere blodprgver mv.
Patienterne far som udgangspunkt udleveret medicin hver anden maned efter oplaeringen.
Det vil sige, at der udleveres medicin otte gange om aret i gennemsnit ligesom pa de gvri-
ge sygehusafdelinger. Instruktion og medicinudlevering foregar i samtalerum.

Opfglgning og monitorering
Ressourceforbruget til opfglgende leegekontrol vurderes at veere det samme for de tre bio-
logiske leegemidler.

Leegerne ser patienterne i ambulatoriet fgr opstart af behandlingen, hvor der gennemfagres
forprgver og andre undersggelser, og hvor leegerne ordinerer den biologiske behandling. 1
den forbindelse tages der ogsa stilling til varigheden af behandlingen (induktion og forsgg
pa pause, induktion plus vedligehold i et ar og herefter forsgg pa& pause eller induktion plus
'sd laenge effekt haves’). Herefter er det primaert sygeplejerskerne, som har kontakten til
patienterne, nar patienterne kommer for at fa behandling eller udleveret medicin. Laegerne
ser blodprgver, men har kun fysisk kontakt med patienterne, hvis der er problemer.

Ressourceforbruget til blodprgver og andre undersggelser vurderes at veere ens for forskel-
lige biologiske leegemidler. Dog er der forskel i ressourceforbrug til affgringsprgver (calpro-
tectin). Patienter i behandling med adalimumab/golimumab afleverer en affgringsprgve
(calprotectin), hver gang de kommer pa sygehuset for at f& medicin. Patienter i behandling
med infliximab far to affgringsprgver (calprotectin) med hjem efter induktionsbehandlingen,
som skal sendes ind en uge og otte uger efter. Herefter far de som udgangspunkt taget en
affgringsprgve (calprotectin) en gang om aret. Patienter i behandling med adali-
mumab/golimumab far saledes oftere taget affgringsprgver (calprotectin) end patienter i

22



behandling med infliximab p& sygehusafdeling 4. Det er modsat sygehusafdeling 3, hvor
patienter i behandling med infliximab oftere fik taget affgringsprgver (calprotectin) end
patienter i behandling med adalimumab/golimumab.

Skgn over forskelle i tidsforbrug

Tabel 4.7 nedenfor indeholder skgn over forskelle i personalets tidsforbrug pa sygehusafde-
ling 4 opgjort pr. patient ved administrering af infliximab versus adalimumab/golimumab i
det farste ar efter opstart af behandlingen. | parentes er angivet sken over tidsforbrug ved
administrering af henholdsvis infliximab og adalimumab/golimumab.

Forskelle i sekreteertid skyldes, at leegerne oftere dikterer journalnotat i forbindelse med
infusionsbehandling, som sekreteererne skal indtaste.

Tabel 4.7 Skan over forskelle i gennemsnitligt tidsforbrug pr. patient pa sygehusafdeling 4

ved infusion versus medicinudlevering

Besgg pa Potentielt sparet arbejdstid ved administrering af adalimumab/golimumab versus
sygehuset infliximab

Sygeplejerske* Sekretaer
1 gang 5 min. (=15-10 min.) 46 min. (=126-80 min.) 5 min. (=10-5 min.)
2 gang 5 min. (=15-10 min.) 106 min. (=126-20 min.) 5 min. (=10-5 min.)
3 gang 5 min. (=15-10 min.) 106 min. (=126-20 min.) 5 min. (=10-5 min.)
4 gang 5 min. (=15-10 min.) 106 min. (=126-20 min.) 5 min. (=10-5 min.)
5 gang 5 min. (=15-10 min.) 106 min. (=126-20 min.) 5 min. (=10-5 min.)
6 gang 5 min. (=15-10 min.) 106 min. (=126-20 min.) 5 min. (=10-5 min.)
7 gang 5 min. (=15-10 min.) 106 min. (=126-20 min.) 5 min. (=10-5 min.)
8 gang 5 min. (=15-10 min.) 106 min. (=126-20 min.) 5 min. (=10-5 min.)
9 gang 15 min. (=15-0 min.) 126 min. (=126-0 min.) 10 min. (=10-0 min.)
gf_”;:rgsnit 6 min. (=15-9 min.) 102 min. (=126-24 min.) 6 min. (=10-4 min.)

Note: *) Sygeplejerskerne tidsforbrug ved behandling med infliximab er opgjort som det gennemsnitlige tidsforbrug
for sygeplejerskerne pr. gang, patienten far behandling i det fgrste behandlingsar.
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5 Forskelle i administreringsomkostninger

| dette kapitel afrapporteres resultater vedrgrende forskelle i administreringsomkostninger
mellem infliximab og adalimumab/golimumab. Resultaterne er sammenfattet i boks 5.1.

Boks 5.1

Sammenfatning af resultater vedr. forskelle i administreringsomkostninger

Undersggelsen viser, at det i det farste behandlingsar koster i gennemsnit 7.041 kr.
mere pr. patient pa gastroenterologiske sygehusafdelinger at administrere infliximab
sammenlignet med adalimumab/golimumab. Meromkostningerne varierer mellem
sygehusafdelinger fra 4.862 kr. til 9.534 kr. afheengig af lokal tilretteleeggelse og
organisering.

Fglsomhedsanalyser viser, at resultatet er forholdsvis robust. De gennemsnitlige
meromkostninger ved administrering af infliximab er opgjort til 4.419 kr. pr. patient i
‘best case’ og 12.692 kr. i 'worst case’. Det er forudsaetninger vedr. tidsforbrug ved
administrering af de biologiske leegemidler og sygeplejerskelgnninger, som har stgrst
betydning for resultaterne.

Resultaterne ovenfor tager ikke hgjde for forskelle i tilrettelseggelse og organisering
af behandlingsforlgb, som ikke er betinget af administrationsform. Med dette menes
forskelle i behandlingsforlgb, som ikke er en ngdvendig konsekvens af, hvordan me-
dicinen administreres, men som skyldes fx forskellig tradition. Pa alle fire deltagende
sygehusafdelinger bruger leegerne mere tid pad patienter i behandling med infliximab
end patienter i behandling med adalimumab/golimumab, bl.a. fordi lsegerne oftere
taler med patienterne, nar de er pa sygehuset for at fiA behandling. Nogle steder er
der ogsa forskel i antallet af affgringsprever (calprotectin) afheaengig af administrati-
onsform. Der er foretaget en fglsomhedsanalyse, hvor evt. forskelle i laegetid og antal
affgringsprgver (calprotectin) holdes uden for beregningen. Det betyder, at den gen-
nemsnitlige forskel i administreringsomkostninger falder fra 7.041 kr. til 6.184 kr.

5.1 Basisscenariet

De gennemsnitlige meromkostninger er opgjort til 7.041 kr. pr. patient ved administrering
af infliximab sammenlignet med adalimumab/golimumab i det ferste behandlingsar, jf. ta-
bel 5.1. Meromkostningerne speender fra 4.862 kr. til 9.534 kr. pa forskellige sygehusafde-
linger.

Resultatet geelder for basisscenariet — det vil sige, nar forudseetningerne for beregningerne
er som beskrevet i kapitel 3 og 4. Resultater af fglsomhedsanalyser fremgar af afsnit 5.2
nedenfor.
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Tabel 5.1 Meromkostninger ved administrering af infliximab sammenlignet med adali-
mumab/golimumab pr. patient i det farste behandlingsar, kr. (basisscenariet)

Sygehusaf- Sygehusaf- Sygehusaf- Sygehusaf- Gennemsnit

deling 1 deling 2 deling 3 deling 4

Forskel i personaleomkostninger 7.888 3.663 5.071 6.579 5.800
Heraf leegetid 228 927 1.070 784 752
Heraf sygeplejersketid 7.870 2.836 3.844 5.533 4.996
Heraf sekreteertid -210 0 157 262 52
Forskel i lokaleomkostninger 971 547 470 283 568
Forskel i omkostninger vedr. 132 109 111 101 113
apparatur og udstyr

Forskel i omkostninger vedr. 542 542 542 610 559
utensilier

Forskel i omkostninger vedr. 0 0 2.514 -2.514 0

Calprotectin-prgver

Forskel i omkostninger, i alt 9.534 4.862 8.708 5.059 7.041

5.2 Fglsomhedsanalyser

Fglsomhedsanalyser viser, at resultatet i basisscenariet er forholdsvis robust. Resultaterne
af envejs-fglsomhedsanalyser (hvor centrale forudsaeetninger aendres en ad gangen) frem-
gar af tabel 5.2 nedenfor. Tabellen viser, at de beregnede gennemsnitlige meromkostninger
ved administrering af infliximab sammenlignet med adalimumab/golimumab svinger fra
5.591 kr. til 8.697 kr. pr. patient i det fgrste behandlingsar.

Det er forudseetninger vedrgrende tidsforbrug ved administrering af de biologiske leegemid-
ler og sygeplejerskelgnninger, som har stgrst betydning for resultaterne, jf. scenario 1, 2
og 6 i tabel 5.2. Meromkostningerne ved administrering af infliximab stiger ved stgrre for-
skelle i tidsforbrug ved administrering af infliximab sammenlignet med adalimumab/golimu-
mab og hgjere sygeplejerskelgnninger.

Forudseetninger vedragrende antallet af arlige effektive arbejdstimer har ogsa relativ stor
betydning, jf. scenario 3 og 4. Meromkostningerne ved administrering af infliximab stiger
ved et lavere antal effektive arbejdstimer, fordi det gger enhedsomkostningen pr. time.

Forudsaetninger vedrgrende laegelgnninger, lokaleomkostninger og omkostninger til appara-
tur og utensilier har mindre betydning for resultaterne, jf. scenario 5 og 7-11.

Pa alle deltagende sygehusafdelinger bruger lsegerne mere tid pa patienter i behandling
med infliximab end pa patienter i behandling med adalimumab eller golimumab, bl.a. fordi
de oftere taler med patienterne, nar de er pa sygehuset for at fa behandling. Nogle steder
er der ogsa forskelle i antallet af affgringspregver (calprotectin) afheengig af administrati-
onsform. S&danne forskelle er ikke betinget af administrationsform. Med dette menes, at
forskelle ikke er en ngdvendig konsekvens af, hvordan medicinen administreres, men skyl-
des fx forskellig tradition. Der er foretaget en fglsomhedsanalyse, hvor evt. forskelle i lee-
getid og affgringsprgver (calprotectin) holdes uden for beregningen, mens gvrige forudsaet-
ninger er som i basisscenariet. | dette scenario er de beregnede gennemsnitlige merom-
kostninger ved administrering af infliximab sammenlignet med adalimumab/golimumab
6.184 kr. pr. patient i det fgrste behandlingsar, jf. scenario 12 i tabel 5.2.

25



Tabel 5.2 Resultater af envejsfalsomhedsanalyser, kr.

Sygehus- | Sygehus- | Sygehus- | Sygehus-
afdeling afdeling afdeling afdeling Gennem-
Beskrivelse 1 2 3 4 snit

-
2
=9
(S
Cs
o <
£9
<0

1 Forskelle i tidsforbrug ved administre- 11.506 5.777 9.975 6.704 8.491
ring af infliximab versus adali-
mumab/golimumab er undervurderet
med 25 procent

2 Forskelle i tidsforbrug ved administre- 7.562 3.946 7.440 3.414 5.591
ring af infliximab versus adali-
mumab/golimumab er overvurderet
med 25 procent

3 Effektive arbejdstimer om aret er 11.112 5.594 9.722 6.375 8.201
1.000 i stedet for 1.200 som forudsat i
basisscenariet

4 Effektive arbejdstimer om aret er 8.407 4.338 7.983 4.119 6.212
1.400 i stedet for 1.200 som forudsat i
basisscenariet

5 Laegetid omkostningsfastseettes ud fra 9.491 4.688 8.507 4.912 6.900
den gennemsnitlige bruttolgn for over-
enskomstansatte afdelingslaeger
(69.508 kr. om méaneden) i stedet for
bruttolgnnen for overleeger

6 Sygeplejersketid omkostningsfastseet- 12.144 5.769 9.983 6.894 8.697
tes ud fra den gennemsnitlige brut-
tolgb for ledende sygeplejersker
(48.367 kr. om méaneden) i stedet for
bruttolgnnen for sygeplejersker

7 Lokaler afskrives over 30 ar i stedet for | 9.300 4.730 8.594 4.991 6.904
20 ar som forudsat i basisscenariet

8 Infusionsstue inkl. apparatur og udstyr | 9.173 4.635 8.513 4.919 6.810
antages udnyttet i 75 procent af tiden i
stedet for 50 procent som forudsat i
basisscenariet

9 Samtalerum antages udnyttet i 90 9.540 4.871 8.713 5.069 7.048
procent af tiden i stedet for 75 procent
af tiden som forudsat i basisscenariet

10 Omkostninger til utensilier ved infusion | 9.392 4.719 8.565 4.899 6.894
er 50 kr. pr. infusion i stedet for 68 kr.
som forudsat i basisscenariet

11 Omkostninger til utensilier ved infusion | 9.792 5.119 8.965 5.349 7.307
er 100 kr. pr. infusion i stedet for 68
kr. som forudsat i basisscenariet

12 Forskelle i administrationsomkostnin- 9.306 3.935 4.967 6.527 6.184
ger opggres ekskl. forskelle som faglge
af forskelle i laegetid og antal calpro-
tectin-praver

Basisscenario 9.534 4.862 8.708 5.059 7.041
Maks. for scenario 1-12 12.144 5.777 9.983 6.894 8.697
Min. for scenario 1-12 7.562 3.935 4.967 3.414 5.591

Fglsomhedsanalyserne beskrevet i tabel 5.2 er foretaget ved at eendre en forudsaetning ad
gangen (envejs-fglsomhedsanalyser). Variationen i resultaterne gges, hvis flere forudseet-
ninger eendres pa samme tid.
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De gennemsnitlige meromkostninger ved administrering af infliximab er opgjort til 4.419
kr. pr. patient i ’best case’ og 12.692 kr. i 'worst case’, jf. tabel 5.3. 'Best case’ og 'worst
case’ er defineret som den kombination af forudseetninger (scenario 1-11), der giver hen-
holdsvis de laveste og de hgjeste gennemsnitlige meromkostninger ved administrering af
infliximab sammenlignet med adalimumab/golimumab. Scenario 12 holdes uden for denne
beregning, da dette scenario ikke er udtryk for usikkerhed i beregningen, men forskelle i
behandlingsforlgb, som ikke er betinget af administrationsform, jf. ovenfor.

Tabel 5.3 ’Best case’ og 'worst case’, kr.

Sygehusafde- Sygehusafde- Sygehusafde- Sygehusafde- Gennemsnit
ling 1 ling 2 ling 3 ling 4
'‘Best case’™* 6.038 2.997 6.362 2.281 4.419
'Worst case’** 17.651 8.312 13.413 11.391 12.692

Note: *) ’'Best case’ deekker over den kombination af scenarier 1-11, som giver den mindste forskel i omkostninger
ved administrering af infliximab versus adalimumab/golimumab (scenarierne 2, 4, 5, 7, 8 og 10).

**) 'Worst case’ deekker over den kombination af scenarier 1-11, som giver den stgrste forskel i omkostnin-
ger ved administrering af infliximab versus adalimumab/golimumab (scenarierne 1, 3, 6, 9 og 11).
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6 Sammenligning med forskelle i lsegemiddel-
priser mv.

De samlede omkostninger ved et givent laegemiddel afhaenger af prisen pr. enhed, antallet
af forbrugte enheder og administreringsomkostningerne.

| dette kapitel sammenlignes de opgjorte forskelle i administreringsomkostninger med for-
skelle i officielle laegemiddelpriser ved et ars anbefalet dosering. Indledningsvist beskrives
det, hvordan de faktiske priser, som sygehusene betaler for lsegemidler, fastssettes ved
udbud. Den sidste del af kapitlet indeholder overvejelser vedrgrende forbrugte enheder,
herunder faktisk dosering og medicinspild pa de deltagende sygehusafdelinger. Indholdet af
kapitlet er sammenfattet i boks 6.1 nedenfor.

Boks 6.1

Sammenfatning vedr. samlede leegemiddelomkostninger

Priser pa leegemidler, der anvendes pa de offentlige danske sygehuse, fastseettes ved
udbud foretaget af Amgros. Amgros er regionernes lsegemiddelorganisation. I Am-
gros’ udbud er det omkostningerne til leegemidlet, herunder ngdvendig dosis og lee-
gemidlets pris pr. dosis, som der fokuseres pa. Der tages ikke hgjde for forskelle i
administreringsomkostninger mellem laeegemidler.

De opndede laegemiddelpriser ved Amgros’ udbud er fortrolige. Forskellen i de opnae-
de leegemiddelpriser mellem biologiske leegemidler er derfor ukendt.

Nar der sammenlignes med forskelle i officielle leegemiddelpriser offentliggjort pa
medicinpriser.dk, udggr forskelle i administreringsomkostninger 10 procent af for-
skellen i laegemiddelprisen mellem Remsima® (infliximab) og Humira® (adalimumab)
for et ars anbefalet dosis, hvis patienten vejer 70 kg. Andelen er 13 procent, hvis
patienten vejer 80 kg. Tilsvarende udggr forskellen i administreringsomkostninger 9-
10 procent af forskellen i leegemiddelprisen mellem Remsima® (infliximab) og Simpo-
ni® (golimumab).

6.1 Leaegemiddelpriser

6.1.1 Amgros’ udbud

Priser pa laegemidler, der anvendes pa de offentlige danske sygehuse, fastseettes ved ud-
bud foretaget af Amgros. Amgros er regionernes lsegemiddelorganisation.

Udbuddene gennemfgres med henblik pa, at Amgros kan indgd rammekontrakter til at for-
syne sygehusapotekerne i regionerne med lsegemidler. Offentlige indkgb er reguleret af
EU’s udbudsdirektiv og den danske tilbudslov. EU’s teerskelveerdi for varekgb er 1,5 millio-
ner kroner. Amgros fglger dog et princip om at udbyde alle indkgb, der overstiger en sam-
let veerdi af 500.000 kroner i EU-udbud (10). Udbud af forskellige grupper af leegemidler
opdeles i undergrupper. For hver undergruppe kan Amgros evt. indga flere rammekontrak-
ter for at sikre patientsikkerhedsmaessige og forsyningsmaessige hensyn.
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Rammekontrakterne indgads som udgangspunkt efter tildelingskriteriet "laveste pris” pa
grundlag af tilbudspris pr. defineret dggndosis (DDD). DDD er en enhedsbetegnelse, der
benyttes ved sammenlignende opggrelser af forbruget af leegemidler. Leverandgrerne skal i
deres tilbud angive en fast nettopris pr. vare i danske kroner eksklusive moms. Hvis en
leverandgr veelger at give tilbud pa flere forskellige styrker og/eller pakninger inden for
samme undergruppe, er det et krav, at prisen fastsaettes saledes, at prisen pr. DDD er den
samme for disse forskellige styrker og/eller pakninger. Hvis Amgros indgar flere ramme-
kontrakter for samme undergruppe af leegemidler, indgas kontrakter med leverandgrer med
laveste pris (rammekontrakt 1), naestlaveste pris (rammekontrakt 2) osv. Ved anvendelse
af Amgros’ rammekontrakter skal sygehusene som udgangspunkt veelge leegemidlet til la-
veste pris (rammekontrakt 1).

I Amgros’ udbud er det sdledes omkostningerne til leegemidlet, herunder ngdvendig dosis
og laegemidlets pris pr. dosis, som der fokuseres p&. Der tages ikke hgjde for forskelle i
administreringsomkostninger samt evt. spild mellem laegemidler.

6.1.2 Laegemiddelpriser offentliggjort pa medicin.dk

De opndede laegemiddelpriser ved Amgros’ udbud er fortrolige. Forskellen i de opnaede
lzegemiddelpriser mellem biologiske lsegemidler er derfor ukendt.

Nar der sammenlignes med forskelle i officielle leegemiddelpriser offentliggjort p& medicin-
priser.dk, udggr forskelle i administreringsomkostninger 35-40 procent af forskelle i leege-
middelpriser p& Remicade® (infliximab) og Humira® (adalimumab)/Simponi® (golimumab)
ved et ars anbefalet dosis, hvis patienten vejer 70 kg, jf. tabel 6.1. Hvis patienten vejer 80
kg. er Humira® billigere end Remicade®.

Fra den 1. april 2015 har Remsima® erstattet Remicade® som ferstevalg ved biologisk be-
handling inden for gastroenterologien, jf. kapitel 2 (4). Forskelle i administreringsomkost-
ninger udggr 10 procent af forskellen i lsegemiddelprisen p& Remsima® (infliximab) og
Humira® (adalimumab) offentliggjort p& medicinpriser.dk ved et &rs anbefalet dosis, hvis
patienten vejer 70 kg. Andelen er 13 procent, hvis patienten vejer 80 kg. Tilsvarende udgar
forskellen i administreringsomkostninger 9-10 procent af forskellen i leegemiddelprisen mel-
lem Remsima® (infliximab) og Simponi® (golimumab).

Tabel 6.1 Medicinudgift i det farste behandlingsar for forskellige biologiske leegemidler

Anbefalet dosering Ekspeditionspris> Medicinudgift i det

i det forste ———————— forste behand-
behandlingsar, mg. Styrke, mg. Pris pr. enhed, kr. lingsar, kr.

Remsima®, patient

2.800/3.200 100 3.827,30 107.164/122.474
pa 70/80 kg.
Remicade®, patient
emicade -, patien 2.800/3.200 100 5.627 157.556/180.064
pa 70/80 kg.
Humira® 1.200 40 5.851,05 175.532
Simponi®, patient < 11.502,20/
900 50/100 178.415
80 kg. 13.462,90
: RS
Simponi™, patient = 1.500 100 13.462,90 201.944

80 kg.

Kilde: *) Medicinpriser.dk (29. april 2015). Hvis flere priser, da veelges den laveste pris.

29



Det er ikke muligt pa grundlag af denne undersggelse at beregne, hvor stor en andel admini-
streringsomkostningerne udggr af de samlede behandlingsomkostninger, da denne undersggel-
se fokuserer pd forskelle i administreringsomkostninger ved infusion versus subkutan behand-
ling. Der er séledes kun indsamlet oplysninger om ressourceforbrug, hvor der er forskelle mel-
lem de to administrationsformer.

6.2 Overvejelser vedrgrende forbrugte enheder

6.2.1 Dosering

Medicinudgiften i tabel 6.1 er beregnet for den anbefalede dosering af de forskellige biolo-
giske leegemidler i det farste behandlingsar. Den anbefalede dosering af infliximab og her-
med medicinudgiften afhaenger af patientens veegt. Den anbefalede dosering af golimumab
er ogsa delvist veegtafheengig, mens doseringen af adalimumab er den samme, uanset hvad
patienten vejer. RADS har tidligere antaget, at gennemsnitsvaegten for patienter med kro-
niske inflammatoriske tarmsygdomme er 70 kg (11). Der findes ikke en samlet opggrelse af
gennemsnitsveegten blandt patienter i biologisk behandling pa& gastroenterologiske syge-
husafdelinger i Danmark. Interviewpersoner fra sygehusafdeling 2 har oplyst, at man har
opgjort den gennemsnitlige veegt blandt afdelingens patienter til 72 kg. Interviewpersoner
fra sygehusafdeling 4 vurderer, at den gennemsnitlige vaegt blandt afdelingens patienter er
ca. 75 kg., herunder at UC-patienter typisk vejer lidt mere end CD-patienter. Interviewper-
soner fra de to gvrige deltagende sygehusafdelinger vurderer ligeledes, at den gennemsnit-
lige veegt blandt patienterne er over 70 kg.

Den anbefalede dosering af infliximab er 5 mg. pr. kg. legemsveaegt. Rent praktisk doserer man
pa sygehusafdelingerne i halve heetteglas. Et haetteglas indeholder 100 mg. Hvis patienten
vejer 70 kg., gives der saledes 350 mg (3Y2 glas). Hvis patienten vejer 80 kg., gives der 400
mg (4 glas). Spagrgsmalet er, om der rundes op eller ned, nar patienten vejer fx 75 kg. Syge-
husafdeling 1 og 3 oplyser, at de typisk runder op. Sygehusafdeling 2 og 4 oplyser, at de bade
runder op og ned.

Interviewpersoner fra de deltagende sygehusafdelinger vurderer, at hyppigheden af aen-
dringer i dosis er uafhaengig af lsegemiddel, givet at lsegemidlerne er ligeveerdige i effekt.
Ved manglende effekt af behandlingen vil man som udgangspunkt gge dosis af det preepa-
rat, som patienten er startet med, foar man prgver et andet praeparat. Andringer i dosis
sker som hovedregel ved indsneevring af intervallet for behandlinger.

6.2.2 Spild

Spild ved behandling med infliximab begraenses ved farst at blande medicinen, nar patienten er
pa sygehuset og er klar til behandling, samt ved at have flere patienter i behandling samme
dag. Hvis der er et halvt heetteglas til overs i forbindelse med behandlingen af en patient, seet-
tes det i kaleskabet, sddan at det kan bruges til en anden patient samme dag. Sygehusafdeling
1 vurderer, at der er ca. 2 glas til overs hver anden dag, hvor de har patienter i behandling.
Sygehusafdeling 2 vurderer, at der er ca. 1% glas til overs pr. uge (der er patienter i behand-
ling fem dage om ugen). Sygehusafdeling 3 vurderer, at der er maks. %2 glas til overs pr. dag,
hvor de har patienter i behandling (typisk en gang om ugen). Endelig vurderer sygehusafdeling
4, at der er ca. ¥ glas til overs om maneden (der er patienter i behandling fem dage om ugen).
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Det er vanskeligt for sygehusafdelingerne at vurdere spild ved behandling med adalimumab og
golimumab. Der kan opsta spild, fordi patienterne mister sprgjter eller har ubrugte sprgjter
derhjemme. Spildet sgges begreenset ved, at sygeplejerskerne spgrger ind til, hvor mange
sprgjter patienterne har derhjemme, inden de udleverer nye, og ved at patienterne skal afleve-
re brugte sprgjter pa sygehuset. Der kan endvidere opsta spild som fglge af forkert opbevaring,
men det vurderes at have et begraenset omfang.
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7 Diskussion

Denne undersggelse viser, at det i det fgrste behandlingsar koster i gennemsnit 7.041 kr.
mere pr. patient at administrere infliximab sammenlignet med adalimumab/golimumab pa
gastroenterologiske sygehusafdelinger i Danmark. Fglsomhedsanalyser viser, at resultatet
er forholdsvist robust.

Meromkostningerne ved administrering af infliximab varierer mellem de deltagende syge-
husafdelinger fra 4.862 kr. til 9.534 kr. afhaengig af lokal tilrettelseggelse og organisering.
Det indikerer, at der er et potentiale for at effektivisere administreringen af biologiske lae-
gemidler pa nogle sygehusafdelinger, idet der dog skal tages hgjde for, at rammebetingel-
ser er forskellige.

De opgjorte meromkostninger ved administrering af infliximab versus adalimumab/golimu-
mab er hgjere i denne undersggelse end i de fleste tidligere analyser. Tidligere analyser har
opgjort meromkostningerne til mellem 1.000 kr. til 11.600 kr. pr. patient i det fgrste be-
handlingsar. De 11.600 kr. er beregnet under forudseetning af, at infusion sker enkeltvist. |
denne undersggelse er forskellen i administreringsomkostningerne opgjort ud fra den fakti-
ske tilretteleeggelse og organisering af behandlingsforlgb p& de deltagende sygehusafdelin-
ger. Der er i den forbindelse taget hgjde for, at man pa sygehusafdelingerne typisk har
flere patienter i infusionsbehandling ad gangen.

NICE (National Institute for Health and Care Excellence) er et uafhaengigt og internationalt
anerkendt prioriteringsinstitut, som udarbejder retningslinjer og anbefalinger vedrgrende
behandling i sundhedsvaesenet i England (National Health Service (NHS)) mv. NICE anbefa-
ler, at administreringsomkostningerne inddrages i vurderingen af, hvilket leegemiddel der er
billigst pa linje med ngdvendig dosis og laegemidlets pris pr. dosis (5).

For at sikre omkostningseffektivitet bgr administreringsomkostningerne saledes inddrages
pa linje med laegemidlets pris og anbefalet dosering i fremtidige beslutninger om tilrette-
laeggelse af den medicinske behandling pa& sygehuse.

De opgjorte forskelle i administreringsomkostninger kan ikke opveje de nuveerende forskel-
le i officielle leegemiddelpriser pa infliximab, adalimumab og golimumab. Nar der sammen-
lignes med forskelle i officielle leegemiddelpriser offentliggjort pd medicinpriser.dk, udggr
forskelle i administreringsomkostninger 10 procent af forskellen i lseegemiddelprisen mellem
Remsima® (infliximab) og Humira® (adalimumab) for et ars anbefalet dosis, hvis patienten
vejer 70 kg. Andelen er 13 procent, hvis patienten vejer 80 kg. Tilsvarende udggr forskel-
len i administreringsomkostninger 9-10 procent af forskellen i laeegemiddelprisen mellem
Remsima® (infliximab) og Simponi® (golimumab).

Ifglge denne undersggelse vil forskelle i sygehusenes administreringsomkostninger i gen-
nemsnit kunne opveje en prisforskel pa 7.041 kr. mellem laegemidler, som gives ved infusi-
on, og leegemidler, der leveres klar til brug, ved anbefalet dosering i det fagrste behand-
lingsar givet den nuveerende organisering og tilretteleeggelse af behandlingsforlgb.

Opggrelsen omfatter alene sygehusenes omkostninger. Patienters og pargrendes omkost-
ninger bgr ogsa inddrages i vurderingen af de samfundsmaessige omkostninger ved forskel-
lige administrationsformer. Med den nuvaerende organisering pa det gastroenterologiske
omrade bruger patienterne mere tid pa behandling med infliximab sammenlignet med ada-
limumab/golimumab, men forskellen mindskes, fordi antallet af besgg pa sygehuset som
udgangspunkt er det samme.
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Leegemidler, der leveres klar til brug, giver mulighed for at gge patienternes involvering i
behandlingen og mulighed for at bruge telemedicinske teknologier, der kan reducere det
samlede tidsforbrug for bade sygehuspersonale og patienter fremadrettet. Omvendt kan
der veere stgrre udfordringer i forhold til at sikre compliance sammenlignet med lsegemid-
ler, der gives ved infusion.

7.1 Metodebegreensninger

Formalet med denne undersggelse er at opggre forskelle i omkostninger ved administrering
af biologiske leegemidler pa gastroenterologiske sygehusafdelinger i Danmark.

Undersggelsen er afgreenset til anvendelse af de biologiske lsegemidler infliximab, adali-
mumab og golimumab. P& undersggelsestidspunktet (4. kvartal 2014 — 1. kvartal 2015) var
det konkret Remicade® (infliximab), Humira® (adalimumab) og Simponi® (golimumab),
som blev anvendt p& sygehusafdelingerne, og som der er indsamlet data for. Siden er Re-
micade® erstattet af Remsima®, jf. kapitel 2. Det forudseettes, at omkostningerne ved
administrering af Remicade® og Remsima® er ens.

Undersggelsen er baseret pa oplysninger fra personale pa fire sygehusafdelinger/-afsnit i
Danmark. Leeger fra de deltagende sygehusafdelinger vurderer, at afdelingerne er repreae-
sentative for gastroenterologiske sygehusafdelinger i Danmark. Det kan dog ikke udeluk-
kes, at forskelle i administreringsomkostninger pa andre sygehusafdelinger kan afvige fra
resultaterne i denne undersggelse.

Det er forskelle i sygehuspersonalets tidsforbrug, som er den vigtigste arsag til forskelle i
omkostninger ved administrering af biologiske lsegemidler. Oplysninger om tidsforbrug er
indsamlet ved interview. Et detaljeret observationsstudie af tidsforbruget pa hver afdeling
vil give en hgjere preecision, men er tidskreevende og fglsomt over for saerlige forhold, som
geelder pa observationstidspunktet. Ved at indsamle oplysninger om tidsforbrug pa fire for-
skellige afdelinger begreenses usikkerheden i opggrelsen af de gennemsnitlige forskelle i
administreringsomkostninger pa tveers af afdelinger.

Opggrelsen omfatter alene forskelle i omkostninger set fra sygehusets perspektiv. Omkost-
ninger forbundet med fx patienters og pargrendes tidsforbrug indgar ikke. Patienter i be-
handling med infliximab bruger generelt mere tid p& behandlingen end patienter i behand-
ling med adalimumab/golimumab, fordi de skal have medicinen ved infusion pa sygehuset,
hvorimod patienter i behandling med adalimumab/golimumab typisk tager medicinen selv
derhjemme. Med den nuveerende tilrettelaeggelse og organisering er antallet af patientbe-
sgg pa sygehuset nogenlunde det samme for patienter i behandling med infliximab og pati-
enter i behandling med adalimumab/golimumab, men patienter i behandling med adali-
mumab/golimumab bruger mindre tid pr. besgg og har generelt en starre fleksibilitet i for-
hold til, hvornar de kan komme og hente medicinen.

Opggrelsen omfatter ikke omkostninger forbundet med bivirkninger ved behandlingen. Ved
behandling med infliximab er der en gget risiko for allergisk reaktion. Det er arsagen til, at
patienterne som udgangspunkt skal blive p& sygehuset til observation efter behandlingen.
Typisk kan man handtere en allergisk reaktion pa afdelingen, men i sjeeldne tilfeelde skal
patienterne overflyttes til intensiv. Omvendt kan der ved behandling med biologiske leege-
midler, der gives subkutant, veere en gget risiko for hududsleet, som kan kraeve behandling
hos en hudlaege.

Opggrelsen af forskelle i administreringsomkostninger i basisscenariet omfatter forskelle i
ressourceforbrug, der skyldes forskelle i behandlingsforlgb, som ikke er betinget af admini-
strationsform. Med dette menes forskelle i behandlingsforlgb, som ikke er en ngdvendig
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konsekvens af, hvordan medicinen administreres. Fx ser laegerne pa nogle sygehusafdelin-
ger oftere patienter i behandling med infliximab sammenlignet med adali-
mumab/golimumab, ligesom der kan vaere forskel i antallet af affaringspregver (calprotectin)
afheengig af administrationsform. Der er foretaget en fglsomhedsanalyse, hvor eventuelle
forskelle i leegetid og affaringspregver (calprotectin) holdes uden for beregningen. Det bety-
der, at den gennemsnitlige forskel i administreringsomkostninger falder fra 7.041 kr. til
6.184 kr.

Det skal bemeerkes, at en del af de patienter, som starter i behandling med adalimumab
eller golimumab, tidligere vil have veeret i behandling med infliximab, da infliximab er for-
stevalg i henhold til RADS’ geeldende anbefalinger. De kan derfor have et mindre behov for
opfalgning og kontrol end patienter, som er nye i biologisk behandling.

Afslutningsvist skal det understreges, at det er de gennemsnitlige forskelle i administre-
ringsomkostninger i det fgrste behandlingsar, som opggres. De gennemsnitlige meromkost-
ninger ved administrering af infliximab vil formentlig veere mindre efter det farste behand-
lingsar, fordi tidsforbruget pr. infusion reduceres efter de farste behandlinger. De gennem-
snitlige meromkostninger vil ogsa veere mindre, hvis behandlingen afbrydes inden 12 ma-
neder.
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flammatoriske Tarmsygdomme. 2015;Version 2.3(Dokument nr. 138704).
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Bilag 1 Radet for Anvendelse af Dyr Syge-
husmedicin (RADS)

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) skal sikre, at patienter uanset bopezel
tilbydes lige adgang til behandling med dyr sygehusmedicin. Det sker gennem udarbejdelse
af feelles behandlingsvejledninger for anvendelse af leegemidler. Med de feelles behand-
lingsvejledninger skabes der samtidig potentiale for at opna bedre indkgbspriser gennem
udbud.

RADS er sammensat af repraesentanter fra regionerne, Sundhedsstyrelsen, Dansk Selskab
for Klinisk Farmakologi, Amgros og Danske Regioner. Danske Regioner og Amgros vareta-
ger sekretariatsbetjeningen af RADS-styregruppen i feellesskab, mens Amgros varetager
sekretariatsbetjeningen af fagudvalgene.

Behandlingsvejledning

For sa vidt angar biologisk behandling af kroniske inflammatoriske tarmsygdomme anbefa-
ler RADS fglgende behandlingskaskade for voksne (12):

‘ 1 linje ** ‘ 2 og folgende linjer*>>* ‘

Luminal Crohns sygdom (CD) Infliximab eller adalimumab Infliximab, adalimumab
eller vedolizumab

Fistulerende Crohns sygdom (CD) Infliximab eller adalimumab

Kronisk aktiv (moderat/sveer) colitis ulcerosa (UC) Infliximab Adalimumab, golimumab
eller vedolizumab*

Akut sveer colitis ulcerosa (UC) Infliximab

Note: *) Til primaere anti TNF-a antistof non-responders kan vedolizumab anvendes som 2. linje behandling, 1. valg.

**) I rekommandationen anfgres for de respektive patientgrupper det af de sekvieffektive rekommanderede
biologiske leegemidler, som prioriteres hgjest ud fra den opndede laeegemiddelpris.

**) Som 2. linje behandling og efterfglgende linjer prioriteres leegemidlerne i reekkefglge pa baggrund af den
opndede leegemiddelpris.

Leegemiddelrekommandation

Efter afholdelse af Amgros’ udbud udarbejder RADS laegemiddelrekommandationer p& bag-
grund af de rammekontrakter, som Amgros har indgaet.

Af leegemiddelrekommandationerne fremgar den reekkefaglge, som den ordinerede leege skal
vurdere leegemidlerne i. Der fastssettes en procentsats ud for prioriteret reekkefglge, som
angiver, hvor stor en del af patienterne omfattet af behandlingsvejledningen, der skal an-
vende leegemidlet omfattet af rammekontrakt 1, det vil sige laeegemidlet med den laveste
pris (13).

RADS har udarbejdet fglgende leegemiddelrekommandationer for biologisk behandling af
voksne med kroniske inflammatoriske tarmsygdomme (4):
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Leegemiddelrekommandation for biologisk behandling af Crohns sygdom

Prioriteret
reekkefolge

Laegemiddel

Dosering

1 Remsima, 5mg/kg legemsvaegt i uge 0, 2, 6 og herefter hver 8. uge 80
infliximab
LO4AB0O2
Intravengs

2 Humira, 4=x40mg uge 0, 2x40mg uge 2 og herefter 40mg hver 2. uge
adalimumab
LO4AB0O4
Subkutan

3 (kun rele- Entyvio, 300 mg i uge 0, 2, 6 og herefter 300 mg hver 8. uge

vant ved vedolizumab

g’rr:;]r:]as' oyg. | 0%AA33

dom) Intravengs

Leegemiddelrekommandation for biologisk behandling af colitis ulcerosa

Laegemiddel Dosering Bemaerkning
1 Remsima, 5mg/kg legems- Eneste TNF-heemmer til akut sveer colitis 80
infliximab veegtiuge 0, 2, 6 ulcerosa
og herefter hver 8.
LO4ABO2 uge
Intravengs
Patienter < 80 kg Patienter = 80 kg %
2 Simponi, 2x100mg uge O, Simponi, 2x100mg uge O,
golimumab 1x100mg uge 2 og golimumab 1%x100mg uge 2 og
herefter 50mg hver herefter 1x100mg
LO4ABO6 4. uge LO94AB06 hver 4. uge
Subkutan Subkutan
3 Humira, 4=40mg uge O, Humira, 4=40mg uge O,
adalimumab 2>40mg uge 2 og adalimumab 2>40mg uge 2 og
herefter 40mg hver herefter 40mg hver
LO4AB04 2. uge LO4ABO4 2. uge
Subkutan Subkutan
4 Entyvio, 300 mg i uge 0, 2, Entyvio, 300 mg i uge 0, 2,
vedolizumab 6 og herefter 300 vedolizumab 6 og herefter 300
LO4AA33 mg hver 8. uge LO4AA33 mg hver 8. uge
Intravengs Intravengs
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Bilag 2 Regnearksmodel

P& de faglgende sider findes kopi af KORAs regnearksmodel for basisscenariet.
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ANTAGELSER
Tast | gule felter

Enhedsomkostninger

Personaletid

Gennemsnitlig Effekt arbejdstid pr. Br, Enhedsomkostning |Enhedsomkostning
Briftolan pr. i red LiFrier or. e or. minut
Owerlaage B5560 1200 B55,6 14,26
Sypeplejerske 36322 1200 363,22 6, 053666667
Selrela 31451 1200 314,51 5,241833333
Lokaler
Min M Gennemsnit
Omkostninger pr. nyopfart 20000 25000 23500
kvadratrneter sygehws, kr.
Arlig ormkastning pr. -
i — kr. 1.344,31 kr. 1.680,39 1512,353421
Omkostning pr. kvadratmeter k. 0.70 kr. O.BR 0.787684071
pr. time, kr. ! ! "
Omkostning pr. infusionsstue 42,01 53,51 47 610444
|wr, time, ke, ’
Qmkostning pr. saminlerum |, . o8 17,50 15,75368147
pr. time, kr.
Omkostning pr. infusionsstue
5
v. dng, k. 336,08 420,10 378,0883552
Levetid, antal 20
Arlig diskonteringsrate 3%
Abningstimer | ambulaterium pr. 40
Lge
Antal uger pr. &r, hvor 48
ambulatoret har Bbent
;:‘:mirqs.tlmm | ambulatandum pr. 1930
Starrelse Bl infusionastue, antal a0
kvadratrreter
Starrelse & samlalerem, Bnksl 15
kvadratrreter
Udnyttelsesgrad al infusinsstue (0.5
Udnyttelsesgrad af samtalerum |0,75
Apparatur og udstyr
Indkabspri ; : i
priz for apparatur i 5000
Infusionssiue kr.
irllg ormkastning, kr. kr. 2.613,05
Ombkostning pr. time kr. 2,72
Omkostning pr. dag kr. 21,78
Levetid, antal ir 2
Rrlig diskonberingsrate 3%
Uidnyttelkesgrad 0.5
Indkabspris pr. hvilestol/seng 25000
Arlig omkastning, kr. kr. 3.561,41
Ombkostning pr. time 3,71
Levetid, antal &r ]
Arlig diskonteringsrabe 3%
Uidnyttelkesgrad 0.5
Utensilier
Utensilier Pris
Mavn Antal pr. infusion Pr. stk. Pr. infusion
Alkaholswaly 1 0,31 0,31
Venflon i 3.3 3.3
Plasher 1 1,03 1,03
Hmls kar 1 0,215 0,215
Filter i 6,95 6,95
Sterilt wvand i 14 14
10 ml.  Sprajter  (en .
4 0,21 0.B4
|getheglas)
Kanyler 4 0,0845 0,3396
Saltvandspose (NaCL) i 32 32
Dropsast 2 4.4 B.B
Calprotectin

|I:lr'|'|kﬂh'|.|'llll,||=r pr. prove, kr.
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Bilag 3 Interviewguide

Generel information

Formal og afgreensning
Formalet med projektet er at opggre omkostninger ved administration af forskellige typer
af biologiske leegemidler pa gastroenterologiske sygehusafdelinger/-afsnit i Danmark.

Administration af leegemidler defineres som aktiviteter relateret til ordination og leve-
ring af leegemidler til patienten, herunder indledende vurdering og undersggelse,
behandling, opfglgning og monitorering.

Analysen er afgraenset til voksne med colitis ulcerosa eller Crohns sygdom, som er i be-
handling i min. 12 mdr. med et af fglgende biologiske leegemidler: Infliximab, adalimumab
og golimumab. Der ses alene pad omkostninger fra sygehusets perspektiv.

Projektet er finansieret af AbbVie og gennemfgres af KORA. KORA er et uafhaengigt institut,
som blev oprettet den 1. juli 2012 efter en fusion mellem de tidligere institutter DSI, AKF
og KREVI.

Deltagende sygehusafdelinger/-afsnit
Foglgende afdelinger/afsnit deltager i projektet:

< Sygehusafdeling 1 (anonymiseret i rapporten)
< Sygehusafdeling 2 (anonymiseret i rapporten)
= Sygehusafdeling 3 (anonymiseret i rapporten)

- Sygehusafdeling 4 (anonymiseret i rapporten)

Besgg
| forbindelse med projektet afleegger KORA hver af de deltagende afdelinger/afsnit et be-
sgg. Besgget forventes at vare ca. to timer og omfatte:

< Rundvisning og generel orientering om, hvordan administrationen af biologiske lsege-
midler er tilrettelagt pa afdelingen/afsnittet (ca. 30 min.)

- Interview med lsege og sygeplejerske om aktiviteter og tidsforbrug i forbindelse med
administrationen af biologiske lseegemidler (ca. 1% time) - interviewet kan evt. deles op
mellem laegen og sygeplejersken, hvis det er mest praktisk.

Besgget forventes gennemfagrt fra sidste halvdel af oktober til januar 2015. Dato for besg-
get aftales med afdelingerne/afsnittene.

Det er afdelingens/afsnittets ansvar at arrangere det praktiske i forbindelse med besgget,
herunder at indkalde lsege og sygeplejerske til interview og booke lokale til interviewet pa
sygehuset. Den leege og sygeplejerske, som deltager i interviewet, forventes at have ind-
gaende kendskab til og erfaring med administrationen af biologiske leegemidler pa afdelin-
gen/afsnittet.
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Det vil veere en fordel, hvis interviewdeltagerne inden besgget orienterer sig i denne inter-
viewguide, som indeholder de spgrgsmal, som KORA gnsker besvaret i forbindelse med
besgget.

Haring

Efter interviewet sender KORA udkast til referat til afdelingen/afsnittet til godkendelse.
Eventuelle udestdende spgrgsmal afklares ved opfglgende telefoninterview/mailkorre-
spondance. Afdelingen/afsnittet far mulighed for at kommentere pa rapporten inden offent-
liggarelse.

Spgrgsmal til KORA
Spgrgsmal kan rettes til seniorprojektleder Marie Jakobsen, KORA (tIf. 22 79 09 02; mail:
maja@kora.dk)

Spgrgsmal til afdelingen
Del A. Generelt

A.1) Hvor mange patienter er p.t. i behandling med infliximab, adalimumab og golimumab
hos jer?

A.2) Hvad er de stgrste forskelle i ressourceforbrug ved administrationen af de tre leege-
midler?

A.3) Beskriv kort, hvordan administrationen af infliximab er tilrettelagt pa afdelin-
gen/afsnittet?

A.4) Gives infusioner individuelt eller i grupper? Hvis i grupper, hvor store er grupperne?

A.5) Beskriv kort, hvordan administrationen af adalimumab og golimumab er tilrettelagt pa
afdelingen/afsnittet?

A.6) Hvordan foregar introduktionen til subkutan behandling?

A.7) Hvordan foregar monitoreringen af patienterne i behandling med de tre leegemidler?
Hvordan males effekten af behandlingen? Hvilke indikatorer anvendes? Er den leegelige
kontrol forskellig mellem de tre laeegemidler?

Del B. Ressourceforbrug

B.1) Er aktiviteterne opstillet i tabel B3.1 deekkende for de aktiviteter, der er i forbindelse
med administrationen af de tre lsegemidler? Vi har fokus pa de aktiviteter, hvor der er for-
skelle i ressourceforbrug mellem de tre lsegemidler. Hvis nej, hvilke aktiviteter mangler?

B.2) Hvad er det gennemsnitlige tidsforbrug for leege, sygeplejerske og sekreteer ved udfg-
relse af de enkelte aktiviteter i tabel B3.1 nedenfor (gennemsnit for alle patienter)?

B.3) Hvilke lokaler anvendes til de enkelte aktiviteter i tabel B3.1?

B.4) Hvilke utensilier, apparatur og/eller udstyr anvendes i forbindelse med de enkelte ak-
tiviteter i tabel B3.1?

B.5) Hvilke utensilier bruges i forbindelse med infusion, og hvad koster de?
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B.6) Hvad er det gennemsnitlige antal aktiviteter i tabel B3.1 i det farste behandlingséar for
de forskellige leegemidler (infliximab, adalimumab og golimumab)?

B.7) Er det gennemsnitlige ressourceforbrug i tabel B3.1 forskelligt for forskellige patient-
grupper (voksne med colitis ulcerosa versus voksne med Crohns sygdom)? Hvis ja, hvori
bestar forskellen?

B.8) Hvilken betydning har sveerhedsgraden af sygdommen for det gennemsnitlige ressour-
ceforbrug i tabel B3.1? Har sveerhedsgraden af sygdommen betydning for antallet af aktivi-
teter i det farste behandlingsar? Har sidelgbende aktiviteter (fx blodprgver) betydning for
antal aktiviteter i det farste behandlingsar?

[Tabel B3.1 udfyldes under interviewet]

Tabel B3.1. Gennemsnitligt ressourceforbrug ved forskellige aktiviteter pr. patientbehand-
ling (gennemsnit for alle patienter)

Aktiviteter Skgn over samlet Lokaler Utensilier/ Antal gange
tidsforbrug i minutter apparatur i det fgrste

og udstyr behand-
Syge- Sekreteer lingsar
plejerske

Indledende vurdering,
undersggelse og generel
opleering

INFLIXIMAB

ADALIMUMAB

GOLIMUMAB

Instruktion til subkutan
behandling

ADALIMUMAB

GOLIMUMAB

Opfeolgende leegekontrol

INFLIXIMAB

ADALIMUMAB

GOLIMUMAB

Infusion

INFLIXIMAB - 1. gang

INFLIXIMAB - 2. gang

INFLIXIMAB - 3. gang

INFLIXIMAB - 4. gang

INFLIXIMAB - 5. gang

INFLIXIMAB - 6. gang

INFLIXIMAB - 7. gang

INFLIXIMAB - 8. gang

Medicinudlevering

ADALIMUMAB/GOLIMUMAB
— 1. gang

ADALIMUMAB/GOLIMUMAB
— 2. gang
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Aktiviteter Skgn over samlet Lokaler Utensilier/ Antal gange
tidsforbrug i minutter apparatur i det farste
og udstyr behand-

Syge- Sekreteer lingsar
plejerske

ADALIMUMAB/GOLIMUMAB
— 3. gang

ADALIMUMAB/GOLIMUMAB
— 4. gang

ADALIMUMAB/GOLIMUMAB
— 5. gang

ADALIMUMAB/GOLIMUMAB
— 6. gang

ADALIMUMAB/GOLIMUMAB
— 7. gang

ADALIMUMAB/GOLIMUMAB
— 8. gang

Blande medicin

INFLIXIMAB

Del C. Takster

C.1) Bruger | DRG- eller DAGS-takster for de enkelte aktiviteter i tabel B3.1? Hvis ja, hvil-
ke? Hvis nej, findes der en sammenlignelig aktivitet, som har en DRG- eller DAGS-takst, og
hvad hedder den?

[Tabel B3.2 udfyldes under interviewet eller efterfalgende]

Tabel B3.2. Gennemsnitligt antal kontakter pr. patient i det farste behandlingsar fordelt pa
takstkoder (gennemsnit for alle patienter)

Type af kontakt INFLIXIMAB ‘ ADALIMUMAB GOLIMUMAB

Antal besgg hos leegen, uden der gives
medicin til patienten

Antal besgg pé sygehuset, hvor patien-
ten behandles med medicin pd sygehu-
set (ved infusion eller p& anden vis)

Antal besgg pa sygehuset, hvor patien-
ten far udleveret medicin til behandling
hjemme

Andre typer af kontakter

Del D. Afslutning

D.1) Er der veesentlige forskelle mellem biologiske leegemidler (infliximab, adalimumab og
golimumab) med hensyn til medicinspild?

D.2) Hvordan handteres evt. rest i anbrudte infliximab haetteglas?
1. Rundes der op til hele haetteglas hos den enkelte patient?

2. Eller gives der en preaecis dosis i mg til den enkelte patient? Hvad sker der i givet fald
med en evt. rest?

45



D.3) Er der andre forskelle i administrationen af de biologiske laegemidler (infliximab, ada-
limumab og golimumab), som kan have betydning for de samlede omkostninger forbundet
med leegemidlerne? Fx stop i behandlingen/behandlingspauser, sendringer i dosis eller hyp-
pighed af besgg.

D.4) Er der nogle seerlige rammer og vilkar, som har betydning for ressourceforbruget ved
administration af biologiske laegemidler (infliximab, adalimumab og golimumab) pa afdelin-
gen/afsnittet? Fx lokaler til at administrere medicinen i, dosering af medicinen pa apoteket
eller pa afdelingen etc.

D.5) Har | supplerende kommentarer?
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Bilag 4 DAGS-takster og afregning

De fire deltagende sygehusafdelinger har oplyst, at de pa undersggelsestidspunktet (4.
kvaltal 2014 — 1. kvartal 2015) altid brugte en af fglgende tre praeparatkoder i forbindelse
med kontakter relateret til biologisk behandling med infliximab, adalimumab og goli-
mumab:

-« BOHJ18A1: Infliximab (Remicade®)
- BOHJ18A3: Adalimumab (Humira®)
- BOHJ18A4: Golimumab (Simponi®)

Medicinen gives ved infusion eller injektion p& sygehuset eller udleveres til patienten med
henblik pa, at patienten selv tager medicinen derhjemme. | hvert af disse tilfeelde registre-
res preeparatkoden sammen med en af fglgende tilleegskoder:

- BWAAS31: Medicingivning ved subkutan injektion
- BWAAG2: Medicingivning ved intravengs infusion
- BWDBO: Medicinudlevering

De landsgennemsnitlige DAGS-takster for 2015 fremgar af tabel B4.1 nedenfor. Udgiften til
medicin indgar i taksten, nar tillegskoderne BWAA31 og BWAAG62 anvendes, men ikke i
taksten ved medicinudlevering (BWDBO). Disse takster kan derfor ikke bruges til at opggre
forskelle i omkostninger til administrering af biologiske leegemidler.

Tabel B4.1 DAGS-takster for 2015

Beskrivelse Kode Takstbelgb™

Infliximab (Remicade®), medicingiv- | BOHJ18A1 + BWAAG2 15.119 kr.
ning ved intravengs infusion

Adalimumab (Humira®), medicingiv- | BOHJ18A3 + BWAA31 15.119 kr.
ning ved subkutan injektion

Adalimumab (Humira®), medicinud- BOHJ18A3 + BWDBO 767 Kr.
levering

Golimumab (Simponi®), medicingiv- | BOHJ18A4 + BWAA31 15.119 kr.
ning ved subkutan injektion

Golimumab (Simponi®), medicinud- BOHJ18A4 + BWDBO 767 Kr.
levering

*) Kilde: Interaktiv DRG: http://drgservice.ssi.dk/grouper/Modules/Home/

Hver region har sin egen model for afregning af seerlig dyr sygehusmedicin. De deltagende
sygehusafdelinger far alle deekket de faktiske udgifter til medicinen. Der vurderes ikke at
veere veesentlige forskelle i afregning mellem region og sygehus afhaengig af, om medicinen
administreres ved infusion eller subkutant.
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Det Nationale Institut
for Kommuners og Regioners
Analyse og Forskning

Kebmagergade 22
1150 Kebenhavn K
E-mail: kora@kora.dk
Telefon: 444 555 00
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