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OPSUMMERING

Baggrund

Erenumab (Aimovig) er indiceret til forebyggende behandling af migraene blandt voksne med mindst fire maned-
lige migraenedage. Omkring 5.000-6.000 patienter kandiderer arligt til behandling af den ansggte indikation i
Danmark. Amgros’ vurdering tager udgangspunkt i dokumentation indsendt af Novartis Healthcare A/S.

i

Analyse

| analysen estimeres de inkrementelle omkostninger forbundet med behandling med erenumab (Aimovig) sam-

menlignet med betablokkere, candesartan og topiramat (P1), valproat og amitriptylin (P2) og Botox (P3) som fo-
rebyggende behandling af patienter med migraene. Ansgger har valgt ikke at estimere de inkrementelle omkost-
ninger per patient ved brug af erenumab (Aimovig) for P1 og P2 separat, men har samlet denne population i én

analyse.

Inkrementelle omkostninger og budgetkonsekvenser

Amgros har vurderet de inkrementelle omkostninger per patient ved brug af erenumab (Aimovig) sammenlignet
med komparatorer. De inkrementelle omkostninger er angivet i AIP.

| scenariet Amgros mener er mest sandsynligt, er de gennemsnitlige meromkostninger over 5 ar for erenumab
(Aimovig) felgende for hhv. P1 + P2 og P3:

e Pl+P2:Ca.

e P3:Ca.
Hvis analysen udfgres med AIP, bliver de inkrementelle omkostninger til sammenligning 260.000 DKK per patient
for P1 og P2 og 145.000 DKK per patient for P3.

Amgros vurderer, at budgetkonsekvenserne for regionerne per ar ved anbefaling af erenumab (Aimovig) som
standardbehandling vil veere ca. _ Hvis analysen udfgres med AIP, er budgetkonsekvenser ca. 15-20
mio. DKK om aret JJ|j

Konklusion

Behandling med erenumab (Aimovig) er forbundet med betydelige meromkostninger sammenlignet med be-
handling med et behandlingsmix med betablokkere, candesartan og topiramat (P1) og valproat og amitriptylin
(P2). Behandling med erenumab (Aimovig) er sammenlignet med Botox ligeledes forbundet med inkrementelle
omkostninger af betydelig stgrrelse. De inkrementelle omkostninger er naesten udelukkende drevet af laegemid-
delomkostningerne for erenumab (Aimovig), ved sammenligning med bade P1 og P2 og Botox.
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Liste over forkortelser

AIP Apotekernes indkgbspris

CGRP Calcitonin genrelaterede protein
DKK Danske kroner

DRG Diagnose Relaterede Grupper
SAIP Sygehusapotekernes indkgbspris
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Ansggning

Laegemiddelfirma: Novartis Healthcare A/S
Handelsnavn: Aimovig

Generisk navn: Erenumab

Forebyggende behandling af migraene blandt voksne med mindst fire maned-

Indikation: lige migreenedage.
ATC-kode: NO2CX07
Ansggning modtaget hos Amgros: 06-02-2019
Endelig rapport faerdig: 27-03-2019
Sagsbehandlingstid fra endelig ansggning: 49 dage
Line Brgns Jensen
Louise Greve Dal
Arbejdsgruppe: Pernille Winther Johansen
Lianna Christensen
Mark Friborg

Denne rapport bygger pa analyser udfgrt pa baggrund sygehusapotekernes indkgbspriser (SAIP). Enkelte
steder er analysens resultat yderligere angivet pa baggrund af listepriser (AIP).
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1 BAGGRUND

Erenumab (Aimogvig) er indiceret som forebyggende behandling af migraene blandt voksne med mindst fire ma-
nedlige migraeenedage. Novartis Healthcare A/S (herefter omtalt som ansgger) er markedsfgringstilladelsesinde-
haver af erenumab (Aimovig) og har den 06.02.2019 indsendt en ansggning til Medicinrddet om anbefaling af
erenumab (Aimovig) som standardbehandling pa danske hospitaler af den naevnte indikation. Som et led i denne
ansggning vurderer Amgros, pa vegne af Medicinrddet de gkonomiske analyser, ansgger har sendt som en del af
den samlede ansggning til Medicinradet. Denne rapport er Amgros’ vurdering af de fremsendte gkonomiske
analyser (herefter omtalt som analysen).

i
1.1 Problemstilling

Formalet med analysen er at estimere de inkrementelle omkostninger forbundet med forebyggende behandling
af migraene blandt voksne med mindst fire manedlige migraene dage, i form af de gennemsnitlige inkrementelle
omkostninger per patient og de samlede budgetkonsekvenser for regionerne ved anbefaling af erenumab (Aimo-
vig) som standardbehandling pa danske hospitaler af den naevnte indikation. | analyserne sammenlignes behand-
ling med erenumab (Aimovig) med behandling med betablokker, candesartan, topiramat (P1) og valproat og
amitriptylin (P2) og Botox (P3).

H
1.2 Patientpopulation

Migraenehovedpine kendetegnes ved anfaldsvis hovedpine typisk henover 4-72 timer (ubehandlet eller behand-
let uden succes) af dunkende karakter, moderat til sveer intensitet og forvaerring ved almindelig fysisk aktivitet.
Ved anfald fglger typisk kvalme, opkast og overfglsomhed overfor lys og lyd (1).

Migraene er en udbredt lidelse, der medfgrer nedsat funktionsevne, tab af livskvalitet og er blandt de tre syg-
domme, som er arsag til mest arbejdsfraveaer (1). Lidelsen er sandsynligvis en genetisk disponeret sygdom, der
vedrgrer bade nerver og blodkar i hovedet, hvor calcitonin genrelaterede protein (CGRP)-signalering menes at
veere vaesentlig og muligvis forarsagende faktor i sygdomsmekanismen. De egentlige arsager til migraene kendes
ikke med sikkerhed (1).

| klinisk praksis skelnes mellem migraene med eller uden "aura” (forbigdende neurologiske forstyrrelser f.eks.
forstyrrelser af syns- eller fglesans i op til 60 minutter fgr selve migraanehovedpinen starter) (1).

| kliniske studier anvender man ofte en anden inddeling af migraene, nemlig “episodisk” og "kronisk” migraene.
"Episodisk” migraene er defineret ved < 15 migraanedage om maneden, og “kronisk” migraene er defineret ved
hovedpine > 15 dage om maneden, hvoraf mindst 8 dage er med migraene, resten med anden hovedpinetype,
f.eks. spaendingshovedpine. Dette skal opfattes som et kontinuerligt spektrum, hvor den enkelte patient i perio-
der kan ga fra episodisk til kronisk migraane og omvendt (1).

Migraene er udbredt i alle aldersgrupper. Den debuterer hyppigst inden 40-arsalderen og ofte allerede i barn-
dom eller ungdom. Der er flere kvinder end maend, der lider af migraene. Studier viser, at mellem 24-32% af alle
danske kvinder og mellem 5-17% af alle danske maend oplever migraene mindst én gang i deres liv. De fleste be-
handles i primaersektoren, men ved utilfredsstillende behandlingseffekt kan patienten blive henvist til en hoved-
pineklinik/-center pa hospitalet (1).

Fagudvalget vedr. migraene vurderer, at antallet af patienter, der bliver behandlet for migraene pa de danske
hospitaler, er i omegnen af ca. 5.000-6.000 patienter, men at der ikke findes endelige opggrelser over totalt an-
tal migraenepatienter, der er tilknyttet hovedpineklinikker i Danmark. Fagudvalget skgnner, at flertallet af disse
patienter opfylder kriterierne for forebyggende migraeenebehandling (1).
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1.3 Nuvzerende behandling

Medicinsk behandling af migraene inddeles i anfaldsbehandling (smertestillende og kvalmestillende) og forebyg-
gende behandling. Forebyggende behandling tilbydes for at reducere svaerhedsgrad og frekvens af hovedpinean-
fald til patienter, der har mindst to sveere migraeneanfald pr. maned med darlig effekt af anfaldsmedicin og heraf
forringet livskvalitet (1). Forebyggende behandling er succesfuld, nar patienten oplever forbedret livskvalitet
samt fald i migraenens hyppighed og svaerhedsgrad. Mange patienter oplever spontan forbedring over tid. Det er
derfor meget individuelt, hvor lang tid en patient har brug for profylaktisk behandling, og nuvaerende kliniske
anbefalinger tilsiger derfor, at medicinen forsgges afsluttet hver 6-12 maned for at sikre, at der fortsat er behov
for og effekt af medicinen (1).

Det er vigtigt at notere, at der findes en del patienter, som har sakaldt “medicinoverforbrugshovedpine” (mi-
graene/hovedpine pga. overforbrug af smertestillende), hvor behandlingen fgrst og fremmest bestar af udtrap-
ning af deres medicinoverforbrug og ikke yderligere tilleeg af forebyggende behandling (1).

Laegemidler, der er godkendt til forebyggende behandling af migraene i Danmark, er: metoprolol/propranolol
(betablokkere), flunarizin (calciumantagonist), topiramat (antiepileptika), pizotifen (aminantagonist), clonidin
(alfa2-receptor- samt imidazolinreceptoragonist) samt amitriptylin (tricyklisk antidepressivum). Derudover er
Botox godkendst til patienter med kronisk migraene. lkke alle leegemidler, der fremgar af de eksisterende danske
behandlingsvejledninger, er blevet godkendt til forebyggelse af migraene, men bruges til formalet som ”off-la-
bel” (ikke-godkendt til indikationen) (1).

Der er ikke enighed, hverken nationalt eller internationalt, om disse lzegemidlers indbyrdes placering i behand-
lingsalgoritmen til forebyggelse af migraene. Der er i gvrigt en meget stor individuel variation i de enkelte laege-
midlers effekt og bivirkninger pa den enkelte patient. Valget af, hvilket praeparat en patient tilbydes, baseres sa-
ledes pa en individuel vurdering af bl.a. den enkelte patients risikoprofil, andre sygdomme og tidligere erfaring

(1).

Betablokkere (metopolol/propranolol) opfattes som fgrstevalgspraeparater. Det er fagudvalgets skgn, at top-
iramat og de to ”off-label”-praeparater candesartancilexetil og lisinopril anvendes i sa stor udstraekning, at de
sammen med betablokkere udgegr fgrstevalgspraeparaterne ved forebyggende behandling af migraene (1).

Ved behandlingssvigt (enten i form af suboptimal effekt eller uacceptable bivirkninger) eller kontraindikationer
tilbydes patienterne typisk behandling med amitriptylin eller valproat — for patienter med kronisk migraene even-
tuelt Botox — som andenvalgspraeparater (1). Ved behandlingssvigt/kontraindikationer mod andenvalgspraepara-
ter kan patienterne tilbydes behandling med andre laegemidler, som er mindre anvendt pga. mindre gunstig bi-
virkningsprofil, f.eks. lamotrigin og pizotifen (1).

|
1.4 Behandling med erenumab (Aimovig)

Indikation

Erenumab (Aimovig) er indiceret til forebyggende behandling af migraene blandt voksne med mindst fire maned-
lige migraenedage (2).

Virkningsmekanisme

CGRP er et protein knyttet til nervesystemet, der via CGRP-receptoren medfgrer overfgring af smertesignaler,
karudvidelse samt neurologisk medieret immunreaktion i hovedets nerver/blodkar. Erenumab er et fuldt humant
monoklonalt antistof, som ha&ammer CGRP-receptoren og dermed medfgrer en haemning af den CGRP-induce-
rede karudvidelse, reduktion af den neurologisk medierede immunreaktion samt haemning af smertesignaler (1).

Dosering

Erenumabs anbefalede dosis er 70 mg hver 4. uge, men nogle patienter har gavn af 140 mg hver 4. uge. Ere-
numab kan efter oplaering selvadministreres (1).
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1.4.1 Komparator

Medicinradet har defineret komparatorer som et behandlingsmix med betablokkere (metolol/propranolol), lisi-
nopril, candesartancilexetil og topiramat for patienter med migraene, der har mindst fire migraanedage per ma-
ned (P1) og et behandlingsmix med TCA (amitriptylin/nortriptylin) og valproat til patienter med migraene, der har
mindst fire migraeenedag per maned og har oplevet behandlingssvigt pa to tidligere forebyggende behandlinger
indenfor to laegemiddelgrupper (P2), og Botox som komparator til patienter med kronisk migraene, som har op-
levet behandlingssvigt pa tidligere behandlinger indenfor to leegemiddelgrupper (P3), se tabel 1.

Tabel 1: Definerede populationer og komparatorer

Population

Komparator

P1: Patienter, der har mindst fire migreenedage per maned.

Betablokkere
Lisinopril
Candesartancilexetil

Topiramat

P2: Patienter, der har mindst fire migraeenedage per méaned og har
oplevet behandlingssvigt pa to tidligere forebyggende

TCA (amitriptylin/nortriptylin)

behandlinger. Valproat
P3: Patienter, der har kronisk migraene (mindst 15 hovedpinedage
/maned hvoraf mindst 8 dage er med migraene), og har oplevet i

behandlingssvigt pa to tidligere forebyggende behandlinger.

1.5 Medicinradets kliniske spgrgsmal

Medicinradet har vurderet den kliniske merveerdi af erenumab (Aimovig) som forebyggende behandling for fgl-

gende populationer:

e P1: Hvad er den kliniske mervaerdi af erenumab til patienter med migraene, der har mindst fire migrae-
nedage per maned sammenlignet med eksisterende standardbehandling? (1)

e  P2:Hvad er den kliniske mervaerdi af erenumab til patienter med migraene, der har mindst fire migrae-
nedage per maned og har oplevet behandlingssvigt pa to tidligere forebyggende behandlinger indenfor
to leegemiddelgrupper (antihypertensiva og antiepileptika) sammenlignet med eksisterende standard-

behandling? (1)

e P3: Hvad er den kliniske mervaerdi af erenumab til patienter med kronisk migraene, som har oplevet be-
handlingssvigt pa tidligere forebyggende behandlinger indenfor to leegemiddelgrupper (antihyperten-

siva og antiepileptika) sammenlignet med Botox? (1)
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2 VURDERING AF INDSENDT @KONOMISK ANALYSE

| analyserne af inkrementelle omkostninger per patient sammenlignes behandling med erenumab (Almovig) med
behandling med betablokker, candesartan og topiramat (P1) samt valproat og amitriptylin (P2), og Botox (P3).
Ansgger har indsendt to omkostningsanalyser; en for P1 og P2 og en for P3. Ansgger har valgt ikke at inkludere
en sammenligning af erenumab (Aimovig) med lisinopril i P1. Dette begrundes med, at det ikke har vaeret muligt
for ansgger at lave en klinisk sammenligning for erenumab (Aimovig) og lisinopril, da litteratursggningen ikke
fandt relevante kliniske studier at baserer sammenligningen pa.

Amgros havde flere indvendinger mod den initiale model, som ansgger indsendte. Dette er den anden model,
som ansgger har indsendt til Amgros i forbindelse med vurderingen. Det er kun den seneste indsendte model,
som praesenteres herunder.

2.1 Model, metode og forudszetninger
2.1.1 Modelbeskrivelse

Ansgger har indsendt en simpel omkostningsanalyse, der inkluderer lzegemiddelomkostninger samt hospitalsom-
kostninger forbundet med kontrolbesgg og udlevering af leegemidler.

Ansgger antager, at patienter kan skifte dosis pa erenumab (Aimovig) hver 12. uge i forbindelse med kontrolbe-
spg. Ansgger antager desuden, at patienter kan stoppe deres behandling ved samme kontrolbesgg.

Ansgger har adspurgt kliniske eksperter om at estimere andelen af patienter, der skifter dosis og stopper be-
handling. Ansgger antager saledes, at 90% af patienterne starter pa 70 mg erenumab (Aimovig), mens de reste-
rende 10% starter pad 140 mg. | figur 1 ses ansggers estimater over patientforlgb over tid.

100%
90%
80%
T0%
60%
0%

hd J0mg 140mg Discontinuation

Figur 1: Patientforlgb for erenumab over perioder ¢ 12 uger

Ansgger antager desuden, at patienter i behandling med én af komparatorerne forbliver i behandling over hele
tidshorisonten.

| analysen estimeres de gennemsnitlige omkostninger per patient der behandles med erenumab (Aimovig) sam-
menlignet med betablokker, candesartan og topiramat (P1) samt valproat og amitriptylin (P2), og Botox (P3).
Analysen medtager omkostninger til leegemidler og hospitalsomkostninger for en periode pa fem ar.
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Amgros’ vurdering
Ansggers model er meget forsimplet i forhold til det pagaeldende sygdomsforlgb.

Modellen drives i hgj grad af klinikerestimater, blandt andet i forhold til patientforlgb, der er forbundet med stor
usikkerhed. Antagelserne betyder, at knapt halvdelen af patienterne er stoppet pa behandling med erenumab
(Aimovig) efter ca. 6 maneder, og ca. 90% estimeres at have stoppet behandlingen ved udgangen af ar 3, hvilket
muligvis er hgjt sat og dermed underestimerer omkostningerne forbundet med forebyggende behandling med
erenumab (Aimovig).

Amgros accepterer ansggers overordnede modeltilgang, men udarbejder fglsomhedsanalyser, der undersgger
usikkerheden i antagelserne omkring patientforlgb.

2.1.2 Analyseperspektiv

Ansgger har indsendt en omkostningsanalyse med et begraenset samfundsperspektiv. Analysen har en tidshori-
sont pa 5 ar. Omkostninger der ligger efter det fgrste ar, er diskonteret med en faktor pa 4 % for en opsumme-
ring i ansggers model.

Amgros’ vurdering

Analysens begraensede samfundsperspektiv og valg af tidshorisont er i tréd med Amgros’ retningslinjer. Amgros
tilfgjer diskontering til alle omkostninger, der ligger efter det fgrste behandlingsar.

|
2.1.3 Omkostninger

Det fglgende afsnit om omkostninger redeggres for hvordan og hvilke omkostninger ansgger har inkluderet i
analysen.

Laegemiddelomkostninger

Ansgger har anvendt doser baseret pa produktresuméet for erenumab (Aimovig) (2). Det betyder, at patienter
modtager 70 mg erenumab (Aimovig) subkutant hver 4. uge. Dosis kan gges til 140 mg hos nogle patienter.

Ansgger har for komparatorer anvendt daglige doser fra pro.medicin.dk. For mange af komparatorerne har ansg-
ger konservativt anvendt den laveste anbefalede dosis i deres beregninger. For amitriptylin og Botox har ansgger
dog valgt den hgjeste anbefalede dosis.

Leegemiddelpriserne er fra Amgros, se tabel 3.
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Tabel 2: Anvendte laegemiddelpriser, SAIP (marts 2018)

Leegemiddel Styrke Pakningsstgrrelse Pris [DKK] Arlig omkostning [DKK]

70 mg 1 stk. - _
Erenumab (Aimovig)

140 mg 1 stk. e e
Metoprolol 50 mg 100 stk. - -
Candesartan 16 mg 98 stk. ] B
Topiramat 25mg 60 stk. - -
Valproinsyre 500 mg 100 stk. - -
Amitriptylin 50 mg 100 stk. - -
Botulinum type A toxin 200 enheder 6 stk. _ _

*Svarende til 200 enheder i 4,34 injektioner per ar

Amgros’ vurdering

Ansgger har anvendt doser i henhold til lzegemidlernes produktresuméer. Det undrer dog Amgros, at ansgger
har valgt den laveste dose for alle komparatorer pa naer amitriptylin og Botox. Amgros antager, at begrundelsen
for valget af doseringen af Botox skyldes de tilgaengelige pakningsstgrrelser. For amitriptylin endrer Amgros do-
seringen, sa denne ogsa er den lavest mulige angivet i leegemidlet produktresumé.

Amgros vurderer, at ansggers tilgang er acceptabel, men aendre doseringen af amitriptylin i Amgros’ hovedana-
lyse.

Hospitalsomkostninger

Ansgger antager, at patienter som selv administrerer leegemidler (alt andet end Botox) far udleveret deres laege-
midler pa hospitalet og dermed traekker en ressource for medicinudlevering. For Botox-behandling har ansgger
anvendt relevante DRG-takster for at prissaette besgg og behandling pa hospitalet.

De anvendte takster ses i tabel 3.

Tabel 3: Anvendte hospitalsomkostninger, DKK

Hospitalsomkostning Pris [DKK]

Injektion (baseret pa Botox) Per besgg 4.304 DRG-takster: PG12M + BG50A

Region Hovedstadens 2016-takst
for udlevering af medicin.

Udlevering af medicin uden

) Per udlevering 1.778
konsultation

Amgros’ vurdering

Amgros godtager ansagers tilgang til estimering af disse omkostninger.
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3 RESULTATER

3.1 Ansggers hovedanalyse

Ansggers hovedanalyse resulterer i inkrementelle omkostninger per patient for P1 og P2 erenumab (Aimovig)
sammenlignet med et behandlingsmix af metoprolol, candesartan, topiramat, valproat og amitriptylin pa ca.

over 5 ar.

Ansgger estimerer i hovedanalysen de inkrementelle omkostninger per patient for P3 erenumab (Aimovig) sam-

menlignet med Botox til at veere ca.

over 5 ar.

Resultaterne fra ansggers hovedanalyse praesenteres i tabel 4 og tabel 5 for hhv. P1 og P2, og P3.

Tabel 4: Resultatet af ans@ggers hovedanalyse for sammenligningen med metoprolol, candesartan, topiramat, valproat og
amitriptylin (P1 og P2), DKK, SAIP.

Erenumab

Komparatorer

Inkrementelle omkostninger

Legemiddelomkostnin- - S N
ger
Hospitalsomkostninger 58.061 48.190 9.871

Totale omkostninger

Tabel 5: Resultatet af ans@gers hovedanalyse for sammenligningen med Botox (P3), DKK, SAIP.

Erenumab

Komparatorer

Inkrementelle omkostninger

Leegemiddelomkostnin-
ger

Hospitalsomkostninger

58.061

94.688

-36.627

Totale omkostninger

3.2 Amgros’ hovedanalyse

3.2.1 Antagelser i Amgros hovedanalyse

Baseret pa Amgros’ kritiske vurdering af den tilsendte model, har Amgros udarbejdet sin egen hovedanalyse.
Forudsaetningerne er som i ansggers analyse bortset fra fglgende:

e Amgros har opdateret de anvendte laegemiddelpriser (se tabel 6)
e Justeret dosis for amitriptylin, sa denne ogsa er den laveste mulige pa 10 mg
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Tabel 6: Amgros' anvendte laegemiddelpriser, SAIP (januar 2019)

Leegemiddel Styrke Pakningsstgrrelse Pris [DKK] Arlig omkostning [DKK]

70 mg 1 stk. - _
Erenumab (Aimovig)

140 mg 1 stk. e e
Metoprolol 100 mg 100 stk. - -
Candesartan 16 mg 98 stk. ] B
Topiramat 50 mg 60 stk. - -
Valproinsyre 1.000 mg 100 stk. - -
Amitriptylin 10 mg 100 stk. - -
Botulinum type A toxin 200 enheder 6 stk. _ _

*Svarende til 200 enheder i 4,34 injektioner per ar

3.2.2 Resultat af Amgros hovedanalyse
Resultaterne fra Amgros’ hovedanalyse praesenteres i tabel 7 og tabel 8.X

Amgros’ hovedanalyse resulterer i inkrementelle omkostninger per patient for P1 og P2 erenumab (Aimovig)
sammenlignet med et behandlingsmix af metoprolol, candesartan, topiramat, valproat og amitriptylin pa ca.
over 5 ar.

Hvis analysen udfgres pa baggrund af AIP, bliver leegemiddelomkostningerne for P1 og P2 for erenumab (Aimo-
vig) ca. 250.000 DKK, mens de totale inkrementelle omkostninger bliver ca. 260.000 DKK per patient over 5 ar.

Tabel 7: Resultatet af Amgros' hovedanalyse for sammenligningen med metoprolol, candesartan, topiramat, valproat og
amitriptylin (P1 og P2), DKK

Erenumab Komparatorer Inkrementelle omkostninger

L=gemidaelomkostnin- I

ger

Hospitalsomkostninger 54.207 44.486 9.722

Totale omkostninger

For P3 resulterer Amgros’ hovedanalyse i inkrementelle omkostninger per patient for erenumab (Aimovig) sam-
menlignet med Botox pa ca. _ over 5 ar.

Hvis analysen udfgres pa baggrund af AIP, bliver leegemiddelomkostningerne for P3 for erenumab (Aimovig) ca.
250.000 DKK, mens de totale inkrementelle omkostninger bliver ca. 145.000 DKK per patient over 5 ar.

For begge populationer skyldes meromkostningerne primaert prisen pa erenumab (Aimovig).
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Tabel 8: Resultatet af Amgros” hovedanalyse for sammenligningen med Botox (P3), DKK

Erenumab

Komparatorer

Inkrementelle omkostninger

Leegemiddelomkostnin-
ger

Hospitalsomkostninger

54.207

87.734

-33.527

Totale omkostninger

3.2.3 Amgros’ fglsomhedsanalyser

Amgros har udarbejdet fglsomhedsanalyser, der belyser usikkerheden ved antagelserne om behandlingsstop og
dosisskift. Felsomhedsanalyserne beskrives kort herunder.

Behandlingsstop

Da en stor andel af patienterne i ansggers analyse antages at stoppe pa behandlingen med erenumab (Aimovig),
udarbejder Amgros en fglsomhedsanalyse, der ekskludere muligheden for behandlingsstop. Dog vil 36% af pati-
enterne stadig veere stoppet pa behandlingen efter 5 ar, da udregningerne i ansggers model giver en rest ved

dosisskift.
Dosisskift

Amgros udarbejder en fglsomhedsanalyse, hvor patienter ikke skifter dosis pad erenumab (Aimovig) undervejs i
behandlingen. Dette vil betyde, at de patienter der begynder pa 70 mg erenumab (Aimovig) vil fortseette pa
denne dosis, og ligeledes for 140 mg.

Behandlingsstop og dosisskift

Denne analyse ekskluderer muligheden for behandlingsstop ved behandling med erenumab (Aimovig), og holder
samtidig patienterne pa den valgte startdosis uden mulighed for dosisskift.

Tabel 9: Resultater af Amgros' fglsomhedsanalyser, DKK, SAIP

Fglsomhedsanalyse

Amgros’ hovedanalyse

Behandlingsstop ekskluderet

Dosisskift ekskluderet

Behandlingsstop og dosisskift ekskluderet
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4 BUDGETKONSEKVENSER

Budgetkonsekvenserne per ar er baseret pa antagelsen om, at erenumab (Aimovig) vil blive anbefalet som stan-
dardbehandling. Man ser derfor pa to scenarier:

e Erenumab (Aimovig) bliver anbefalet som standardbehandling af Medicinradet til indikationen, som
denne analyse omhandler
e Erenumab (Aimovig) bliver ikke anbefalet som standardbehandling

Budgetkonsekvenserne bliver differencen mellem budgetkonsekvenserne i de to scenarier.

4.1 Ansggers estimater

4.1.1 Patientpopulation og markedsandel

Fagudvalget vedr. migraene under Medicinradet har i protokollen for denne ansggning antaget, at der er 5.000-
6.000 patienter i behandling for migraene pa de danske hospitaler. Fagudvalget skgnner desuden at flertallet af
disse opfylder kriterierne for forebyggende migraene behandling (1).

Ansgger har valgt at tage udgangspunkt i en population bestdende af patienter, der har oplevet to eller flere be-
handlingsophgr og er tilknyttet et hovedpinecenter. Denne population estimerer ansgger til at besta af 2.400
patienter, hvoraf de fleste er i behandling med topiramat.

Ansgger har adspurgt kliniske eksperter for at estimere patientantal og fordelingen af patienter i behandling
med de forskellige leegemidler. Ansggers estimerede patientantal ses i tabel 10.

Tabel 10: Ansggers estimat af antal nye patienter per Gr

Erenumab anbefales som standardbehandling

Erenumab 242 352 303 296 305
Metoprolol 0 0 0 0 0
Candesartan 0 0 0 0 0
Topiramat 1.264 1.225 1.242 1.245 1.242
Valproat 257 250 253 254 253
Amitriptylin 257 250 253 254 253
Botox 379 324 349 352 348
Erenumab anbefales ikke som standardbehandling

Erenumab 0 0 0 0 0
Metoprolol 0 0 0 0 0
Candesartan 0 0 0 0 0
Topiramat 1.350 1.350 1.350 1.350 1.350
Valproat 275 275 275 275 275
Amitriptylin 275 275 275 275 275
Botox 500 500 500 500 500
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Amgros’ vurdering af estimeret antal patienter

Ansgger har begraenset patientpopulationen til kun at omfatte patienter med to eller flere behandlingsophgr,
der ogsa er tilknyttet et hovedpinecenter. Amgros vurderer, at dette potentielt underestimerer budgetkonse-
kvenserne vaesentligt. Ansgger har ogsa udarbejdet fglsomhedsanalyser, hvor patientpopulationen aendres til at
omfatte alle patienter i label, patienter, der har oplevet to eller flere behandlingsophgr og patienter med kronisk
migraene. Populationerne er forskellige alt efter, om de er knyttet til hovedpinecentre eller alle hospitalsafdelin-
ger, hvilket ansgger ogsa har inkluderet i fglsomhedsanalyserne.

Da ansgger har inkluderet falsomhedsanalyser for at belyse usikkerheden ved markedsoptaget, godtager Amgros
ansggers estimerede patientantal, men understreger, at resultaterne bgr tolkes ved forsigtighed. Amgros udar-
bejder egen budgetkonsekvensanalyse, hvor patientantallet zendres til at inkludere alle patienter, der har oplevet
2 eller flere behandlingsoph@r og som er tilknyttet alle hospitalsafdelinger.

i
4.1.2 Estimat af budgetkonsekvenser

Ansgger har inkluderet de samme omkostninger i budgetkonsekvensanalysen, som der er inkluderet i omkost-
ningsanalysen dog uden diskontering af omkostninger efter fgrste ar.

Med de indlagte antagelser estimerer ansgger, at anvendelse af erenumab (Aimovig) vil resultere i budgetkonse-
kvenser pa ca. per ar for patienter, der har oplevet to eller flere behandlingsophgr og er tilknyttet
et hovedpinecenter,

Ansggers estimat af budgetkonsekvenserne fremgar af tabel 11..

Tabel 11: Ans@ggers hovedanalyse for totale budgetkonsekvenser, mio. DKK, ikke-diskonterede tal, SAIP.

Erenumab anbefales som standardbehandling

Erenumab - - - - -
Metoprolol I I I I I

Candesartan I I I I I

Topiramat - - - - -
Valproat - - - - -
Amitriptylin - - - - -
Botox __ __ __ __ __
Total __ ___ L ___ ___

Erenumab anbefales ikke som standardbehandling

Erenumab I I I I I
Metoprolol I I I I I
Candesartan I I I I I
Topiramat - - - - -
Valproat - - - - -
Amitriptylin - - - - -
Botox - - - - -
Total - - - - -
Totale budgetkonsekvenser - - - - -
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Amgros’ vurdering

Ansggers estimater er i overensstemmelse med Amgros’ metodevejledning og kan pa baggrund heraf godtages.
Amgros udarbejder egen budgetkonsekvensanalyse, med opdaterede priser samt aendring i markedsoptag for at
belyse konsekvenserne af en stgrre patientpopulation.

4.1.3 Fglsomhedsanalyser af budgetkonsekvenser

Ansgger har udarbejdet fglsomhedsanalyser af budgetkonsekvensanalysen, der viser budgetkonsekvenserne ved
forskellige patientpopulationer.

Resultaterne fra fglsomhedsanalyserne ses i tabel 12.

Tabel 12: Ansggers folsomhedsanalyser af budgetkonsekvenserne, mio. DKK, ikke-diskonterede tal, SAIP

Patientpopulation

Ansggers hovedanalyse

Alle patienter i label,
alle hospitalsafdelinger

Alle patienter i label,
hovedpinecentre

To eller flere behandlingsop-
hgr, alle hospitalsafdelinger

Kronisk migraene,
alle hospitalsafdelinger

Kronisk migraene, -
hovedpinecentre

4.2 Amgros’ estimater af budgetkonsekvenser
Amgros har korrigeret fglgende estimater i forhold til ansggers analyse:

e  Amgros har benyttet omkostninger og antagelser benyttet i Amgros’ hovedanalyse
e Amgros benytter patientantallene fra ansggers fglsomhedsanalyser, hvor alle potentielle patienter, der
har oplevet to eller flere behandlingsophgr, pa alle hospitalsafdelinger inkluderes

4.2.1 Amgros’ estimat af patientantal

Nar alle potentielle patienter, der har oplevet to eller flere behandlingsophgr, pa alle hospitalsafdelinger inklude-
res i budgetkonsekvensanalysen, estimerer Amgros patientantallet jf. tabel 13.
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Tabel 13: Amgros’ estimat af antal nye patienter per Gr

Erenumab anbefales som standardbehandling

Erenumab 275 400 341 330 338
Betablokker 788 766 776 778 777
Candesartan 788 766 776 778 777
Topiramat 337 328 332 333 333
Valproat 170 165 167 168 167
Amitriptylin 170 165 167 168 167
Botox 213 150 180 185 181

Erenumab anbefales ikke som standardbehandling

Erenumab 0 0 0 0 0

Betablokker 836 836 836 836 836
Candesartan 836 836 836 836 836
Topiramat 358 358 358 358 358
Valproat 180 180 180 180 180
Amitriptylin 180 180 180 180 180
Botox 350 350 350 350 350

Med de indlagte antagelser estimerer Amgros, at anvendelse af erenumab (Aimovig) vil resultere i budgetkonse-
kvenser pa ca. _ per ar.

Hvis analysen udfgres med AIP bliver budgetkonsekvenserne ca. 15-20 mio. per ar.

Estimat af budgetkonsekvenserne fremgar af tabel 14.
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Tabel 14: Amgros” hovedanalyse for totale budgetkonsekvenser, mio. DKK, ikke-diskonterede tal, SAIP.

Ara Ar

wn

Ar1 ‘ Ar2 ‘ Ar3

Erenumab anbefales som standardbehandling

Erenumab - - - - -
Metoprolol - - - - -
Candesartan - - - - -
Topiramat - - - - -
Valproat - - - - -
Amitriptylin - - - - -
Botox - - - - -
Total - - - - -

Erenumab anbefales ikke som standardbehandling

Erenumab I I I I I
Metoprolol - - - - -
Candesartan - - - - -
Topiramat - - - - -
Valproat - - - - -
Amitriptylin - - - - -
Botox - - - - -
Total - - - - -
Totale budgetkonsekvenser - - - - -

4.2.2 Amgros’ fglsomhedsanalyser af budgetkonsekvenser

Amgros har udarbejdet en fglsomhedsanalyse af budgetkonsekvenserne, der belyser usikkerheden i patientan-
tallet. Her antages det, at alle patienter i label medtages. Estimatet af de justerede budgetkonsekvenser fremgar
af tabel 15.

Tabel 15: Amgros' felsomhedsanalyse af budgetkonsekvenserne, mio. kr., ikke-diskonterede tal, SAIP

Patientpopulation

Alle patienter i label,

Amgros’ hovedanalyse -
alle hospitalsafdelinger -
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5 DISKUSSION

Behandling med erenumab (Aimovig) er forbundet med betydelige inkrementelle omkostninger sammenlignet
med behandling med et behandlingsmix af metoprolol, candesartan, topiramat, valproat og amitriptylin (P1 og
P2).

Behandling med erenumab (Aimovig) er sammenlignet med Botox (P3) forbundet med betydelige inkrementelle
omkostninger. Meromkostningerne er for begge analyser primaert drevet af leegemiddelomkostningerne for
erenumab (Aimovig), og i mindre grad bestemt af det antagede patientforlgb.

Hospitalsomkostninger har overordnet lille betydning for resultatet.
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