TIDSPLAN

e 8:30-9:00: Morgenmad og registrering
* 9:00-10:30: Praesentation

 Terapiomrader
* Nye legemidler

 Forhandling

e 10:30-11:00: Spgrgsmal og afrunding
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T*AMGROS

MORGENM@DE OM NOMI

Proces, metoder og erfaring med vurdering af omkostningsanalyser af nye lzegemidler

Regionernes Hus



MORGENENS PROGRAM

T it E “g )’

Velkomst Terapiomrader  Nyelagemidler Forhandling Tak for i dag
Gennemgang af den Gennemgang af Det vil vi
feelles proces for proces
Amgros og

Hvad er seerligt vigtigt

Medicinradet — |eering indtil nu
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VELKOMMEN TIL MORGENM@DE OM TERAPIOMRADER
OG NYE LAGEMIDLER

v/

Terapiomrader Evalueringen er Faglighed Amgros understgtter
gennemfgrt Uafhaengighed samarbejdet
Nye laegemidler og Geografisk lighed
indikationsudvidelser Men vi ved endnu Abenhed
ikke hvad den Hurtig ibrugtagning
Forhandling kommer til at betyde  Mere sundhed for pengene

Adgang til behandling
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TERAPIOMRADER
ROLLEFORDELING MEDICINRADET VS. AMGROS

Medicinradet varetager de laegefaglige
vurderinger, skriver behandlingsvejledning
og udarbejder klinisk sammenlignings-
grundlag samt den endelige laegemiddel-

rekommandation

T*AMGROS



TERAPIOMRADER
ROLLEFORDELING MEDICINRADET VS. AMGROS

Amgros laver den sundhedsgkonomiske
analyse, udarbejder det udvidede

sammenligningsgrundlag og gennemfgrer

udbud

Pa Amgros leverandgrportal kan | finde

oplysninger om udbud
Pa Amgros hjemmeside er der info om

veerdiseetning af ressourcer
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PROCES FOR TERAPIOMRADER

T Indikerer oversendelse af dokument

sammenligningsgrundlag

inkl. omkostnings-
analyse

Proces Protokol Behandlingsvejledning og omkostningsanalyse Udbud & Rekommandation
2 méneder 8-10 maneder
Dag 0
| | | |
I | I I

( N
| |
| |
|

| Leverandgr tjek V !
I hjemmesiderne :
| |
| |
| |
N /
A A
|

: o Godkendt ng'léer;delse af :
! Medicinradet Godkendt behandlingsvejledning og HAVIGEL SaMMEN= : |
| (sekretariat og rad) protokol Klinisk gzl RekomimEneEon |
l |
| |
! /

AMGROS
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Udvidet sammen-
Endeligt
sammenlignings-
grundlag

Udbudsmateriale

ligningsgrundlag
inkl.
omkostnings-
analyse

offentligggres og
udbud evalueres

+
ol

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
/
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PROCES FOR TERAPIOMRADER

T Indikerer oversendelse af dokument

sammenligningsgrundlag

inkl. omkostnings-
analyse

Proces Protokol Behandlingsvejledning og omkostningsanalyse Udbud & Rekommandation
2 méneder 8-10 maneder
Dag 0
| | | |
I | I I

( N
| |
| |
|

| Leverandgr tjek V !
I hjemmesiderne :
| |
| |
| |
N /
S | A
|

: o Godkendt ng'léer;delse af :
! Medicinradet Godkendt behandlingsvejledning og HAVIGEL SaMMEN= : |
| (sekretariat og rad) protokol Klinisk gzl RekomimEneEon |
l |
| |
! /

AMGROS
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Udvidet sammen-
Endeligt
sammenlignings-
grundlag

Udbudsmateriale

ligningsgrundlag
inkl.
omkostnings-
analyse

offentligggres og
udbud evalueres

+
ol

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
/
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SIDST OPDATERET: 16. MA] 2019

Status for vurderingen af terapiomradet

Forberedelse FaS

Aktivitet Status

Medicinradet har godkendt indstilling til vurdering af terapiomradet

Dato: 10. oktober 2018

Medicinradet har pa radsmedet den 10. oktober 2018 besluttet at igangseette udarbejdelse af en behandlingsvejledning

Medicinradet har godkendt projektprotokollen

Dato: 15. maj 2019

Medicinradets protokol for en feelles regional behandlingsvejledning vedrerende CDK4/6-heemmere til behandling af
ER+/HER2- |okalt fremskreden eller metastatisk brystkraeft

Medicinradet har tilbudt relevante laegemiddelvirksomheder at bidrage med relevant litteratur

Dato:

10 06.06.2019 Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler {‘ AMGROS



PROCES FOR TERAPIOMRADER

T Indikerer oversendelse af dokument

Proces Protokol Behandlingsvejledning og omkostningsanalyse Udbud & Rekommandation
2 mdneder 8-10 mdneder
Dag 0
| | | |
I I I I
( N
| |
| |
[
: Leverandgr tjek V :
I hjemmesiderne :
| |
[ |
[ |
N o e /
e [ A
|
|
: o Godkendt ngI;endeIse af |
: Medicinradet Godkendt behandlingsvejledning og LVl et sammen- : :
| (sekretariat og rad) protokol Klinisk gzl RekomimEneEon !
| _ inkl. omkostnings- |
| sammenligningsgrundlag |
| analyse :
I\ ___________________________________________ ‘I ___________ I /
S D A e 4 A
: Udvidet sammen- |
| ligningsgrundlag dbudsmateriale Endeligt :
I AMGROS inkl. ffentligggres og sammenlignings- !
: omkostnings- dbud evalueres grundlag |
: analyse :
|
. < J
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SIDST OPDATERET: 16. MAJ 2019

Status for vurderingen af terapiomradet

Forberedelse A4
Udarbejdelse af feelles regional behandlingsvejledning /\
Aktivitet Forventet Status
behandlingstid
Medicinradet udarbejder den falles regionale behandlingsvejledning 8 maneder

Ikke pabegyndit.

Medicinradet har godkendt den faelles regionale behandlingsvejledning og det kliniske
sammenligningsgrundlag

Dato:
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SIDST OPDATERET: 16. MA] 2019

Status for vurderingen af terapiomradet

Forberedelse v
Udarbejdelse af feelles regional behandlingsvejledning v
Evt. udarbejdelse og offentliggerelse af lsegemiddelrekommendation /\

Aktivitet Status

Medicinradet har sendt det kliniske sammenligningsgrundlag til Amgros

Dato

Medicinradet har modtaget og godkendt det udvidede sammenligningsgrundlag fra Amgros

Dato:

Medicinradet har godkendt lsegemiddelrekommendationen

13 06.06.2019 Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler 4:‘ AMGROS



PROCES FOR TERAPIOMRADER

14

T Indikerer oversendelse af dokument

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
/

Proces Protokol Behandlingsvejledning og omkostningsanalyse Udbud & Rekommandation
2 mdneder 8-10 méneder
Dag 0
I I I I
I I I I
Leverandgr tjek V
hjemmesiderne
Godkendt Godkendelse af
Medicinradet Godkendt behandlingsvejledning og udvidet sammen- :
(sekretariat og rad) protokol klinisk IlgnlngsgrundIag Rekommandation
sammenligningsgrundlag inkl. omkostnings-
analyse
N e e ‘I__________ I ___________________________
Udvidet sammen-
ligningsgrundlag Udbudsmateriale Endeligt
AMGROS inkl. offentligggres og sammenlignings-
omkostnings- udbud evalueres grundlag
analyse
06.06.2019 Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler
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Velkommen

Velkommen til Amgros’ Leverandgr- og Udbudsportal for laagemidler
Vi har sendret portalens udseende, men du afgiver tilbud pa samme made som hidtil. ‘Mine firmasider’ er usendret.

Her pa portalen kan du finde information om igangveerende udbud, ESPD, nyheder, aftalepriser, generelle spgrgsmal og svar til udbud,
vejledninger og kontaktdata.

Er du oprettet som bruger i vores Leverander- og Udbudsportal, far du ogsa mulighed for at afgive tilbud pa aktive udbud. Klik p&
fanebladet 'Udbud og Bagatelkeb' for at afgive tilbud.

Pa 'Mine firmasider’ vil du kunne se alle jeres aftaledolgumenter som rammeaftaler, forleengelser og bagatelkgb, indtaste stregkoder for jeres
aftalevarer samt fglge med i restordrer og estimater pa jeres aftalevarer.

Bemaerk, at du skal veere logget ind for at kunne afgive tilbud, f& adgang til 'Mine firmasider' og se FAQ, herunder spergsmal og
svar vedrerende ESPD og ESPD dokumentation.

Nyheder

21-05-2019 - Referat og prassentationer fra Orienteringsmede for laegemiddelleverandgrer er nu pa portalen
08-05-2019 - JOINT NORDIC PROCUREMENT - Q and A for Tender Documents

02-05-2019 - Morgenm@de om terapiomrader og nye laegemidler den 29. maj 2019

12-04-2019 - Invitation til orienteringsmede for leegemiddelleveranderer den 9. maj 2019

15 06.06.2019 Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler ,‘ AMGROS



Status for vurderingen af terapiomradet

Forberedelse v
Udarbejdelse af faelles regional behandlingsvejledning v
Evt. udarbejdelse og offentliggerelse af leegemiddelrekommendation \

AkTtivitet Status

Medicinradet har sendt det kliniske sammenligningsgrundlag til Amgros

Dato

Medicinradet har modtaget og godkendt det udvidede sammenligningsgrundlag fra Amgros

Dato:

Medicinradet har godkendt leegemiddelrekommendationen

Dato:
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DET ER MEDICINRADETS REKOMMANDATIONER

* En leegemiddelrekommandation er Medicinradets anbefaling til
regionerne om hvilke lzegemidler, der bgr anvendes til behandling af
patienter inden for et terapiomrade.

* Det er Medicinradet, der star bag rekommandationerne og de
offentligggres derfor ogsa pa Medicinradets hjemmeside.

17 06.06.2019 *AMGROS



PROCES FOR TERAPIOMRADER

T Indikerer oversendelse af dokument

sammenligningsgrundlag

inkl. omkostnings-
analyse

Proces Protokol Behandlingsvejledning og omkostningsanalyse Udbud & Rekommandation
2 méneder 8-10 maneder
Dag 0
| | | |
I | I I

( N
| |
| |
|

| Leverandgr tjek V !
I hjemmesiderne :
| |
| |
| |
N /
A A
|

: o Godkendt ng'léer;delse af :
! Medicinradet Godkendt behandlingsvejledning og HAVIGEL SaMMEN= : |
| (sekretariat og rad) protokol Klinisk gzl RekomimEneEon |
l |
| |
! /

AMGROS
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Udvidet sammen-
Endeligt
sammenlignings-
grundlag

Udbudsmateriale

ligningsgrundlag
inkl.
omkostnings-
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offentligggres og
udbud evalueres
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TERAPIOMRADER
SAMMENLIGNINGSGRUNDLAG

Klinisk

Udvidede sammenlignings-
sammenlignings- :> grundlag inkl.

Endeligt
:> sammenlignings-

grundlag omkostningsanalyse grundlag

Udarbejdes af Udarbejdes i Amgros Udarbejdes af Amgros

Medicinradets fagudvalg e det kliniske sammenlignings- e det udvidede sammen-

e beskriver bl.a. hvilke grundlag, hvor vi tilfgjer ligningsgrundlag hvor vi i
legemidler, der er ressourceforbruget og omkostningsanalysen har
ligestillede til de enhedsomkostningerne tilfgjet tilbudspriserne
enkelte indikationer * skal godkendes i Medicinradet e ud fra resultatet af

* godkendes af
Medicinradet

udbuddet udarbejder
Medicinradet
leegemiddel-
rekommandationen

e danner grundlag for udbud af
legemidler pa terapiomradet

06.06.2019
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TERAPIOMRADER
RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG

HVAD ER RESSOURCER?

 De elementer der koster noget i sundhedssystemet

T*AMGROS



TERAPIOMRADER
RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG

HVORDAN ANVENDES RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG?

* Til at estimere behandlingsomkostningerne pa tveers af de
ligestillede laegemidler
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TERAPIOMRADER
RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG

HVILKE RESSOURCER INDDRAGER AMGROS?

e Ressourcer pa administrationsomkostninger, fx:
Tidsforbrug for patient og hospitalspersonale (leege, sygeplejerske, apotek, piccoline)
Evt. preemedicinering og co-medicinering
Undersggelser, hvis der er knyttet forskellige undersggelser til de ligestillede laegemidler

Udstyr, utensilier og apparatur til fremstilling og administration af leegemidlet

Lokale udgifter

22 06.06.2019 {*AMGROS



TERAPIOMRADER
RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG

HVORDAN VURDERER AMGROS RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG?

* Ressourcer identificeres i det kliniske sammenligningsgrundlag
* Estimeres af kliniske ressourcepersoner fra regionerne (laeger, sygeplejersker og farmaceuter)

* Ressourcefastleeggelse pa baggrund af input fra de regioner hvor der behandles pa indikationen

23 06.06.2019 {*AMGROS



TERAPIOMRADER
RESSOURCER OG RESSOURCEFORBRUG

HVORNAR VURDERER AMGROS RESSOURCERNE?

 Kun nar der er forskel i ressourceforbruget knyttet til brugen af de ligestillede laegemidler

* Narviplanlegger et udbud

24 06.06.2019 *AMGROS



TERAPIOMRADER
EKSEMPEL PA ET RESULTAT

Udvidet sammenligningsgrundlag

Endeligt sammenligningsgrundlag

Udgift til 1 ars behandling med Laegemiddel X:
Arbejdstid — hospital
Patienttid
Undersggelser
Utensilier/udstyr/apparatur
Preemedicinering
Lokaler

kr.
kr.
kr.
kr.
kr.
kr.

Omkostning Leegemiddel X

kr.

Udgift til 1 ars behandling med Leegemiddel X:
kr.
kr.
kr.
kr.
kr.
kr.
kr.

Arbejdstid — hospital
Patienttid

Undersggelser
Utensilier/udstyr/apparatur
Preemedicinering

Lokaler

Leegemiddel X (SAIP)

Ombkostning Leegemiddel X

25
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TERAPIOMRADER
LEVERAND@RERNES ROLLE

LEVERAND@RERNE HAR INGEN AKTIV ROLLE PA TERAPIOMRADERNE
- F@R DER AFGIVES TILBUD

Kan indsende sundhedsgkonomiske analyser pa Terapiomrader i proces
(fx publicerede sundhedsgkonomiske artikler, egne beregninger inkl. antagelser)

Amgros inddrager materialet, hvis vi vurderer, det er relevant

Pa www.amgros.dk kan | se vores proces og hvordan | evt. indsender data
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GODKENDTE TERAPIOMRADER

UDVIDET

SAMMENLIGNINGSGRUNDLAG

BIOLOGISKE LEGEMIDLER TIL SVAR EOSINOFIL ASTMA

Svaer astma

* Kronisk leddegigt

N UDVIDET
e Heemofili B SAMMENLIGNINGSGRUNDLAG
e Biosimilaer trastuzumab

B i OSi m i | a r rit UXi m a b BIOLOGISKE OG TARGETEREDE SYNTETISKE DMARDS TIL

KROMISK LEDDEGIGT

Kronisk hepatitis C (seerlig proces)

UDVIDET

SAMMENLIGNINGSGRUNDLAG

HAMOFILI B — EVIDENSBASERET VALG
AF FAKTOR IX PRAEPARATER
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TERAPIOMRADER
- UDVIDET SAMMENLIGNINGSGRUNDLAG | 2019

* Hemofili A * Brystkreeft

* von Willebrand sygdom * HIV

* Multipel Sklerose * Psoriasis og psoriasis med
* Myelomatose ledgener

e |kke-smacellet lungekraeft * Kreeft i e2ggestokkene

* Modermaerkekraeft
* Nyrekraeft

* Forhgjet kolesterol
(hyperlipideemi)

06.06.2019
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ANBEFALINGER AF NYE LAGEMIDLER OG NYE
INDIKATIONER

* Medicinradets anbefaling er en samlet vurdering af:

* En faglig vurdering og kategorisering af leegemidlets kliniske
merveaerdi

* En gkonomisk faglig vurdering samt prisforhandling foretaget af
Amgros

* Nar et legemiddel anbefales som mulig standardbehandling, sa er
leegemidlet umiddelbart tilgaengeligt pa sygehusafdelingerne

e Regionerne implementerer Medicinradets anbefalinger

* Medicinradets anbefalinger er ikke bindende for regionerne
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ORGANISERING

 Medicinradet har den endelige beslutningsmyndighed — bestar af forskellige interessenter i det
danske sundhedsvasen

- Beslutter om laegemidlerne skal vaere standardbehandling pa de danske sygehuse baseret pa
den kliniske mervaerdi og meromkostningerne

 Medicinradssekretariatet understgtter Medicinradets drift samt har ansvaret for udarbejdelsen af
rapporter, der redeggr for den kliniske merveerdi

- Ved hver vurdering nedsattes et fagudvalg, som vurderer/fastsaetter den kliniske mervaerdi af
legemidlet

 Amgros vurderer meromkostningerne forbundet med lzegemidlet, forhandler om prisen og
udarbejder vurdering til Medicinradet
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OVERORDNEDE RAMMER FOR @KONOMISKE ANALYSER

 Armslaengde mellem Amgros og Medicinradssekretariatet

* Fagudvalg vurderer udelukkende de kliniske effekter (mervaerdi)
 Amgros vurderer udelukkende omkostninger

e Ufravigelige rammer:

= Medicinradet definerer komparator og population

» Effekter ma ikke indga i de sundhedsgkonomiske analyser, som Amgros skal vurdere

06.06.2019 Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler :‘A MGROS
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MEDICINRADETS BESLUTNING OM ANBEFALING

* Medicinradets vurdering af hvorvidt et leegemiddel skal anbefales til standardbehandling tager
udgangspunkt i Amgros beslutningsgrundlag samt overvejelser vedrgrende Folketingets 7 principper
for prioritering af sygehuslzegemidler

* Beslutningsgrundlag fra Amgros til Medicinradet indeholder:
- Omkostningsanalyse
- Kontraktmaessige forhold

- Konklusion pa prisforhandlingen samt vurdering om ibrugtagning af laegemidlet

* | seerlige tilfeelde kan overvejelser om alvorlighed og forsigtighed inddrages

06.06.2019 Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler :‘ AMGROS



PROCES FRA EMA DAG 150 TIL BESLUTNING OM IBRUGTAGNING 1 Indikerer oversendelse af dokument

Godkendelsesproces EMA dag 150
min. - dag 157

Positive opinion  EC godkendelse 1 uge for
-dag 67 dag 0 MR
Rddsmade

MR

Rédsmade uge 12 efter ansggning

Dag 150 mgde med
Medicinrads-
sekretariatet

Medicinradet
(fagudvalg, sekretariat og rad)

Opstarts
m@de

~—N —_—— e e —

Forelgbig Endelig
ansggning ansggning
udarbejdes udarbejdes Forhandling med

Amgros

~N—_———e— e —— — =

Afrapportering

omkostnings-
analyser

Spgrgsmal & Forhand Beslutningsgrundla
dialog ling & ;
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FOR ENDELIG ANS@GNING MODTAGES

DIALOGM@DE

Formalet med dialogmgdet er, at sikre det bedst
mulige fundament for en hensigtsmaessig proces for
leegemidlet, herunder:

* Etoverblik over lzzgemidlet og en gennemgang
af forventede sundhedsgkonomiske analyser

* Afstemme forventninger og afklare leverancer
til Amgros i processen

* Tidslinje frem til Medicinradsbeslutning

Godkendelsesproces

EMA dag 150 Positive opinion  EC godkendelse 1 uge for ME
min. - dag 157 - dag 67 dag 0 MR Rédsmade uge 12 efter ansggning
Radsmgde
| | | | | |

Dag 150 mgde med
Medicinrads-
sekretariatet

Opstarts
mgde

Forelgbig
ansggning
udarbejdes

Endelig Input til hgring

ansggning
udarbejdes Forhandling med

Spargsmal &
dialog

06.06.2019
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FOR ENDELIG ANS@GNING MODTAGES

PROTOKOL

Protokollen definerer, hvad der danner grundlaget
for vurderingen af den kliniske mervaerdi, herunder:

. Komparator
e  Tidshorisont
*  Evt. populationstgrrelser

Evt. dosering

De gkonomiske analyser skal baseres pa protokollen

36 06.06.2019

Godkendelsesproces EMA dag 150

min. - dag 157

Positive opinion

EC godkendelse 1 uge for MR
- dag 67

dag 0 MR Rédsmade uge 12 efter ansggning

Dag 150 mgde med
Medicinrads-
sekretariatet

Forelgbig
ansggning
udarbejdes

Endelig
ansggning
udarbejdes

Input til hgring

Forhandling med

| Medicinradet
: (fagudvalg, sekretariat og rad)

—_

Opstarts
mgde

Dialog-
mgde

e e e e e e e e e o . e e e e e e e e e e . e e

Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler
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ANS@DGNING

Tre typer analyser skal indsendes. Amgros vurderer  codkendeisesproces EMA dag 150 Positive opinion  ECgodkendelse  1ugefar g
. o .. ° min. - dag 157 - dag 67 dag 0 MR Rédsmade uge 12 efter ansggning
de gkonomiske analyser pa vegne af Medicinradet: Rédsmade

ansggning
sekretariatet udarbejdes udarbejdes Forhandling med

Skal tydeliggare den kliniske merveerdi af de
valgte effektmdl for de sammenlignede

* Ansggningen (
: Dag 150 mpde med | Forelpbig Endelig (pR
:Ansoger Medicinrads- ansegning
|
I
|
1

behandlinger i den tidshorisont, der er angiveti .
protokollen. i
| Medicinradet
* Ombkostningsanalyser | (gudvalg, sekostariat og rid) :
Skal tydeliggare de samlede inkrementelle I\_‘___'_'_'_‘_____'_'___':_'_'_______'_'_'_______'_'___'___'_'_______'_'_'_______'_'___'___'_'__i_ ____ i’ ______ f ___________________ I
omkostninger pr. patient for de sammenlignede .

made mgde
ingsgrundlag

{
|
bEhand/iHQEK iAmgms Opstarts Dialog-
|
I

* Budgetkonsekvensanalyser

Skal tydeligggre de samlede gkonomiske
konsekvenser for regionerne ved at tage det
ansggte laegemiddel i brug.

06.06.2019 Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler ,‘ AMGROS



38

KLINISK MERVARDI

Nye lzegemidler og indikationer

e Stor merveerdi

06.06.2019

Vigtig merveerdi
Lille mervaerdi
Ingen merveerdi
Negativ merveaerdi

Ikke-dokumenterbar mervaerdi

Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler

Nye lzegemidler og indikationer

 Stor positiv merveerdi

Moderat positiv merveerdi

Lille positiv mervaerdi

Ukendt positiv merveerdi

Ingen dokumenteret mervaerdi

* Negativ merveerdi

Klinisk merveerdi kan ikke kategoriseres

*AMGROS



39

EFTER ENDELIG ANSPGNING MODTAGES

VURDERING AF DKONOMISKE ANALYSER

Amgros vurderer derefter pa vegne af
Medicinradet de gkonomiske analyser. Vi
vurderer:

* Om ansgger efterlever
metodevejledningen

* Omkostningsmodellens kvalitet og
overordnede usikkerheder

* Evidensens kvalitet

* Relevansi forhold til dansk klinisk praksis.

06.06.2019 Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler

Godkendelsesproces EMA dag 150 Positive opinion  EC godkendelse 1 uge far MR
min. - dag 157 - dag 67 dag 0 MR Rédsmade uge 12 efter ansggning
Radsmgde
| | | | | | |
| | | | | | |
(
Dag 150 mpde med | Forelpbig Endelig (pR

Medicinrads- ansegning ansggning
sekretariatet udarbejdes udarbejdes Forhandling med

| Medicinradet
: (fagudvalg, sekretariat og rad)

Opstarts
mgde

*AMGROS
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EFTER ENDELIG ANSPGNING MODTAGES

FORHANDLING

Ombkostningsanalyserne og
budgetkonsekvensanalyserne danner
sammen med Medicinradets vurdering af
klinisk merveaerdi grundlag for forhandlingen.

Baseret pa resultatet af forhandlingen
udarbejder vi et beslutningsgrundlag til
Medicinradet.

Medicinradet beslutter derefter, om
laegemidlet skal anbefales som
standardbehandling

Godkendelsesproces

EMA dag 150 Positive opinion EC godkendelse 1 uge for
min. - dag 157 -dag 67 dag 0 MR
Radsmgde

MR
Radsmgde

uge 12 efter ansggning

Dag 150 mgde med
Medicinrads-
sekretariatet

Forelgbig
ansggning
udarbejdes

Endelig
ansggning
udarbejdes

| Medicinradet
: (fagudvalg, sekretariat og rad)

Opstarts
mgde

Input til hgring

Forhandling med

Afrapportering
omkostnings-
analy

Beslutningsgrundlag

06.06.2019 Morgenmgde om terapiomrader og nye laegemidler
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BESLUTNINGSGRUNDLAG — AMGROS" VURDERING

Baseret pa resultatet af forhandlingen udarbejder Godkendelsesproces EMA dag 150 Positive opinion  ECgodkendelse  1ugefer  pye
. . . .. o min. - dag 157 -dag 67 dag 0 MR Rédsmade uge 12 efter ansggning
vi et beslutningsgrundlag til Medicinradet | 1 J widemsce " | |
| | | | | | |
Beslutningsgrundlaget er en vurdering fra
Amgros pa basis af om omkostningerne star i Dag 150 made med | Forelgbig Endelig
. . ] o ] Medlcmréds- ansegn!ng ansggning
r|me||gt forhold t|| den k||n|5ke mervee rd|. sekretariatet udarbejdes udarbejdes Forhandling med

Beslutningsgrundlaget vil veere kort og indeholde
Amgros konklusion pa prisforhandlingen evt.
fordelt pa subgrupper.

| Medicinradet
: (fagudvalg, sekretariat og rad)

Medicinrddet beslutter derefter, om lazegemidlet i'
skal anbefales som standardbehandling | Amgros Opstarts

|

|

|

mgde

Spergsmal &
dialog

ingsgrundlag
Beslutningen baseres pa

- Rapporten om klinisk mervaerdi

- Afrapporteringen af de gkonomiske
analyser

- Sygdommens alvorlighed og forsigtighed
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EFTER ENDELIG ANSPGNING MODTAGES

LEVERANCER TIL MEDICINRADET

Afrapportering

e Transparens: www.amgros.dk

* Sygehusapotekets indkgbspriser

-—-_-_

AVN (GENER\SK NAVN)

HF\NDEL‘SN
—

UNDMAUCN

Beslutningsgrundlag:

* Transparens: www.amgros.dk

* Anbefaling bygger pa sygehusapotekets
indkgbspriser

.'AMGROS

Beslutningsgrundlag til Medicinradet

urdering &

Lmgemicce:

Amgros’ anbefaling af lgemidiet

Medicinradsmgde:

* Amgros deltager pa en del af
Medicinrddsmgderne og kan svare pa
spgrgsmal og uddybe anbefaling om
ngdvendigt

06.06.2019
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http://www.amgros.dk/
http://www.amgros.dk/

HVAD ER SARLIGT VIGTIGT?

* Vurdering af gkonomiske analyser af nye laegemidler og indikationsudvidelser

e De gkonomiske analyser skal overholde de rammer, som protokollen (som danner grundlaget for
merveaerdien) definerer, herunder komparator, tidshorisont, evt. populationsstgrrelser og evt.
dosering.

* De pkonomiske analyser skal overholde de rammer, der er defineret i metodevejledningen for
omkostningsanalyser

* Anvendelse af forlgbsdata i sundhedsgkonomiske analyser

 Rammer for tidshorisonten i gkonomiske analyser for nye leegemidler og indikationsudvidelser
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HVAD ER SARLIGT VIGTIGT?

LAERINGSPUNKTER EFTER DE FRSTE ANS@GNINGER

* Transparente antagelser og valg. Alle antagelser skal altid underbygges. Hvis antagelsen bygger pa et geet —sa
skriv det!

* Forsgg altid at fa estimater fra danske klinikere ved evidens mangel. At fa estimater omkring fx ressourceforbrug
fra klinikere kan veere sveert. Er det ikke muligt skal der argumenteres for usikkerheder ved anvendte tilgang
f.eks. ved estimater fra UK, NO eller SE. Noter altid kilder!

* Median vs. gennemsnit. Vi gnsker gennemsnitlige omkostningsestimater. Kan gennemsnitlige estimater ikke
fremfindes skal der tydeligggres hvorfor og hvilke implikationer det har
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HVAD ER SARLIGT VIGTIGT?

LAERINGSPUNKTER EFTER DE FRSTE ANS@GNINGER

* Lad veer med at skjule faner det ikke er meningen vi skal se. Vi vil hellere se for meget baggrund end for lidt

baggrund.

* Fglsomhedsanalyser. @nsker man at vise noget, der ikke kan rummes i standardanalysen — sa medsend

felsomhedsanalyser.

* Manglende kvalitet i ansggningen vil fgre til, at Amgros anmoder om en ny eller tilrettet analyse.
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°g English | nye leverandorer Kontakt

T*AMGROS

oM ‘ MEDICINSK VIDEN 0G VORES
AMGROS LACEL IR AR GRATT ANALYSER ARBEJDSPLADS

Til nye leverandgrer Kontakt Presse

o
Iy

m
4
)

Sundhedsgkonomi Forhandling af prisen

"“AMGROS

OM AMGROS LAGEMIDLER HOREAPPARATER MEDICINSK UDSTYR VIDEN OG ANALYSER VORES ARBEJDSPLADS

Sundhedsgkonomiske analyser Rapporteringer @vrige publikationer Artikler

SUNDHEDSZKONOMI

SIDST OPDATERET: 9. NOVEMBER 2017

| Amgros understgtter vi Medicinradet med vurdJiSICIUER{o]gElg 7= allpf=s]geld=s
gkonomiske analyser for nye lsegemidler og udvid
indikationer. Sammen med Medicinradets vurderi
kliniske mervaerdi ved lsegemidlet danner vores vi
grundlag for en prisforhandling mellem leverandg

ISKE ANALYSER

Forberedelse e analyser indsendt af ansgger og
bfrapporterer vi resultaterne af
afrapportering og beslutningsgrundlag

Qs Medicinradet.

Indledende mede mellem anseger og Medicinradet

31. marts 2017

Medicinradet har modtaget forelebig ansegning

6. juli 2017
Er der et i
forhold i
grundlaeg Medicinradet har sendt protokol til anseger . [N
vaers med 1l at
28. august 2017
Protokol for vurdering af den kliniske merveerdi af cladribin til behandling af attakvis multipel sklerose 1.0 <
MEDICINRADET OG AMGROS
Ansegning v v
Vurdering af leegemidlets kliniske merveerdi « v
<
Omkostningsanalyse af leegemidlet « v
...................................................................................... Medicinradets anbefaling v >
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AMGROS Verdisatning af enhedsomkostninger

Version 1

Indhold

AMGROS Vaerdiszetning af enhedsomKkostninger oo v

Anvendelse ...
Veerdisaetning af enhedsomkostninger .........

Leegemiddelpriser ...

Takster.

Mikrobaseret tilgang......cccovveins

Omkostninger afholdt uden for hospitalet........

Almen praktiserende laeger og praktiserende speciallaeger.......cooooiiiiiinn

Kommunalt afholdte omkostninger..............

Patient- og parerenderelaterede omkostninger

Udvalgt relevant litteratur..o..coviiinieniininiininnnn

Oversigt over nagletal ..o,

Tabel 2: Opggrelse af timeomkostninger for udvalgte faggrupper med ansasttelse | regionerne

2.3 Komparator(er)

Brutto- Time-
Stilling manedslen® Timelgn omkostning
Sygeplejersker 37.095 262 323
Ledende overlzger/professorar 103,445 729 1,459
Overl=ger, lentrinaflannade (ikke ledende) 85.701 611 1,223
Underordnede lz=ger (reservel=ger) 53.451 377 754
Social- og sundhadsassistenter 34.609 244 4588
Bicanalytikere 24.449 243 486
Ergoterapeuter 24,380 244 488
Ermz=ringsassistenter 28.181 199 397
Fysioterapeuter 34.883 2456 4392
Jordemgdre 26,053 254 u ]
Laboranter 30,186 213 426
Radiografer 34,732 245 430
Syogehusporterer 30.665 216 432

Kilde: Kommunernss og Regionernes Lendatzkonzor

*Gennemsnitlig bruttoménedslen oktober 2015-septamber 2016
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2.10 Budgetkonsekvenser
2.11 Kilder

Indholdsfortegnelse

2.1 Beskrivelse af patientpopulation

2.6.1 Forbrug af varer og ydelser

2.6.2 Kommunale omkostninger

2.6.3 Omkostninger for patienten
2.6.4 Opgarelse af enhedsomkostninger og meengder
2.7 Usikkerhed

2.8 Preesentation af metode og resultat

2 Metodevejledning for omkostningsanalyser af nye leegemidler og nye
indikationer i hospitalssektoren. ...t s s rr e n e 3

2.2 Beskrivelse af leegemidlet og dets anvendelsesomrade ..........oooveiieeieae
2.4 Perspektiv og synliggerelse af konsekvenser for forskellige aktarer..................
2.5 Tidshorisont

2.6 Ressourceforbrug/mazngder og omkostninger

2.9 Diskussion af omkostningsanalysen/omkostningsanalyserne ...
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Gabapentin PCD 300 mg

FORHANDLING

T*AMGROS



FORHANDLING

* Der vil veere en fast kontaktperson for hver proces/leegemiddel

- Amgros har 2 forhandler og 5 sundhedsgkonomer

* Koordinering af mgder vil ske via Birgit Rasmussen pa medicin@amgros.dk
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TIDSPLAN FOR FORHANDLINGSFORL@BET

* Den endelige prisforhandling sker umiddelbart efter MR m@gdet hvor mervaerdien er blevet
godkendt. Herefter har Amgros ofte 5-10 dage til at feerdigggre prisforhandlingerne og udarbejde
det sidste materiale inden det sendes til Medicinradet

* Fra Dialog-mgdet og indtil den endelige forhandlingsperiode er det vigtigt, at Amgros og firmaet
planleegger tidsplanen i relation til Medicinradets tidsplan

* Herefter ssmmensatter Amgros det gkonomiske beslutningsgrundlag og sender til Medicinradet
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