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OPSUMMERING

Baggrund

Tofacitinib (Xeljanz) er indiceret til behandling af voksne patienter med moderat til alvorlig aktiv ulcerativ colitis
(UC), der har haft et utilstraekkeligt respons, ophgrt respons, eller har veeret intolerante over for enten konventi-
onel behandling eller et biologisk laegemiddel. Amgros’ vurdering tager udgangspunkt i dokumentation indsendt
af Pfizer.

Analyse
| analysen estimeres de inkrementelle omkostninger forbundet med behandling med tofacitinib (Xeljanz) sam-
menlignet med infliximab og vedolizumab.

Inkrementelle omkostninger og budgetkonsekvenser

Amgros har vurderet de gennemsnitlige meromkostninger per patient ved brug af tofacitinib (Xeljanz) sammen-
lignet med komparatorerne. De inkrementelle omkostninger er angivet i SAIP.

| scenariet Amgros mener er mest sandsynligt, er de gennemsnitlige meromkostninger for tofacitinib (Xeljanz)
ca. - sammenlignet med infliximab og _ sammenlignet med vedolizumab. Hvis analysen
udfgres med AIP bliver de inkrementelle omkostninger til sammenligning ca. 7.600 DKK per patient sammenlig-
net med infliximab og -94.000 DKK sammenlignet med vedolizumab.

Amgros vurderer, at budgetkonsekvenserne for regionerne per ar ved anbefaling af tofacitinib (Xeljanz) som
standardbehandling vil veere ca. _ for bionaive patienter og _ for bioerfarne patienter.
Hvis analysen udfgres med AIP, er budgetkonsekvenserne hhv. ca. -1,5 mio. DKK og -17 mio. DKK om aret.

Konklusion

Behandling med tofacitinib (Xeljanz) er forbundet med besparelser sammenlignet med behandling med inflixi-
mab og vedolizumab. Omkostningerne for tofacitinib (Xeljanz) er drevet af leegemiddelomkostningerne.

Resultatet er fglsomt over for @ndringer i gennemsnitsvaegten for en UC-patient.
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Liste over forkortelser

AIP Apotekernes indkgbspris

DKK Danske kroner

DRG Diagnose Relaterede Grupper

SAIP Sygehusapotekernes indkgbspriser

uc Ulcerativ colitis

SmPC Summary of Product Characteristics

RADS Radet for anvendelse af dyr sygehusmedicin
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LOG

Ansggning

Laegemiddelfirma: Pfizer ApS
Handelsnavn: Xeljanz
Generisk navn: Tofacitinib

Behandling af voksne patienter med moderat til alvorlig aktiv ulcerativ colitis,
der har haft et utilstraekkeligt respons, ophgrt respons, eller har veeret

Indikation: intolerante over for enten konventionel behandling eller et biologisk
legemiddel.

ATC-kode: LO4AA29
Ansggning modtaget hos Amgros: 20-02-2019
Endelig rapport faerdig: 09-07-2019
Sagsbehandlingstid fra endelig ansggning: 140 dage

Lianna Geertsen

Pernille Winther Johansen
Arbejdsgruppe: Line Brgns Jensen

Louise Greve Dal

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

Tofacitinib (Xeljanz) er indiceret til behandling af voksne patienter med moderat til alvorlig aktiv ulcerativ colitis
(UC), der har haft et utilstraekkeligt respons, ophgrt respons, eller har veeret intolerante over for enten konventi-
onel behandling eller et biologisk lzegemiddel. Pfizer ApS (herefter omtalt som ansgger) er markedsfgringstilla-
delsesindehaver af tofacitinib (Xeljanz) og har den 20.02.2019 indsendt en ansggning til Medicinradet om anbe-
faling af tofacitinib (Xeljanz) som standardbehandling pa danske hospitaler af den naevnte indikation. Som et led i
denne ansggning vurderer Amgros, pa vegne af Medicinradet de gkonomiske analyser, ansgger har sendt som
en del af den samlede ansggning til Medicinradet. Denne rapport er Amgros’ vurdering af de fremsendte gkono-
miske analyser (herefter omtalt som analysen).

1.1 Problemstilling

Formalet med analysen er at estimere de gennemsnitlige inkrementelle omkostninger per patient og de samlede
budgetkonsekvenser for regionerne ved anbefaling af tofacitinib (Xeljanz) som standardbehandling pa danske
hospitaler med den navnte indikation. | analyserne sammenlignes behandling med tofacitinib (Xeljanz) med be-
handling med infliximab og vedolizumab.

1.2 Patientpopulation

UC er en kronisk, inflammatorisk tarmsygdom med uspecifik inflammation i ende- og tyktarmens slimhinde. Syg-
dommen pavirker oftest/altid endetarmen og nedre dele af tyktarmen. Efter den fgrste episode af UC oplever
patienten ofte skiftende perioder med henholdsvis spontan remission, hvor sygdommen ikke giver symptomer,
og tilbagefald. Patienter med moderat til svaer UC har symptomer i form af blodige diarréer og/eller afgang af
blodigt slim per rektum ved/imellem defaekationer (1,2).

Praevalensen af UC i Danmark er estimeret til ca. 35.000 personer, og incidensen er ca. 18,6 pr. ar pr. 100.000
personer. Incidensen i Danmark er blandt den hgjeste i verden og er stigende (3,4).

1.3 Nuvaerende behandling

Ved kronisk aktiv UC kan biologisk behandling initieres, hvis sygdommen ikke bliver bragt i remission under stre-
roidbehandling, hvis sygdommen recidiverer under aftrapning af steroidbehandling, hvis sygdommen ikke bliver
holdt i remission med immunosuppressiv behandling (azathioprin, 6-mercaptopurin), og hvis kirurgi ikke er at
foretraekke (2).

Hos cirka en tredjedel af patienterne aftager effekten af den biologiske behandling, hvorefter dosis kan gges,
eller intervallerne mellem behandling ma afkortes. Ved ophgr af behandlingsrespons kan patienterne i 25-35 %
af tilfaeldene opna en effekt ved at skifte til en anden biologisk behandling (2).

RADS har i 2016 ligestillet de biologiske lzegemidler infliximab, golimumab og vedolizumab som 1. og 2. linjebe-
handling af UC ved bionaive og bioerfarne patienter, mens adalimumab kan overvejes som 3. linjebehandling (5).

1.4 Behandling med tofacitinib (Xeljanz)

Indikation

Tofacitinib (Xeljanz) er indiceret til behandling af voksne patienter med moderat til alvorlig aktiv ulcerativ colitis
(UC), der har haft et utilstraekkeligt respons, ophgrt respons, eller har vaeret intolerante over for enten
konventionel behandling eller et biologisk lzegemiddel.

Virkningsmekanisme

Tofacitinib (Xeljanz) virker ved at binde sig til og blokere Janus kinase-familiens enzymer. Disse enzymer spiller en
vigtig rolle i inflammationsprocessen ved UC og ved at blokere enzymerne, reduceres inflammationen og andre
sygdomssymptomer.
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Dosering
Den anbefalede dosis er 10 mg to gange dagligt i otte uger efterfulgt af 5 mg to gange dagligt. Tofacitinib (Xel-

janz) gives som en tablet, og patienten kan dermed selv administrere behandlingen.

1.4.1 Komparator

Medicinradet har defineret infliximab og vedolizumab som komparatorer for bade P1 og P2, se tabel 1.

Tabel 1: Definerede populationer og komparatorer.

Population Komparator

P1: Bionaive patienter med moderat til sveer UC, der er bionaive Infliximab intravengs (i.v.) infusion 5
og opfylder kriterierne for biologisk behandling. mg/kg uge 0, 2 og 6, herefter hver 8. uge.

Vedolizumab i.v. infusion 300 mg uge 0, 2
og 6, herefter 8. uge

P2: Bioerfarne patienter med moderat til sveer UC, der opfylder Infliximab intravengs (i.v.) infusion 5
kriterierne for biologisk behandling. mg/kg uge 0, 2 og 6, herefter hver 8. uge.

Vedolizumab i.v. infusion 300 mg uge O, 2
og 6, herefter 8. uge Placebo

1.5 Medicinradets kliniske spgrgsmal

Medicinradet har vurderet den kliniske mervzerdi af tofacitinib (Xeljanz) som vedligeholdelsesbehandling for fgl-
gende populationer:
e P1: Hvad er den kliniske mervaerdi af tofacitinib til bionaive patienter med moderat til sveer UC sam-
menlignet med henholdsvis infliximab og vedolizumab?
e  P2: Hvad er den kliniske merveerdi af tofacitinib til bioerfarne patienter med moderat til sveer UC sam-
menlignet med henholdsvis infliximab og vedolizumab?
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2 VURDERING AF INDSENDT @KONOMISK ANALYSE

| omkostningsanalysen af gennemsnitlige behandlingsomkostninger per patient sammenlignes behandling med
tofacitinib (Xeljanz) med behandling med infliximab og vedolizumab til hhv. bionaive og bioerfarne patienter
med UC.

2.1 Model, metode og forudszetninger
2.1.1 Modelbeskrivelse

Ansgger har indsendt en omkostningsanalyse, der estimerer de gennemsnitlige omkostninger for behandling
med tofacitinib (Xeljanz) og komparatorerne. Analysen anvender et begraenset samfundsperspektiv, hvor laege-
middelomkostninger, administrationsomkostninger og transportomkostninger inkluderes.

Da overlevelse ikke er en faktor, der varierer pa tvaers af behandlingerne, er analysen en simpel opggrelse af om-
kostningerne forbundet med behandlingen. De gennemsnitlige omkostninger estimeres pa baggrund af en
reekke estimerede ressourceforbrug og vaerdisaetning af dette ressourceforbrug.

Analysen inkluderer lzegemiddelomkostninger, forskelle i administrationsomkostninger (peroral og intravengs)
samt omkostninger forbundet med patienttid og transport. Analysen inkluderer ikke monitorerings eller bivirk-
ningsrelaterede omkostninger, da disse antages at vaere ens pa tveers af leegemidlerne.

Amgros’ vurdering

Amgros vurderer, at det anvendte analyseperspektiv, tidshorisont og overordnede modeltilgang er acceptabelt.
Efter udarbejdelsen af denne afrapportering er Amgros blevet gjort opmaerksom pa at EMA pa baggrund af nye
bivirkningsdata nu anbefaler at alle patienter, der far tofacitinib (Xeljanz) 10 mg to gange dagligt, uanset indika-
tion, monitoreres for symptomer pa blodpropper i lungerne. Disse monitoreringsomkostninger er ikke opgjort i

afrapporteringen, men det ma forventes at implementeringen af ovenstaende vil gge omkostningerne for be-
handling med tofacitinib (Xeljanz).

2.1.2 Analyseperspektiv

Ansgger har indsendt en omkostningsanalyse med et begraenset samfundsperspektiv. Analysen har en tidshori-
sont pa 18 maneder. Dette valg har ansgger argumenteret ud fra at samme tidshorisont ger sig geeldende i en
RADS behandlingsvejledning for inflammatoriske tarmsygdomme fra 2016. Desuden finder ansgger at alle for-
skelle i relevante omkostninger er ligger inden for en tidshorisont pa 18 maneder. Omkostninger der ligger efter
det fgrste ar, er diskonteret med en rate pa 4 %.

Amgros’ vurdering

Analysens begraensede samfundsperspektiv og diskonteringsrate er i tréd med Amgros’ retningslinjer og accepte-
res.

2.1.3 Omkostninger

Det fglgende afsnit om omkostninger redeggr for hvordan og hvilke omkostninger ansgger har inkluderet i analy-
sen.

Laegemiddelomkostninger

Ansgger har inkluderet omkostninger til laegemidler. Priserne for de laegemidler ansgger anvender i analysen, er
angivet i tabel 2. Alle priser er i SAIP.
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Doseringen af infliximab og vedolizumab er vaegtbaseret og ansgger antager at gennemsnitsvaegten for en UC-
patient ligger pa 77 kg. Dette er baseret pa et publiceret studie af Madsen et al 2018 (6). Beregning af den sam-
lede dosering af laegemidlerne og de heraf fglgende omkostninger over 18 uger, er illustreret i tabellen neden-
for. Ansgger antager at der ikke er noget spild forbundet med brugen af laegemidlerne.

Tabel 2: Anvendte leegemiddelpriser, SAIP.

Tofacitinib Infliximab  Vedolizumab
Styrke 5mg 10 mg 100 mg 300 mg
Pakningsstgrrelse 56 tabletter | 56 tabletter =1 haetteglas | 1 haetteglas
Dosis per administration 1 1 3,85 1
Pris (SAIP) I EE B e
Antal doser (18 maneder) 980 112 42,35 11
Leegemiddelomkostninger, gns.
Patient (18 maneder) - - -

Amgros’ vurdering

Doseringen er i trdd med laegemidlernes SmPC og seneste behandlingsvejledning fra RADS. Amgros vurderer der-
for at doseringen og beregningen af leegemiddelomkostningerne er acceptabelt. Amgros har veret i dialog med
klinikere omkring gennemsnitsvaegten for en UC-patient og denne findes acceptabel.

Administrationsomkostninger

Ansgger har anvendt Amgros’ udvidet sammenligningsgrundlag pa reumatoid artritis som kilde for administrati-
onsomkostningerne for de tre laegemidler (7). Vedolizumab er ikke en del af det udvidede sammenligningsgrund-
lag for reumatoid artritis og ansgger har derfor antaget, at administrationsomkostningerne sammenlignelige
med infliximab, da laegemidlerne gives pa samme made (11 behandlinger over 18 maneder).

Tabel 3: Administrationsomkostninger, 18 maneder, DKK.

Tofacitinib Infliximab Vedolizumab
Laege (tid) 2.753 2.550 2.550
Sygeplejerske (tid) 1.852 13.587 13.587
Blodprgver 1.437 1421 1421
Lokale 65 416 416
Utensilier 0 1.037 1.037
Total 6.107 19.011 19.011
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Amgros’ vurdering

Ansgger har anvendt Amgros’ udvidede sammenligningsgrundlag pG omrddet reumatoid artritis som et estimat
for administrationsomkostningerne pé colitis ulcerosa. Da sygdomsomrdderne er forskellige, vil der kunne fore-

komme forskel i omkostningerne. Amgros’ vurderer dog at det ikke vil have den store betydning for de samlede

omkostninger i denne sammenhang. Ansggers tilgang accepteres.

Patientomkostninger

Ansgger har valgt at inkludere omkostninger til patienttid og transport. P4 samme made som for administrati-
onsomkostningerne er dette gjort pa baggrund Amgros’s udvidet sammenligningsgrundlag pa reumatoid artritis.
Ansgger antager at omkostningerne er ens for infliximab og vedolizumab. Den estimerede patienttid kan ses i
tabel 4.

Tabel 4: Ansggers estimat af patienttid og transport, 18 mdneder

Tofacitinib Infliximab Vedolizumab
Patient- og pargrendetid 1.284 5.275 5.275
Transport 1.651 1.680 1.680
Total 2.935 6.955 6.955
Amgros’ vurdering

Ansgger har anvendt Amgros’ udvidede sammenligningsgrundlag pé omréadet reumatoid artritis som et estimat
for administrationsomkostningerne pa colitis ulcerosa. Da sygdomsomrdaderne er forskellige, vil der kunne fore-

komme forskel i omkostningerne. Amgros’ vurderer dog at det ikke vil have den store betydning for de samlede

omkostninger i denne sammenhang. Ansggers tilgang accepteres.

2.2 Fglsomhedsanalyser

Ansgger har udarbejdet fglsomhedsanalyser for de parametre, der antages at have stor betydning for resultatet.
Det drejer sig om fglgende parametre:

- Gennemsnitsvaegt for en UC-patient

- Vial sharing

- Administrationsomkostningerne

Amgros’ vurdering

Amgros vurderer at ans@gers fglsomhedsanalyser er relevante og afspejler de relevante usikkerheder, der er i
analysen.
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3 RESULTATER

3.1 Ansggers hovedanalyse

Resultaterne fra ansggers hovedanalyse praesenteres i tabel 5 og 6.

Ansgger estimerer i analysen de inkrementelle omkostninger per patient for tofacitinib (Xeljanz) sammenlignet
med infliximab til en meromkostning pa ca. . Sammenlignes tofacitinib (Xeljanz) med vedolizumab
estimeres en meromkostning pa ca.

Tabel 5: Resultatet af ansggers hovedanalyse ved sammenligning med infliximab, DKK.

Tofacitinib (Xeljanz) Infliximab Inkrementelle omkostninger

Leegemiddelomkostninger

Administrationsomkostninger 6.029 18.767 -12.738

Patientomkostninger 2.897 6.866 -3.969

HE B

Totale omkostninger

Tabel 6: Resultatet af ans@ggers hovedanalyse ved sammenligning med vedolizumab, DKK.

Tofacitinib (Xeljanz) Vedolizumab Inkrementelle omkostninger

Leegemiddelomkostninger

Administrationsomkostninger 6.029 18.767 -12.738

Patientomkostninger 2.897 6.866 -3.969

Totale omkostninger f—- -

Amgros’ vurdering

Ansgger har i deres hovedanalyse anvendt sammenligning med billigste infliximab pé det tidspunkt, hvor ansgg-
ningen blev indsendt. Da der efterfglgende er sket aendringer i priserne, anvender Amgros den pd nuveerende tids-
punkt billigste version af infliximab i Amgros” hovedanalyse.

3.1.1 Ansggers fglsomhedsanalyser

Der er udarbejdet en-vejs og multivariate fglsomhedsanalyser. Ansgger finder, at de parametre, der har stgrst
betydning for analysen, er gennemsnitsvaegten for en UC-patient, spild ved brug af infliximab og administrations-
omkostningerne. Nedenfor prasenteres de vaesentligste resultater fra fglsomhedsanalyserne.
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Infliximab har en vaegtafthaengig dosering. Gennemsnitsvaegten har stor betydning for laegemiddelomkostnin-
gerne for infliximab og ansgger har derfor udarbejdet en fglsomhedsanalyse, hvor gennemsnitsvaegten varieres
fra 50 kg til 110 kg. Ansgger har undersggt hvilken betydning vaegten har pa omkostningerne pr. patient.
Analysen viser en besparelse ved anvendelse af tofacitinib (Xeljanz), nar en gennemsnitspatient vejer over 75 kg.
Vejer patienten mindre end 75 kg er behandling med tofacitinib (Xeljanz) forbundet med meromkostninger.

| anspgers hovedanalyse antages det, at der ikke er noget spild forbundet med behandlingen. Ansgger har derfor
udarbejdet en fglsomhedsanalyse, hvor det antages at det ikke er muligt, at dele haetteglas og at den gennem-
snitlige dosis infliximab @gges fra 3,85 haetteglas til 4 haetteglas. De totale omkostninger for infliximab vil da stige
og de inkrementelle omkostninger gges dermed til fordel for tofacitinib (Xeljanz).

Ansgger har udarbejdet en fglsomhedsanalyse, hvor administrationsomkostningerne pa tofacitinib, infliximab og

vedolizumab er varieret med 20%-50% i op- og nedadgaende retning. Fglsomhedsanalysen viser at endringer i
administrationsomkostningerne har begraenset indflydelse pa det samlede resultat.

3.2 Amgros’ hovedanalyse

Amgros” hovedanalyse bygger pa samme antagelser som ansggers hovedanalyse, med undtagelse af:
e Amgros anvender billigste version af infliximab
Resultaterne fra Amgros’ hovedanalyse praesenteres tabel 7 og 8.

Amgros’ hovedanalyse resulterer i gennemsnitlige meromkostninger per patient for tofacitinib (Xeljanz) pa ca.
sammenlignet med infliximab og pa ca. sammenlignet med vedolizumab.

Hvis analysen udfgres pa baggrund af AIP, bliver leegemiddelomkostningerne for tofacitinib (Xeljanz) ca. 126.600
DKK, mens de totale inkrementelle omkostninger bliver ca. 7.600 DKK sammenlignet med infliximab og -94.000
sammenlignet med vedolizumab.

Tabel 7: Resultatet af Amgros' hovedanalyse ved sammenligning med infliximab, DKK.

Infliximab

Tofacitinib (Xeljanz)

Inkrementelle omkostninger

Leegemiddelomkostninger

Administrationsomkostninger

6.029

18.767

-12.738

Patientomkostninger

2.897

Totale omkostninger

I

6.866

-3.969

- 1

Tabel 8: Resultatet af Amgros' hovedanalyse ved sammenligning med vedolizumab, DKK.

Tofacitinib (Xeljanz)

Vedolizumab

Inkrementelle omkostninger

Leegemiddelomkostninger

Administrationsomkostninger

6.029

18.767

-12.738

Patientomkostninger

2.897

Totale omkostninger

6.866

-3.969
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4 BUDGETKONSEKVENSER

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

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

Budgetkonsekvenserne bliver differencen mellem budgetkonsekvenserne i de to scenarier.

4.1 Ansggers estimater

4.1.1 Patientpopulation og markedsandel

Medicinradet har i protokollen ikke angivet deres vurdering over antallet af patienter. Ansgger har derfor selv
udarbejdet et estimat. Ansgger antager at der er 175 bionaive patienter og 175 bioerfarne patienter om aret.
Dette estimat er fra RADS behandlingsvejledning 2016. Heraf antager ansgger at en del patienter vil falde ud af
behandling over tid. Sdledes antages 100% af nyopstartede patienter at vaere i behandling i ar 1, men kun 15 % i
ar 5. Frafaldet er estimeret ud fra et dansk publiceret studie (Madsen et al 2018) (6). Desuden antager ansgger,
at ikke alle patienter begynder behandling ar 1. Fordelingen af patienter pa de enkelte laegemidler er estimeret
ud fra tal fra databasen for biologisk behandling af inflammatoriske tarmsygdomme (BiolBD).

Tabel 9 og 10 viser ansggers estimat af antal patienter arligt.

Tabel 91: Ansggers estimat af antal nye patienter per Gr, bionaive patienter.

Anbefales som standardbehandling Anbefales ikke som standardbehandling

Tofacitinib (Xeljanz) 5 11 15 18 19 0 0 0 0 0
Infliximab 79 178 250 298 322 79 178 250 298 322
Vedolizumab 0 0 0 0 0 5 11 15 18 19

Tabel 102: Ansggers estimat af antal nye patienter per dr, bioerfarne patienter.

Anbefales som standardbehandling Anbefales ikke som standardbehandling

Tofacitinib (Xeljanz) 70 | 157 220 262 283 0 0 0 0 0
Infliximab 0 0 0 0 0 9 20 28 33 35
Vedolizumab 9 20 28 33 35 70 157 220 262 283
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Amgros’ vurdering af estimeret antal patienter

Amgros vurderer at antallet af estimerede patienter pa baggrund af RADS behandlingsvejledning virker rimeligt,
men har dog fundet en fejl i ansggers fordeling af patienter over tid.

Amgros tilretter dette i egen budgetkonsekvensanalyse.

4.1.2 Estimat af budgetkonsekvenser

Ansgger har inkluderet de samme omkostninger i budgetkonsekvensanalysen, som der er inkluderet i omkost-
ningsanalysen. Med de indlagte antagelser estimerer ansgger, at anvendelse af tofacitinib (Xeljanz) vil resultere i
budgetkonsekvenser pa ca. per ar for bionaive patienter og

per ar for bioerfarne patienter.

Ansggers estimat af budgetkonsekvenserne fremgar af tabel 11 og 12.

Tabel 11: Ansggers hovedanalyse for totale budgetkonsekvenser (bionaive patienter), mio. DKK, ikke-diskonterede tal.

Anbefales

Anbefales ikke

Totale budgetkonsekvenser -

Tabel 12: Ansggers hovedanalyse for totale budgetkonsekvenser (bioerfarne patienter), mio. DKK, ikke-diskonterede tal.

Anbefales

Anbefales ikke

I I |
Totale budgetkonsekvenser - - -

Amgros’ vurdering

Ansgger har inkluderet omkostninger til patienttid og transport i budgetkonsekvensanalysen. Dette er ikke i
overensstemmelse med Amgros’ metodevejledning.

Amgros ekskluderer dette i egen budgetkonsekvensanalyse

4.1.3 Fglsomhed af budgetkonsekvenserne

Ansgger har udarbejdet fglsomhedsanalyser, der belyser endringen i antallet af patienter med +/- 10 % Resulta-
tet viser henholdsvis stigende og faldende budgetkonsekvenser.
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4.2 Amgros’ estimater af budgetkonsekvenser

Amgros har korrigeret fglgende estimater i forhold til ansggers analyse:
e  Ombkostninger til patienttid og transport ekskluderes
e Patientantal tilrettes

Med de indlagte antagelser estimerer Amgros, at anvendelse af tofacitinib (Xeljanz) vil resultere i budgetkonse-
kvenser pa ca. _ per ar for de bionaive patienter og _ for de bioerfarne patienter. Se
tabel.

Hvis analysen udfgres med AIP bliver budgetkonsekvenserne ca. -1,5 mio. per ar for de bionaive patienter og -17
mio. DKK for de bioerfarne patienter.

Tabel 13: Amgros’ analyse af totale budgetkonsekvenser (bionaive patienter), mio. DKK, ikke-diskonterede tal.

Anbefales

Anbefales ikke

Totale budgetkonsekvenser -

Tabel 3: Amgros’ analyse af totale budgetkonsekvenser (bioerfarne patienter), mio. DKK, ikke-diskonterede tal.

Anbefales

Anbefales ikke

Totale budgetkonsekvenser
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5 DISKUSSION

Behandling med Tofacitinib (Xeljanz) er forbundet med besparelser ssmmenlignet med behandling med infliximab
og vedolizumab. Omkostningerne for Tofacitinib (Xeljanz) er drevet af leegemiddelomkostningerne.

Da tofacititnib (Xeljanz) er et peroralt leegemiddel er administrationsomkostningerne forbundet med brugen af
legemidlet lavere end ved henholdsvis infliximab og vedolizumab som begge gives intravengst.

Infliximab er veegtafhaengig og resultatet af sammenligningen med dette lzegemiddel afhaenger derfor i hgj grad
af hvilken gennemsnitsvaegt det antages en UC-patient har.

Efter udarbejdelsen af denne afrapportering er Amgros blevet gjort opmaerksom pa at EMA pa baggrund af nye
bivirkningsdata nu anbefaler at alle patienter, der far tofacitinib (Xeljanz) 10 mg to gange dagligt, uanset indika-
tion, monitoreres for symptomer pa blodpropper i lungerne. Disse monitoreringsomkostninger er ikke opgjort i
afrapporteringen, men det forventes at implementeringen af ovenstaende vil gge omkostningerne for behand-
ling med tofacitinib (Xeljanz).
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