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Vores afseet

Der findes forskellige mader at beskrive alternative aftalemodeller pa.

OECD har udviklet en af de mest anvendte, og senest har Videnscenter for Life Science (Leegemiddelindustrifor-
eningen) i Danmark udarbejdet rapporten “Sundhedsdata som fundament for effektbaserede aftaler” med en an-
den kategorisering.

Da bade Amgros og flere af vores samarbejdspartnere er blevet introduceret til rapporten fra Videncenter for Life
Science, har vi i Amgros besluttet at anvende denne rapport som afsaet i vores arbejde.

Overordnet set findes der to typer af aftalemodeller: gkonomisk baserede aftalemodeller og effektbaserede afta-
lemodeller.

@konomisk baserede aftalemodeller bygger pa observerede, gkonomiske konsekvenser, herunder elementer i re-
lation til antal patienter, pris, samlede udgifter/budgetkonsekvenser eller udgifter pr. patient. Disse aftaler omta-
les ofte som mere simple og mindre administrativt tunge end effektbaserede aftaler. De kan veaere lettere at mo-
nitorere, da der typisk forudsaettes faerre data til monitoreringen. | visse tilfaelde kan aggregerede salgsdata veere
tilstraekkelige.

| forhold til hvor nemt de kan implementeres i praksis, er der dog en meget stor variation imellem de forskellige
aftalemodeller. Det skyldes, at der er en lang raekke forhold vedrgrende understgttelse af data og Amgros’” admi-
nistration, som kan ggre det besveerligt at bruge aftalerne.

| denne oversigt beskriver vi fglgende gkonomisk baserede modeller:

e Rabatmodel

e  Pris-volumen model

e Budgetloftmodel (capping)

e Abonnementsmodel

e Markedsandel-model

e Merveardi-model

e Kombinationsbaseret prisfastsaettelsesmodel
e Indikationsbaseret prismodel

e (Gratis) patientinitieringsmodel

e Vedligeholdelsesmodel

Effektbaserede aftaler er baseret pa en defineret klinisk effekt hos den enkelte patient eller gruppe af patienter
eller pa indhentning af ny evidens om effekt.

Disse aftaler er typisk mere komplekse og ofte administrativt tunge og komplekse at monitorere. Aftalerne forud-
seetter valide kliniske data - i hvert fald valide nok til at bade Amgros og leverandgr kan acceptere kvaliteten. Og
de bygger pa objektive kliniske effektkriterier, der skal defineres pa forhand.

Erfaringen med denne type aftale er yderst begraenset.
| denne oversigt beskriver vi fglgende effektbaserede modeller:

e Betaling ved effekt

e Ratebetalingsmodel (er i sig selv gkonomisk baseret, men vi forestiller os, at den altid vil kobles til en
opsamling af effekt)

e Betinget anbefaling (coverage with evidence generation)

| det fglgende beskriver vi, hvad hver enkelt model gar ud pa, hvilket problem modellen potentielt kan Igse eller
afhjeelpe i forhold til en flad rabat, samt hvilken dataunderstgttelse modellen kraever.
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Rabatmodel

Rabatmodellen kan betragtes som standarden hos Amgros. Amgros aftaler en fast ra-
batteret pris med leegemiddelleverandererne. Aftaleprisen er fast og endres ikke, nar
leveranderen justerer listeprisen. Aftaleprisen kan dog aldrig overstige listeprisen.

Figur 1: Rabatmodel
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Forbrug

Modellen er simpel, kraever ikke yderligere opfglgning og kan veere attraktiv for leverandgrerne, da de kan op-
retholde en hgjere listepris. Listeprisen kan danne fundament for leverandgrens priser i en raekke andre marke-
der via referenceprissystemer i andre lande.

Dataunderstgttelse
Det er ikke ngdvendigt med yderligere dataunderstgttelse.
Kommentarer

Rabatmodellen kan betragtes som basismodellen - som vores nuvaerende system er bygget op efter. Modellen er
relativ transparent.
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Pris-volumen model

Pris-volumen modellen kobler forbrug med pris, sa prisen for eksempel falder med
oget forbrug. Det kan eventuelt leegges ind som aftalte trin.

Figur 2: Pris-volumen model
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Forbrug

Modellen giver incitament til leverandgrer, hvis det er usikkert, hvor stort det faktiske marked er, eller hvis leve-
randgren vil forberede de naeste introduktioner af nye indikationer. Modellen kan give incitament til at veelge et
produkt frem for et andet for at na til naeste trin.

Dataunderstgttelse
Styres gennem Amgros’ salgsdata. Tilstraekkelige data er fuldt tilgaengelige.
Kommentarer

Aftalens struktur kan udfordre indkgbsmgnstre. Det er afggrende, at aftalen klart specificerer hvilket trin, Medi-
cinradet skal basere sin vurdering pa.
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Budgetloftmodel (capping)

Budgetmodellen kan kobles sammen med pris-volumen-modellen. Her betaler man
ikke for forbruget af leegemidler ud over loftet. Alternativt kan man aftale refusion for
forbruget over loftet. Loftet kan bade kobles til den enkelte patient eller det samlede
forbrug/budget.

Figur 3: Pris-volumen model
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Forbrug

Modellen Igser situationer, hvor der er usikkerhed om den faktiske patientpopulation. Modellen sikrer, at omkost-
ningerne holdes i ro, safremt forbruget stiger uventet.

Dataunderstgttelse

Modellen beror pa Amgros’ egne salgsdata. Hvis loftet kobles til den enkelte patient eller bestemte indikationer
med videre, kraever det dataunderstgttelse i form af patientdata/indikationsdata. Disse data vil vi pa sigt kunne fa
via Sygehusmedicinregistret.

Aftalemodellen kraever saerlig administration med hensyn til refusion, lagerfgring og regnskab. En model som
denne, der indeholder tilbagebetaling, handterer regionerne forskelligt, da de har forskellige finansieringsmodel-
ler. Det er ikke sikkert, det er muligt at foretage refusionen helt ud pa afdelingsniveau. Det kan derfor veere usik-
kert, om et givent incitament reelt slar igennem.

Kommentarer

Nar der er tale om centrale behandlingsenheder, giver det problemer mellem regionerne, da de skal afregne med
hinanden.
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Abonnementsmodel

Abonnementsmodellen baseres pa betaling af en fast pris eller Jabonnement” til leve-
randegren mod adgang til ubegranset forbrug. Modellen kan baseres pa behandling af
den enkelte patient eller en gruppe af patienter med en bestemt sygdom.

Figur 4: Abonnementsmodel
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Ved stor usikkerhed om forbrug kan en abonnementsmodel give sikkerhed om udgifterne. Modellen kan ggre det
lettere at veere til stede pa det danske marked for en mindre leverandgr, som salger hele eller store dele af sin
produktportefglje gennem en abonnementsmodel, da de reelt ingen salgsstyrke behgver.

Dataunderstgttelse

Ingen seaerlig dataunderstgttelse er ngdvendig, da man betaler et fast belgb. Der kan dog vaere et vist krav om at
felge op, sa man sikrer, at det er de rigtige patienter, som far behandlingen. | sadanne tilfaelde vil der vaere behov
for data via Sygehusmedicinregistret, eller indtil det er velfungerende, manuel opfglgning.

Aftalemodellen kraever seerlig administration med hensyn til refusion, lagerfgring og regnskab. En model som
denne, der indeholder tilbagebetaling, handterer regionerne forskelligt, da de har forskellige finansieringsmodel-
ler. Det er ikke sikkert, det er muligt at foretage refusionen helt ud pa afdelingsniveau. Det kan derfor vaere usik-
kert, om et givent incitament reelt slar igennem.

Kommentarer

Nar der er tale om centrale behandlingsenheder, giver det problemer mellem regionerne, da de skal afregne med
hinanden.
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Markedsandel-model

Modellen afregner leverandererne efter en fordelingsnagle i forhold til opndede mar-
kedsandele, for eksempel opgjort pa DDD-niveau. Modellen forudseetter, at der i af-
talen afsattes et bestemt belgb til et givent terapiomrade/en specifik indikation, og at
belgbet fordeles mellem parterne - alt efter hvem der behandler flest patienter.

Figur 5: Markedsandel-model
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Modellen saetter loft over, hvor meget man vil bruge pa ét specifikt terapiomrade eller indikation. Modellen kan
kun gennemfgres ved hjaelp af udbud og kan ikke anvendes til nye forhandlede aftaler.

Dataunderstgttelse
Amgros’ egne salgsdata.

Aftalemodellen kraever szerlig administration med hensyn til refusion, lagerfgring og regnskab. En model som
denne, der indeholder tilbagebetaling, handterer regionerne forskelligt, da de har forskellige finansieringsmodel-
ler. Det er ikke sikkert, det er muligt at foretage refusionen helt ud pa afdelingsniveau. Det kan derfor vaere usik-
kert, om et givent incitament reelt slar igennem.

Kommentarer

Modellen kraever, at flere leverandgrer er interesserede i og har mulighed for at byde ind. Medicinradet eller
andre skal lave udmelding om, at man gnsker at bruge x antal mio. kr. pa et givent omrade. Det er ikke set for.
Modellen har mange fallestraeek med budgetloft-modellen.
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Mervaerdi-model

Modellen tager udgangspunkt i, at man betaler ekstra for vasentlige egenskaber for
produktet. Det kan vare brugervenlighed, device, holdbarhed, miljokrav, fremstilling
inden for EU med flere. Kan kombineres med andre modeller.

Figur 6: Merveaerdi-model
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Giver incitament for leverandgrer til at tilbyde mervaerdi af betydning for patienterne/klinikken.
Dataunderstgttelse

Tilstraekkelig dataunderstgttelse er tilgeengelig. Arbejdet ligger i udarbejdelse af udbudskriterier og evalueringen
af bud.

Kommentarer

Modellen er umiddelbart kun relevant ved udbud, hvor der er flere kriterier end pris. | forhandlinger pa nye leege-
midler rummes dette allerede i Medicinradets kliniske vurdering.
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Kombinationsbaseret
orisfastseettelsesmodel

Modellen baseres pa en samlet pris / betaling for laegemidler, som gives i fast kombi-
nation.

Figur 7: Kombinationsbaseret prisfastseettelsesmodel

Modellen skal sikre, at kombinationsbehandlinger ikke bliver urimeligt dyre i sammenligning med prisen pa de
monobehandlinger, som kombinationen bestar af, ved at der gives en seerlig rabat pa produkterne i kombinatio-
nen, nar de bruges sammen.

Dataunderstgttelse

Kraever, at sygehusene kan dokumentere, hvad produkterne bruges til — det vil sige et fuldt fungerende Sygehus-
medicinregister eller manuel dataindsamling.

Aftalen kan administreres, hvis der oprettes selvstaendige varenumre for kombinationsbehandlingen.
Kommentarer

Er produkterne fra forskellige leverandgrer, vil det vaere problematisk at gennemfgre — bade i forhold til logistik
og forhandling.
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Indikationsbasseret prismodel

Modellen bestar i, at man aftaler forskellige priser pa samme produkt til forskellige
indikationer.

Figur 8: Indikationsbaseret prismodel
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Modellen skal sikre, at der er rimeligt forhold mellem prisen og de indikationer, produktet bruges til, og dermed
stgrrelsen af de forskellige patientpopulationer.

Dataunderstgttelse

Modellen kraever et velfungerende Sygehusmedicinregister. Indtil et register er pa plads, er det ngdvendigt at
fglge op manuelt eller have et selvstaendigt varenummer til eksempelvis en startpakning og stramt styret indkgb.

Kommentarer

Aftalen tillader reelt prisdiskrimination. Indtil implikationerne ved brug af indikationsbaserede priser er tilstraek-
kelig afdaekket, pnsker Amgros ikke at anvende modellen.
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(Gratis) patientiniteringsmodel

Modellen bestar i, at man ikke betaler for at starte patienten op med produktet, men
at for eksempel forste dosis er gratis (billigere), eller en tidsbestemt opstartsperiode
er gratis (billigere).

Figur 9: (Gratis) patientinitieringsmodel
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Nogle behandlinger kraever eksempelvis en stor loading dose, nar behandlingen startes op, og det kan veere gan-
ske dyrt. En gratis/nedsat pris pa startbehandlingen kan give mulighed for omkostningsfrit at finde de patienter,
som har effekt af behandlingen. Flere patienter kan saledes potentielt fa adgang til behandlingen, uden at man
betaler for patienter, der ikke responderer. Det kraever, at behandlingen reelt seponeres i klinikken, safremt ef-
fekten udebliver.

Dataunderstgttelse

Modellen kraever et velfungerende Sygehusmedicinregister. Indtil et register er pa plads, er det ngdvendigt at
fglge op manuelt eller have et selvsteendigt varenummer til eksempelvis en startpakning og stramt styret indkgb.

Modellen er svaer at administrere, medmindre der er tale om to forskellige varenumre — for eksempel en ”start-
pakning” med ét varenummer og en “vedligeholdelsespakning” med et andet varenummer.

Kommentarer

Det er vigtigt at sikre, at man ikke bruger gratis/billigere startpakninger til vedligeholdelsesbehandling, da dette
jo netop er forudseetningen i modellen.
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Vedligeholdelsesmodel

Ved denne model bliver leegemidlet billigere over tid — méalt pa den enkelte patient.

Figur 10: Vedligeholdelsesmodel

600
500
400

300

Pris

200

100

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032

o

Ar
Modellen behandler usikkerheder om budgetkonsekvenser over tid, for eksempel bekymring for at begynde be-
handling, som er dyr at vedligeholde over tid.
Dataunderstgttelse

Sygehusmedicinregisteret vil kunne give tilstraekkelig dataunderstgttelse. Indtil et register er pa plads, er det ngd-
vendigt at fglge op manuelt

Modellen er forbundet med de samme udfordringer omkring forskellige varenumre som tidligere skitserede mo-
deller.

Kommentarer

Medfgrer pa nuvaerende tidspunkt en vis administration i klinikken, der kan veere svaer at fglge op pa.
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Betaling ved effekt

Ifolge denne model kan man justere prisen, hvis behandlingen giver en effekt, som
man har defineret pa forhand hos den enkelte patient eller definerede
patientpopulation. Betalere kan tilbageholde betaling helt eller delvist, indtil
resultatet er opnaet eller modtage fuld eller delvis refusion for patienter, som ikke
opnar effekt.

Figur 11: Betaling ved effekt
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Man kan anvende modellen, nar betaler er usikker pa den kliniske effekt. Det er mest optimalt at aftale kortere
tidshorisont for, hvornar vi fglger op pa effektmal, da det letter administrationen i klinikken.

Dataunderstgttelse

Kraever patientdata. Blgdere effektmal kan vaere problematisk — der kan opsta uenighed om, hvorvidt et effekt-
mal er opnaet eller ej. Det er muligt at hente data fra registre eller gennem manuel dataindsamling.

Aftalemodellen kraever seerlig administration med hensyn til refusion, lagerfgring og regnskab. En model som
denne, der indeholder tilbagebetaling, handterer regionerne forskelligt, da de har forskellige finansieringsmodel-
ler. Det er ikke sikkert, det er muligt at foretage refusionen helt ud pa afdelingsniveau. Det kan derfor vaere usik-
kert, om et givent incitament reelt slar igennem.

Kommentarer

Dataopsamling kan vaere meget kompleks og skal beskrives meget detaljeret i aftalen. Desuden skal det fremga
tydeligt af aftalen, hvem der beerer risikoen ved forskellige faldgruber, samt hvordan omkostninger til udvikling
af datamodel og dataindsamling finansieres.
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Ratebetalingsmodel

Modellen kan anvendes ved behandlinger, som administreres én gang og derfor har
haj engangsbetaling. Betalingen for hver patient kan deles op over flere mindre
betalinger over en aftalt periode og kan sammenkobles med forudsatning for
observeret effekt. Modellen kan ogsa udelukkende veaere gkonomisk, sd man opdeler
betalingen i rater.

Figur 12: Ratebetalingsmodel
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Kan handtere hgje budgetkonsekvenser for det fgrste ar, safremt man har koblet et effektmal pa modellen. Den
kan ogsa handtere usikkerhed om langsigtede effekter.

Dataunderstgttelse

Ingen saerlig dataunderstgttelse ngdvendig ved en ratebetalingsmodel uden kobling til effekt. Ved kobling til ef-
fekt er det ngdvendigt med patientdata. Blgdere effektmal kan vaere problematisk — der kan opsta uenighed om,
hvorvidt et effektmal er opnaet eller ej. Det er muligt at hente data fra registre eller gennem manuel dataind-
samling.

Kommentarer
Generelt har hverken regionerne eller Amgros udfordringer med likviditet. Derfor er en ratebetalingsmodel ikke
interessant som enkeltstaende aftalemodel. Amgros vurderer, at ratebetalingsmodel skal vaere koblet til opsam-
ling af effektdata.
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Betinget anbefaling (coverage
with evidence generation)

Aftalemodellen er karakteriseret ved, at beslutningen om anbefaling af behandlingen
kun er midlertidig. Anbefalingen er betinget af, at leveranderen indsamler yderligere
evidens. Baseret pa den yderligere dataindsamling traekkes anbefalingen tilbage,
udvides eller prisen justeres - athaengigt af, om den observerede effekt er storre,
mindre eller som forventet. Aftalen kan bade laves ved at indsamle data pa
populationsniveau eller pa individniveau.

Figur 13: Betinget anbefaling (coverage with evidence generation)

120
100
80 Pris
L
= 60
e Pris ved st@rre effekt end
40 forventet
20 == Pris ved mindre effekt end
forventet
0

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Periode

Modellen er designet til at handtere et sparsomt evidensgrundlag og usikkerhed om effekt, ved at man giver mu-
lighed for, at laegemidlet kan anvendes i en forudbestemt periode til en aftalt pris.

Dataunderstgttelse

Modellen kraever effektdata. Kan variere fra opfglgningsdata fra igangvaerende studier til manuel dataopsamling i
klinikken. Afhaenger af hvilken sag, der er tale om, og hvilke data Medicinradet efterspgrger i protokol for betinget
anbefaling.

Kommentarer

Danske Regioner har vedtaget én model for betingede anbefalinger, og Medicinradet har siden 1. januar 2022
kunnet anvende den.
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