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Kzere Ulla Kirkegaard Madsen,

Tak for sidst.
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2.4 Beskrivelse af laegemidlet og dets anvendelsesomrade

Leegemiddelstyrelsen:

”Det skal oplyses, hvilken plads i behandlingen det nye laegemiddel forventes at fa, herunder hvilke laegemidler og
andre former for behandling, der vil blive givet samtidig og hvilke, der vil blive erstattet af det nye leegemiddel.”
AstraZeneca:

Kan det specificeres om der menes alle andre lzegemidler og former for behandling eller bare dem der er indenfor
samme godkendte indikation (eller dele af )?

2.7 Analyseperspektiv og synliggoerelse af konsekvenser for forskellige aktoerer



Leegemiddelstyrelsen:

”I standardanalysen skal der anlaeegges et samfundsgkonomisk perspektiv. Hvis man vedlaegger beregning af
arbejdsmarkedsmaessige konsekvenser (indirekte omkostninger), skal de fremga seerskilt og ikke indgd i ICER
(incremental cost-effectiveness ratio) - beregningerne.”

AstraZeneca:

Er det ikke en overdrivelse at skrive, at der anlaegges et samfundsgkonomisk perspektiv, nar de indirekte
omkostninger ikke indgar i slutresultatet af analysen (ICER’en)? Og hvad er grunden til at disse ekskluderes fra
ICER’en?

Leegemiddelstyrelsen:

“Der skal laves beregninger af konsekvenser for forskellige aktgrer, fx omkostninger for regioner (“kasse-analyse”) og
for patienter.”

AstraZeneca:

Kan dette uddybes/forklares naermere? Er det de inkrementale omkostninger for de forskellige aktgrer som menes?
Eller er det budgetkonsekevenserne?

2.10 Vaerdisaetning af sundhedseffekter

Leegemiddelstyrelsen:

“Forskellige madleinstrumenter kan bruges til at beregne QALY effekter. Som hovedregel skal der anvendes generiske
(ikke patient-specifikke) MAU-instrumenter (multi-attribute utility-instruments), der inkluderer fysisk tilstand, psykisk
tilstand og social funktionsevne. Ofte anvendte mdleinstru-menter, der opfylder disse kriterier, er EQ-5D, SF-6D og
15D (listen er ikke udtgmmende). Valg af instrument skal begrundes, idet der kan vaere variation i vaerdisaetningen af
sundhedstilstande pa tveers af mdleinstrumenterne (Brazier et al., 2007).”

AstraZeneca:

Det kan veere problematisk at sammenholde resulater fra forskellige analyser og bedgmme dem ens, nar forskellige
maleinstumenter for QALYs er tilladt. Dette eftersom at der er variation i vaerdiseetningen af sundhedstilstande pa
tveers af maleinstrumenterne. Selvom det giver en vis frihed, at kunne anvende forskellige maleinstrumenter for
QALYs i analyserne er det maske en ide, at veere mere konsekvent?

2.12 Nutidsvaerdiberegning og diskontering

Leegemiddelstyrelsen:

“Der bgr imidlertid i analysen tages hensyn til introduktion af generisk kon-kurrence, og den pavirkning det kan have
pa omkostningsudviklingen, hvis modellen har en tidshorisont, hvor enten det nye laegemiddel eller det laegemiddel,
der sammenlignes med, sandsynligvis gar af patent.”

AstraZeneca:
Kan det udspecificeres, hvordan mulige fremtidige priser pa generika skal estimeres? Udfra historiske generiske
introduktioner af l&egemidler med samme prisniveau eller indenfor indkationen?

@vrige kommentarer:

¢ Maske et klassisk spgrgsmal. Der er ikke naevnt taerskelvaerdier og hvordan bliver det sa muligt for
Leegemiddelstyrelsen at vurdere, hvornar en ICER er for hgj og ligeledes om der er forskel pa WTP /
betalingsvillighed mellem svaerhedsgrader/alvorlighedsgrader af syggdommene etc.?

¢ | forbindelse med ansggning og evaluering i Medicinradet anvendes der ikke QALY. Hvorfor er de to
instanser ikke enrettet?






