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Baggrund

Biologiske laegemidler er genteknologisk producerede laegemidler, udviklet fra levende organismer
til at modulere en specifik biologisk proces (Skov and Bendtzen 2008). Laegemidlerne er registrerede
til behandling af en raekke immuninflammatoriske sygdomme herunder kroniske
beteendelsessygdomme i tarm, hud, led og ryg.

En lang raekke Cochrane reviews har vist, at gruppen af leegemidler er virkningsfulde i behandling af
disse sygdomme og en raekke internationale medicinske teknologivurderinger har beskrevet de
bredere konsekvenser ved deres anvendelse til behandling af forskellige lidelser. Det fremgar dog af
disse sammenfatninger, at ikke alle patienter opnar tilstraekkelig effekt af behandlingen med
biologiske laegemidler. Andre patienter oplever uacceptable komplikationer og stopper derfor
igangsat behandling. Det er derfor hyppig praksis, at patienter i et leengerevarende
behandlingsforlgb afprgver flere forskellige biologiske laegemidler.

De biologiske lzegemidler er relativt dyre. Leegemidlerne til et typisk behandlingsforlgb er beregnet
til at koste mellem 65-140.000 kr. per behandlingsar (Rasmussen et al. 2009). Hertil kommer
omkostninger til administration og handtering af laegemidlerne.

Administration af de biologiske lsegemidler kan ske ved indsprgjtning i blodbanen (infusion)
(adabacept, infliximab, rituximab og tocilizumab) eller indsprgjtning i underhuden (subkutan)
(adalimumab, anakinra, certolizumab pegol, etanercept, golimumab). Herudover varierer
hyppigheden hvormed lzegemidlerne administreres og dosering af de enkelte lzegemidler. Nogle
leegemidler administreres ugentligt, hver anden eller hver 4.-8. uge, andre kun én gang hver 6. eller
12. maned.

Formalet med dette notat er at udvikle en model til at analysere ressourceforbrug og omkostninger i
forbindelse med administration og monitorering af forskellige typer biologiske lazegemidler.

Notatet anvender en sakaldt "micro-costing” tilgang til at udvikle modeller for omkostningerne ved
lzegemidlernes administration. Micro-costing er en sundhedsgkonomisk metode, der sgger at
veerdisaette ressourceforbruget, hvor analyseenheden er individuelle patienter. Metoden sgger at
vurdere omkostningerne af en indsats med sa stor praecision som muligt og inkluderer bade faste og
variable omkostninger, der er relevante for den konkrete problemstilling. Micro-costning sgger
desuden at inkludere omkostninger, der ikke direkte kan observeres som for eksempel
alternativomkostningen (vaerdien af den naestbedste anvendelse) af apparatur og lokaler. Typisk
defineres micro-costing modeller i forhold til en raekke ressourcehomogene aktiviteter. Med
udgangspunkt i disse aktiviteter indsamles relevante empiriske forbrugs- og omkostningsdata,
saledes at det samlede ressourceforbrug og omkostninger kan modelleres.

Neaerveerende omkostningsanalyse afgraenses til sygehusvaesenets perspektiv. Det vil sige, at
analysen kun betragter sygehusvaesenets ressourceforbrug og omkostninger og ikke inddrager
patientomkostninger, der matte opsta ved de forskellige administrationsmodeller — transport- og
tidsomkostninger — eller bredere samfundsgkonomiske konsekvenser for eksempel i form af
a@ndringer i patienternes produktivitet pa arbejde eller i hjemmet.



Analysen afgraenses snaevert til sygehusenes omkostninger ved administration af biologiske
leegemidler. Det er saledes ikke hensigten at beskrive eller sammenligne totale omkostninger ved
hele behandlingsforlgb. | analysen indgar saledes ikke omkostninger til indkgb af anvendte
leegemidler, og analysen vurderer ikke forskellige modeller for leegemidlernes ordinerede hyppighed
og dosering. Det er heller ikke hensigten med analysen at vurdere tilretteleeggelse af
behandlingsstrategier med biologiske laegemidler (fgrste og andet valgspraeparater) eller vurdere
effekt af sddanne behandlingsstrategier.

Teoretisk grundlag

Omkostningerne ved administration af biologiske lzegemidler kan defineres som:
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hvor

Ciadm: er arlige, gennemsnitlige administrationsomkostninger per patient, der behandles med

lzegemiddel i

n;: er det gennemsnitlige antal administrationer per patient af laegemiddel i i behandlingsforlgbets
fgrste 12 maneder

m;;: er det gennemsnitlige antal aktiviteter j per administration af leegemiddel i

gy : er det gennemsnitlige antal forbrugte enheder af ressource k per administration
Dk er enhedsomkostning for ressource k

i angiver forskellige biologiske laegemidler i=1..l

j: angiver forskellige aktiviteter j=1..)

k: angiver forskellige ressourcer, k=1..K.

Modellen kan ggres diagnose/specialespecifik ved at ggre n; og m;; diagnose/specialespecifikke.

Den udviklede model forudsaetter, at udfaldsomradet for i, j og k defineres, og at der opstilles
konkrete bud pa talveerdier for n;, m;;, qx og px. | dette notat defineres n; og m;; i forhold til
patienter i behandling med biologiske laegemidler.



Gennemgang af eksempler pa tidligere analyser

I mange analyser af ressourceforbrug og omkostninger ved behandling med biologiske lazegemidler
indgar omkostninger til indkgb af leegemidler som en vigtig ressourcekomponent, men ofte
specificeres omkostningerne ved laeegemidlernes administration og monitorering af virkningerne ikke
separat.

Dette var dog undtagelsen i en dansk medicinsk teknologivurdering af behandling af leddegigt fra
2002, hvor administrationsomkostningerne ved infusion (af infliximab) blev beregnet til omkring
8.500 kr. per behandlingsar, mens introduktion af patienter til subkutan behandling (med
etanercept) forudsattes at kreeve 2 timers opleering ved sygeplejerske svarende til 750 kr. per patient
(prisniveau 2000) (Sundhedsstyrelsen 2002).

En efterfglgende dansk omkostningsanalyse beregnede administrationsomkostningerne (inklusiv
indkgb og andet) til 2800 kr. per ar for infusionbehandling (med infliximab) og 1170 kr. for subkutan
behandling (med etanercept eller adalimumab) (prisniveau 2005) (Rasmussen, Knudsen, Hansen, &
Lindkvist 2009).

Der findes ogsa internationale undersggelser, der har belyst administrationsomkostningerne ved
biologiske laegemidler. En tidlig hollandsk omkostningsanalyse af behandling med infliximab og
etanercept vurderede personaleomkostningerne ved administration af to biologiske laegemidler i
behandling af leddegigt (Nuijten et al. 2001). Ved infusionsbehandling med infliximab i
reumatologisk afdeling forudsattes et tidsforbrug for en sygeplejerske pa 65 minutter, en
reumatolog 5 minutter, en farmaceut 42 minutter og en anaestiolog med 15 minutter per patient per
infusion. Hvis infusionsbehandlingen blev gennemfgrt i en kemoterapeutisk (onkologisk) afdeling,
blev der forudsat 80 minutter indsats af en erfaren sygeplejerske, 42 minutter for en farmaceut og
15 minutter for en anaestesiolog. Herudover blev der indregnet omkostninger til linned og vask,
handsker og infusionsflasker og —slanger samt laboratorieundersggelser (C-reaktive protein, ESR,
blodtzlling, creatinine, leverenzymer). Ved behandling med etanercept blev det antaget, at 10% af
patienterne gnskede, at den subkutane indsprgjtning blev givet af sundhedspersonalet, mens de
gvrige patienter selv foretog alle subkutane indsprgjtninger. Det blev antaget, at de injektioner, der
blev foretaget af en sundhedsfaglig person, i gennemsnit ville kreevede 22 minutters indsats fra
sygeplejerske.

Et andet hollandsk studie af blandt andet medicineringsomkostninger i rutinemaessig praksis
anvendte en gennemsnitlige administrationsomkostninger per infliximab infusion pa 81€ (610 DKK)
per infusion (Kievit et al. 2009) og ingen omkostninger for administration (introduktion eller
udlevering) for etanercept og adalimumab.

Fzelles for disse omkostningsanalyser er, at omkostningerne ved administration fremstar som en
enkelt omkostning. Studierne giver saledes ikke indtryk af at veere gennemfgrt med en metode, der
sgger at opggre de mere detaljerede omkostninger (micro-costning).

Der findes dog enkelte eksempler pa detaljerede omkostningsanalyser (micro-analyser) omkring
administration af biologiske laegemidler (Pierce and Baker 2004), herunder et dansk studie, som dog
kun findes rapporteret som konferenceabstrakt (Lausen and Frederiksen 2010).



Model til omkostningsanalyse

Modellen til analyse af administration af biologiske laegemidler er opbygget efter principperne for
aktivitetsbaserede omkostningsanalyser (ABC-analyse) (micro-costing). Disse principper indebeerer,
at en reekke aktiviteter (defineret som j i den teoretiske model) fastleegges i forhold til indhold og
hvilke ressourcer der anvendes (defineret som k i den teoretiske model) i hvilke maengder (defineret
som qy). | fastleeggelsen af aktiviteter laegges der vaegt pa at medtage aktiviteter, som er:

1) klart definerede og klinisk meningsfyldte,
2) forbundne med et vaesentligt ressourceforbrug samt
3) ressourcehomogene.

Der fokuseres pa aktiviteter, som gennemfgres af det sundhedsfaglige personale (lseger,
sygeplejersker og sekretaerer), og hvor der indgar ressourceforbrug i form af arbejdstid, lokaler,
udstyr og utensilier.

Ud fra en beskrivelse af de relevante aktiviteter fastlaegges og veerdisaettes ressourceforbruget som
gennemsnitlige omkostninger per gennemfgrt aktivitet ( Y qx px). Herefter opggres antallet af
forskellige aktiviteter (m;;) og det arlige antal administrationer for hvert laegemiddel (n;), hvorefter

de totale omkostninger (CA4™) kan beregnes.

| den konkrete analyse vurderes scenarier for de arlige omkostninger ved administration af syv
eksisterende biologiske lzegemidler, der administreres ved enten infusion eller subkutan
indsprgjtning.

Aktiviteter ved administration af biologiske laegemidler (definition af j)
Figur 1 giver et overblik over de forskellige aktiviteter, der kan indga i forbindelse med
administration af biologiske lzegemidler. Indholdet af de enkelte aktiviteter er beskrevet nedenfor.
Der vil veere en ikke ubetydelig variation i de enkelte afdelingers tilretteleeggelse af de forskellige
afdelinger, og der vil vaere variation pa tveers af specialer. Derfor vil der bade i beskrivelsen og de
numeriske forudsaetninger vaere forhold, som ikke fuldstaendig reflekterer lokal praksis. Ideen med
at udvikle en model er, at det er relativt simpelt at tilpasse modellen til den lokale situation ved at
2ndre de numeriske forudsaetninger.

Figur 1. Aktiviteter ved administration af biologiske leegemidler

Behandling med infusion Behandling med subkutan injektion

e|ndledende vurdering ift. biologisk behandling eIndledende vurdering ift. biologisk behandling
eUndersggelse forud for fgrste infusion eUndersggelse forud for fgrste behandling
*Opfglgende undersggelse *Opfglgende undersggelse
eInfusion eIntroduktion til subkutan behandling
eTelefonkonsultation eMedicinudlevering
elLaboratorieus. eTelefonkonsultation
*Rgntgen og andre us. eLaboratorieus.

*Rg@ntgen og andre us.




Indledende vurdering i forhold til biologisk behandling

Alle patienter som er kandidater til behandling med biologiske laeegemidler vurderes forud for
igangsaettelsen af behandlingen af en lzege med ansvar for ordination af biologisk behandling. Ved
den indledende vurdering kontrolleres, at de ngdvendige kliniske undersggelser foreligger, og at der
ikke er forhold hos patienten, som kontraindikerer biologisk behandling. Der udfgres
dokumentation, som omfatter journaldiktat og real-time registrering i klinisk database (fx DANBIO).
Undersggelsen kan ske i almindeligt ambulatorium. Der kan indga sekretaeraktiviteter omkring
bookning, modtagelse og dokumentation. Det antages, at aktiviteten er ens for patienter, der
ordineres biologiske behandling, som administreres ved infusion og subkutan injektion.

Laegeundersggelse forud for fgrste infusion

Ved nogle afdelinger gennemfgres en leegekonsultation forud for fgrste infusion for at sikre, at
relevante undersggelser foreligger og bekraefter ordinationen. Undersggelsen kan ske i almindeligt
ambulatorium og forudsaetter forskellige sekreteeraktiviteter.

Opfelgende undersggelse

Undervejs i behandlingsforlgbet forudsaettes gennemfgrt en raekke lzegekonsultationer til en
Ipbende monitorering af behandlingsforlgbet, heraf kontrol af effekt og potentielle komplikationer.
Undersggelser kan ske i almindeligt ambulatorium og der forudsaettes sekretaeraktiviteter.

Infusion

Selve infusionen kan ske i et saerligt indrettet infusionsrum, som er indrettet med siddeplads(er) til
patienter (op til 4 pladser) og arbejdsplads til sygeplejerske (inklusiv edb). Nogle afdelinger har
indrettet stgrre infusionsrum (med op til 10 pladser), som deles af flere specialer (fx gastroenterologi
og reumatologi). | infusionsrummet findes kgleskab til opbevaring og omrade til klarggring af
infusionsvaeske. Der findes infusionsapparater svarende til antal patientpladser. Reserve
infusionsapparater rekvireres fra centralt depot. Infusion kan ske enkeltvist for patienter eller i
grupper, hvor flere patienter far samtidig infusion.

Introduktion til subkutant administration

Forud for behandlingsforlgb med subkutan behandling introduceres patient (og evt. pargrende) i
injektionsteknik, dokumentation, medicinudlevering og saerlige forholdsregler for behandlingen.
Disse instruktioner gives sadvanligvis af sygeplejersker med seerlig erfaring omkring biologiske
behandling. Introduktionsforlgbet kan tilretteleegges, saledes at de fgrste subkutane injektioner
gives i fellesskab med patient og sygeplejerske de fgrste 1-3 gange. Dette galder specielt inden for
gastroenteologien, hvor den sakaldte "induktionsbehandling” omfatter de fgrste 3 injektioner i
ambulatoriet, og som danner grundlag for at vurdere effekt af behandling og videre plan. Enkelte
patienter gnsker hjzelp til de subkutane injektioner, men det vurderes kun at gaelde for forholdsvist
fa patienter.

Udlevering af lsegemidler

Subkutane laegemidler udleveres til patientens egen administration. Sygeplejersker pa
ambulatorieafsnittet forestar seedvanligvis udleveringen. Patienten far lejlighed til at spgrge om
seerlige forholdsregler, og der kontrolleres for bivirkninger og komplikationer. Udleveringen
dokumenteres.



Telefonkonsultation

Patienter opfordres til at tage telefonisk kontakt til afdelingen, hvis der opstar tvivlsspgrgsmal om
behandlingen, bivirkninger eller hvis patienten har faet feber eller infektioner, der kan indikere en
pause i den biologiske behandling. Hovedparten af disse telefonkonsultationer gennemfgres af
sygeplejersker, som kan tage opfglgende kontakt til en lege.

Sekretaeraktiviteter

Omfatter indkaldelse, bookning og koordination af undersggelser og infusioner, klarggring af
journaler og journalskrivning efter diktat, samt dokumentation i relevante databaser. Nogle
afdelinger har indf@rt elektronisk journaldiktat, hvilket reducerer behovet for sekretaerfunktioner.

Laboratorieundersggelser

Laboratorieundersggelser rekvireres forud for behandlingsstart og omfatter tuberkulosescreening,
hepatitisscreening B & C, reumafaktor, anti-CCP, ANA, anti-DNA, almindelig blod- og urinanalyse.
Herudover rekvireres laboratorieundersggelser ca. hver 8. uge for at monitorere
behandlingseffekter.

Rgntgenundersggelser

Der foretages r@ntgenundersggelser af thorax (blandt andet for at udelukke tuberkulose) forud for
behandlingsstart. | reumatologisk behandling kan der endvidere tages rgntgenundersggelser af
hgjere og venstre hand og fod. Behandlingen afsluttes ofte med en tilsvarende undersggelse for at
fastleegge, at betaendelsesstilstanden er tilstraekkeligt reduceret.

Ressourcer (k)

Modellen simplificeres ved at definere et begraenset antal ressourcer, der indgar i modellen. Der
anvendes tre personaleressourcer: laegetid, sygeplejetid og sekretaertid. Laegetid defineres som
overlaegetid, men kunne andres til at omfatte specialleegetid, evt. afdelingslaegetid. Sygeplejersketid
defineres som en erfaren og rutineret sygeplejerske med special traening. Sekretzertid defineres som
rutineret sekretaer, der arbejder fast inden for ambulatoriet og har erfaring med patientbooking,
modtagelse, koordination, registrering og dokumentation.

Lokaler indgar ogsa som en ngdvendig ressource. Der afgraenses til almindelige ambulatorielokaler
(undersggelsesrum) og infusionsrum samt modtagelse og ventearealer. Der beregnes dog ikke
selvsteendige omkostninger for modtagelse og ventearealer.

Seerligt apparatur, der er ngdvendig for leegemidlernes administration, indgar som ngdvendige
ressourcer. Der er blandt andet tale om drabetaellere og seerlige indretninger af infusionspladser
(specielle hvilestole mv.).

Utensiler omfatter forbrugsartikler, der er ngdvendige for laegemidlernes administration, og
omfatter infusionssaet, venflon, slanger, filtre, svaps og plaster/tape.

Laboratorie- og laboratorieundersggelser omfatter de test, som er naevnt tidligere.



Enhedsomkostninger (p;)

Enhedsomkostninger bgr ideelt fastlaegges ud fra en alternativomkostningsbetragtning. Det vil sige,
at ressourcerne vardisaettes ud fra veerdien af den naestbedste anvendelse. Det betyder konkret, at
hvis ressourcerne ikke blev anvendt til administration af biologiske lsegemidler, sa kunne de
anvendes til anden patientbehandling. Alternativomkostningen er veerdien af den anden
patientbehandling.

| praksis er alternativomkostninger vanskelige at fastleegge og derfor anvendes nominelle
enhedsomkostninger, der nogenlunde svarer til markedsvaerdien af de forskellige ressourcer. For
personaletid svarer det til en beregning af timeomkostningen ud fra forudsaetninger om
personalegruppernes bruttolgnomkostning. For lokaler anslas omkostningen ud fra en anslaet
markedsvaerdi af tilsvarende faciliteter inklusiv faellesarealer og tekniske indretninger.

For udstyr foretages en beregning af enhedsomkostninger ud fra apparaturets anskaffelsesvaerdi,
levetid, vedligeholdelsesomkostninger og arligt brug. Enhedsomkostningen for utensiler
(engangsmaterialer) fastlaegges ud fra indkgbspris med tilleeg af hospitalets handtering.

Den konkrete beregning af enhedspriser er baseret pa tilgaengelige, aktuelle oplysninger.

Personaletid omkostningsfastsaettes ud fra gennemsnitlige bruttolgnomkostninger for tre
personalegrupper: overlaege (evt. afdelingslaege), erfaren sygeplejerske og erfaren sekretaer.
Oplysninger om bruttolgn indhentes fra det faelleskommunale Ignkontor. Der forudseaettes en arlig
arbejdstid pa 1554 timer (52 uger @ 37 timer — 6 ugers ferie (@ 37 timer), 10 sggnehelligdage @ 7,4
timer og 10 andre fravaersdage @7,4 timer). Det forudsaettes, at andelen af arbejdstid, der vedrgrer
direkte patientbehandling, omfatter 50% for laeger og 75% for sygeplejersker og sekretzerer.
Arbejdstid, som ikke er relateret direkte patientbehandling, antages at vedrgre opgaver i forbindelse
med generel administration, mgder, undervisning og andet fravaer. Tabel 1 viser de beregnede
timeomkostninger for sundhedsvasenets personale.

Tabel 1. Antagelser om enhedsomkostninger for personale

Ressource Gns. arsbruttolgn Enhedsomkostning
(2010) kr/time
Overlaege 915 kkr. 1178 kr./time
Afdelingslaege 860 kkr. 1107 kr./time
Sygeplejerske 421 kkr. 361 kr./time
Laegesekretaer 365 kkr. 313 kr./time

Kilde: Data om bruttolgn er indhentet fra Det Faelleskommunale Lgndatakontor,
Overenskomststatistik for kommuner og regioner, 2010, tabel 5 (buttoarslgn) (www.fldnet.dk).

Lokaleomkostninger er vanskelige at fastlaegge. | det konkrete tilfeelde tages udgangspunkt i
nationale nggletal for omkostninger per nyopfgrt kvadratmeter sygehus, som ligger i
stgrrelsesordenen 20-25.000 kr. per m2. Med antagelse om en levetid pa 20 ar og 3% arlig
diskonteringsrate beregnes den arlige kvadratmeterpris til 1350-1700 kr. Ambulatorier forudszettes
at have daglige abningstider fra kl. 8-16 i ca. 48 uger (10 sggnehelligdage og 2 ugers ferielukning)
svarende til 1920 arlige abningstimer. Med 75% lokaleudnyttelse kan den gennemsnitlige
kvadratmeterpris fastleegges til 0,70-0,90 kr. per time.


http://www.fldnet.dk/

Saedvanlige undersggelsesstuer i ambulatorium forudsaettes at have en stgrrelse pa 15 m2 og blive
udnyttet ca. 75% af abningstiden. Omkostningen per time beregnes saledes til 14-18 kr.

Infusionsstuer forudsaettes at vaere 30 m2 store og blive udnytttet 50% af dbningstiden.
Omkostningen per time beregnes saledes til 42-53 kr.

Apparatur og udstyr omkostningsfastseettes ud fra udstyrets indkgbspris inklusiv installation og
afprgvning. Indkgbsprisen amortiseres ud fra forudsaetninger om forventet levetid og 3% arlig
diskonteringsrate. Hertil kommer arlige omkostninger til vedligeholdelse og reparation, der
forudszettes at omfatte 10% af indkgbsprisen. Det forudsaettes, at apparaturet benyttes i
ambulatoriets dbningstid og udnyttes omkring 30% af abningstiden. | infusionsstuen er der tale om
drabeteeller, apparatur til maling af blodtryk og kropstemperatur. Disse apparater vurderes at koste
5000 kr. og have en levetid pa 2 ar. Omkostningen hertil beregnes til 0,23 kr. per time.
Infusionsstuen skal desuden veere indrettet med egnede lanestole, som vurderes at koste 25.000 kr.
per styk og have en levetid pa 8 ar. Omkostningen beregnes til 1,35 kr. per time.

Utensilier forudsaettes indkgbt via centrale indkgbsaftaler og omkostningsfastleegges med
udgangspunkt i indkgbsprisen. Hertil tillaegges 20% til omkostningerne i forbindelse med sygehusets
bestilling, modtagelse, handtering og bortskaffelse.

Serviceydelser fra andre afdelinger herunder laboratorieprgver og rgntgenundersggelser fastleegges
med udgangspunkt i en afregningstakst for den pagaeldende ydelse.



Ressourceforbrug ved aktiviteter (q,).

Det gennemsnitlige tids- og ressourceforbrug for de enkelte aktiviteter fremgar af Tabel 2.

Tabel 2. Ressourceforbrug ved forskellige aktiviteter per patientbehandling (gennemsnit for alle patienter)

Leegetid  Sygeplejersketid Sekretaer Lokale Forbrug

[minutter] [minutter] [minutter] [kr.]
Indledende vurdering 30-60 10-20 amb.rum
Opfglgende laegeus. 20-30 10-20 amb.rum
Infusion abatacept 90 10 infusionsrum 250
Infusion infliximab:
1-4 gang 180-240 10 infusionsrum 250
5-10 gang 90-120 10
11+ gang 75-90 10
Infusion rituximab 300 10 infusionsrum 250
Infusion tocilizumab 90 10 infusionsrum 250
Intro. til subkutan 90-120 10 amb.rum
beh.
Medicinudlevering 5-20 reception
Telefonkonsultation 3 5-10 5-10
Start laboratorieus. 1500
Opfelg. lab.us. 50
Rgntgenus. 500

Gennemsnitlige antal aktiviteter per behandlingsar (m;;)

| Tabel 3 fremgar modellerede hyppigheder af de enkelte aktiviteter i forhold til de forskellige
biologiske laegemidler. Antallet af aktiviteter vedrgrer det gennemsnitlige antal aktiviteter i Ipbet af
de fgrste 12 maneder af et behandlingsforlgb.



Tabel 3. Eksempel: Aktiviteter i forbindelse med behandling med biologiske lazegemidler (fgrste ar)

Behandling med Abatacept Adalimumab  Anakinra  Certolizumab Etanercept Golimumab Infliximab Rituximab  Tocilizumab
pegol
Adm. made infusion subkutan subkutan subkutan subkutan subkutan infusion infusion infusion
Adm. frekvens uge0, 2,4 hver 2. uge daglig uge 0, 2,4 og hver uge hver maned uge0, 2,6 uge 0,2 og hver 4. uge
og herefter herefter hver og herefter uge 26 og
hver 4. uge 2. uge hver 8. uge 28
Antal kontakter 14 6 (26) 6 (365) 6 (26) 6 (52) 12 6-8 4 13
(beh.) farste ar
Gennemshnitligt antal per patient i 12 maneders behandling
Indledende legeus. 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Opfelgende laegeus. 1-3 1-3 1-3 1-3 1-3 1-3 1-3 1-3 1-3
Infusion abatacept 14
Infusion infliximab:
1-4 gang 4
5-10 gang 2-4
11+ gang 0
Infusion rituximab 4
Infusion tocilizumab 13
Intro. til subkutan 1 1 1 1 1
beh.
Medicinudlevering 6 6 6 6 6
Telefonkonsultation 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Start laboratorieus. 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Opfolg. lab.us. 4 4 4 4 4 4 4 4 4
Rgntgenus. 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Kilde: Danbio arsrapport 2010 (reekke 1-3)
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Resultater
Tabel 4 viser de arlige omkostninger ved de enkelte aktiviteter og de samlede administrations- og
monitoreringsomkostninger for de fgrste 12 maneder af de specificerede behandlingsforlgb.

| denne beregning er det forudsat, at alle infusioner sker enkeltvis, saledes at tidsforbruget til
planlaegning og gennemfgrelse af infusionen svarer til tidsforbruget for infusionssygeplejerskens
indsats.

| Tabel 5 er det forudsat, at infusioner sker i grupper, hvor en sygeplejerske kan varetage infusion til
fire patienter samtidigt. Dette forudsaettes at indebaere en omkostningsreduktion til %.

Figur 2 og Figur 3 illustrerer variationen i de modellerede administrationsomkostninger ved
forudseetninger om henholdsvis enkeltvis infusion og gruppeinfusion med samtidig infusion af fire
patienter.
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Tabel 4. Arlige administrationsomkostninger ved behandling med biologiske lzegemidler med forudsatning om enkeltvis infusion (kr.)

Abatacept Adalimumab Anakinra Certolizumab Etanercept Golimumab Infliximab Rituximab Tocilizumab
Adm. made infusion subkutan subkutan subI':l.‘ftge::\I subkutan subkutan infusion infusion infusion
Indl. vurdering 875 875 875 875 875 875 875 875 875
Opfalgende lzgeus. 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153
Infusion abatacept 12.952 - - - - - - - -
Infusion infliximab:
1-4 gang - - - - - - 7.023 - -
5-10 gang - - - - - - 3.087 - -
11+ gang - - - - - - - - -
Infusion rituximab - - - - - - - 9.515 -
Infusion tocilizumab - - - - - - - - 12.027
Intro. til subkutan beh. - 1.029 1.029 1.029 1.029 1.029 = = =
Medicinudlevering - 361 361 361 361 361 - - -
Telefonkonsultation 298 298 298 298 298 298 298 298 298
Indl. lab.us. 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500
Opfalg.lab.us. 200 200 200 200 200 200 200 200 200
Rgntgenus. 500 500 500 500 500 500 500 500 500
lalt 17.477 5.915 5.915 5.915 5.915 5.915 14.635 14.040 16.552
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Tabel 5. Arlige administrationsomkostninger ved behandling med biologiske lzegemidler med forudsastning om gruppe infusion (4 patienter samtidigt) (kr.)

Abatacept Adalimumab Anakinra Certolizumab Etanercept Golimumab Infliximab Rituximab Tocilizumab
pegol

Adm. made infusion subkutan subkutan subkutan subkutan subkutan infusion infusion infusion
Indl. vurdering 875 875 875 875 875 875 875 875 875
Opfglgende legeus. 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153
Infusion abatacept 3.238 - - - - - - - -
Infusion infliximab:
1-4 gang - - - - - - 1.756 - -
5-10 gang = = = = - - 772 - -
11+ gang - - - - - - - - -
Infusion rituximab = = = = = = = 2.379 =
Infusion tocilizumab - - - - - - - - 3.007
Intro. til subkutan beh. - 1.029 1.029 1.029 1.029 1.029 - - -
Medicinudlevering - 361 361 361 361 361 - - -
Telefonkonsultation 298 298 298 298 298 298 298 298 298
Indl. lab.us. 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500
Opfalg.lab.us. 200 200 200 200 200 200 200 200 200
Rgntgenus. 500 500 500 500 500 500 500 500 500
lalt 7.763 5.915 5.915 5.915 5.915 5.915 7.053 6.904 7.532
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Figur 2. Arlige administrationsomkostninger ved forskellig behandling af kronisk leddegigt ved enkeltvis infusion (kr.)
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Figur 3. Arlige administrationsomkostninger ved forskellig behandling af kronisk leddegigt ved gruppeinfusion (4
samtidige patienter) (kr.)

9000
8000

M Abatacept
7000 W Adalimumab
6000 M Anakinra
5000 - M Certolizumab pegol
4000 - M Etanercept

M Golimumab
3000 -

[ Infliximab
2000 -

[ Rituximab
1000 - [ Tocilizumab

0 -
Laegemiddel




Diskussion

Modellens resultater

Med de anvendte forudsaetninger viser modellen, at administration af biologiske laegemidler med
infusion — alt andet lige — er dyrere end administration af subkutane injektioner. Med de
specificerede forudsaetninger har modellen beregnet en omkostningsforskel pa mellem 8.100 og
11.600 kr. per ar ved enkeltvis infusion, og mellem 1.000 og 1.800 kr. per ar ved gruppeinfusion med
samtidig infusion til fire patienter.

Modellen viser, at omkostningerne ved infusion varierer fra omkring 950 kr. (abatacept) til 2400 kr.
(rituximab) per gang ved enkeltvis infusion og mellem 230 kr. og 600 kr. ved infusion i grupper med
fire patienter. Infusion af de forskellige laegemidler varierer blandt andet som fglge af forskellige
maengder og hastigheder af infusionen. Desuden har nogle lzegemidler en indkgringsfase, hvor
infusionshastigheden gges i takt med at patienten har faet tidligere infusioner.

| forhold til de samlede modellerede administrations- og monitoreringsomkostninger for subkutane
injektioner er leegemidler, der kraever infusion, mellem 37% og 95% dyrere at administrere, hvis
infusion gennemfgres for enkelt patienter, og mellem 17% og 31% dyrere, hvis infusionen
gennemfgres i grupper med fire patienter.

Overordnet om modellen

Beregningerne er gennemfgrt med udgangspunkt i en teoretisk model, der er udviklet til analyse af
omkostningerne ved administration af biologiske laeagemidler. Modellen er kalibreret med empiriske
data, som er indsamlet via interview med kliniske eksperter fra tre forskellige afdelinger. De tre
informanter har vaeret med til at sikre, at de forskellige definerede aktiviteter giver mening fra et
klinisk synspunkt og samtidig er tilstraekkeligt afgraeensede og ideelt ressourcehomogene (forbundet
med nogenlunde samme omkostninger).

Det er et klart indtryk fra de gennemfgrte interviews og fra tidligere arbejder, at tilretteleeggelsen af
administrationen af biologiske lzegemidler varierer en del for forskellige afdelinger og for forskellige
specialer. Det har derfor ikke vaeret muligt med den forholdsvis afgraensede dataindsamling at give
en udtgmmende beskrivelse af omkostningerne. Der kan veaere forhold hos de enkelte afdelinger, der
gor, at regnemodellens forudsatninger ikke er i fuld overensstemmelse med de faktiske forhold.

| udvikling af modellen er det dog tilstraebt at give en beskrivelse, som i store traek er daekkende for
den geldende kliniske praksis.

Modellen er udviklet i et regneark (Excel), hvor de forskellige forudsaetninger indgar med eksplicitte
veerdier. Det er derfor relativt simpelt, at teste konsekvenserne ved andre forudsatninger og
gennemfgre "What-if” analyser. Det vurderes, at strukturen i modellen er tilstraekkelig generelt til, at
en lang reekke lokale forudszetninger kan indsaettes i modellen.

Det er klart, at en models beregninger er ikke mere troveerdige end de forudsaetninger og
antagelser, den bygger pa. Hvis der er anvendt tvivisomme forudsaetninger, sa giver modellen ogsa
tvivisomme resultater. En vaesentlig styrke ved en eksplicit omkostningsmodel er dog, at den kan
fungere som et udgangspunkt for faglige og planleegningsmaessige diskussioner. Disse diskussioner
kan vedrgre bade den overordnede modelstruktur, de anvendte modelforudsaetninger og de
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konkrete resultater. Ved anvendelse af en eksplicit model kan det tydeligg@res, hvor der enighed og
uoverensstemmelser. Modellen kan ogsa synligggre konsekvenser af eventuelle usikkerheder i
forskellige parametre og vurdere vaerdien af mere sikker viden om szerlige forudsaetninger.

Forudseetninger i modellen

Det er klart fra analysens resultater, at administrationsomkostningerne ved de infusions-
administererede lzegemidler er fglsomme over for forudsaetninger i ressourceforbruget ved
udfgrelse af infusioner. Der forekommer forskelle mellem lokale afdelinger og forskelle mellem
specialer. Gennemfgrelse af infusioner for patienter i grupper eller enkeltvis har betydning for
omkostningerne. Nogle afdelinger bruger overvejende infusion af enkelte eller sma grupper af
patienter, mens andre afdelinger tilrettelagger infusioner i grupper af op til fire patienter, for
herved at udnytte sygeplejerskeressourcerne mere effektivt. Der findes ogsa eksempler pa
afdelinger, hvor patienter fra flere specialer (fx gastroenterologi og reumatologi) samles og far
samtidige infusioner. Herved kan sygeplejerskeressourcerne udnyttes mere effektivt, selvom der teet
pa kapacitetsgraenserne kan opsta behov for yderligere ressourcer og maske en reduktion i
effektiviteten (fx med infusion af 8 samtidige patienter kraeves 2 sygeplejersker til igangsaettelse og
overvagning).

Beregningerne har vist, at de fysiske rammer ikke har seerlig stor betydning for
administrationsomkostningerne. Infusioner kan gennemfgres i relativt beskedne rammer med
anvendelse af standardapparatur (drabetaller) samt indretning (hvilestole og underholdning), som
ofte finansieres via sponsorater eller gaver. Det er klart, at egnede fysiske rammer skal vaere til stede
for at det er muligt at gennemfgre infusioner, men der stilles ikke szerlige krav til disse rammer.

De infusionsadministerede lzegemidler kan ordineres efter forskellige principper. Ofte igangsaettes
behandling med et standardregime, der kan justeres i bade administrerede maengder og hyppighed.
Hyppigheden hvormed lzegemidlerne administreres har naturligvis en stor betydning for de arlige
behandlingsomkostninger.

Leegemidler, der administreres ved subkutan injektion har specifikke omkostninger vedrgrende
instruktion og vejledning af patienter og regelmaessig udlevering af leegemidlerne.
Ressourceforbruget er ogsa her afhangig af den lokale tilrettelaeggelse. En del afdelinger anvender
et standardiseret introduktionsprogram, hvor patienter far vejledning i selv at administrere de
subkutane injektioner, og som ggr dem opmaerksomme pa forhold, som har betydning for
anvendelsen af laegemidlerne. Nogle patienter kan veaere usikre pa den selvadministrerende
behandling og derfor kraeve en stgrre introduktionsindsats end andre. Enkelte patienter kan
desuden gnske, at alle de subkutane injektioner skal administreres af afdelingens personale.

Der forekommer at vaere en rimelig ensartet praksis omkring udlevering af subkutane lsegemidler
svarende til ca. 2 maneders forbrug, hvilket kan vaere i god overensstemmelse med
pakningsstgrrelser og hensyn til korrekt opbevaring og udlgbstid, samt kliniske krav om
regelmaessige opfglgende kontakter.

Herudover indeholder modellen en raekke aktiviteter og ressourceforbrug, som er antaget at vaere
uafhaengigt af administrationsmetode — blandt andet den indledende vurdering og tests, samt
rutinemaessig monitorering af behandlingen med konsultationer og laboratorieprgver. | det omfang,
der findes variationer bgr omkostningsmodellen tilpasses disse variationer.
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Forbedringer af modellen

Det empiriske grundlag for modellen kan udvikles, saledes at den i stgrre udstraekning afspejler
variationer i forhold til enkelte afdelinger og specialer. Dette kunne ggres ved en fornyet
gennemgang af de forskellige komponenter i den teoretiske model og de anvendte empiriske
grundlag.

Der er forskellige strategier, der kan forfglges, som har forskellig styrker i forhold til praecision,
generaliserbarhed og indsats.

Et detaljeret observationelt studie, hvor arbejdsgange og tidsanvendelser ved de enkelte aktiviteter
angives, vil give hgj praecision i det empiriske data for de observerede afdelinger. Ved at gennemfgre
observationsstudier pa afdelinger, som anvender forskellige praksis, gges resultaternes
generaliserbarhed. Observationelle studier er tidskraevende og kan veere fglsomme overfor szerlige
forhold, som geelder pa observationstidspunktet (fx sygdom/fravaer blandt personale, specielle
vanskelige patienter, darlige vejrforhold etc.). Desuden skal indsatsen ved dataindsamlingen og
pracisionen afvejes i forhold til den forventede variation i resultaterne (forskelle i
administrationsomkostninger).

En udbygning af den dataindsamlingsmetode, der er anvendt i dette notat, kunne veaere at
gennemfg@re dataindsamling blandt flere afdelinger. En sadan strategi kunne eksempelvis
tilrettelaegges som en spgrgeskemaundersggelse, hvor der udsendes et relativt kortfattet
sporgeskema til hver afdeling. Det vil vaere en udfordring at opna en tilfredsstillende svarandel. Dels
er det indtrykket, at afdelingsledelser, som typisk vil vaere malgruppen for spgrgeskemaet, har travlt
og maske har forholdsvis lille interesse i at bruge tid pa at udfylde og returnere spgrgeskemaet.
Dette forventes ogsa at galde, hvis dataindsamlingen blev tilrettelagt som en internetbaseret
spgrgeskemaundersggelse.

En anden strategi kunne vaere at gennemfgre en dataindsamling med elementer af et Delphi-studie.
Delphi-metoden er en systematisk, interaktiv metode til at beskrive konkrete problemstillinger, der
er forbundet med en vis usikkerhed. Den konkrete anvendelse af metoden her vil veere, at der tages
udgangspunkt i de fastlagte aktiviteter omkring administrationsmetoder, og at der til en mindre
gruppe informanter (panel af eksperter) udsendes skemaer svarende til tabel 2 og 3 inklusiv forslag
til besvarelser (med de konkrete tal indsat). Informanterne bliver bedt om at vurdere de konkrete
forslag og afggre, om de er uenige heri og i givet fald angive, hvilke beskrivelser, de anser for at vaere
mere korrekte.

De enkelte besvarelser kan anvendes som udgangspunkt for en lokal omkostningsmodellering og
samlingen af forskellige besvarelser vil beskrive forskelligheder mellem de forskellige afdelinger, som
informanterne repraesenterer.
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Appendix: Excel regnemodel

Model til beregning af administrationsomkostninger ved biologiske laegemidler

Lgnomkostninger

Arlig arbejdstid

Overlaege

Afdelingslaege
Sygeplejerske
Legesekreteer

Lokaleomkostninger

Opfgrelsesomk.
Levetid
Diskonteringrate

Arlig omk.
Abningstid per ar

Stgrrelse
Udnyttelse
Omk per time

Apparaturomkostninger

Indkgbsomk.
Levetid
Arligomk.
Vedligehold %
Omkialt

Omk per time
Utensiler

Infusionssaet

Slanger

Venflon

Div

lalt
Indledende laboratorieundersggelser
Opfglgende laboratorieundersggelser

Rgntgenundersggelser

Gruppeinfusion (antal samtidige pt.)

1554
Gns. buttodrs-  Andel pt. beh.
Ign kkr
915 50%
860 50%
421 75%
365 75%
25000 kr/m2
20 ar
0,03 p.a.
1.680 kr/m2
1920 timer
Amb Infusion
15 30
0,75 0,5
17,50 52,51
Drabeapp, blodtryk Stole
5000 25000
2 8
197 1.179
0,1 0,1
217 1.296
0,23 1,35
kr/patient
130
50
20
50
250
1500
50
500
1

20

Omk per time
kr/time

1178

1107

361

313

Omk. per min.

19,63
18,45
6,02
5,22



Tabe 1. Beregning af omkostninger per aktivitet

Legetid Sygepl.tid Sekretaer Amb.usrum| Infusionsplads Utensiler Indl. lab.us.| Opfglg. lab.us. Rgntgenus.| Omkost. per akt.

[minutter] [minutter] [minutter] kr.
Enhedsomkostning 19,63 6,02 5,22 0,29 0,90 250,00 1.500,00 50,00 500,00
(kr/enhed)
Indledende laegeus. 40 15 40 875
Opfglgende laegeus. 25 15 25 576
Infusion abatacept 90 10 90 1 925
Infusion infliximab
1-4 gang 210 10 210 1 1.756
5-10gang 105 10 105 1 1.029
11+ gang 83 10 83 1 877
Infusion rituximab 300 10 300 1 2.379
Infusion tocilizumab 90 10 90 1 925
Intro. til subkutan beh. 105 10 105 1 1.029
Medicinudlevering 10 60
Telefonkonsultation 3 8 8 149
Indl.lab.us. 1 1.500
Opf.lab.us. 1 50
Rgntgenus. 1 500
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Tabel 2. Aktiviteter i forbindelse med behandling med forskellige biologiske leegemidler (fgrste ar)

Behandling med Enhedsomk Abatacept Adalimumab Anakinra Certolizumab pegEtanercept Golimumab Infliximab Rituximab Tocilizumab
Adm. made infusion subkutan subkutan subkutan subkutan subkutan infusion infusion infusion
Adm. frekvens uge 0,2, 40g hver 2. uge daglig uge0,2,40g hver uge hver maned uge 0,2, 608 uge 0, 2, 26,28 hver 4. uge
herefter hver 4. herefter hver 2. herefter hver 8.
uge uge uge
Antal kontakter (beh.) 14 6(26) 6 (365) 6(26) 6(52) 12 8 4 13
fgrste ar
Gennemsnitligt antal
per patienti 12
maneders behandling
Indledende laegeus. 875 1 1 1 1 1 1
Opfglgende laegeus. 576 2 2 2 2 2 2
Infusion abatacept 925 14
Infusion infliximab
1-4 gang 1756 4
5-10 gang 1029 3
11+gang 877
Infusion rituximab 2379 4
Infusion tocilizumab 925 13
Intro. til subkutan beh. 1029 1 1 1 1 1
Medicinudlevering 60 6 6 6 6 6
Telefonkonsultation 149 2 2 2 2 2 2 2 2 2
Indl.lab.us. 1500 1 1 1 1 1 1 1 1 1
Opf.lab.us. 50 4 4 4 4 4 4 4 4 4
Rgntgenus. 500 1 1 1 1 1 1 1 1 1
| alt 17.477 5.915 5.915 5.915 5.915 5.915 14.635 14.040 16.552
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Tabel 3. Omkostninger ved administration og monitorering (fgrste ar)

Behandling med Abatacept Adalimumab Anakinra Certolizumab pe{ Etanercept Golimumab Infliximab Rituximab Tocilizumab
Adm. made infusion subkutan subkutan subkutan subkutan subkutan infusion infusion infusion
Indledende legeus. 875 875 875 875 875 875 875 875 875
Opfglgende laegeus. 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153 1.153
Infusion abatacept 12.952 - - - - - - - -
Infusion infliximab

1-4 gang = = = = = = 7.023 = =
5-10 gang - - - - - - 3.087 - -
11+gang = = = = = = = = =
Infusion rituximab - - - - - - - 9.515 -
Infusion tocilizumab - - - - - - - - 12.027
Intro. til subkutan beh. - 1.029 1.029 1.029 1.029 1.029 - - -
Medicinudlevering - 361 361 361 361 361 - - -
Telefonkonsultation 298 298 298 298 298 298 298 298 298
Indl.lab.us. 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500 1.500
Opf.lab.us. 200 200 200 200 200 200 200 200 200
Rgntgenus. 500 500 500 500 500 500 500 500 500
I alt 17.477 5.915 5.915 5.915 5.915 5.915 14.635 14.040 16.552
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