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1 Om metodevejledningen

Denne metodevejledning inkl. bilag beskriver de metodiske tilgange, der anvendes i forbindelse med
udarbejdelsen af sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalyser i regi af
Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut (SundK). Disse udgear referencestandarden for
sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalyser i SundK. Metodevejledningen
anvendes i alle SundKs funktioner, nar der udarbejdes sundhedsgkonomiske analyser og
budgetkonsekvensanalyser. Metodevejledningen er mest udfarlig i forhold til sundhedsekonomiske
analyser og budgetkonsekvensanalyser udarbejdet i forbindelse med Health Technology Assessment
og retningslinjer, men de samme principper for udarbejdelse gar sig ogsa geeldende for SundKs
avrige funktioner. Metodevejledningen revideres Igbende pa baggrund af erfaringer.

Metodevejledningen er rettet mod medarbejdere i SundK og er skrevet med henblik pa at sikre
ensartet tilgang til sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalyser pa tveers af
funktioner og produkter i SundK, samt at sikre transparens om metoder over for eksterne
samarbejdspartnere og andre interesserede parter.

Sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalyser gennemfares i udgangspunktet kun,
nar der er tale om komparative analyser af interventioner, hvor der foreligger publiceret, peer-reviewet
evidens for deres komparative effekt og sikkerhed. Med "interventioner” refereres til tiltag, der ligger
inden for genstandsfeltet for SundKs arbejde, herunder nye og eksisterende metoder til diagnostik,
behandling og rehabilitering, procedurer, organisatorisk omleegning, samt sundhedsteknologier
(herunder f.eks. medicinsk udstyr, digitale lasninger og Al-veerktgjer).

Metodevejledningen indeholder formuleringer, som indikerer introduktionen af interventioner i
sundhedsveaesenet. De samme metodiske overvejelser gar sig gaeldende, nar der er tale om
afviklingen af interventioner eller sammenligningen af flere interventioner, der allerede anvendes i
sundhedsveaesenet, og hvor der gnskes information om deres komparative sundhedsgkonomiske
konsekvenser.

| udarbejdelsen af metodevejledningen er der hentet inspiration i bl.a. Behandlingsradets
metodevejledning for starre analyser, Sundhedsstyrelsens Metodehandbog for Medicinsk
Teknologivurdering, Medicinradets metodehandbgger til vurdering af nye laegemidler samt
behandlingsvejledninger og i diverse internationale HTA organisationers metodehandbgger bl.a.
Norwegian Institute of Public Health.

Metodevejledningen versionsstyres gennem versionslogbogen i afsnit 10.
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2 Introduktion

| den systematiske analyse af anvendelse af interventioner i sundhedsveaesenet, vil det ofte relevant at
undersgge de sundhedsgkonomiske konsekvenser ved anvendelse af disse for at belyse, hhv. om de
bringer veerdi for pengene og om anvendelsen heraf er acceptabel i et sundhedsvaesen med knappe
ressourcer. For at besvare disse spgrgsmal udarbejdes en eller flere sundhedsgkonomiske analyser
og budgetkonsekvensanalyser (BIA; budget impact analysis).

Sundhedsgkonomiske analyser og BIA’er har to forskellige formal. Formalet med
sundhedsgkonomiske analyser er at give indblik i hvilken veerdi for pengene, forskellige interventioner
medfarer. | sddanne analyser tages udgangspunkt i at beregne behandlingsomkostninger og direkte
samt afledte sundhedseffekter af behandlinger for gennemsnitlige patientforlgb. Resultatet opgives
ofte som omkostninger pr. patientrelevant effektenhed, hvor effektenheden kan variere alt efter,
hvilke(n) effekt(er), interventionerne forventes at medfare (1, 2).

For at besvare spgrgsmal om hvor meget det koster at behandle f.eks. hele eller dele af den relevante
patientpopulation med en bestemt intervention, skal BIA anvendes. Som navnet antyder, indikerer
BIA’en de budgetmeessige konsekvenser, det far, hvis en bestemt intervention prioriteres frem for eller
i tillzeg til det, der allerede ligger i ens budget. BIA’en indikerer altsa, hvor meget det koster at
prioritere en intervention indenfor en begraenset arraekke. BIA’en inkluderer, modsat den
sundhedsgkonomiske analyse ikke den sundhedseffekt!, der er relateret til anvendelsen af de
forskellige interventioner (1, 2).

Grundet det brede genstandsfelt som SundK kan udarbejde vurderinger og analyser inden for, er det
ikke muligt at standardisere tilgangen til sundhedsgkonomiske analyser og BIA’er i SundK. Tilgangen
afhaenger af den konkrete problemstilling og sammenligningsgrundlaget, der er opstillet for
analyserne. Analyserne skal dog i udgangspunktet udarbejdes inden for de overordnede metodiske
rammer, der er beskrevet i denne metodevejledning og som er opsummeret i Tabel 1.
Metodevejledning inkl. bilag udfolder de metodiske rammer angivet i Tabel 1.

' Helbredseffekter kan inddrages i BIA’er, hvis der er en gkonomisk konsekvens af disse, men vaerdien af helbredseffekten i sig
selv inddrages ikke. Sa hvis en intervention f.eks. kan forhindre blodpropper, vil dette kunne inkluderes som fglge af de
udgifter, der er forbundet med at behandle blodproppen, mens selve den helbredsrelaterede betydning for patienten ikke
inddrages.
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Tabel 1 — Opsummering af referencestandarderne for sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalyser

udarbejdet i regi af SundK.

Sundhedsgkonomisk analyse

Budgetkonsekvensanalyse

Analyseformal

Sammenligningsgrundlag

Analysemetoder

Effektmal

Tidshorisont

Perspektiv

Preesentation af
omkostninger

Diskontering af fremtidige
omkostninger og effekter til
nutidsveerdi

Inklusion af
patientpopulationens
starrelse

Afskrivning af omkostninger

Anvendelse af
fuldfordelingsprincip

Inklusion af
overheadomkostninger

Veerdisaetning af tid

Veerdisaetning af materialer

Identifikation af veerdi for pengene

Komparativ analyse af de undersggte
interventioner

Omkostningsanalyse
Omkostningseffektivitetsanalyse
Omkostningskonsekvensanalyse
Cost-utility analyse

Afhaenger af den valgte
analysemetodemuligt,

Afhaenger af den konkrete
problemstilling

Begraenset samfundssektorperspektiv

Omkostninger opgjort pr. patient

Ja, der anvendes den gaeldende
samfundsgkonomiske
diskonteringsrente

Nej

Hvor relevant
Ja

Ja

Effektiv timelgn

Markedspris, dog evt. rabatterede
priser for udstyr anvendt i direkte
relation til de undersagte interventioner.

Identifikation af de faktiske udgifter
ved prioritering af interventioner

Sammenligning af scenarier med
forskellig grad af anvendelse af de
undersggte interventioner

Kassegkonomisk analyse

Ikke relevant

5ar

Sektoropdelte udgifter:

Regionale udgifter (beregnet samlet
for de danske regioner)
Kommunale udgifter (beregnet
samlet for de danske kommuner)
Omkostninger opgjort for den
samlede forventede
patientpopulation i Danmark

Nej

Ja

Nej
Nej

Nej

Effektiv timelgn

Markedspris, dog evt. rabatterede
priser for udstyr anvendt i direkte
relation til de undersagte
interventioner.
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3 Vidensgrundlag

Vidensgrundlaget, der anvendes til belysning af de sundhedsgkonomiske konsekvenser ved
anvendelse af interventioner, kan besta af flere kilder og athaenger af hvilken tilgang, der anvendes til
belysningen heraf.

Der udarbejdes kun nye sundhedsgkonomiske analyser (uddybet i afsnit 5) i regi af SundK hvis en
eller flere af nedenstaende kriterier opfyldes:

e Dereren anslaet hgj budgetmassig konsekvens ved anvendelsen af en eller flere
af de undersagte interventioner i dansk kontekst, f.eks. grundet en forventet stor
patientpopulation eller forventeligt store udgifter forbundet med én eller flere af de
inkluderede interventioner.

o Utilstraekkelige eller uensartede fund i litteraturen baseret pa den systematiske
litteraturs@gning. Dvs. hvis der ikke findes studier eller kun eksisterer fa studier, eller hvis
studierne viser forskelligartede resultater i relation til interventionernes indbyrdes
omkostningseffektivitet.

e Huvis data relateret til kliniske effekt og sikkerhed, enten anvendt i den kliniske
retningslinje eller fundet i den gvrige HTA, ikke er i rimelig overensstemmelse med
fundene for de kliniske parametre, der er anvendt i de eksisterende sundheds-
okonomiske analyser

Hvis ovenstaende kriterier ikke opfyldes, kan belysningen af Sundhedsgkonomi baseres péa den
eksisterende litteratur (se afsnit 4).

3.1 Systematisk litteratursggning efter sundhedsgkonomiske
analyser og budgetkonsekvensanalyser

Nar de sundhedsgkonomiske konsekvenser ved anvendelse af interventioner undersgges, skal der i
udgangspunktet altid udarbejdes en systematisk litteratursggning efter eksisterende, videnskabeligt
publicerede sundhedsgkonomiske analyser og BIA’er, som kan anvendes til at informere om de
gkonomiske konsekvenser. Den systematiske litteratursagning suppleres af en sggning efter danske
gkonomiske studier af den konkrete problemstilling.

Den systematiske litteratursggning gennemfgres iht. SundKs metodevejledning i HTA vedr.

systematisk litteratursggning.

3.2 Andet vidensgrundlag

Nar det ikke er muligt at belyse de sundhedsgkonomiske konsekvenser med udgangspunkt i
eksisterende gkonomiske studier, er det relevant at udarbejde nye analyser. Disse kan informeres af
en raekke kilder. | de nedenstaende afsnit er nogle, men ikke alle potentielle kilder angivet.
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3.2.1 HTA-rapporten

For sa vidt de sundhedsgkonomiske analyser og BIA udarbejdes i forbindelse med udarbejdelsen af
en HTA-rapport bgr de, for sa vidt det er muligt og relevant, inddrage resultater fra HTA’en, der er
under udarbejdelse. Dette kan f.eks. inkludere resultater vedrgrende Klinisk effekt og sikkerhed af de
inkluderede interventioner og informationer fra Organisation og Implementering, for sa vidt disse har
gkonomiske implikationer.

3.2.2 Den kliniske retningslinje

For sa vidt de sundhedsgkonomiske analyser og BIA udarbejdes i forbindelse med
retningslinjeanbefalinger med risiko for at medfare betydelige meromkostninger, inddrages i relevant
omfang det kliniske datagrundlag, som den kliniske retningslinje beror pa.

3.2.3 Den videnskabelige litteratur og andre datakilder

For sa vidt de sundhedsgkonomiske analyser og BIA fordrer, at der indhentes data vedrgrende klinisk
effekt og sikkerhed, som ikke indgar som en del af datagrundlaget i den resterende HTA eller
retningslinje, bar denne i videst muligt omfang indhentes gennem publicerede
sundhedsvidenskabelige studier eller danske registre. Hvilken datakilde, der er mest hensigtsmaessig
at anvende, afggres pba. en konkret vurdering for den konkrete problemstilling.

For sa vidt det er muligt, bar gkonomiske input data informeres af danske data; dette kan veere
gennem en mikro- eller makroomkostningsopggrelse med anvendelse af danske takster, regionale og
kommunale Ignninger, speciallaagehonorar, indkgbspriser pa teknologi, mv. eller publicerede
videnskabelige studier af dansk oprindelse (se bilag 8.2).

3.2.4 Faglig ekspertise

Hvis elementer af den sundhedsgkonomiske analyse ikke kan informeres af publiceret evidens eller
det gvrige arbejde med HTA’en eller retningslinjen, ma denne struktureres pa baggrund af personer
med faglig ekspertise inden for den konkrete problemstilling.
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4 Belysning af gkonomiske konsekvenser pa
baggrund af eksisterende evidens

For sa vidt forholdene tillader det (se kriterier for udarbejdelse af nye sundhedsgkonomiske analyser i
starten af afsnit 3), kan de sundhedsgkonomiske konsekvenser belyses med udgangspunkt i den
eksisterende videnskabelige evidens identificeret gennem den systematiske litteratursggning uden
udarbejdelse af nye sundhedsgkonomiske analyser.

Nar de sundhedsagkonomiske konsekvenser belyses med udgangspunkt i litteraturen, ggres dette ved
en narrativ afrapportering af fundene i de publicerede sundhedsgkonomiske analyser inkl.
sammenligningsgrundlag (inkluderede interventioner), analysemetode, udfgrsel, perspektiv,
tidshorisont og andre elementer af interesse for den konkrete problemstilling. Ved afrapporteringen
rapporteres fundene pa tvaers af studierne med eventuelle szerlige opmaerksomhedspunkter, der
matte vaere for fortolkningen heraf i relation til den undersggte problemstilling. Den metodiske kvalitet
af studierne og overfarbarheden af de sundhedsgkonomiske analyser til danske forhold vurderes vha.
en tjekliste udarbejdet i SundK med inspiration fra et studie af Welte et al. (3) (se Tabel 5 i bilag 8.1).
SundK'’s tjekliste har seerligt fokus pa overfgrbarheden af fund og konklusioner fra de
sundhedsgkonomiske studier.

De metodiske elementer angivet i Tabel 2 udggr referencestandarderne, som den eksisterende
evidens holdes op, imod nar de sundhedsgkonomiske konsekvenser belyses med udgangspunkt i den
eksisterende litteratur. Nar de sundhedsgkonomiske konsekvenser belyses med udgangspunkt i den
eksisterende videnskabelige litteratur, forer dette ikke til et kvantitativt sundhedsgkonomisk resultat for
den indbyrdes omkostningseffektivitet i dansk kontekst. Der vil sdledes f.eks. ikke blive praesenteret
en inkrementel omkostningseffektivitetsratio (ICER; incremental cost-effectiveness ratio; se uddybning
i Tabel 6). | stedet vil der i afrapporteringen vaere et starre fokus pa den beslutningsregel som
resultatet hgrer under, herunder enten at:

e Interventionen er bedre og billigere end komparator
¢ Interventionen er bedre, men dyrere end komparator
¢ Interventionen er darligere og billigere end komparator

e Interventionen er darligere, men dyrere end komparator

Pa samme made er det ikke muligt at gennemfgre en BIA med en kvantificering af den forventede
budgetkonsekvens, idet informationerne vedragrende gkonomiske implikationer i dansk kontekst ikke
er fremskaffet til gennemfgrsel heraf. Der vil i stedet veere en narrativ beskrivelse af den forventet
patientpopulation i Danmark samt forventede udgiftselementer som regionerne og/eller kommunerne
forventes at afholde.
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5 Udarbejdelse af sundhedsgkonomiske
analyser

Hvis forholdene ikke tillader belysning af de sundhedsgkonomiske konsekvenser med udgangspunkt i
den eksisterende evidens, udarbejder SundK nye sundhedsgkonomiske analyser iht. rammerne
uddybet i det nedenstaende.

Hvis der gennem den systematiske litteratursggning identificeres sundhedsgkonomiske studier
vedrgrende den konkrete problemstilling, men disse ikke anvendes direkte som evidensgrundlag til at
belyse de sundhedsgkonomiske konsekvenser, afrapporteres disse i bilag. Eksisterende
sundhedsgkonomiske analyser kan anvendes som inspiration til modelstruktur, antagelser og
datainputs, ligesom de kan anvendes til at vurdere validiteten af resultaterne af den
sundhedsgkonomiske analyse.

Tabel 2 giver en oversigt over metodiske rammer for udarbejdelsen af sundhedsgkonomiske analyser
i regi af SundK. Tabel 2 angiver ogsa i hvilke afsnit af naervaerende metodevejledning, de metodiske
elementer er uddybet.

For HTA’er skal de sundhedsgkonomiske analyser i tillaeg gennemfgres iht. specifikationen i

protokollen for den konkrete HTA.

Tabel 2 — Oversigt over de metodiske elementer, som danner grundlag for sundhedsgkonomiske analyser i regi af
SundK, samt afsnit hvori det metodiske element er uddybet.

Element Metodiske rammer Uddybet i afsnit:

Evidensgrundlag Eksisterende sundhedsgkonomiske analyser 3
Data til de novo sundhedsgkonomiske analyser

Analysemetode Omkostningsanalyse 5.1 + Tabel 3
Omkostningseffektivitetsanalyse
Omkostningskonsekvensanalyse
Cost-utility analyse

Analyse- Begraenset samfundssektorperspektiv 5E3
perspektiv
Tidshorisont Tidshorisonten for analysen bgr vaere sa lang, at 54

alle vaesentlige forskelle i relevante
sundhedsmeessige effekter og omkostninger
mellem de inkluderede interventioner indgar

Diskontering Den til enhver tid geeldende diskonteringsrente fra 5.5
Finansministeriet skal benyttes for bade effekter
og omkostninger

Metode til handtering af Deterministiske og probabilistiske 5.6
usikkerhed felsomhedsanalyser
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5.1 Analysemetoder og inklusion af effekter

Valget af analysemetode afhaenger af de inkluderede interventioner og de(t) anvendte effektmal, som
er fundet relevant(e) for de undersggte interventioner. De forskellige analysetyper er kort beskrevet i
Tabel 3. Der henvises til andre referencer for yderligere information om de forskellige
sundhedsgkonomiske analysetyper; (2, 4).

For HTA’er angiver protokollen hvilken analysemetode, der gnskes anvendt. Der kan i protokollen for
det sundhedsekonomiske perspektiv angives flere sundhedsgkonomiske analyser.

Tabel 3 — Kort beskrivelse af de forskellige analysemetoder, der kan anvendes i forbindelse med udarbejdelsen af

sundhedsgkonomiske analyser i SundK.

Analysemetode

Forkortelse

Beskrivelse

Omkostningsanalyse -

Omkostnings- CEA
effektivitetsanalyse
(cost-effectiveness

analysis)

Omkostnings- CCA
konsekvens-

analyse

(cost-consequence

analysis)

Cost-utility analyse CUA

Inkrementel ICER
omkostnings-
effektivitetsratio

Partiel sundhedsgkonomisk analyse. | omkostningsanalysen
opgeres udelukkende omkostninger forbundet med de undersggte
interventioner.

Omkostninger opgeres pr. patient.

Fuld sundhedsgkonomisk analyse. | CEA’en inkluderes effekt i

relation til ét effektmal, samt omkostninger forbundet med de

undersggte interventioner. Det valgte effektmal skal

1) kunne opggres i en naturlig enhed

2) helst veere patientneert (ded, genindleeggelse, komplikationer,
mv.)

3) veere relevant for sammenligningen af interventioner, dvs. et
element som interventionerne potentielt pavirker forskelligt.

Surrogateffektmal (blodtryksfald i mmHg, eendring i HBA1c, mv.) er
ikke umiddelbart egnede effektmal i CEA, da det er sveert at fortolke
veerdien af endringer i disse effektmal.

Omkostninger og effekter opg@res pr. patient. Resultatet af CEA’en
praesenteres ofte i en ICER (se nedenfor).

Fuld sundhedsgkonomisk analyse. | CCA inkluderes effekt i relation
til flere effektmal (konsekvenser), samt omkostninger forbundet med
de undersggte interventioner.

Omkostninger og effekter opgares pr. patient. | CCA’en
preesenteres resultatet som differencen i hhv. effekter og
omkostninger separat.

Fuld sundhedsgkonomisk analyse. CUA’en kan opfattes som en
undergruppe af CEA. | CUA’en inkluderes effekt som oftest i relation
til effektmalet kvalitetsjusterede levear (QALYs). QALY er et
indeksmal som kobler helbredsrelateret livskvalitet med overlevelse.

Omkostninger og effekter opgares pr. patient. Resultatet af CUA’en
preesenteres ofte i en ICER (se nedenfor).
Den gennemsnitlige forskel i omkostninger og gennemsnitlige

forskel i effekt pr. patient sammenholdes, sa man far en ratio
mellem forskellen i omkostninger (AC) og forskellen i effekt (AC):
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Omkostningeriptervention — Omkostningeriomparator _AC R
Effektintervention - Effektkomparatar AE

Resultatet tolkes som omkostninger forbundet med at opna eller
undga én effektenhed. Der udregnes ikke en ICER i tilfeelde af
dominans, dvs. hvor en intervention er bedre og mindre
omkostningstung relativt til dens komparator.

Se bilag ‘Preesentation af sundhedsgkonomiske resultater ved
sammenligning af mere end to interventioner’, s. 45 for information
om preesentation af resultater fra analyser med sammenligning af
flere end to sammenlignede interventioner.

En omkostningsanalyse er tilstreekkelig, hvis der ikke er data til at understatte udarbejdelsen af en
fuld sundhedsgkonomisk analyse.

Hvis det vurderes, at de undersggte interventioner har én eller fa primaere effekter, kan det veere
relevant at udarbejde en (eller flere) omkostningseffektivitetsanalyse(r) (CEA). CEA’en som
metodisk tilgang er relevant, hvis de(t) identificerede effektmal vurderes at have en altoverskyggende
betydning for patienten relativt til de andre, inkluderede effektmal.

Med udgangspunkt i den konkrete problemstilling kan en omkostningskonsekvensanalyse (CCA)
veere relevant. CCA’en kan blive relevant, hvis kliniske effektmal vurderes lige vaesentlige at inddrage i
den sundhedsgkonomiske analyse, og det vurderes relevant at skabe et samlet overblik over
interventionernes effekter i forbindelse med analysen af deres sundhedsgkonomske konsekvenser.
CCA’en kan bl.a. vaere en mere informativ analysemetode end f.eks. CEA, hvis effektmalene primeert
er opgjort som surrogateffektmal (blodtryksfald; mmHg, eendring i HBA1c, mv.) eller pa pointform
(f.eks. ved spgrgeskemaer).

For HTA’er tager CCA’er i regi af SundK udgangspunkt i de kliniske effektmal, der i forbindelse med
belysningen af Klinisk effekt og sikkerhed er blevet vurderet kritiske.

Hvis de undersggte interventioner forventes at pavirke hhv. patienternes overlevelse og/eller
helbredsrelaterede livskvalitet, kan en cost-utility analyse (CUA) veere relevant. Den
helbredsrelaterede livskvalitet og/eller overlevelse kan potentielt pavirkes som afledte konsekvenser af
forskel i de kliniske effekter mellem interventioner, sasom f.eks. komplikationer, genindlaeggelsesrate,
mv. Se bilag 8.3 vedrgrende gnsker til estimering af helbredsrelateret livskvalitet til brug i de
sundhedsgkonomiske analyser.

5.1.1 Sundhedsgkonomiske analyse af diagnostiske interventioner

Der fremseettes et saerligt opmeaerksomhedspunkt vedrgrende sundhedsgkonomiske analyser af
diagnostiske interventioner.

| SundK er det besluttet, at sundhedsgkonomiske analyser og BIA’er vedrgrende diagnostiske
interventioner ikke skal inkludere det fulde patientforlgb efter diagnostikken er gennemfert, herunder
efterfalgende behandling og effekten heraf. Dette skyldes, at omkostningseffektiviteten af de(n)
diagnostiske intervention(er) i sa fald kan blive vaesentligt betinget af den efterfelgende behandlings
omkostningseffektivitet, hvilket i praksis ikke siger noget om rimeligheden af omkostningerne og
effekterne relateret til selve de diagnostiske interventioner, der undersgges.

Sundhedsgkonomiske analyser af diagnostik vil derfor i udgangspunktet udarbejdes for forlgbet, hvori
de(t) diagnostiske redskab(er) anvendes og med effektmal, der er relevante for og direkte pavirkelige
af de(t) diagnostiske redskab(er), frem for effektmal, der er relevante for det samlede patientforlgb
(f.eks. omkostninger pr. korrekt diagnose frem for omkostninger pr. kvalitetsjusteret levear (QALY)).
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Resultater af sundhedsgkonomiske analyser vedrgrende diagnostiske interventioner kan preesenteres
som "omkostninger pr. ekstra procentpoint akkuratesse”, "omkostninger pr. korrekt diagnosticeret
patient”’, omkostninger pr undgaet falsk-positive eller falsk-negative resultater, mv. Det bar tilstreebes,

at de valgte effektmal er sa patientnaere, som muligt, under hensyntagen til de tilgeengelige data.

Det fglger, at denne tilgang ikke indfanger omkostningseffektiviteten af det samlede patientforlgb, som
diagnostikken anvendes i. For sa vidt der er szerlige opmaerksomhedspunkter forbundet med
patientens videre forlgb, som pavirkes ved anvendelse af de undersggte diagnostiske interventioner,
f.eks. hvis tidligere diagnose som fglge af en af de inkluderede diagnostiske interventioner forbedrer
overlevelse, reducerer tilbagefald af sydom eller mindsker behandlingsomkostninger, bgr disse afledte
konsekvenser inkluderes narrativt i afrapporteringen af den sundhedsgkonomiske analyse.

5.2 Sammenligningsgrundlag

De(n) sundhedsgkonomiske analyse(r) inkluderer de interventioner, som den konkrete problemstilling
vedrerer. For de sundhedsgkonomiske analyser vil komparator typisk veere de(n) intervention(er), som
udggr standard praksis i Danmark.

For CEA og CUA, hvor én intervention sammenlignes med én komparator, udtrykkes resultatet ved en
inkrementel omkostningseffektivitetsratio (ICER; se Tabel 3), hvor dette er relevant. Hvis flere
interventioner sammenlignes samtidigt, skal det afs@ges, om der opstar forhold med udvidet eller
absolut dominans mellem de inkluderede interventioner. Se bilag 8.4 vedrgrende praesentation af
resultater ved mere end to interventioner.

5.3 Analyseperspektiv

Sundhedsgkonomiske analyser i regi af SundK udarbejdes med anvendelse af et begraenset
samfundssektorperspektiv. Alle omkostninger inden for falgende omrader skal inkluderes: hospitaler,
almen praksis, speciallaegepraksis, hjemmesygepleje, hjemmepleje, plejehjem, socialomradet, samt
omkostninger til hjeelpemidler og receptpligtig medicin. De sundhedsgkonomiske analyser skal
inkludere en opggrelse af omkostninger fordelt pa sektorer, herunder hhv. regionale og kommunale
omkostninger, forbundet med anvendelsen af de undersggte interventioner.

Patientafholdte omkostninger (tidsforbrug og transport) inkluderes i udgangspunktet ikke kvantitativt i
den sundhedsgkonomiske hovedanalyse i regi af SundK. Det anerkendes dog, at anvendelsen af
interventioner kan palaegge patienten eller dennes pargrende en veesentlig arbejdsbyrde. Som fglge
heraf skal der i udgangspunktet derfor altid inkluderes en faglsomhedsanalyse med inklusion af
patientens og evt. pargrendes tidsforbrug samt transport, se ogsa afsnit 5.6.

Se bilag 8.2 for information om hvordan omkostningsopgarelse gennemfgres for de
sundhedsgkonomiske analyser i SundK.

5.4 Tidshorisont

Tidshorisonten for de(n) sundhedsgkonomiske analyse(r) bgr vaere sa tilstraekkelig lang, at alle
relevante sundhedseffekter og omkostninger for de inkluderede interventioner indgar, dog med
forbehold for diagnostiske interventioner. Der vil typisk veere en sammenhaeng mellem tidshorisonten
og de(t) valgte effektmal, og derfor ogséa valg af analysemetode.

Tidshorisont skal i udgangspunkt veere den samme for omkostninger og effekter for ikke at skabe
inkongruens herimellem. For CCA saettes tidshorisonten i udgangspunktet lig opfglgningstiden pa
kritiske effektmal, medmindre der kan argumenteres for anvendelsen af anden tidshorisont. Hvis der
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er forskellige opfalgningstider for effektmalene, afger en konkret vurdering, hvad den mest
hensigtsmaessige tidshorisont vil veere for opgerelse af omkostningerne?.

For HTA’er, kan tidshorisonten for de(n) sundhedsgkonomiske analyse(r) specificeres i protokollen.

5.5 Diskontering

Effekt og omkostninger afrapporteres i nutidsvaerdier. Effekter og omkostninger, der akkumuleres
inden for det fgrste ar i de(n) sundhedsakonomiske analyse(r)s tidshorisont, diskonteres ikke. For
effekter og omkostninger, der forekommer i fremtiden, anvendes en arlig diskonteringsrente svarende
til den til enhver tid geeldende samfundsgkonomiske diskonteringsrente fra Finansministeriet (5).
Diskonteringsrenten for de fgrste 35 ar af en sundhedsgkonomisk analyses Igbetid vil veere 3,5 %
(real diskonteringsrenten pr. 7 januar. 2021 (5). For yderligere information vedrgrende diskontering
henvises til andre tekster: (2, 6).

5.6 Handtering af usikkerhed

Usikkerheden forbundet med de sundhedsgkonomiske analyser undersgges ved hjeelp af
felsomhedsanalyser. Fglsomhedsanalyser har til formal at undersgge, hvordan usikkerheder, der
behezfter den sundhedsgkonomiske analyse, pavirker resultaterne af heraf. En sundhedsgkonomisk
analyse kan veaere behaeftet med usikkerheder af forskellig karakter, men hvis falsomhedsanalyserne
viser, at disse usikkerhedselementer ikke sendrer resultaterne eller konklusionen af den
sundhedsgkonomiske analyse veesentligt, kan resultaterne og/eller konklusionen veere relativt robuste
til trods for usikkerhederne. Fglsomhedsanalyser kan ogsa anvendes til at identificere elementer, der
har stor betydning for de sundhedsgkonomiske resultater, og som man skal veere saerlig opmaerksom
pa i sin fortolkning af disse.

Det er ikke muligt at standardisere hvilke faglsomhedsanalyser, som skal foretages i forbindelse med
de sundhedsgkonomiske analyser, da valget heraf beror p4 den konkrete problemstilling. Hvor
interventioner medfarer forskelligt ressourcetreek for patienterne og disses pargrende relateret til
tidsforbrug og transport, er det dog altid relevant at gennemfare en fglsomhedsanalyse med inklusion
af patientafholdte omkostninger; se 8.2 for uddybning af hvordan dette forventes gennemfart.

Usikkerhedselementer, som forventeligt pavirker resultaterne i veesentlig grad, bgr altid undersgges
ved hjeelp af one-way folsomhedsanalyser og/eller scenarieanalyser. Det samme gar sig seerligt
geeldende for elementer, sasom antagelser eller estimater, der ikke er datadrevne, men forventes at
kunne pavirke de sundhedsgkonomiske resultater i veesentlig grad. Se ogsa bilag 8.5 for yderligere
information om typer af usikkerhed, der kan beheefte den sundhedsgkonomiske analyse, best
case/worst case scenarieanalyser, samt probabilistisk felsomhedsanalyse (PSA; probabilistic
sensitivity analysis).

| forbindelse med afrapporteringen af de sundhedsgkonomiske analyser skal omfanget af
usikkerhederne, som falsomhedsanalyserne udarbejdes pa baggrund af, afrapporteres (i form af
konfidensintervaller, standardfejl, hgje og lave vaerdier, mv.).

2 Det kan f.eks. veere, opfglgningstiden for de kliniske effektmal varierer mellem 18 og 22 uger fra de kliniske studier, men det
vides, at en intervention er forbundet med omkostninger i et ar. Da kan det veere relevant at have en differentieret tidshorisont,
sa effektmalene opgeres ved 18-22 uger, mens omkostninger opggres ved 1 ar. Det er ogsa muligt, at den effekt, der ses ved
18-22 uger, forventes lig den effekt der vil observeres ved 1 ar. Dette vurderes med udgangspunkt i den konkrete kliniske
problemstilling.
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6 Udarbejdelse af budgetkonsekvensanalyse

Foruden sundhedsgkonomisk(e) analyse(r), kan der ogsa udarbejdes budgetkonsekvensanalyse (BIA)
i regi af SundK. | udgangspunktet udarbejdes der altid en eller flere BIA’er, nar der udarbejdes
sundhedsgkonomisk(e) analyse(r) i forbindelse med en problemstilling, men der udarbejdes ikke
enkeltstaende BIA’er uden at der ogsa er udarbejdet sundhedsgkonomisk(e) analyse(r). BIA i regi af
SundK udarbejdes med hhv. et regionalt og kommunalt betalerperspektiv, hvor
budgetkonsekvenserne beregnes samlet for hhv. de danske regioner og kommuner. BIA’erne skal
anskueliggere de budgetmeaessige konsekvenser ved en prioritering af hver af de inkluderede
interventioner.

Hvis det i forbindelse med analysearbejdet kommer frem, at resultaterne af en BIA vil vaere
noninformative, kan udarbejdelse af BIA’en og praesentation af budgetkonsekvensen udelades.
Sadanne situationer kan forekomme hvis:

e Det vurderes, at en prioritering af en bestemt intervention ikke er realistisk. Dette kan
f.eks. veere tilfaeldet, hvis interventionen, sammenholdt mod komparator, fremstar klinisk
underlegen i relation til dens kliniske effekt og sikkerhed, men mere omkostningstung end
sin(e) komparator(er), fundet i den sundhedsgkonomiske analyse.

o Der ikke forventes nogen pavirkning af budgettet. Dette kan f.eks. veere tilfeeldet, hvis det
vurderes, at den pageaeldende intervention allerede anvendes i relevant omfang.

e Det vurderes, at centrale inputs til BIA’en vil vaere behaeftet med vasentlig usikkerhed
som medforer en risiko for urimelig fejlestimering af budgetkonsekvensen. Dette kan
veere tilfeeldet, hvis der f.eks. ikke eksisterer plausible estimater pa starrelsen pa den
relevante patientpopulation, eller hvis estimaterne af kommunale eller regionale
udgiftskomponenter vurderes at vaere meget usikre, men potentielt meget drivende for
resultaterne af BIA’en.

Hvis de sundhedsgkonomiske konsekvenser belyses med udgangspunkt i den eksisterende litteratur,
udarbejdes der ikke BIA, jf. afsnit 4.

Hvis BlA’er ikke udfgres, skal der argumenteres for dette i relation til afrapporteringen.

Tabel 4 giver en oversigt over metodiske rammer for udarbejdelsen af BlA’er i regi af SundK. Tabel 4
angiver ogsa i hvilke afsnit, rammerne er uddybet. | afsnittene er de metodiske elementer beskrevet
og formuleret i relation til prioritering af ibrugtagning eller anvendelse af interventioner. De samme
metodiske overvejelser gor sig ogsa geeldende, hvis BIA’en vedrgrer mulig afvikling af interventioner,
desuagtet formuleringerne anvendt i afsnittene.

For HTA’er kan tilgangen til BIA’en yderligere specificeres i protokollen for den konkrete HTA.
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Tabel 4 — Oversigt over de metodiske rammer for budgetkonsekvensanalyser i regi af SundK, samt afsnit hvori det

metodiske element er uddybet.

Element

Metodiske rammer

Uddybet i afsnit

Evidensgrundlag

Sammenligningsgrundlag

Tidshorisont og
diskontering

Estimering af
patientpopulation og optag
af interventioner

Analyse-
perspektiv og opgerelse af
udgifter

Metode til handtering af
usikkerhed

Eksisterende budgetkonsekvensanalyser
Data til de novo budgetkonsekvensanalyser

Scenarier der reflekterer eksisterende og forventet optag
af de interventioner ved prioritering af de respektive
interventioner.

5 ar. Udgifter diskonteres ikke.

Estimering pa baggrund af tilgeengelige informationer og
fremskrivning af patientpopulationen.

Baggrund for optaget af interventioner.

Sektoropdelte udgifter:

« Regionale udgifter (beregnet samlet for de danske
regioner)

« Kommunale udgifter (beregnet samlet for de danske
kommuner)

Deterministiske fglsomhedsanalyser

6.1

6.2

6.3

6.5

6.6

6.1 Evidensgrundlag

De budgetmaessige konsekvenser vil som oftest blive belyst med udgangspunkt i de samme

informationer og baseret pa samme metode, som blev anvendt i forbindelse med de

sundhedsgkonomiske analyser.

6.1.1 Systematisk litteratursagning efter gkonomiske studier

Der udarbejdes en systematisk litteratursggning efter gkonomiske analyser, som kan anvendes til at
informere om de sundhedsgkonomiske konsekvenser forbundet med den konkrete problemstilling. Det
vil sjeeldent vaere muligt at anvende resultaterne af eksisterende, publicerede BlA’er til at informere
om de forventede budgetkonsekvenser, da BlA’erne sjeeldent vil reflektere problemstillingen i dansk
kontekst, som gnskes undersggt. Eksisterende BlA’er kan anvendes som inspirationskilder til

udarbejdelsen af nye BIA’er.

6.1.2 Andet vidensgrundlag

Nar budgetkonsekvenserne ikke kan belyses med udgangspunkt i den videnskabelige skonomiske

litteratur p& omradet, vil BIA’erne skulle udarbejdes med udgangspunkt i andre data.

Data fra de(n) sundhedsgkonomiske analyse(r) vil forventeligt kunne anvendes til at estimere de
budgetmeessige konsekvenser, bade i regionalt og kommunalt.

Patientpopulationens starrelse estimeres med udgangspunkt i en reekke forskellige kilder herunder,

men ikke begreenset til:
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e Landspatientregisteret

o Kvalitetsdatabaserne

o Den videnskabelige litteratur vedrgrende praevalens- og incidensestimater
¢ Kilinisk ekspertviden

Kildernes anvendelse afhaenger af den konkrete problemstilling.

6.2 Sammenligningsgrundlag

| de(n) sundhedsgkonomiske analyse(r) sammenlignes de undersggte interventioners omkostninger
og effekter, hvis man anvender enten den ene eller den anden intervention. Modsat udarbejdes BIA’er
med en sammenligning af scenarier, hvor interventionerne (potentielt) anvendes i alle scenarier, men
med forskellige grader af anvendelse afthaengigt af hvilken intervention, der prioriteres.

Basissammenligningsgrundlaget er 'det nuveerende scenarie’, hvor anvendelsen af de inkluderede
interventioner estimeres uden en eksplicit prioritering af nogen af de inkluderede interventioner.
Anvendelsesgraden af interventionerne i ’det nuvaerende scenarie’ estimeres med udgangspunkt i
kendskab til den nuvaerende anvendelse af disse og forventninger til udvikling i anvendelsen, nar der
ikke foreligger nogen eksplicit prioritering af nogen af de inkluderede interventioner som fglge af en
anbefaling fra Radet i SundK. Hvis BIA’en vedrarer interventioner, som pa nuvaerende tidspunkt ikke
anvendes i dansk klinisk praksis, er det f.eks. sandsynligt at disse ikke vil blive taget i brug, hvis
anvendelse heraf ikke prioriteres.

De’nye scenarier’ repraesenterer scenarier, hvor de forskellige interventioner prioriteres, og hvor
anvendelsen af interventionerne sendres som fglge heraf.

| BIA’er sammenlignes udgifterne for de(t) nye scenarie(r) med udgifterne i det nuveerende scenarie.
Forskellen i udgifterne mellem scenarierne udggr budgetkonsekvensen, som visualiseret i Figur 1.
Hvis analysen vedrgrer to mulige interventioner, vil der i udgangspunktet skulle udarbejdes to BIA’er
med prioritering af hhv. den ene og den anden intervention — de nye scenarier — holdt op mod det
nuveaerende scenarie.

For HTA’er kan det i protokollen angives hvilke scenarier, dvs. prioriteringer af de forskellige
interventioner, der skal udarbejdes BIA’er pa baggrund af.

Figur 1 — lllustration af strukturen for sammenligningsgrundlaget i budgetkonsekvensanalyser.

Datagrundlag:
Det nuveerende Mix af intervention
Praevalent population scenarie og komparator(er)
over de naeste 5 ar Udgifter

behandlingseffekter Resultat:

Budgetmaessige
konsekvenser
ved prioritering
af intervention

Behandlet
population

Datagrundlag:
Mix af intervention
og komparator(er)
Udgifter
behandlingseffekter

Det nye scenarie
over de neeste 5 ar

Incident population
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6.3 Tidshorisont og diskontering

Tidshorisonten er fastsat til fem ar for BlA’er i regi af SundK. Udgifter (se afsnit 6.5) akkumuleres hen
over analysens femarige tidshorisont som visualiseret i Figur 2, hvor et vist antal patienter — kohorter —
pabegynder anvendelse af interventionerne i arene 1-5 og falges hen over BIA’ens femarige
tidshorisont. Kohorterne fglges derfor i kortere og kortere tid, jo senere de starter op i BIA’ens
tidshorisont. For BIA’er, der vedrerer interventioner, som alle kun medfgrer udgifter i kort tid (<1 ar),
sasom kirurgiske indgreb uden forventede lezengerevarende gkonomiske konsekvenser, er det
tilstraekkeligt at opgere udgifterne for de enkelte kohorter relateret til deres interventionsar. Det
grundlzeggende princip for opgarelsen er udgifter, som visualiseret i Figur 2 , er dog det samme.

Arene kan angives som ar 1-5 eller relatere sig til specifikke arstal, sdsom 2027-2031, afhaengigt af,
om patientpopulationen estimeres pa baggrund af fremskrevne estimater, hvor fremskrivningen
relaterer sig til specifikke arstal (se afsnit 0). Hvis der anvendes specifikke arstal, bgr disse veelges, sa
en eventuel prioritering af interventioner kan na at traede i kraft. Dvs. hvis afrapporteringen af BIA’en
offentliggeres i 2027, ber farste ar af BIA’ens tidshorisont tidligst vaere 2028.

Udgifter diskonteres ikke i BIA, da diskonteringen er et udtryk for forventede positive tidspraeferencer
og ikke relaterer sig til reel formindskelse i veerdi. Evt. forventninger til inflation mv. indregnes ikke i
BIA.

Figur 2 — Visualisering af hvordan patienter folges, og udgifter akkumuleres hen over budgetkonsekvensanalysens
femarige tidshorisont.
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Patienter udgér af de enkelte kohorter ved ded og medfarer ikke yderligere udgifter
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6.4 Estimering af patientpopulationens starrelse og anvendelse
af interventioner

Patientpopulationens starrelse kan estimeres pa baggrund af en raekke forskellige kilder, herunder
registre, kvalitetsdatabaser, videnskabelig litteratur, ekspertkomiteens vurderinger, mv. Den konkrete
problemstilling afger hvilke datakilder, det er muligt at anvende til estimering af patientpopulationens
storrelse.

For sa vidt det er relevant, kan populationens starrelse fremskrives, sa estimatet reflekterer den
forventede stgrrelse pa populationen i konkrete ar, f.eks. 2028-2032. Dette kan bl.a. geres vha. data
fra Danmarks Statistik, hvor fremskrivningen kan tilpasses relevante karakteristika, sasom
aldersgruppering, kan, mv. Hvis estimatet for patientpopulationsstgrrelsen i fgrste omgang er
behaeftet med usikkerhed, kan det overvejes, om det er meningsfuldt at fremskrive det usikre estimat.
Dette afhaenger af en konkret vurdering. Det er ogsa veerd at overveje, om fremskrivning i
overensstemmelse med den generelle befolkningsfremskrivning er relevant. Dette inkluderer
overvejelser om, hvorvidt praevalensen/incidensen af den pagaeldende patientgruppe forventes at
vaere konstant, stigende eller faldende over tid, hvilket kan have betydning for forventningerne til
patientpopulationens starrelse over tid, mv.

Estimatet af udviklingen i anvendelse eller optag af interventioner i de forskellige scenarier vil pr.
definition veere estimater, da de repraesenterer forventninger til fremtiden under en raekke
forudseetninger, som kan gendres eller have anden betydning end forventet. Som fglge heraf vil
estimaterne af optag og anvendelse altid vaere behaeftet med usikkerhed, som er en preemis for, at
BIA’erne kan gennemfgres. Estimeringen af anvendelsen eller ibrugtagning af de undersggte
interventioner for de sammenlignede scenarier bgr baseres pa bl.a. kliniske erfaringer og
forventninger til hvordan optaget vil veere for de respektive interventioner i de scenarier, der opstilles.
Forventningerne til anvendelse/ibrugtagningen af interventionerne kan f.eks. veere drevet af kendskab
til:

e Den nuvaerende udvikling i anvendelse og/eller ibrugtagning af de undersggte interventioner

e Mulighed for pukkelafvikling ved fremtidig prioritering af interventioner, hvis der har veeret eller
er begraenset adgang til disse

e Kendskab til igangveerende aendringer i klinisk praksis som kan pavirke behandlingsmeanstre

e Forventet interesse i anvendelse af interventionerne blandt behandlere og patienter

¢ Relevante informationer vedr. kompatibilitet, udbredelse, mv.

6.5 Analyseperspektiv og opgarelse af udgifter

BlA’er udarbejdes med hhv. et regionalt og kommunalt betalerperspektiv, hvor budgetkonsekvenserne
estimeres samlet for hhv. regionerne og kommunerne. BIA’erne giver en indikation af de
tvaerregionale og tveerkommunale budgetkonsekvenser ved prioritering af de forskellige interventioner.
BIA’erne udarbejdes saledes uden hensyntagen til lokale vilkar for de enkelte regioner eller
kommuner, sdsom eksisterende anvendelse af interventioner, case-mix for populationen i
optageomradet, lokalt forhandlede indkabspriser pa udstyr, mv. BIA’erne konstrueres ikke til
understgttelse af lokal budgetplanleegning og giver derfor ikke en indikation af budgetkonsekvenserne,
der ma forventes for de enkelte regioner og kommuner.

Udgifterne, der skal inkluderes i BIA’ern, opgeres i overensstemmelse med tilgangen som anvendes
for de sundhedsgkonomiske analyser (se ogsa bilag 8.2), dog med folgende seerlige
opmaerksomhedspunkter:
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e Overheadomkostninger. For sa vidt det er muligt, skal overheadomkostninger ikke
inkluderes i BIA’erne. Udeladelse heraf er muligt, hvor der er anvendt
mikroomkostningsopgearelse til opgerelse af omkostningerne. Hvis der er anvendt
makroomkostningsopggrelse, skal disse estimater af pragmatiske arsager ikke justeres for
deres inklusion af overheadomkostninger.

e Afskrivning. Udgifter pr. patient skal ikke afskrives over tid, men inkluderes pa det tidspunkt,
hvor de forventes at forekomme. Tilsvarende skal indkab af stgrre udstyr f.eks. til anvendelse i
behandlingen af flere patienter, inkluderes péa det tidspunkt, hvor udstyret forventes indkabt,
og derfor ikke afskrives eller fordeles vha. fordelingsnagler.

| forbindelse med udarbejdelsen af den konkrete BIA bar det overvejes, hvordan udgifterne
afrapporteres mest hensigtsmaessigt og informativt i relation til forstaelse af, hvordan ressourcetraek
og udgifter fordeler sig. For sa vidt det er muligt og relevant for den konkrete BIA bgr resultaterne
afrapporteres for budgetkonsekvenser relateret til separate udgiftskomponenter, herunder:

o Teknologiudgifter: Indkgb af teknologi forbundet med interventionen/-erne.

e Personaleressourcer: Udgifter til personaleressourcer, herunder inkl. evt. opleering af
personale i den direkte anvendelse af interventionen/-erne eller deres opleering af
patienter/pargrende i anvendelse af interventionen/-erne, samt lgbende ressourcetraek pa
personale i direkte forbindelse med anevndelse interventionerne.

o Komplikationer afledt af anvendelsen af interventioner, dvs. som ikke relaterer sig direkte til
interventionernes anvendelse, men som ikke desto mindre ma indregnes for deres
anvendelse. @konomiske konsekvenser ved komplikationer vaerdisaettes ofte vha. takster mv.
(se bilag 8.2) og vil derfor ogséa inkludere ressourcetraek ved personale. Hvor dette er tilfaeldet,
bar der gores opmaerksom herpa i forbindelse med afrapportering.

Praesentation af budgetkonsekvenserne i relation til forskellige udgiftskomponenter er med til at gge
transparens vedr. estimatet for de samlede budgetkonsekvenser. Det kan tydeligggre, inden for
hvilken budgetpost, den stgrste budgetkonsekvens forventeligt vil forefindes, og danne indblik i, om
budgetkonsekvenserne er realiserbare.

6.6 Metode til handtering af usikkerhed

Det er i SundK ikke standard, at der udarbejdes fglsomhedsanalyser i relation til BIA. Hvis der
udarbejdes fglsomhedsanalyser i forbindelse med BlA’er, vil der veaere tale om deterministiske
fglsomhedsanalyser.

| overvejelsen om der bar udarbejdes fglsomhedsanalyser, kan det vaere relevant at forholde sig til de
parametre, der er identificeret som seerligt betydende for resultaterne af de(n) sundhedsgkonomiske
analyse(r), da de potentielt ogsa kan have betydning for resultaterne af BIA’en/-erne.
Felsomhedsanalyser skal kun udfgres, for sa vidt de elementer, der undersgges i
fglsomhedsanalyserne, er beheeftet med realistisk usikkerhed, og der er en forventning om, den reelle
budgetkonsekvens derfor kan veaere tilsvarende behaeftet med usikkerhed. Da kan det i
fglsomhedsanalyser vaere relevant at estimere budgetkonsekvenserne under andre antagelser end
dem, der er anvendt i hovedanalysen.
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7/ Udarbejdelse og validering af
sundhedsgkonomi i Sundhedsvaesenets
Kvalitetsinstitut

Sundhedsgkonomiske analyser og BIA udarbejdes i regi af SundK med inddragelse af kliniske og
sundhedsgkonomiske kompetencer i relevant omfang.

| praksis indebaerer dette:

Screening af sundhedsgkonomiske studier: To medarbejdere med sundhedsgkonomisk
kompetence deltager altid i screeningen af de studier, der identificeres via den systematiske
litteratursggning. Denne proces gennemfgres i gvrig overensstemmelse med SundKs
metodevejledning i HTA; afsnittet vedr. systematisk litteratursagning.

Evaluering af publicerede sundhedsgkonomiske studier: Hvis de sundhedsgkonomiske
konsekvenser belyses med udgangspunkt i eksisterende litteratur identificeret gennem en systematisk
litteraturs@gning, udfylder to medarbejdere med sundhedsgkonomisk kompetence individuelt SundKs
tjekliste i evalueringen af studiernes overfgrbarhed til dansk kontekst. Hvis der er uenighed i
evalueringen af studiernes overfarbarhed, dreftes disse, indtil enighed opnas.

Faglig sparring: Den sundhedsgkonom, der har ansvar for belysningen af de gkonomiske
konsekvenser, inddrager lgbende relevant klinisk og sundhedsgkonomisk sparring i relation til den
konkrete problemstilling. Resultater af de sundhedsgkonomiske analyser og BIA sammenholdes med
fund fra eventuelt identificerede sundhedsgkonomiske studier mhp. at vurdere rimeligheden af disse.

Validering af analyser: Alle sundhedsgkonomiske analyser og BIA gennemlzeses og valideres af en
anden sundhedsgkonom internt i SundK inden praesentation for Radet og offentligggrelse.

Side 22 af 54



8 Bilag

Bilagene indeholder en dybdegéende introduktion til forskellige emner i forbindelse med
sundhedsgkonomisk analyse og BIA og beskriver, hvordan disse i udgangspunktet handteres i regi af
SundK.

8.1 Evaluering af overfgrbarhed af sundhedsgkonomiske
studier

Nar de sundhedsgkonomiske konsekvenser forbundet med en konkret problemstilling belyses med
udgangspunkt i eksisterende litteratur, anvendes en tjekliste, som er udarbejdet i SundK til at evaluere
overfgrbarheden af studiernes fund og konklusioner til dansk kontekst.

Tjeklisten er udarbejdet med inspiration fra et studie og tilharende tjekliste af Welte et al. (3). Weltes
tjekliste er et internationalt anerkendt redskab til systematisk evaluering af metodisk kvalitet og
overfgrbarhed af resultater fra sundhedsgkonomiske analyser pa tveers af landegreenser. Da SundK
fokuserer pa overfgrbarheden af konklusionerne og overordnede fund fra de sundhedsgkonomiske
studier, og i mindre grad pa de kvantitative resultater herfra, anvendes Weltes tjekliste ikke i SundK
med dens oprindelige formal i sigte. Weltes studie er i SundK derfor anvendt som inspiration til
udarbejdelse af SundKs tjekliste til evaluering af resultaterne og relevans af sundhedsgkonomiske
studier i dansk kontekst i relation til deres overfgrbarhed og konklusioner og dermed understgtte den
narrative fortolkning af studierne. Den systematiske evaluering af overfarbarhed kvalificerer
anvendelsen af de eksisterende sundhedsgkonomiske analyser som beslutningsgrundlag og faciliterer
fortolkningen i forhold til, om fundene — for det enkelte studie og pa tveers af studierne — med
rimelighed kan anvendes som beslutningsgrundlag i det danske sundhedsvaesen.

SundKs tjekliste vedr. overfgrbarhed af sundhedsgkonomiske studier udfyldes for hver af de
sundhedsgkonomiske studier, som er identificeret gennem den systematiske litteratursagning.

Tjeklisten inkluderer 12 overfgrbarhedskriterier inden for tre domaener herunder karakteristika for den
anvendte metodik, karakteristika af sundhedssystem, og populationskarakteristika, som der aktivt skal
tages stilling til i evalueringen af studiets overfgrbarhed. Den systematiske evaluering af disse faktorer
udger et struktureret grundlag for at vurdere, hvorvidt en given sundhedsgkonomiske analyse har
tilstraekkelig ekstern validitet til, at dens konklusioner med rimelighed kan anvendes i
beslutningsprocesser inden for det danske sundhedsveaesen. De 12 overfgrbarhedskriterier ses
tjeklisten i Tabel 5.

For hvert overfgrbarhedskriterie foretages en vurdering af tre dimensioner:

Estimeret relevans: Denne dimension vedrgrer i hvilken grad, det enkelte overfgrbarhedskriterie er
relevant for den konkrete problemstilling, der undersgges i den sundhedsgkonomiske analyse,
herunder i relation til den undersggte sygdom og inkluderede interventioner. Relevansen vurderes pa
en 3-punkts Likert-skala (lav, medium, hgj), med mulighed for angivelse af ingen relevans og bidrager
til en samlet forstaelse af, hvilke faktorer der er mest betydningsfulde for den samlede vurdering af
studiet.

Estimeret overensstemmelse: Denne dimension omhandler graden af overensstemmelse mellem
det metodiske og kontekstuelle udgangspunkt i studielandet og forholdene i Danmark. Det indebzerer
en vurdering af, hvordan de valgte antagelser, datagrundlag modeller, mv., stemmer overens med
referencestandarderne, der er opsat for sundhedsgkonomiske analyser i SundK samt en vurdering af
organisatoriske forhold, herunder praksisvariation mellem oprindelseslandet og Danmark.
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Korrespondancen vurderes pa en 3-punkts Likert-skala (lav, medium, hgj), med mulighed for
angivelse af ingen relevans.

Vurdering af pavirkning af omkostningseffektivitetsratio (CER): Denne dimension inkluderer en
vurdering af, hvordan CER’en, der er beregnet i den undersggte sundhedsgkonomiske analyse,
harmonerer med de forventede resultater i dansk kontekst. Dette inkluderer en vurdering af hvordan
CER’en potentielt ville afvige, hvis analysen var gennemfgrt under danske forhold, nar man fokuserer
pa de enkelte overfgrbarhedskriterier. Korrespondancen angives narrativt, f.eks. som ’ingen
pavirkning’, 'CER under-/overestimeret’, 'CER vaesentligt under-/overestimeret’.

Udfyldelsen af tjeklisten for de enkelte sundhedsgkonomiske analyser beror pa en dybdegaende
forstaelse af den kliniske danske kontekst, som den sundhedsgkonomiske belysning gnskes at
afspejle. Dette skyldes, at den kritiske vurdering af overfgrbarheden (formaliseret gennem vurderingen
af de 12 overfgrbarhedskriterier) af de publicerede studier beror pa en forstaelse af, om og hvornar
den kliniske kontekst, som studierne afspejler, er i (rimelig) overensstemmelse med dansk kontekst.
Som folge heraf skal evalueringen af overfgrbarheden gennemfgres pba. dialog med relevant faglig
ekspertise. De faglige, kliniske vurderinger spiller saledes en central rolle i forhold til at evaluere de
enkelte sundhedsgkonomiske analysers overfgrbarhed og relevans i en dansk kontekst, bl.a. med
vurdering af de valgte analysetyper, sammenligningsgrundlag, antagelser og datagrundlag, sdsom
omkostningskomponenter, effektimal og tidshorisont.
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Tabel 5 — Tjekliste udarbejdet i SundK til evaluering af overferbarhed af skonomiske studier. CER: Omkostningseffektivitetsratio.

Domane

Overferbarhedskriterier

Estimeret relevans
(lav, mellem, hgj)

Estimeret overensstemmelse mellem
den foreliggende sundheds-
okonomiske analyse og SundKs
metodik

(lav, mellem, hgj)

Vurdering af pavirkning af CER i
studielandet relativt til Danmark
(ingen pavirkning, over-
/underestimering, veesentlig over-
/underestimering)

Metodik

Perspektiv
Diskonteringsrente

Tilgang til veerdisaetning af interventioner
(mikro-/makroomkostningstilgang)

Sundheds

system

Veerdisaetning af omkostninger
(enhedspriser i relation til personale,
teknologier, mv.)

Behandlingsforlgb

Patientpopulation

Incidens/praevalens
Case-mix
Forventet levetid

Kliniske inputparametre
(sandsynlighed for komplikationer,
senkomplikationer, mv.)

Estimater for helbredsrelateret livskvalitet
(overensstemmelse til dansk population)

Accept, compliance og incitamenter til/for
behandling

Smitte af sygdom
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8.2 Vejledning i omkostningsopgarelse

Denne vejledning praesenterer principperne for omkostningsopggrelse, som anvendes i forbindelse
med udarbejdelsen af sundhedsgkonomiske analyser og BIA’er i SundK. Omkostningsopggarelser skal
preesentere et samlet billede over de omkostninger, som pavirkes ved anvendelse af de undersegte
interventioner med seerligt fokus pa identifikation af inkrementelomkostninger.

Vejledningens indhold er retningsanvisende og anvendes som udgangspunkt for udarbejdelsen af
sundhedsgkonomiske analyser og BlA’er. Der kan forekomme tilfaelde og forhold, hvor det kan give
mening at afvige fra vejledningens indhold. | sddanne tilfaelde angives det i afrapporteringen af de
sundhedsgkonomiske analyser og BIA’er, hvorfor og hvordan omkostningsopggarelsen fraviger
vejledningen.

Vejledningen tager gennemgaende udgangspunkt i sundhedsagkonomiske analyser. Hvor der er
saerskilte opmeaerksomhedspunkter i relation til udarbejdelsen af BIA, er dette inkorporeret i teksten og
ogsa fremheevet i Tabel 1. Hvor der ikke fremgar andet, er de samme principper gaeldende bade for
sundhedsgkonomiske analyser og BIA i SundK.

8.2.1 Omkostningsbegreber

’Omkostninger’ som overordnet begreb kan defineres som den monetaere veerdi af ressourcer, som
anvendes i produktionen af et bestemt output. Inden for sundhedsveaesenet vil outputtet omfatte
sundhedsydelser, sasom behandling, rehabilitering, diagnostik, mv. hvor ressourcerne, der sa indgar i
leverancen af outputtet, kan vaere materialer, personaleressourcer, mv. En vigtig erkendelse i
forbindelse med forstaelsen af 'omkostninger’ er, at disse repraesenterer et forbrug af ressourcer, som
alternativt kunne vaere anvendt til andre formal.

Der er en raekke begreber, som kendetegner arbejdet med omkostningsopgerelse, jf. Tabel 6.’
Kendskab til disse omkostningsbegreber kan lette arbejdet med omkostningsopggrelsen i forhold til at
vurdere under hvilke omsteendigheder, forskellige omkostninger bliver pavirket forskelligt af
interventioner og dermed er relevante at medtage i hhv. de(n) sundhedsgkonomiske analyse(r) og
BlA’er.
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Tabel 6 — Oversigt over centrale omkostningsbegreber, som anvendes i opgorelsen af omkostninger i de(n)
sundhedsgkonomiske analyse(r) og budgetkonsekvensanalyser (2, 8).

Omkostningsbegrebet inkluderer...

Totale omkostninger (TC) Alle omkostninger relateret til produktionen af en maengde output q: TC =
FC+ VC

Omkostningsfunktion (TC) Totale omkostninger som en funktion af masngden af output (q)
produceret: (f(Q))

Faste omkostninger (FC) Omkostninger som pa den korte bane ikke aendres uanset produktionens

starrelse, f.eks. husleje, leasing af udstyr, mv.
Faste omkostninger (FC) kan dog eendres over tid, og derved overga til at
veere variable omkostninger.

Variable omkostninger (VC) Omkostninger der varierer med starrelsen af produktionen, f.eks.
utensilier, medicin, mv.

Gennemsnitsomkostning  (AC) Gennemsnitsomkostningen pr. produceret enhed af outputtet: TC/Q

Marginalomkostning (MC)  Omkostningen forbundet med at produceret en ekstra enhed output: TC
for g +1 enhed af output - TC for g enheder = 6TC/d0q
Inkrementelomkostning (ICa- Forskellen i omkostninger mellem to teknologier (A og B):
B) ICa-8 = Ca-Cs

8.2.2 Omkostningsopggarelse

Bade for de sundhedsgkonomiske analyse(r) og BIA’er er det n@dvendigt at anskueliggere, hvordan
interventioner pavirker det samlede ressourcetreek. Anvendelse af interventioner kan medfere direkte
og/eller indirekte omkostninger for betalere i forskellige sektorer forskelligt. En intervention kan f.eks.
pavirke tiden, hvor hospitalspersonale er engageret i en behandling, materialeforbrug, risici for
behandlingskraevende komplikationer ved behandling og sygdom, men ogsa treek pa kommunale
ressourcer, samt gget eller mindsket transport for patienter eller pargrende, mv. Modsat vil der ses
ingen eller lille pavirkning af sddanne omkostninger, hvis en undersagt intervention forventes at
erstatte en anden intervention uden videre pavirkning af det omkringveerende ressourceforbrug.

For at lette forstaelsen af hvordan interventioner kan pavirke ressourcetreek, kan nedenstaende trin
anvendes til at anskueligggre forbrugte aktiviteter, ressourcer og omkostninger. Trinene er relevante
bade i forhold til forstaelse af sundhedsgkonomiske analyser og BIA’er:

Udarbejdelse af flowdiagram over den proces, hvori interventionerne indgar
Identifikation af typer af aktiviteter og tilhgrende ressourcer

Opggrelse af maengden af forbrugte ressourcer

Veerdisaetning af ressourcer og/eller enheder

Estimering af de totale og gennemsnitlige omkostninger
Folsomhedsanalyse af estimerede omkostninger, hvor relevant

o0k wd~

Figur 3 illustrerer hvordan ressourcetraek kan pavirkes afhaengigt af interventioners
virkningsmekanisme og hvornar i et patientforlgb, interventioner anvendes. Jo ‘tidligere’ i et
patientforlgb (se Figur 3) en intervention anvendes, jo starre virkning kan den potentielt have pa de
afledte omkostninger. | omkostningsopgerelser for bade den sundhedsgkonomiske analyse og BIA’en
skal det direkte og afledte ressourceforbrug identificeres, kvantificeres og veerdisaettes for de
undersggte interventioner, jf. Figur 3. Jf. afsnit 5.1.1, tages der forbehold for sundhedsgkonomiske
analyser og BIA’er af diagnostik. SundK har afgreenset disse analyser til kun at inkludere
omkostninger og effekter, der kan tilskrives selve de(n) diagnostiske intervention(er) direkte og
dermed ikke omkostninger og effekter der tilskrives det videre patientforlgb.
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Figur 3 — Visualisering af de afledte effekter, der ber inddrages i de skonomiske analyser. Hvor omfattende hhv. den
sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen bliver, betinges af, hvornar de undersggte interventioner anvendes
i patientforlgbet. Inspireret af (9).

. ) ) Nyt scenarie med
Nuvaerende scenarie Interventionens fokus Interventionen aendrer... : -
interventionen

Totalpopulation (Ny totalpopulation)
4 '
. o Forekomst: Forekomst gennem - l v
p Incidens — preevalens forebyggende interventioner
\ v,
Syg population Ny syg population
_ J { N\

I

Ny relevant behandlelig

% diagnosticerede N Andel diagnosticerede
~ % behandlede Andel behandlede

Relevant behandlelig

VNV N

opulation opulation
\ . S ) Behandling; \ . J
l— Nuvasrende behandling > hospital, lsegepraksis,
( Ressourceforbrug; \ J hjemmepleje. genoptraening. m (" Nyt ressourceforbrug;
hospital, leegepraksis, hospital, leegepraksis,
\_hjemmepleje, genoptraening, mv ) s N \__hjemmepleje, genoptraening, mv )

Enhedsomkostning ] Nye enhedsomkostninger

N

-

Nve
behandlingsomkostninger

Behandlingsomkostninger

| Forskel i omkostninger

konsekvenser

[ Budgetmaessige ]

Maden at opgare omkostninger pa i forbindelse med den sundhedsgkonomiske analyse og BlA’en er
en smule forskellige, hvor de vigtigste forskelle er skitseret i Tabel 1. Forskellene pavirker arbejdet
med og resultaterne af analyserne. For mere dybdegaende information om udferslen af
omkostningsanalyser og BlIA’er, henvises der til andre kilder (2, 4, 6, 9, 10). Feelles for den
sundhedsgkonomiske analyse og BIA’en er, at analyserne aldrig skal inkludere hverken:

e Momsudgifter og overfarselsindkomster

e Produktivitetstab/-gevinster

e Fremtidige sundhedsomkostninger/-besparelser, som ikke er relateret til de undersggte
interventioner og vurderingens genstandsfelt

Moms og overfgrselsindkomster udger transfereringer, dvs. omfordeling af penge mellem
forskellige parter i samfundet, og udger derfor ikke reelle omkostninger for parterne, der er
inkluderede i det begreensede samfundsperspektiv. Der ses ikke noget ekstra ressourcetreek, og
transfereringerne har derfor ikke en alternativomkostning3. Derfor skal transfereringerne ikke
inkluderes i de gkonomiske analyser.

Produktivitetstab/-gevinster udggr hhv. et tab eller en gevinst for samfundet, idet det omfatter den
produktivitet, som tabes eller vindes ved brug af en intervention. Det er en principiel beslutning i
SundK, at produktivitetstab eller -gevinst ikke skal inddrages i de gkonomiske analyser, da
interventioner rettet mod individer, der ikke er i arbejde, sdsom zeldre og barn, i sa fald potentielt ville

3 De effekter og omkostninger, som man alternativt kunne have faet ved anvendelse af en intervention frem for en anden,
refereres samlet set til som 'alternativomkostningen’, nar man arbejder med sundhedsgkonomiske analyser — ogsa selvom der
bade er tale om effekter og omkostninger, der mistes.
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have mindre sandsynlighed for at vaere omkostningseffektive set i forhold til interventioner rettet mod
individer i arbejde.

Fremtidige sundhedsomkostninger/-besparelser, som ikke er relateret til de undersagte
interventioner og vurderingens genstandsfelt, skal ikke medtages, da arsagssammenhangen mellem
de undersggte interventioner og fremtidige sundhedsomkostninger/-besparelser som oftest vil veere
behaeftet med stor usikkerhed (11). Det vil f.eks. ikke vaere forklarligt eller rimeligt at tilskrive en
intervention til behandling af type 1 diabetes mellitus de fremtidige omkostninger, der potentielt ville
kunne opsta, hvis personerne med type 1 diabetes i fremtiden skulle udvikle en ikke-relateret sygdom,
sasom cancer. Derfor skal disse fremtidige sundhedsomkostninger eller -besparelser ikke medtages.

8.2.2.1 Principper for omkostningsopggrelse

Nedenstaende praesenteres principielle overvejelser vedr. omkostningsopgerelse i regi af SundK,
herunder selve tilgangen til omkostningsopgearelse og specifikke forhold, der kan komme i spil i
omkostningsopgarelsen, f.eks. pristalsregulering og overvejelser vedr. anvendelsen af udenlandske
omkostningsdata.

Manglende datagrundlag

Sa vidt det er muligt, afrapporteres omkostninger som forbrugte maengder (aktiviteter og ressourcer)
og de dertilhgrende enhedsomkostninger. Eksempler pa sadanne omkostningskomponenter kan vaere
tid, utensilier, mv. (6, 10).

Omkostninger kan kun inkluderes for sa vidt, der er informationer til at understgtte deres inklusion.
Hvis der er omkostningskomponenter, som forventes at vaere pavirkede, men som der ikke er et
rimeligt beleeg for at estimere, kan disse ikke medtages kvantitativt. Man kan forholde sig til narrativt
til, hvordan disse omkostninger forventes pavirket.

Udeladelse af irrelevante omkostninger

| opggrelsen af omkostninger er det vaesentligt at overveje, om der er forskel pa sterrelsen af alle
omkostningskomponenter mellem de undersggte interventioner; altsd om de er relevante at inddrage i
vurderingen at den konkrete problemstilling. Det er kun relevant at estimere og inddrage
omkostningerne, hvis der forventes en betydende forskel imellem interventionerne, der undersgges i
analysen. Hvis det ikke forventes nogen eller kun en ubetydelig forskel i nogle
omkostningskomponenter mellem de undersagte interventioner, er det derfor ikke nedvendigt at
veerdiseette disse.

| afrapporteringen af de gkonomiske analyser kan det vaere relevant at gare opmaerksom pa, at der
kun er medtaget relevante omkostninger, og at de samlede estimater for omkostninger forbundet med
interventionerne derfor ikke reflekterer de reelle omkostninger forbundet med disse. Ngdvendigheden
heraf afgares af den konkrete sundhedsgkonomiske analyse eller BIA.

Mikro- og makroomkostningsopgerelse i vaerdisatning af interventioner

Der eksisterer forskellige tilgange til estimering af enhedsomkostninger. | udgangspunktet bgr der
anvendes en mikroomkostningsopggarelse af omkostninger forbundet med selve de undersggte
interventioner. Her er det ngdvendigt, at alle aktiviteter og ressourcer identificeres, kvantificeres og
derneaest veerdisaettes (6). Der kan dog veere tilfeelde, hvor det er tilstraekkeligt at anvende takster,
sasom diagnose-relaterede gruppe (DRG)-takster eller honorarer til aflenning af f.eks.
privatpraktiserende laeger. Anvendelsen heraf beror pa den konkrete sundhedsgkonomiske analyses
genstandsfelt. Se afsnittet ’Anvendelse af takster, honorarer og publicerede omkostningsdata’, s. 40,
for uddybning af anvendelse af DRG-takster og anvendelse af honorarer til vaerdisaetning af kontakt til
alment praktiserende lzeger og speciallaeger.
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Mikroomkostningstilgangen genererer generelt set lavere omkostningsestimater, end hvis der
anvendes takster til vaerdisaetning af tilsvarende omkostningskomponenter. Det modsatte kan dog
ogsa veere tilfeeldet i specifikke situationer. For ikke at forfordele interventioner bar der derfor
anvendes den samme tilgang til omkostningsopgearelsen, seerligt for den direkte anvendelse af
interventionerne.

Pristalsregulering

Omkostninger skal i udgangspunktet altid opggres i nutidsveerdi, og alle omkostningsestimater skal
afspejle det samme ar. Der skal derfor sa vidt muligt anvendes de nyeste estimater pa
enhedsomkostninger, f.eks. vha. de nyeste honoraroversigter, DRG-takster, mv. Hvis der anvendes
omkostningsestimater af seldre dato, f.eks. fra publicerede studier eller rapporter, skal disse derfor
pristalsreguleres for at afspejle nutidsvaerdien i det ar, hvori arbejdet med den sundhedsgkonomiske
analyse pabegyndes. Pristalsreguleringen tager udgangspunkt i nettoprisindekset*, som kan findes
hos Danmarks Statistik. Ved anvendelse af omkostningsestimater fra videnskabelige studier eller
rapporter skal der i prisreguleringen tages udgangspunkt i 1. januar for aret for studiets indhentning af
omkostningsestimater, hvis dette er angivet. Alternativt tages der udgangspunkt i 1. januar for det
givne publiceringsar.

Hvis det vurderes, at man med rimelighed kan angive alle omkostninger i henhold til ét arstal, som
ikke er det ar, i hvilket de gskonomiske analyser er udarbejdet (f.eks. hvis alle data er fra 2025, mens
vurderingen udarbejdes i 2027), kan dette ogsa accepteres. Der skal da argumenteres for, at
omkostningsestimaterne ikke er pristalsreguleret til nutidsveerdi, f.eks. som fglge af, at det ikke
forventes at de sundhedsgkonomiske resultater ville vaere veesentligt anderledes, hvis der var anvendt
pristalsregulering.

Anvendelse af udenlandske omkostningsestimater

Det er generelt set ikke muligt at anvende udenlandske omkostningsestimater, f.eks. fra
sundhedsgkonomiske analyser, direkte i omkostningsanalyser relateret til danske forhold, da disse vil
reflektere en anderledes opbygning af sundhedsvaesen og prissaetning (pba. andet afregningssystem,
tveerfagligt samarbejde, klinisk praksis, mv.). Af samme arsag skal veerdisaetningen af aktiviteter og
ressourcer altid ske med danske enhedsomkostninger. Aktivitetsestimater og ressourcetraek baseret
pa udenlandske data kan potentielt overfgres, for sa vidt der er rimelig overensstemmelse mellem
disse og danske forhold pba. den kliniske praksis, sundhedsveesenets kapacitet og organisering mv.
(7). Hvorvidt udenlandske oplysninger pa aktiviteter og ressourceforbrug er repraesentative for danske
forhold, afggres pa baggrund af en klinisk vurdering.

Hvis der anvendes udenlandske omkostningsestimater eller publikationer, hvor danske
omkostningsestimater praesenteres i udenlandsk valuta, angives den anvendte valutakurs inkl. dato
for indhentningen af valutakursen. Hvis estimaterne er angivet i EUR anvendes en centralkurs pa DKK
7,46038 pr. EUR jf. Nationalbankens fastkurspolitik (12).

4 Finansministeriet anbefaler anvendelse af nettoprisindekset i analyser i den offentlige sektor i form af samfundsgkonomiske
konsekvensvurderinger.

Nettoprisindekset angiver prisudviklingen friholdt fra aendringer i afgift og tilskud. Nettoprisindekset opgares med udgangspunkt
i de faktiske forbrugerpriser, men fratrukket bl.a. moms og varetilknyttede afgifter. Forskellen mellem forbrugerprisindekset og
nettoprisindekset bestar i korrektionen r afgifter og tilskud i priser og vaegte i nettoprisindekset.
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Anvendelse af fortrolige omkostningsdata

Visse omkostningsdata er ikke ngdvendigvis offentligt tilgeengelige — og skal ikke offentligggres i
forbindelse med udarbejdelse af sundhedsgkonomiske analyser og BlA’er fra SundK. | forbindelse
med offentlige indkeb kan der f.eks. vaere blevet givet rabatter i forbindelse med indkab af forskellige
materialer som har betydning for den enhedsomkostning, der ma forventes for de pageeldende
materialer. Rabatterne kan variere fra indkgbsafdeling til indkebsafdeling, fra region til region, og
kommune til kommune. Den mest hensigtsmaessige tilgang til indhentning af data, nar der skal
anvendes fortrolige priser, betinges af den konkrete problemstilling og vil bero pa en afvejning af
behov for det mest retvisende omkostningsbillede holdt op mod den arbejdsbyrde, det vil medfere at
skulle indhente omkostningsdata pa potentielt flere materialer fra flere regioner og kommuner.

Der henvises til SundKs notat vedr. anvendelse af upublicerede og fortrolige data, samt blaending.

8.2.2.2 Perspektiv

Der anvendes et begraenset samfundsperspektiv i de sundhedsgkonomiske analyser, der udarbejdes i
regi af SundK. Dette betyder at alle relevante omkostninger relateret til anvendelsen af de undersggte
interventioner skal inkluderes, inkl. omkostninger relateret til selve interventionerne, men ogsa
eventuelle omkostninger forbundet med implementering og administration af interventionerne,
bivirkninger og senkomplikationer som fglge af anvendelse af interventionerne, mv.

Omkostningerne kan afholdes af forskellige sektorer, der i SundK overordnet identificeres som
sektorerne: Regioner, kommuner og patient/paregrende. | udgangspunktet inkluderes kun regionale og
kommunale omkostninger i de sundhedsgkonomiske hovedanalyser, mens det er standard, at
patienters og pargrendes omkostninger skal inkluderes i en felsomhedsanalyse, for sa vidt der er
omkostninger for enten patienten eller dennes pargrende.

Regionernes omkostninger inkluderer omkostninger til:

e Hospitaler

e Praehospitalet

¢ Almen praksis og specialleegepraksis

e Behandlingsredskaber, jf. Sundhedsloven
e Receptpligtig medicin®

Kommunernes omkostninger inkluderer omkostninger til:

e Hjemmepleje

e Hjemmesygepleje

e Plejehjem

e Sundhedsplejersker

e Hijeelpemidler, jf. Sundhedsloven
e Socialomradet, herunder

5 Omkostninger til receptpligtig medicin afholdes reelt set af regioner og patienter. Andelen af omkostningen til den
receptpligtige medicin, der afholdes af regionerne betinges af patienternes tidligere indkeb af receptpligtig medicin inden for
samme indkgbsar; deres CTR-saldo (det Centrale Tilskuds Register). Da fordelingen af omkostningerne er baseret pa den
individuelle patients tidligere indkgb af receptpligtig medicin, og forventeligt vil variere markant pa tveers af
behandlingsgrupper, er det ikke muligt at standardisere fordelingen af omkostningerne mellem regioner og patienter.

| skonomiske studier angives receptpligtig medicin ofte som en omkostningskomponent inden for sundhedssektoren. Som falge
heraf praesenteres receptpligtig medicin som en regional omkostningskomponent.
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o Socialpsykiatri — stgtte og behandling af personer med psykiske lidelser uden for
hospitalsregi

o Bostette og botilbud — kommunale eller private tilbud for personer med fysiske eller
mentale udfordringer, hvor der er behov for hjeelp i dagligdagen

o Social- og sundhedsindsatser — kommunale ordninger for borgere med handicap,
misbrug eller sociale udsatte grupper

o Rehabilitering og genoptraening — tilbud til borgere, der har brug for optreening efter
sygdom eller skade

o Kommunale stgtteordninger — herunder gkonomisk statte til sundhedsrelaterede
sociale ydelser

Patienters og paregrendes omkostninger inkluderer omkostninger til:

e Tidsforbrug
e Transport
e (Receptpligtig medicin; se fodnote)

Se afsnit 8.2.2.5 for information af veerdiseetning af ressourcetraek inden for de forskellige sektorer.

8.2.2.3 Fuldfordelingsprincip og fordelingsnggler

Da de sundhedsgkonomiske analyser skal veere nationalt gaeldende, skal resultaterne reflektere alle
potentielle &endringer, der matte veere ngdvendige i f.eks. infrastruktur for at understgtte anvendelsen
af de unders@gte interventioner; herunder f.eks. sendringer i faste omkostninger (FC), sdsom husleje,
vand, strem, mv. Af denne grund anvendes i udgangspunktet fuldfordelingsprincippet (full costing
principle) til at opgere omkostninger som gennemsnitsomkostningen pr. patient i forbindelse med de
sundhedsgkonomiske analyser. Fuldfordelingsprincippet tager udgangspunkt i opggrelsen af alle faste
og variable omkostninger (AC = TC/Q, hvor TC = FC + VC og Q er det totale antal patienter, som
beregningen er udfert for, jf. Tabel 6) (2, 6).

I sundhedsgkonomiske analyser, der vedrgrer interventioner anvendt i behandlingen af flere patienter,
eventuelt over en arraekke, skal omkostningen forbundet med brugen af interventionen derfor fordeles
ud over den samlede, forventede patientpopulation, der forventes at fa gavn heraf, ved hjeelp af en
fordelingsnegle. Fordelingsnaglen anvendes til at estimere omkostningerne pr. patient. Brugen af
fordelingsnagler er typisk relevant i relation til sundhedsgkonomiske analyser af starre medicinsk
udstyr sdsom scannere, monitorer, mv., men kan ogsa relatere sig til f.eks. opkvalificeringsforlab af
personalets kompetencer, hvilket efterfelgende vil komme flere patienter til gode.

En oplagt og ofte anvendt fordelingsnagle er ’antal gennemfarte behandlinger’ eller "antal behandlede
patienter’. En alternativ fordelingsnagle er antal minutter, som f.eks. en teknologi er i anvendelse, som
eksemplificeret i nedenstaende boks. Det er ikke muligt at angive en standardiseret fordelingsnagle til
allokering af omkostninger, da valget af fordelingsnagle beror pa, hvad det er for en omkostning, der
skal fordeles. Der kan ogséa forekomme situationer, hvor flere potentielle fordelingsnagler kan
identificeres. Fordelingsnagler kan f.eks. vaere tid, antal kvadratmeter, antal ansatte, mv. (6). Valget af
fordelingsnegle afhaenger af den konkrete, sundhedsgkonomiske analyse.
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En scanner kan anvendes til to forskellige typer behandlinger, hvor den ene scanningstype varer 20
minutter, mens en anden scanningstype varer 120 minutter.

Her vil de to typer af scanninger medfare forskelligt slid pa monitoren. Derfor kan man argumentere
for, at minutforbruget kunne vaere en mere rimelig fordelingsnagle i forhold til at fa omkostningen
forbundet med monitoren fordelt pa de forskellige scanningstyper i stedet for den méaske mere intuitive
fordelingsnagle ‘antal gennemfgrte scanninger’.

Hvis den sundhedsgkonomiske analyse inkluderer omkostningskomponenter, der forventeligt bade
har en levetid pa over ét ar og som anvendes i behandlingen af flere patienter (scannere,
operationsrobotter, genoptraeningsprogrammer, mv.), bgr omkostningen i forbindelse med disse fgrst
afskrives over en relevant tidsperiode og efterfglgende fordeles over de behandlede patienter pr. ar
ved hjeelp af en relevant fordelingsnagle. Nar der i den sundhedsgkonomiske analyse er behov for
afskrivning af omkostninger og/eller fordeling af omkostninger over flere patienter, skal rationalet
angives herunder hvordan og under hvilke antagelser, afskrivningen er foretaget.

| BIA inkluderes udgifterne, nar de forekommer uden fordeling af udgiften pa patienter, da der gnskes
et estimat af den konsekvens, der ma ses for de arlige budgetter og ikke relateret til den enkelte
patient. Af denne grund er det mere relevant at inkludere udgifterne, nar de forekommer og ikke
hverken afskrive eller fordele disse.

For yderligere information vedrgrende anvendelse af fordelingsnagler henvises til andre tekster: (2, 6).

8.2.2.4 Afskrivning og levetid

Hvis en intervention har en levetid, der forventeligt streekker sig ud over ét ar, bar omkostninger til
denne afskrives over hele interventionens forventede levetid. Dette bgr gares ved hjeelp af
annuitetsmetoden (2, 6). Dette kan gere sig geeldende for stagrre teknisk udstyr, sdsom scannere og
robotkirurgisk udstyr til behandling af flere patienter, men ogsa udstyr, der kun anvendes af én patient,
sasom en insulinpumpe eller en pacemaker, som ligeledes har en forventet levetid pa over ét ar. Det
er i den sundhedsgkonomiske analyse relevant at afskrive sddanne engangsomkostninger til selve
indkgbet af teknologien, men ogsa eventuelle implementeringsomkostninger, der matte veere i
forbindelse med ibrugtagning af interventionerne, herunder udvikling®, indkgb af understgttende
software, opleering i brug af teknologien, hvad enten det er sundhedspersonale, administrativt
personale eller patienter, mv.

Formlen for at finde den arlige omkostning ved hjeelp af annuitetsmetoden er:

_ r(PV)
T 1-(14nr)™

8 Udviklingsomkostninger skal kun inkluderes, hvis de forekommer i en virkelighedsnaer kontekst. Det kan for eksempel dreje sig
om udviklingen af en app, der skal understgtte brugen af den undersggte intervention. Udviklingsomkostninger inkluderer ikke
forskningsrelaterede omkostninger, f.eks. omkostninger forbundet med gennemfarelse af et forskningsstudie.
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Hvor

P er den arlige omkostning

r er den geeldende arlige samfundsgkonomiske diskonteringsrente (5)
PV er belgbet der skal afskrives

n er antallet af ar belgbet skal afskrives over — den forventede levetid

Forskelligartede omkostningskomponenter” har forventeligt forskellige levetider, hvilket skal tages i
betragtning, nar disse afskrives. | Tabel 7 ses eksempler pa levetider for forskellige
omkostningskomponenter, der kan veere relevante at inkludere i sundhedsgkonomiske analyser (13).
Der vil veere en del omkostningskomponenter, der ikke har ‘officielt identificerede’ levetider. Her
identificeres en rimelig levetid set i forhold til omkostningskomponentens karakteristika. Bemaerk at
der kan veere forskel imellem, hvilke(n) levetid(er) der er relevante at anvende for forskellige
omkostningskomponenter og tidshorisonten, der anvendes i den sundhedsgkonomiske analyse.

For yderligere information vedrgrende afskrivning af interventioner, herunder teknologier, og

anvendelse af annuitetsmetoden, henvises til andre tekster (2, 6).

Tabel 7 — Eksemplificering af forventede levetider for forskellige omkostninger, der kunne vaere relevante at afskrive i
en sundhedsgkonomisk analyse (13). Listen er ikke udtemmende.

Omkostningskomponent Levetid

Tilpasning eller nyudvikling af applikationer til et i forvejen 5ar

eksisterende standardsystem

Licenser mv. 3ar

Grunde og arealer Ingen afskrivning

Bygninger 50 ar

Almindelige installationer 20 ar

Seerlige installationer 10-20 ar

Indretning af lejede lokaler 10 ar eller kontraktens varighed
Inventar og IT-udstyr 3-5ar

| BIA afskrives udgifter ikke, men inkluderes nar den faktiske betaling relateret til
omkostningskomponenten forekommer.

Det er i forbindelse med udarbejdelse af BIA veerd at overveje, om nogle elementer udger irreversible
omkostninger (sunk costs), dvs. udgifter, der allerede er afholdt og ikke kan genindvindes eller
bremses, desuagtet hvilken prioritering, der treeffes. Dette kan f.eks. vaere udstyr indkabt til
protokollerede forsag, udstyr der allerede er indkgbt til andre formal, og hvor yderligere indkgb heraf
ikke forventes ved en prioritering af interventionen, der tilskriver udstyrets anvendelse, oprettelse af
digitale systemer og opleering af personale i forbindelse med afprgvning af de undersggte
interventioner, mv.

" Herunder sundhedsteknologier, implementeringsomkostninger (sdsom undervisning), udviklingsomkostninger, mv. Ved
afskrivning af omkostninger forbundet med uddannelse i brugen af udstyr mv., bar det overvejes, hvor ofte denne uddannelse
bar gentages, da det betinger den forventede ’levetid’ af uddannelsen.
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| tilfeelde af udstyr eller lignende vurderes at udger en irreversibel omkostning, skal de ikke medtages i
BIA’en, da denne udelukkende skal inkludere fremtidige udgifter som falge af en prioritering af
interventionerne.

8.2.2.5 Enhedsomkostninger

Nedenstaende afsnit preesenterer tilgange til estimering af specifikke typer af enhedsomkostninger.
For disse typer af enhedsomkostninger er der ikke ngdvendigvis én rigtig tilgang, men af denne grund
er det fundet relevant at standardisere tilgangen pa tveers af sundhedsgkonomiske analyser
udarbejdet i SundK. | nedenstaende tekst praesenteres farst typerne af enhedsomkostninger og
efterfglgende uddybes disse i relation til, hvem der afholder omkostningerne, hvor dette er relevant.

Estimering af personaleomkostninger — anvendelsen af effektiv timelgn

| sundhedsgkonomiske analyser arbejdes der med konceptet "effektive timer’, nar man skal
veerdisaette omkostninger forbundet med personaletid. Med konceptet 'effektive timer’ arbejder man
under accept af, at personale ikke arbejder effektivt i alle timer i et arsveerk (i Danmark er et arsveerk
sat til 1924 timer) (14). Effektive timer refererer til den tid, en medarbejder faktisk bruger pa produktivt
arbejde, og giver et mere reelt billede af den arbejdstid, der bidrager til veerdiskabelse relativt til
kerneopgaven for medarbejderen. For at estimere det effektive timeantal fratreekkes derfor tid il ferie,
feriefridage, helligdage, egen og bgrnerelateret sygdom, omsorgsdage, frokostpause, opgaver, der
ikke er inkluderet i kerneopgaven, sasom faglig udvikling, ledelse, mgdeaktivitet, mv. Ved dette
fors@ger man at finde en indikation af den tidsmaengde, hvor personale forventes at arbejde effektivt
med deres kerneopgave, sa vaerdisaetningen kommer til at geelde den effektive tid.

Ofte seettes det effektive timeantal indenfor sundhedssektoren til et sted mellem 1100-1500 timer (14).
Det effektive timeantal estimeres i SundK til 1122 timer som angivet i Tabel 88. Den effektive timelgn
er hgjere relativt til den timelan, der ville blive estimeret, hvis der blev taget udgangspunkt i et
almindeligt arsveerk (1924 timer).

Tabel 8 — Estimat af der arlige antal effektive timer i SundK.

Element timer/dag dage/uge uger/ar

Arsvaerk 7.4 5 52 1924 timer
Helligdage 7.4 7,14 53 timer
Ferie ifalge Ferieloven 7.4 5 5 185 timer
Feriefridage 7.4 5 37 timer
Egen og bgrnerelateret sygdom, inkl. 7,4 15 111 timer
omsorgsdage (estimeret)

Antal dage 208 dage lig 1538 timer
Frokostpause, tid pr. dag 0,5 104 timer
Ikke-patientrelaterede opgaver, tid pr. dag 1,5 312  timer

(estimeret)

Effektive timer pr. ar 1122 timer

8 Der eksisterer ikke én 'rigtig’ beregning for det effektive timeantal. Det reelle effektive timeantal kan forventes i praksis at
variere fra faggruppe til faggruppe, men standardiseres her pa tveers af alle grupper.
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Veardisatning af personaletid

Hvis anvendelsen af en intervention forlaenger eller mindsker behandlingstid, udger denne pavirkning
af tidsforbrug for personalet en alternativomkostning, som skal veerdiseettes. Vaerdisaetningen af
forbruget af personaletid opggres i henhold til konceptet ’effektive timer’, desuagtet om der er tale om
personaletid brugt i regioner eller kommuner. Dvs. pavirkning af personaletid, desuagtet om der er tale
om regionalt eller kommunalt ansat personale, veerdiszettes som beskrevet her.

Til veerdisaetning af ressourceforbrug af personaletid anvendes Igndata fordelt pa faggrupper hentet
fra Kommunernes og Regionernes Lgndatakontor (15). Disse data daekker over alle relevante
faggrupper ansat i regioner og kommuner. | estimeringen tages udgangspunkt i den senest
tilgaengelige gennemsnitlige bruttoarslgn inkl. pension og tillaeg for den relevante faggruppe for at
beregne de personalerelaterede omkostninger.

Den effektive timelgn estimeres som bruttoarslennen inkl. pension og tillaeg divideret med det arlige
antal effektive timer: 1122 timer, jf. Tabel 8. Estimat af ressourceforbruget forbundet med en
intervention er eksemplificeret i nedenstaende boks.

En administrativ teknologi fordrsager at en sygeplejerske og en fysioterapeut skal bruge 10 minutter
mindre pa konsultation med hver patient. Den mindskede traek pé personaleressourcer, som
teknologien medfarer, estimeres og veerdisaettes til DKK 147 som falger (bemaerk;
bruttoarslgnningerne er fra 2023):

Personale Bruttoarslan inkl. Effektiv timelgn Tidsforbrug, timer
pension og tilleeg

Sygeplejerske 520.785 464 10/60

Fysioterapeut 471.493 420 10/60

For BIA skulle personaletid principielt vaerdiseettes vha. bruttotimelgnnen for det involverede
personale. For at skabe sammenhasng mellem metoden anvendt i de sundhedsgkonomiske analyser
og BIA’en, veerdisaettes tiden dog ligeledes vha. den effektive timelgn i BIA’er i SundK.

Veaerdisatning af patient- og parerendetid

Patienters og parerendes tidsforbrug inkluderes kun i felsomhedsanalyser til den
sundhedsgkonomiske analyse, men til gengeeld i udgangspunktet altid i en falsomhedsanalyse. Hvis
anvendelse af de undersggte interventioner ikke eller ikke i vaesentlig grad pavirker omkostninger for
patienten eller dennes pargrende forskelligt, kan falsomhedsanalysen med inklusion af patientens og
de pargrendes tid dog udelades med begrundelse herfor.

Interventioner kan kraeve forskellig grad af involvering fra patienter og pargrende, og der kan derved
veere forskelligt tidsforbrug for patienter og pargrende forbundet med anvendelsen af de forskellige
interventioner. Det kan f.eks. ske, hvis der ses et a&endret kontaktbehov til hospitalet eller et starre
tidsforbrug i forbindelse med, at en behandling rykkes ud i patientens eget hjem. Veerdisaetningen af
patienters og parerendes tid sker for at afspejle, at patienters og pargrendes tid tillaegges vaerdi, om
end der ikke ngdvendigvis ses en udbetaling af lgn, transferering, i denne forbindelse. Patientens og
pargrendes tid kan opfattes som en alternativomkostning, hvilket betyder, at tiden, der afseettes til
handtering af en given intervention, skal veerdisaettes, fordi patienten og/eller pargrende ikke kan
varetage alternative ggremal (sdsom stgvsugning, madlavning indkab, regnskab, mv.). Den tid, der
bar veerdisaettes, er den tid, hvor patienten og/eller pargrende ikke kan varetage andre, alternative
geremal. Hypotetisk set kunne man ansaette en anden person til at foresta disse geremal, hvor denne
person sa skulle betales af patienten og parerende, som en hvilken som helst anden arbejdsgiver.
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Derfor skal tidsforbruget veerdisaettes, uanset om patienten og paregrende forventes at veere i arbejde
eller gj. Hvis interventionen f.eks. er en kirurgisk procedure, som forarsager indlaeggelse, veerdisaettes
den samlede indlaeggelse og ikke kun operationstiden, da indlseggelsestiden reflekterer den tid,
patienten i praksis skal saette af til proceduren. Se mere nedenfor ift. vaerdisaetningen af indlaeggelser
og ambulant behandling.

Patient- og paragrendetid veerdisaettes dog kun for sa vidt den er relateret direkte til anvendelsen af
interventionerne. Dvs. evt. afledt tidsforbrug, f.eks. som falge af behov for behandling af
komplikationer, mv. som skyldes anvendelse af interventionerne veerdiseettes ikke.

Visse interventioner vil ikke vaere forbundet med et ressourcetraek blandt de pargrende, mens andre
interventioner i praksis ikke vil kunne gennemfgres uden involvering af en pargrende. Der kan kun
inkluderes tid for én pargrende, sdsom en eegtefalle, kaereste, et barn eller én foraelder til en patient.
Inklusion af paregrendes tid skal afspejle den stgtte, som patienten kan have brug for i forbindelse med
behandling, transport, konsultationer, mv. i forbindelse med de undersagte interventioner. Hvis f.eks.
to barn til en seldre patient i praksis veelger at fglge patienten til en lsegekonsultation eller anden
behandling, vil derfor kun det ene barns tidsforbrug skulle inkluderes.

Til veerdisaetning af tidsforbrug for patienter og pargrende tages udgangspunkt i den gennemsnitlige
timelan for en Ianmodtager i Danmark for skat. Her tages udgangspunkt i de seneste estimater for
den standardberegnede timefortjeneste® fra Danmarks Statistiks Statistikbank. Vaerdiseetningen af
tidsforbruget skal ske uden specificering af arbejdsfunktion, sektor, aflenningsform,
lenmodtagergruppe, lankomponenter, eller kan.

Hvis der ikke eksisterer data pa det eksakte tidsforbrug for patienter og pargrende, men
interventionerne uomtvisteligt er forbundet med tidsforbrug kan indlaeggelser og ambulant behandling,
f.eks. relateret til kirurgi, kan tiden veerdiseettes i SundK som fglger:

¢ Indlaeggelser veerdisaettes som otte timer pr. indleseggelsesdag.
e Ambulant behandling veerdiseettes som fem timer pr. ambulante besgg.

Nar indleeggelser vaerdisaettes som otte timer pr. indlaeggelsesdag og ikke 24 timer skyldes det, at
patienter desuagtet om de er indlagt eller e}, ville skulle sove, bade, spise, mv., men fortsat oplever
ikke at have deres fulde fritid til radighed til andre, alternative aktiviteter, hvorved
alternativomkostningen reelt set ikke vil veere det fulde indlaeggelsesd@gn. Ambulant behandling kan
veere af kortere og laengere varighed. Estimatet for den ambulante behandling daekker over eventuel
ventetid, behandling samt evt. tid forbundet med efterfglgende opvagning, afventning af resultater, mv.
der matte forventes for den konkrete problemstilling. Hvilken vaerdisaetning, der anvendes i den
konkrete sundhedsgkonomiske analyse, afhaenger af de undersggte interventioner.

Eksempler pa situationer, hvor er relevant at veerdisaette patientens og dennes pargrendes tid, er
angivet i nedenstaende boks. Eksemplerne inkluderer kun vaerdiszetningen af tiden i relation til
interventionen, og ikke dennes komparator.

¢ Den standardberegnede timefortjeneste angiver tilnaermelsesvist den lgn, som er aftalt, eller den lgn, som en
lenmodtager far, for hver normal time han eller hun arbejder. Der tages udgangspunkt i LONS20 i Danmarks
Statistiks Statistikbank: Lan efter arbejdsfunktion, sektor, aflanningsform, lsnmodtagergruppe, lankomponenter
og ken.
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En sundhedsteknologi &bner muligheden for, at patienter sendes tidligere hjem fra hospitalet efter
behandling, da der ikke er behov for yderligere specialiseret behandling, men en vis grad af
monitorering. | denne forbindelse skal patienten bruge tid pa at male og indrapportere vitale parametre
ved hjeelp af en telemedicinsk lgsning. Forventeligt vil en del patienter ikke kunne foretage denne
maling selv, men vil have brug for assistance af sine pargrende. Gennemsnitligt forventes det, at
maling og indrapportering af de vitale parametre vil tage en time om dagen hver dag i en tre ugers
periode efter hiemsendelse fra hospitalet.

Tiden skal veerdiseettes, uanset om det er patienten selv, der foretager malingerne, eller dennes
paragrende. Omkostningen forbundet med patientens og pararendes tid bliver da estimeret til 3 uger x
7dage/uge x 1time/dag x den standardberegnede timefortjeneste.

For veerdisaetningen af patienttid i relation til interventionens komparator ville man potentielt antage,
patienten skulle made op til ambulant kontrol pa sygehuset her dag, hvilket, jf. ovenstdende tekst
kunne veerdisattes som fem timer pr. ambulant besag. Dvs. omkostningen forbundet med patientens
tid for komparator bliver estimeret til 3 uger x 7 dage/uge x 5 timer/dag x den standardberegnede
timefortjeneste.

Anvendelsen af en sundhedsteknologi medfarer, at en behandling, der normalt foregar i hospitalsregi,
flyttes til patientens eget hjem. Patienten skal have pasat teknologien i mindst 22 timer i dagnet i 30
dage. Det vurderes dog, at patienten ikke forhindres i at foretage andre aktiviteter i den totale tid ud
over i forbindelse med pasaetning og aftagning af teknologien. Det vurderes derfor, at en patient i
gennemsnit bruger 22 minutter om dagen péa hygiejne, mv. iforbindelse med paseette, kalibrere og
aftage teknologien, hvor patienten ikke har mulighed for at bruge sin tid pé alternative ggremal (sasom
stgvsugning, madlavning indkeb, regnskab, mv.). De resterende 23 timer og 38 min, hvor patienten
har sundhedsteknologien pé i Iebet af d@gnet, kan patienten foretage sig andre daglige ggremal.

Tiden skal veerdiseettes i relation til den tid, patienten anvender tid pa teknologien og tiden ikke kan
anvendes til andre ggremal. Den resterende tid, hvor patienten anvender sundhedsteknologien, men
samtidig kan foretage sig andre ggremal, veerdisaettes som udgangspunkt ikke, medmindre det
vurderes, at der er en sadan grad af gener forbundet med at have teknologien pa sig i den resterende
tid. Her skal der argumenteres for, hvordan den oplevet gene eventuelt omseettes il tid.

Omkostningen forbundet med patientens tid bliver da estimeret til 30 dage x (22min / 60min/time)
time/dag x den standardberegnede timefortjeneste.

Tilsvarende ville man beregne omkostningen forbundet med patientens tid for komparator, som i dette
tilfeelde potentielt ville vaere behandling under indlaeggelse. Tidsforbruget kunne da, jf. ovenstaende
tekst veerdiseettes som otte timer pr. dag. Dvs. omkostningen forbundet med patientens tid for
komparator bliver estimeret til 30 dage x 8 timer/dag x den standardberegnede timefortjeneste.
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Overheadomkostninger
Overheadomkostninger bgr inkluderes i forbindelse med de regionale og kommunale ressourcetreek.

Nar der anvendes mikroomkostningsopgerelse, er der visse ressourcetraek, der ikke er direkte
henfarbare til de undersggte interventioner, men hvor interventionerne fortsat forventes at veere en
medvirkende arsag til, at disse ressourcetreek opstar. 'Overheadomkostninger’ er et udtryk for
omkostninger, som ikke kan henfgres direkte til en specifik intervention, men hvor disse ikke desto
mindre er medvirkende til, at omkostningerne akkumuleres, jf. fuldfordelingsprincippet (6).

Overheadomkostninger inkluderer:

Feellesudgifter til husleje’

Rengearing

Administrativt arbejde

Strem, vand, varme

Udstyr, herunder computere, monitorer, mv. (ikke relateret direkte til de undersagte
interventioner)

Mange overheadomkostninger vil som oftest vaere uforandrede eller minimalt pavirkede ved mindre
&ndringer i patientforlgb, hvorfor det ofte ikke er relevant at veerdisaette disse (jf. afsnittet " Udeladelse
af irrelevante omkostninger”). Hvis det vurderes, at overheadomkostninger ikke eller ikke i vaesentlig
grad pavirkes forskelligt af de undersggte interventioner, og udeladelse heraf ikke vil pavirke
resultaterne af den sundhedsgkonomiske analyse vaesentligt, kan overheadomkostningerne derfor
udelades fra omkostningsopggarelsen. Situationer, hvor det er muligt at udelade
overheadomkostninger er eksemplificeret i nedenstaende boks.

Hvis det derimod vurderes, at overheadomkostninger pavirkes ved brug af en eller flere af de
undersggte interventioner, bagr overheadomkostningernes estimeres og inkluderes i den
sundhedsgkonomiske analyse. Denne situation kan opsta, hvis der f.eks. ses et mindsket tidsforbrug
af operationsstuer i forbindelse med en intervention, der muligger kortere operationstid i en sa
vaesentlig grad, at det pa sigt vil gere det muligt at anvende operationsstuen til andre formal (se
eksempel herpa i nedenstaende boks).

Overheadomkostninger kan estimeres vha. fordelingsnagler, jf. afsnittet ” Fuldfordelingsprincip og
fordelingsnagler’ samt (2, 6). Alternativt kan overheadomkostningerne estimeres som 40 % af de
estimerede personaleomkostninger. Sidstneaevnte tilgang er mere pragmatisk og gennemfares
hurtigere, men tager f.eks. ikke hensyn til, at overheadomkostningen i praksis vil veere den samme,
hvis f.eks. en operation gennemfgres med seks eller otte medarbejdere, hvor tilgangen vil give
forskellige estimater af overheadomkostningen for disse to situationer. Ved estimat af
overheadomkostninger som 40% af personaleomkostninger bgr det overvejes, om denne tilgang
pavirker interventionernes indbyrdes omkostningseffektivitet.

Der skal i afrapporteringen af den sundhedsgkonomiske analyse fremga, hvordan
overheadomkostninger er handteret, herunder, hvis disse er udeladt, at dette er et aktivt valg.

Overheadomkostninger inkluderes i udgangspunktet ikke i BIA.
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Overheadomkostninger kan veere uforandrede trods anvendelse af forskellige interventioner. En
sadan situation kan forekomme, hvis en undersggt intervention f.eks. ikke pavirker behandlingstiden i
forbindelse med en operation set i forhold til dennes komparator(er). Derved er der forventeligt det
samme ressourcetreek i forbindelse med 'husleje’, rengering, administrativt arbejde, mv.

Overheadomkostninger kan vaere minimalt pavirkede ved anvendelse af en intervention, hvis de
ikke forventes at bidrage betydeligt til den totale omkostningsakkumulation. Denne situation kan
forekomme, hvis en operationstid f.eks. nedsaettes med 10 minutter. Der vil i dette tilfaelde vaere den
samme administrationsbyrde forbundet med operationen, ligesom omkostninger forbundet med
reng@ring og vandforbrug sandsynligvis ogsa vil vaere uforandrede. Det vil sige, at de
overheadomkostninger, der pavirkes, sandsynligvis vil vaere ‘husleje’, stream, varme, samt evt. udstyr
(afhaengigt af hvilken fordelingsnagle, der anvendes til fordeling af omkostningerne). | denne situation
vil overheadomkostningerne sandsynligvis vaere beskedne og neeppe omkostningsdrivende eller
betydende i forhold til den totale omkostningsakkumulation. Derfor vil der kunne argumenteres for at
undlade veerdisaetning af dem.

Overheadomkostninger kan pavirkes, hvis f.eks. en operationstid er betydeligt kortere ved
anvendelse af en intervention set i forhold til dennes komparator(er). Her vil ‘huslejen’ i forbindelse
med operationen forventeligt vil vaere lavere og kan potentielt vaere relevant at veerdiseette. Her kan en
relevant fordelingsnagle f.eks. veere antal kvadratmeter, som operationsstuen udger ud af det
samlede areal af hospitalet. | dette eksempel er det relevant at vurdere, om alle
overheadomkostninger forventeligt pavirkes, eller om det f.eks. kun er ‘husleje’, stram- og
varmeforbrug, eller om ogsa administrativt arbejde pavirkes af brugen af interventionen. Ved at en
operation forventeligt er mindre tidskraevende, kan det ikke antages direkte, at dette medfarer mindre
administration i forbindelse med udfarelsen af operationen.

Nar det i denne situation er relevant at veerdiseette overheadomkostningerne, er det fordi, at man — pa
sigt — ville kunne bruge operationsstuen til et andet formél i den frigivne tid. Hvis tiden til en operation
f.eks. blev halveret, ville man teoretisk set kunne udfgre dobbelt s& mange operationer pa stuen i den
samme tid. Veerdien af dette alternative formal udger da alternativomkostningen. For at man realistisk
set ville have muligheden for at anvende operationsstuen til et alternativt formal, skal der veere en
besparelse til af en vis starrelse.

Anvendelse af takster og honorarer

Ressourcetraekket forbundet med selve anvendelsen af interventionerne skal ideelt set veerdisaettes
vha. mikroomkostningsopggrelse. Da selve processen med mikroomkostningsopggrelsen er
ressourcekraevende, vil det dog med en pragmatisk tilgang en gang imellem veere relevant i stedet at
anvende publicerede omkostningsestimater. Disse kan f.eks. findes i videnskabelige studier, rapporter
og takstkataloger, herunder DRG-takster, genoptraeningstakster, mv. Hvorvidt der kan anvendes
takster til estimering af omkostninger, afgeres af den konkrete problemstilling. Der ggres opmeerksom
pa, at takster ikke nadvendigvis til fulde afspejler den alternativomkostning, som er forbundet med de
ressourcetraek, som taksterne anvendes til at afspejle. Dette skyldes, at taksterne ofte inkluderer
omkostningskomponenter som ikke direkte er henfgrbare til den ydelse der leveres.

Anvendelsen af interventioner kan ogsa have afledte gkonomiske konsekvenser, som forekommer ud
over, hvornar interventionerne er i direkte anvendelse, altsa i ’brugssituationen’. Der ses f.eks.
gkonomiske konsekvenser ved behandlingskraevende komplikationer. For estimering af afledte
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omkostninger kan det tilsvarende veere relevant at anvende takster eller andre publicerede
omkostningsdata. Dette under hensyntagen til, hvor ressourcekreevende indhentning af
omkostningsdata gennem en mikroomkostningsopggarelse vil veere relativt til den betydning, som
estimaterne forventeligt vil have for den sundhedsgkonomiske analyse. Afledte omkostninger kan
forekomme bade pa den korte og den lange bane, som eksemplificeret i nedenstaende boks.

En intervention kan have afledte gkonomiske effekter umiddelbart efter sin anvendelse. Det kan f.eks.
ske, hvis interventionen er blevet brugt pa en operationsstue, hvor der i den efterfalgende
indlaeggelsestid ses et mindre forbrug af materialer, sasom forbindinger, smertestillende medicin, mv.
Det kan ogsa veere, at selve indlaeggelsestiden forkortes ved anvendelse af interventionen, set i
forhold til dennes komparator(er). | dette tilfeelde kan pavirkning af indlaeggelsestid f.eks. vaerdiseettes
ud fra publicerede data, hvis disse er til radighed, eller langliggertaksten fra DRG-takstsystemet, hvis
dette er relevant. Det er umiddelbart ikke relevant at estimere omkostninger forbundet med selve
indlseggelsen ved hjselp af DRG-takster eller lignende, da taksten ikke tager hgjde for at den
undersggte intervention netop pavirker ressourcetreekket forbundet med primaerindlaeggelsen.

En intervention kan have afledte skonomiske effekter lang tid efter sin anvendelse. Det kan
forekomme, hvis der er tale om en intervention, der f.eks. mindsker risikoen for senkomplikationer af
sygdom, sasom indleeggelser grundet infektioner eller blodpropper senere i patientforlgbet — potentielt
hen over en lang arreekke. De afledte skonomiske konsekvenser forekommer ikke n@dvendigvis kun i
hospitalsregi, men kan ogsa veere f.eks. oget eller mindsket behov for hiemmesygepleje hen over tid.

Veerdiseetning af hospitalsomkostninger ved DRG-takster
DRG-takster kan anvendes til veerdisaetning af ressourcetraek pa de danske sygehuse.

En DRG-takst udtrykker de gennemsnitlige driftsudgifter for at behandle en patient i en specifik
Diagnose Relaterede Gruppe (DRG). DRG-systemet grupperer patienter ud fra deres primaere
diagnose, eventuelle operationer, anvendte procedurer, alder, ken og komplikationer, mv. Pa denne
made oprettes klinisk meningsfulde grupper med patienter med nogenlunde samme ressourceforbrug.
Dette tillader beregningen af en gennemsnitsomkostning for hver gruppe, som senere anvendes som
grundlag for afregning mellem sygehuse og regioner. DRG-takster reflekterer derfor ikke den faktiske
omkostning forbundet med en bestemt behandling givet pa sygehuset, men den gennemsnitlige
omkostning forbundet med en gruppe af sygdomme og behandlinger, der forventes at have et
nogenlunde homogent ressourcetraek og den afregning, som sygehusene far for udfert behandling.

Vejledning i brug af DRG-takstkataloget, DRG-takster, genoptreeningstakster, mv. udgives af
Sundhedsdatastyrelsen. | afrapporteringen af den sundhedsgkonomiske analyse bgr det angives
hvilken takst, der er anvendt, herunder takst-vaerdien, DRG-koden og beskrivelsen herfor. | videst
muligt omfang bar de nyeste DRG-takster anvendes.

Bemeerk at overheadomkostninger ikke skal beregnes i tillaeg til DRG-takster.
Veerdisaetning af omkostninger i almen praksis og specialleegepraksis

Hvis de undersagte interventioner pavirker ressourceforbruget i almen praksis og i speciallaegepraksis
forskelligt, bar dette inkluderes. Hvis det er ngdvendigt at veerdisaette personaletid pa minutantal,
f.eks. som fglge af anvendelse af en teknologi, der mindsker tiden (minutterne), som laegen bruger pa
administrative opgaver, kan der tages udgangspunkt i beskrivelsen i afsnittet 'Veaerdisaetning af
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personaletid’, s. 36. For vaerdisaetning af hele kontakter til almen praksis og specialleegepraksis tages
der udgangspunkt i honorartabeller, som beskrevet nedenfor.

Veerdisaetningen af interaktion med alment praktiserende leeger skal ske med henvisning til den
senest tilgaengelige overenskomst mellem henholdsvis Praktiserende Laegers Organisation (PLO) og
Regionernes Lennings- og Takstnaevn (RLTN) for almen praksis. Den senest tiigaengelig honorartabel
kan findes via leeger.dk.

For interaktion med speciallaeger kan vaerdisaetningen ske med henvisning til den senest tilgaengelige
overenskomst mellem Foreningen af Specialleeger (FAS) og RLTN for specialleegeomradet. Begge
overenskomster indeholder ydelsesspecifikke takster, som kan anvendes til at estimere omkostninger
forbundet med en specifik type af leegebesag og/eller interaktion.

Overenskomsten mellem FAS og RLTN deekker over specialerne:

Anzestesiologi

Barne- og ungdomspsykiatri
Dermato-venerologi
Radiologi

Gynaekologi og obstetrik
Intern medicin

Kirurgi

Neurologi

Ortopeedisk kirurgi
Plastikkirurgi

Psykiatri

Paediatri

Reumatologi
Jjenlaegehjaelp, samt
Jre-naese-hals-specialet.

Overenskomsten daekker ogsa takster for generelle laboratorieundersggelser, som er ens pa tveers af
specialer. Der er stor forskel pa honoreringen indenfor de forskellige laegefaglige specialer. Derfor skal
veerdisaetning af bes@g hos og interaktion med speciallaeger tage udgangspunkt i den relevante
honorering set i forhold til den gaeldende overenskomst. Takstkort for de individuelle specialer samt for
laboratorieundersegelser kan ses pa Takstkort for praktiserende specialleeger.

Transportomkostninger
Transportomkostninger kan afholdes af kommunerne og patient/pargrende.

Kommunale transportomkostninger

Transport til og fra kommunal behandling og pleje af patienter i eget hjem bgr indga i estimeringen af
de samlede omkostninger, hvis de undersagte interventioner pavirker behovet for transport forskelligt.
Det kan f.eks. veere tilfeeldet, hvis en intervention mindsker behov for fysisk tilstedeveerelse i
patientens hjem i forbindelse med maling af vitale parametre, sdsom blodtryk og puls. Der vil dog som
oftest ikke veere data pa kommunal karsel.

Der kan tages udgangspunkt i den faktiske vejafstand fra anseettelsesstedet til patienters bopeel, hvor
dette er muligt. Veerdisaetning af omkostninger relateret til transport skal da ske gennem statens
skattefri kgrselsgodtgerelse (befordringsgodtgarelse) (Skattestyrelsen). Befordringsgodtgarelsen
deekker omkostninger til braendstof, vedligeholdelse, veegtafgift, afskrivning, finansiering og forsikring.
Der anvendes den pa analysetidspunktet geeldende takst.
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Hvis det vurderes, at anvendelse af de undersagte interventioner ikke eller ikke i vaesentlig grad gger
eller mindsker transport i kommunalt regi, og at det ikke vil pavirke resultaterne af den
sundhedsgkonomiske analyse, kan dette ressourcetraek udelades.

Patientafholdte transportomkostninger

Patienters og pargrendes omkostninger til transport til og fra behandling bgr indga i estimeringen af de
samlede patientafholdte omkostninger i en fglsomhedsanalyse, hvis disse aendres ved brug af en eller
flere af de undersggte interventioner.

Der skal, hvor dette er muligt, tages udgangspunkt i den faktiske kgreafstand fra patienters bopael il
behandlingssted. Hvis der haves data pa den faktiske kgreafstand, kan veerdisaetningen af
omkostningerne relateret til transport ske gennem statens skattefri karselsgodtgarelse
(befordringsgodtgerelse) (Skattestyrelsen). Data pa den faktiske k@reafstand fra patientens bopael til
behandlingssted er dog sjeeldent tilgaengelige. Hvis der ikke haves faktiske data pa afstanden fra
patientens bopael til behandling pa hospitalet, kan afstanden estimeres med udgangspunkt i en
afstand pa 20 km, hvilket reflekterer den gennemsnitlige afstand til et hospital pa 20 km for borgere i
Danmark (16).

Receptpligtig medicin

Hvis de undersagte interventioner medfarer forskelligt forbrug af receptpligtig medicin, ber dette
ressourcetraek inkluderes.

Omkostninger til receptpligtig medicin kan reelt set afholdes af regioner og patienter. Andelen af
omkostningen til den receptpligtige medicin, der afholdes af regionerne, betinges af patienternes
tidligere indkgb af receptpligtig medicin inden for samme indkebsar; deres CTR-saldo (det Centrale
Tilskuds Register). Da fordelingen af omkostningerne er baseret pa den individuelle patients tidligere
indkgb af receptpligtig medicin, og forventeligt ogsa vil variere markant pa tveers af
behandlingsgrupper, er det ikke muligt at standardisere fordelingen af omkostningerne mellem
regioner og patienter. | gkonomiske studier angives receptpligtig medicin ofte som en
omkostningskomponent inden for sundhedssektoren. Som fglge heraf inkluderes receptpligtig medicin
som en regional omkostningskomponent.

Medicinforbruget vaerdisaettes i henhold til de til enhver tid gaeldende medicinpriser (apotekets
udsalgspris, AUP) ekskl. moms, som findes pa medicinpriser.dk. Medicinforbruget veerdisaettes i
forhold til den laveste enhedspris, der findes for den anvendte dosis, medmindre der er vaesentlige
argumenter for, at medicinforbruget bar veerdisaettes i henhold til en hgjere enhedspris (vil typisk
geelde for generika versus originalmedicin).

Ikke-receptpligtig medicin, f.eks. smertestillende medicin, som f&s som handkgbsmedicin inkluderes
ikke.

Udstyr, hjaelpemidler og andre materialer

Hvis de sammenlignede interventioner i vaesentlig grad inddrager og forlader sig pa udstyr, der
indkgbes i kommunalt eller regionalt regi, bar omkostninger hertil inkluderes. Veerdisaetningen bgr i
videst muligt omfang tage udgangspunkt i kommunernes og regionernes indkabspriser for de
pageeldende materialer og udstyr. Der vil ofte veere tale om rabatterede listepriser og derfor fortrolige
omkostningsdata, som skal blaendes i relevant omfang.

Udstyr, hjaeelpemidler og materialer, som ikke anvendes direkte i forbindelse med de sammenlignede
interventioner, veerdisaettes iht. den til enhver geeldende markedspris ekskl. moms.
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Flytning af bopeel

Hvis de undersagte interventioner forventeligt pavirker patienters evne til egenomsorg forskelligt, sa
det bliver relevant at til- eller fraflytte plejebolig eller aeldrehjem, bgr dette inkluderes. Der kan her
veere tale om midlertidig aflastning eller et permanent bopaelsskifte, f.eks. i forbindelse med
bivirkninger eller (sen)komplikationer ved sygdom og behandling.

Det er ikke muligt at angive ét estimat for den forventede omkostning forbundet med midlertidig eller
permanent bopeelsflytning til eller fra plejebolig eller aeldrehjem. Estimatet afheenger af det specifikke
sygdomsomrade og den undersggte patientpopulations generelle behov for pleje. Estimeringen beror
derfor pa den konkrete problemstilling.

8.3 Helbredsrelateret livskvalitet i sundhedsgkonomiske
analyser

Dette afsnit omhandler datahandtering af effekt opgjort i form af pavirkning af helbredsrelateret
livskvalitet, som i CUA’en ultimativt opgares som QALYs, herunder hvilke typer af data pa
helbredsrelateret livskvalitet, SundK primaert arbejder med i forbindelse med udarbejdelsen af de
sundhedsgkonomiske analyser. De forhold, der preesenteres i dette afsnit, skal betragtes som
retningsanvisende for SundKs arbejdet med helbredsrelateret livskvalitet i sundhedsgkonomiske
analyser. Der kan forekomme tilfeelde og forhold, hvor det kan give mening at afvige fra afsnittets
indhold.

8.3.1 Instrumenter til maling af helbredsrelateret livskvalitet

Helbredsrelateret livskvalitet kan males via generiske og sygdomsspecifikke instrumenter, der
fokuserer pa hhv. overordnede og sygdomsspecifikke elementer, der forventeligt har betydning for den
helbredsrelaterede livskvalitet. De generiske instrumenter fokuserer typisk pa generelle forhold sasom
smerteniveau, evne til at udfgre seedvanlige aktiviteter, energiniveau, mv., mens de
sygdomsspecifikke fokuserer pa aspekter, der relaterer sig til den specifikke sygdom, der undersgges;
typisk i forhold til symptomer og behandling af sygdommen. Da forskellige instrumenter fokuserer pa
forskellige aspekter af helbredsrelateret livskvalitet, giver de ikke ngdvendigvis det samme estimat pa
helbredsrelateret livskvalitet. Kerneeffekten og konteksten for anvendelsen af de undersggte
interventioner, samt formalet med den konkrete sundhedsgkonomiske analyse har betydning for
hvilket instrument, der bedst muligt indfanger, hvordan en given intervention pavirker patienters
helbredsrelaterede livskvalitet.

Det foretrukne datagrundlag for CUA’er i SundK bestar af data indsamlet ved hjaelp af EuroQoL-
5Dimensions-5Levels (EQ-5D-5L) sp@rgeskemaet. Hvis der ikke findes data pa 5Levels, men 3Levels,
er dette at foretraekke frem for andre instrumenter. For sa vidt det er muligt, anskes der anvendt
preeferencevaegte baseret pa den generelle danske befolkning til estimering af helbredsrelateret
livskvalitet (17).

Hvis der ikke eksisterer EQ-5D data for genstandsfeltet for den sundhedsgkonomiske analyse kan
denne udfgres med udgangspunkt i andre instrumenter til evaluering af helbredsrelateret livskvalitet.
Hvor det er muligt, ber der anvendes data baseret pa generiske instrumenter, som f.eks. Short Form-
6Dimensions (SF-6D) spergeskemaet, som producerer indeksmal, som tillader beregningen af
QALYs. EQ-5D spgrgeskemaet og gvrige generiske instrumenter til estimering af indeksveerdier
genererer en smule forskellige resultater. Derfor bar der i afrapporteringen gares opmaerksom pa, hvis
der er anvendt andre instrumenter end EQ-5D spgrgeskemaet, da dette mindsker
sammenligneligheden med gvrige analyser baseret pa EQ-5D data.
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Der kan veere situationer, hvor brugen af EQ-5D spergeskemaet ikke er hensigtsmaessig til evaluering
af effekten af interventioner. Hvor dette er tilfaeldet, og der fraviges fra anvendelsen af EQ-5D, bgr der
redeggres herfor.

| forbindelse med udarbejdelse af HTA’er bgr data fra belysningen af Klinisk effekt og sikkerhed vedr.
helbredsrelateret livskvalitet, sa vidt det er muligt, inddrages i den sundhedsgkonomiske analyse. Hvis
der i den sundhedsgkonomiske analyse anvendes et andet datagrundlag end det eksisterende fra
Klinisk effekt og sikkerhed, bgr der argumenteres herfor.

8.3.2 Aldersjustering af helbredsrelateret livskvalitet

Det kan ofte blive ngdvendigt at aldersjustere data pa helbredsrelateret livskvalitet i forbindelse med
stigende alder. Hvis den helbredsrelaterede livskvalitet antages af falde eller stige over tid, skal der
beskrives hvordan, dette er inkorporeret i den sundhedsgkonomiske analyse.

Hvis den gennemsnitlige alder pa den studiepopulation, hvorpa der haves data, afviger fra den
forventede alder pa den danske patientpopulation i betydelig grad, bar de observerede data pa den
helbredsrelaterede livskvalitet aldersjusteres, sa de i hgjere grad reflekterer den forventede danske
patientpopulation. Ved aldersjusteringen kan der tages udgangspunkt i den multiplikative metode, der
er eksemplificeret i NICE DSU technical support document 12.

8.4 Praesentation af sundhedsgkonomiske resultater ved
sammenligning af mere end to interventioner

Dette afsnit omhandler praesentation af resultaterne af fulde sundhedsgkonomiske analyser, nar der
sammenlignes mere end to interventioner i analysen. | udgangspunktet skal resultaterne preesenteres
som beskrevet i dette afsnit. Der kan dog forekomme tilfeelde og forhold, hvor det kan give mening at
afvige fra afsnittets indhold. Dette vurderes i forbindelse med udarbejdelsen af de konkrete
sundhedsgkonomiske analyser.

Nar der i den fulde sundhedsgkonomiske analyse er inkluderet mere end to interventioner, skal
resultatet praesenteres pa tabelform efter det falgende princip. Princippet er eksemplificeret i boksen
nedenfor.

1. Rangér interventionerne fra den mindst omkostningstunge intervention til den mest
omkostningstunge intervention.

2. ldentificér og markér steerkt dominerede interventioner (strongly dominated; interventioner, der har
en hgjere omkostning og lavere effekt end andre inkluderede interventioner).
Hvis effektmalet er haendelser, der gnskes undgaet, sasom blodpropper, infektioner,
genindlaeggelser, mv. skal effektestimatet vaere sa lavt som muligt mens, hvis effektmalet er
gnskeligt, sdsom QALYSs, skal effektmalet vaere s& hgjt som muligt.
Disse steerkt dominerede interventioner skal ikke inkluderes yderligere i den sammenlignende
analyse.

3. Beregn ICER’e parvist mellem de inkluderede interventioner fra den mindst til mest
omkostningstunge intervention.

4. |dentificér og markér tilfeelde af udvidet dominans (extended dominance; interventioner, der er
udvidet dominerede, har en hgjere ICER set i forhold til mere effektive interventioner).
Disse udvidet dominerede interventioner skal ikke inkluderes yderligere i den sammenlignende
analyse.

5. Beregn parvise ICERe igen mellem de inkluderede interventioner.

6. Gentag punkt 3) og 4) om ngdvendigt.
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Analysen angiver ikke én intervention som vaerende omkostningseffektiv over for de andre, men
angiver den indbyrdes omkostningseffektivitet mellem interventionerne.

Resultatet af analysen kan bl.a. illustreres pa tabelform og i form af et diagram med en cost-
effectiveness frontier.

Eksempel pa prasentation af resultater ved sammenligning af mere end to interventioner

Der er tale om et meget simplificeret eksempel med sammenligning af seks interventioner.

Intervention Omkostninger, DKK Effekt, QALYs
A 375.000 7
B 403.000 17
C 380.000 10
D 424.000 18
E 390.000 9
F 401.000 13

1. Interventioner rangeres fra mindst til mest omkostningstunge:

Intervention Omkostninger, DKK Effekt, QALYs
A 375.000 7
C 380.000 10
E 390.000 9
F 401.000 13
B 403.000 17
D 424.000 18

2. Steerkt domineret intervention identificeret: Intervention E, der er mindre effektiv (9 vs. 10
QALYs) end intervention C, men dyrere:

Intervention Omkostninger, DKK Effekt, QALYs
A 375.000 7
C 380.000 10
E 390.000 g
F 401.000 13
B 403.000 17
D 424.000 18

Side 46 af 54



3. ICERe beregnes parvist mellem interventioner:

Intervention Omkostninger, DKK Effekt, QALYs ICER Beregningsgrundlag
(DKK/QALY)

A 375.000 7 =

C 380.000 10 1.667 C-A

E 390.000 9

F 401.000 13 7.000 F-C

B 403.000 17 500 B-F

D 424.000 18 21.000 D-B

4. Intervention der er udvidet domineret (dvs. har hgjere ICER end mere effektiv intervention)
identificeret: Intervention F, der har en hgjere ICER pa DKK 7.000 pr. QALY end den mere
effektive intervention B, der har en ICER pa DKK 500 pr. QALY:

Intervention Omkostninger, DKK Effekt, QALYs ICER Beregningsgrundlag
(DKK/QALY)

A 375.000 7 -

C 380.000 10 1.667 C-A

E 390 9

F 401 13 7.000 F-C

B 403.000 17 500 B-F

D 424.000 18 21.000 D-B

5. Beregn indbyrdes ICERe. Resultatet kan f.eks. prasenteres som fglger:

Inter- Omkostninger, Effekt, AC,DKK AE, QALY ICER vs. relevant Angivelse af

vention DKK QALYs komparator dominans
A 375.000 7 - - - -
C 380.000 10 5.000 3 1.667 -
E 390.000 9 - - - steerkt domineret
F 401.000 13 - - - udvidet domineret
B 403.000 17 23.000 7 3.286 -
D 424.000 18 21.000 1 21.000 -

Resultatet kan i tillaeg praesenteres i from af et cost-effectiveness frontier diagram:
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8.5 Fglsomhedsanalyser

Dette afsnit omhandler udarbejdelsen af falsomhedsanalyser, herunder typer af usikkerhed, der kan
beheefte de sundhedsgkonomiske analyser, samt best-case/worst-case scenarieanalyse og PSA.
Yderligere information om falsomhedsanalyser kan findes andetsteds (2, 4, 18). Det er ikke et krav, at
der udfgres best-case/worst-case scenarieanalyser for de sundhedsgkonomiske analyser. Der
opfordres til altid at udarbejde PSA i relevant omfang.

8.5.1 Typer af usikkerhed

Forskellige typer af usikkerhed kan behaefte de sundhedsgkonomiske analyser, som angivet i Tabel 9.

Det kan veere relevant at undersgge, hvordan metodologiske antagelser, der er gjort for den
sundhedsgkonomiske analyse, pavirker resultaterne, sdsom valget af tidshorisont for analysen. Pa
samme made kan det veere relevant at undersgge betydende strukturel usikkerhed, herunder (hvor
det er relevant) funktioner anvendt til ekstrapolering af data ud over den observerede tidshorisont.
Usikkerhed forbundet med input parametre (omkostninger, effekter og sandsynlighedsparametre, hvor
relevant) kan undersgges i deterministiske og falsomhedsanalyser og PSA.
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Tabel 9 — Typer af usikkerhed som kan behafte de sundhedsgkonomiske analyser og derfor potentielt ber undersages

i forhold til hvordan de pavirker de sundhedsgkonomiske resultater.

Type af Element Relevante felsomhedsanalyser
usikkerhed
Strukturel Vedragrer den anvendte modelstruktur, dvs. Deterministiske falsomhedsanalyser.

Metodologisk

Parameter-
usikkerhed

forventede sammenhaenge mellem elementer i
den sundhedsgkonomiske analyse.

F.eks. helbredsstadier, mulige transitioner,
anvendt funktion for ekstrapolering af data.

Vedrgrer metodiske valg for den
sundhedsgkonomiske analyse.

F.eks. valg af analyseperspektiv, tidshorisont,
analysetype.

Vedrgrer usikkerhed forbundet med
gennemsnitsestimaterne for omkostninger,
effekter og sandsynligheder da estimaterne er
baseret pa den tilgeengelige information. Ogsa
kaldet 2. ordensusikkerhed.

F.eks. anvendelse af anden funktion for
ekstrapolering af data.

Deterministiske falsomhedsanalyser.
F.eks. eendret tidshorisont, supplerende
analyser med andre effektmal.

Deterministiske og probabilistiske
felsomhedsanalyser.

Deterministiske: F.eks. for elementer
behaeftet med hgj usikkerhed,
teerskelveerdianalyser, mv.
Probabilistiske: Al parameterusikkerhed
undersgges simultant.

8.5.2 Best case/worst case scenarieanalyse

Nar der udarbejdes best case/worst case scenarieanalyse, skal nedenstaende fremgangsmade
folges. Formalet med best case/worst case scenarieanalysen er at vise udfaldet af den
sundhedsgkonomiske analyse under ekstreme antagelser om udfald af inputparametre.

Best case/worst case scenarieanalysen illustrerer udfaldet af den sundhedsgkonomiske analyse i to

scenarier:

1. Et scenarie, hvor en intervention fremstar bedst muligt (best case) set i forhold til dens
komparator(er) — inden for rimelighedens graenser
2. Et scenarie, hvor en intervention fremstar darligst muligt (worst case) set i forhold til dens
komparator(er) — inden for rimelighedens graenser

Scenarierne kan opstilles for hver af de inkluderede interventioner i relevant omfang.

| best case scenariet seettes alle parametre for interventionen til de vaerdier der er mest favorable for
interventionen. Dvs. f.eks. lavest risiko for bivirkninger, lavest pris, hgjeste helbredsrelaterede
livskvalitet, lavest mortalitet, mv. Tilsvarende saettes alle parametrene for komparatoren/-erne til de
veerdier, der er mindst favorable for komparatoren/-erne, f.eks. hgjest risiko for bivirkninger, hgjeste
pris, laveste helbredsrelaterede livskvalitet, hgjeste mortalitet, mv. Veerdierne skal veere inden for
sandsynlige intervaller, f.eks. det hgje eller lave konfidensinterval, mv.

| worst case scenariet seettes alle parametre for interventionen tilsvarende til de vaerdier, der er mindst
favorable for interventionen og mest favorable for dennes komparator(er).

Da der kan indga en meget lang raekke inputparametre i de sundhedsgkonomiske analyser, kan best
case/worst case scenarieanalysen udarbejdes med fokus pa udvalgte inputparametre, som forventes
at have sterst indflydelse pa den sundhedsgkonomiske analyse. Disse kan f.eks. identificeres gennem
tornadodiagrammer med one-way fglsomhedsanalyser. | s& fald ber det tydeligggres i
afrapporteringen af analysen, hvilke parametre der er aendret til hvilke veerdier.
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Best case/worst case scenarieanalysen indikerer ikke noget om sandsynligheden for, at de
undersagte scenarier kan opsta. Selvom der i analysen anvendes sandsynlige inputs, angiver
analysen derfor ikke nogen information om, hvorvidt det er realistisk, at alle parametrene antager
disse veerdier samtidigt — hvilket grundleeggende er det, som analysen undersgger. Som sadan viser
best case/worst case analysen ekstreme scenarier, hvor det ikke er sikkert, at de nogensinde opstar.
Der kan ligge en veesentlig formidlingsopgave af dette opmaerksomhedspunkt i forhold til modtagere af
analysen, da der er risiko for, at modtagere far et uhensigtsmeessigt optimistisk eller pessimistisk
billede af potentialerne ved anvendelsen af de undersagte interventioner, hvis de misforstar
preemisserne for best case/worst case scenarieanalysens beregninger.

8.5.3 Probabilistisk falsomhedsanalyse

Det vil som oftest veere hensigtsmaessigt at praesentere en PSA i forbindelse med
sundhedsgkonomiske analyser.

Alle input parametre i den sundhedsgkonomiske analyse bar sa vidt muligt tilskrives en
sandsynlighedsfordeling som refleksion af, at parametrenes veerdier forventeligt ikke er eksakte, men
at der er tale om gennemsnit. Hvis der ikke haves empiriske data til at understgtte hvilken
sandsynlighedsfordeling, der skal anvendes for konkrete datainputs, kan de fglgende parametertyper
tildeles fglgende standardsandsynlighedsfordelinger:

¢ Sandsynligheder: Betafordeling, hvor inputparameteren kan antage vaerdier mellem og inkl.
0 og 1.

e Omkostninger: Gammafordeling, hvor inputparameteren kan antage veaerdier mellem og
inkl. 0 og uendeligt, og hvor fordelingen er hgjreskaev. Empirisk evidens for omkostninger i
sundhedsvaesenet viser, at omkostningsparametre generelt set er hgjreskeeve, dvs. at
fordelingen har en ’hale’ mod hgjre, som fglge af, at der er fa patienter, som har meget hgjere
omkostninger, end den mediane patient. Som fglge heraf vil gennemsnitsomkostningen af en
omkostningsparameter som oftest vaere hgjere end medianomkostningen for den samme
parameter.

o Utilities: Betafordeling, hvor inputparameteren kan antage veerdier mellem og inkl. 0 og 1.
For nogle sygdomme kan den helbredsrelaterede livskvalitet veere negativ, men det er ikke
ofte. Hvis det er tilfeeldet, kan man overveje normalfordeling i stedet.

o Disutilities: Gammafordeling eller betafordeling med negativt fortegn. Hvis der anvendes
gammafordeling skal man vaere opmeerksom pd, om den samlede utility, f.eks. baseline-utility
kombineret med disutility samlet set kan ende med at give et negativt estimat af den
helbredsrelaterede livskvalitet og om dette er rimeligt.

e Ratioer: Lognormalfordeling, hvor inputparameteren kan antage veerdier over 0 og som
forventeligt er hgjreskaeve. Med ratioer refereres til hazard ratioer, relative risikoer (og odds
ratioer).

Hvis der ikke er empirisk evidens pa den usikkerhed der behaefter inputparametrene, skal det i
afrapporteringen af den sundhedsgkonomiske analyse angives, hvordan usikkerheden er estimeret.
Hvis der ikke haves data pa usikkerheden, f.eks. i form af konfidensintervaller, standardafvigelser eller

© Bemaerk betafordelingen reelt set kun er beregnet til estimering af sandsynligheder med to udfald; at en haendelse
forekommer eller ikke forekommer. For situationer hvor der reelt set er flere konkurrerende haendelser, f.eks. 'ingen
komplikationer’, ’komplikationer’, og 'ded af andre arsager’, tager betafordelingen ikke hgjde for sandsynlighederne kan
pavirke hinanden. | de fleste tilfeelde, hvor sandsynlighederne for sterstedelen af haendelserne er relativt lave, er dette ikke
noget reelt problem.
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standardfejl, kan usikkerheden f.eks. angives som 10% af gennemsnitsvaerdien for den pagaeldende
parameter.

Folgende geelder for afrapporteringen af PSA’en:

Hvis den sundhedsgkonomiske analyse bestar af en CEA eller CUA, praesenteres resultatet af
PSA’en i form af et scatter plot og en cost-effectiveness acceptability kurve:

e For sammenligning af to interventioner kan PSA praesenteres som et inkrementelt
omkostningseffektivitets-scatter plot og vha. en cost-effectiveness acceptability kurve

e For sammenligning af flere end to interventioner, kan PSA praesenteres vha. en cost-
effectiveness acceptability kurve. Det kan overvejes om det i tilleeg er meningsfuldt at
preesentere resultatet i et omkostningseffektivitets scatter plot.

For omkostningsanalyser kan resultatet af PSA’en potentielt praesenteres vha. et histogram, for sa vidt
det vurderes informativt.
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