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OPSUMMERING

Baggrund

Doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) indiceret til behandling af HIV-1-infek-
tion uden aktuel eller tidligere pavist viral resistens til NNRTI-gruppen, lamivudin eller tenofovir disoproxil. Det
forventes, at ca. 200 nye patienter per ar diagnosticeres med HIV-1-infektion. Derudover forventes det, at pati-
enter, der skal skifte behandling ogsa kan behandles med doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir
disoproxil (Delstrigo). Amgros’ vurdering tager udgangspunkt i dokumentationen indsendt af MSD.

Analyse

| analysen estimeres de inkrementelle omkostninger forbundet med behandling med doravirin (Pifeltro) og dora-
virin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) sammenlignet med behandling med efavirenz + to NRTIs eller
darunavir/ritonavir + to NRTIs til voksne patienter.

Inkrementelle omkostninger og budgetkonsekvenser

Amgros har vurderet de gennemsnitlige inkrementelle omkostninger per patient ved brug af doravirin (Pifeltro)
og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) sammenlignet med komparatorer. De inkrementelle om-
kostninger er angivet i AIP.

| analysen, som Amgros mener er mest sandsynlig, er de gennemsnitlige inkrementelle omkostninger per patient
forbundet med behandling med doravirin (Pifeltro) ca. 30.000 DKK. sammenlignet med efavirenz + to NRTIs og
10.000 DKK. sammenlignet med darunavir/ritonavir + to NRTIs.

De gennemsnitlige inkrementelle omkostninger per patient forbundet med behandling med doravirin/lami-
vudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) vil vaere ca. 16.000 DKK. sammenlignet med efavirenz + to NRTIs og -1.000
DKK. sammenlignet med darunavir/ritonavir + to NRTIs.

Amgros vurderer, at budgetkonsekvenserne for regionerne per ar ved anbefaling af doravirin (Pifeltro) og dora-
virin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) som standardbehandling vil vaere ca. 7 mio. DKK. ved ar 5.

Konklusion

Amgros kan konkludere, at behandling med doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Del-
strigo) er forbundet med begraensede meromkostninger sammenlignet med komparatorer. Meromkostningerne
er i denne analyse udelukkende drevet af lsegemiddelomkostninger for doravirin (Pifeltro) og doravirin/lami-
vudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) og komparator.
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Ansggning

Laegemiddelfirma:

MSD Danmark ApS

Handelsnavn:

Pifeltro

Delstrigo

Generisk navn:

Doravirin

Doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil

Doravirin i kombination med andre
antiretrovirale produkter til behandling af

Doravirin/lamivudine/tenofovir disoproxil
til behandling af voksne inficeret med hiv-

Indikation: voksne inficeret med hiv-1 uden aktuel eller | 1 uden aktuel eller tidligere pavist viral
tidligere pavist viral resistens til NNRTI- resistens til NNRTI-gruppen, lamivudine
gruppen. eller tenofovir.

ATC-kode: JO5AG JOS5AR

Proces

Ansggning modtaget hos Amgros: 13-12-2018
Endelig rapport faerdig: 23-01-2019
Sagsbehandlingstid fra endelig ansggning: 41 dage

Line Brgns Jensen

Mark Friborg

Arbejdsgruppe: Pernille Winther Johansen
Louise Greve Dal
Lianna Christensen
Priser

Alle lzegemiddelpriser i denne afrapportering er pa AlP-niveau. Amgros har ofte aftaler om rabatter pa de
analyserede leegemidler. Derfor vil analyser pa AlP-niveau ikke altid afspejle regionernes faktiske omkostninger
til anskaffelse af leegemidlerne. Da rabatterne varierer betragteligt pa tvaers af leegemidler, vil prisforskellene i
afrapporteringen, ikke altid afspejle de faktiske prisforskelle.

Anbefalingerne i Amgros’ beslutningsgrundlag, som sendes sammen med denne afrapportering, bygger pa
regionernes faktiske anskaffelsespriser (SAIP).
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1 BAGGRUND

Doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) er en behandling indiceret til behand-
ling af HIV-1-infektion uden tidligere eller aktuel viral resistens til NNRTI-gruppen. MSD (herefter omtalt som an-
sgger) er markedsfgringstilladelsesindehaver af doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil
(Delstrigo) og har den 13.12.2018 indsendt en ansggning til Medicinradet om anbefaling af doravirin (Pifeltro) og
doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) som standardbehandling pa danske hospitaler af den naevnte
indikation. Som et led i denne ansggning vurderer Amgros, pa vegne af Medicinrddet de gkonomiske analyser,
ansgger har sendt som en del af den samlede ansggning til Medicinrddet. Denne rapport er Amgros’ vurdering af
de fremsendte gkonomiske analyser (herefter omtalt som analysen).

1.1 Problemstilling

Formalet med analysen er at estimere de gennemsnitlige inkrementelle omkostninger per patient og de samlede
budgetkonsekvenser for regionerne ved anbefaling af doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir diso-
proxil (Delstrigo) som standardbehandling pa danske hospitaler af den naevnte indikation. | analysen sammenlig-
nes behandling med doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) med behandling
med efavirenz + to NRTIs og darunavir/ritonavir + to NRTIs, der er defineret i Medicinradets protokol som nuvae-
rende standardbehandling(1).

1.2 Patientpopulation

HIV-infektion er en kronisk infektion med human immundefektvirus (HIV), som primaert overfgres seksuelt og via
blod. HIV angriber immunforsvaret ved at inficere CD4-positive T-hjaelperlymfocytter (kaldet CD4-celler), som er
en type af hvide blodlegemer og en del af immunforsvaret. Behandles infektionen ikke, vil virus forarsage, at
CD4-cellerne gdelaegges, og maengden af CD-4 celler vil falde. En aftagende mangde af CD4-celler vil medfgre
en tiltagende svaekkelse af immunforsvaret, som vil resultere i, at den inficerede person udvikler acquired
immunodeficiency syndrome (AIDS) og slutteligt dgr(1).

HIV er szerlig praevalent blandt maend, som har sex med mand, personer med blgdersygdom, stofmisbrugere og
personer fra Afrika syd for Sahara(2).

Der findes to typer af HIV; type 1 og 2. Den langt overvejende del af den danske patientpopulation har HIV-1-
infektion. Der lever kun fa personer med HIV-2-infektion i Danmark. Incidensen af nydiagnosticerede HIV-
patienter i Danmark har i mange ar ligget stabilt mellem 200 og 300(3,4). | 2016 fik 182 personer i Danmark
diagnosen HIV. Herudover blev der anmeldt 62 personer, som allerede var diagnosticeret i udlandet(3).

Det estimeres, at der ved udgangen af 2016 levede omkring 6.200 mennesker med HIV i Danmark(3). Ifglge data
fra Det Danske HIV Kohorte Studie var i alt 5.502 af de HIV-inficerede personer pa dette tidspunkt under
antiretroviral behandling(2).

De antiretrovirale leegemidler virker pa de proteiner, som HIV-partiklen indeholder, og som er ngdvendig for
HIV-partiklens syntese og fortsatte evne til at inficere nye CD4-celler. De mest hyppigt anvendte antiretrovirale
midler kan inddeles i fire forskellige grupper efter virkningsmekanisme(2—-4):

1. Nukleosid- og nukleotid-revers-transkriptasehaemmere (NRTIs) haemmer HIV revers-transkriptase

2. Non-nukleosid-revers-transkriptaseheemmere nedsaetter ligesom NRTIs ogsa aktiviteten af HIV revers-
transkriptase

3. Intergrasehammere inhiberer aktiviteten af den HIV-kodede integrase

4. Proteasehammere inhiberer den HIV-specifikke protease
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1.3 Behandling med doravirin (Pifeltro/Delstrigo)

Indikation

Doravirin (Pifeltro) har fglgende EMA-indikation: Doravirin i kombination med andre antiretrovirale produkter til
behandling af voksne inficeret med HIV-1 uden aktuel eller tidligere pavist viral resistens til NNRTI-gruppen.

Doravirin/lamivudine/tenofovir disoproxil (Delstrigo) har fglgende EMA-indikation:
Doravirin/lamivudine/tenofovir disoproxil til behandling af voksne inficeret med HIV-1 uden aktuel eller tidligere
pavist viral resistens til NNRTI-gruppen, lamivudine eller tenofovir.

Virkningsmekanisme

Doravirin er en pyridinone NNRTI, der inhiberer aktiviteten af HIV revers-transkriptase og heemmer herved
virusreplikation.

Dosering

Doravirin (Pifeltro) administreres som enkelt tablet 4 100 mg i kombination med andre antiretrovirale leegemid-
ler én gang i dggnet.

Doravirin/lamivudine/tenofovir disoproxil (Delstrigo) administreres som kombinationstablet indeholdende 100
mg doravirin, 300 mg lamivudin og 245 mg tenofovir disoproxil én gang i dggnet.

1.3.1 Komparator
Medicinradet har defineret komparator som fglgende:
P1: Efavirenz sammen med to NRTIs.

P2: Darunavir/ritonavir sammen med to NRTIs.

I Danmark findes der 38 forskellige behandlingskombinationer, der er inkluderet i en behandlingsvejledning og
legemiddelrekommandation. Da der er tale om en viral infektion, vil nogle patienter udvikle resistens overfor
nogle lzegemidler i de 38 forskellige behandlingskombinationer. Resistensudvikling vil derfor have stor betydning
for, hvor mange af de resterende behandlingskombinationer, der er mulige at anvende til den specifikke patient.

Doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) sammenlignes, i Medicinradets proto-
kol for vurdering af den kliniske mervaerdi, med nummer 1 (efavirenz) og nummer 7 (darunavir/ritonavir) i den
nuvaerende leegemiddelrekommandation. De resterende 36 behandlingskombinationer bliver derfor ikke be-
handlet i den gkonomiske analyse, som ansgger har indsendt til Amgros.

1.4 Medicinradets kliniske spgrgsmal

Medicinradet har vurderet den kliniske merveerdi af behandling med doravirin sammenlignet med enten efavi-
renz + to NRTIs eller darunavir/ritonavir + to NRTIs for fglgende population:

e Behandlingsnaive patienter med HIV-1-infektion
Den godkendte indikation omfatter ogsa patienter, som skal skifte behandling, der ikke er resistente overfor in-

tegrasehaeemmere, emtricitabine eller tenofovir. Fagudvalget vurderer, at sammenligningen med komparator for
behandlingsnaive kan ekstrapoleres til denne patientgruppe(1).
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2 VURDERING AF INDSENDT @KONOMISK ANALYSE

| analysen af gennemsnitlige behandlingsomkostninger per patient sammenlignes behandling med doravirin (Pi-
feltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) med behandling med efavirenz + to NRTIs eller
darunavir/ritonavir + to NRTIs til voksne patienter med HIV-1-infektion.

2.1 Model, metode og forudszetninger
2.1.1 Modelbeskrivelse

Ansgger har indsendt en simpel omkostningsmodel for behandling af patienter i den naevnte population.

Ansgger har valgt at sammenligne doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo)
med:

e P1: Efavirenz + tenofovir disoproxil + Epivir®
e  P2: Prezista + Norvir® + tenofovir disoproxil + Epivir®

Ansgger benytter altsa de samme NRTIs, som er inkluderet i kombinationstabletten Delstrigo (doravirin + lami-
vudin + tenofovir disoproxil).

Ansgger antager, at behandlingsforlgbene for intervention og komparator er identiske, og at effekten er helt
ens. Frafald inkluderes saledes ikke i analysen. Dog inkluderes omkostninger forbundet med behandling af bivirk-
ninger. Der er tale om en simpel analyse, der udelukkende inkluderer laegemiddelomkostninger for intervention
og komparatorer, samt omkostninger forbundet med behandling af bivirkninger.

I modellen antages, at alle behandlingsnaive patienter, der starter i behandling med enten intervention eller
komparatorer, fortseetter med behandlingen resten af deres liv.
Amgros’ vurdering

Amgros vurderer, at modellens grundlaeggende struktur er nogenlunde rimelig, om end forsimplet i forhold til
det naturlige sygdomsforlgh. Modellen inkluderer blandt andet ikke omkostninger forbundet med ressourcetraek
pa sundhedsvaesenet eller betydningen af behandlingsskift i tidshorisonten. Modellen er derfor blot en simpel
beregning pa laegemiddelomkostninger og omkostninger forbundet med behandling af bivirkninger.

Amgros vurderer, at det er rimeligt, nar ansgger benytter tenofovir disoproxil + Epivir® som de to NRTIs i tillaeg til
doravirin (Pifeltro), efavirenz og darunavir/ritonavir.

Amgros har bedt regionerne udpege klinikere med ekspertise indenfor det relevante omrade, og bedt de valgte
klinikere om at validere ansggers grundleeggende antagelser og estimater. Regionerne udpegede 4 klinikere, der
svarede pd spgrgsmal angdende ansggers modelstruktur og estimater. Pa baggrund af deres svar har Amgros
ikke fundet grund til at ndre i modeltilgangen.

Amgros accepterer den simple modeltilgang.

2.1.2 Analyseperspektiv

Analysen inkluderer lzegemiddelomkostninger og omkostninger forbundet med behandling af bivirkninger.
Tidshorisonten i analysen er 48 uger jf. de pivotale studier(5,6). Det antages, at en maned er lig med 30 dage, og
at 48 uger svarer til 11 maneder.

Amgros’ vurdering

Analysens perspektiv er i trad med Amgros’ retningslinjer, Jf. Amgros Metodevejledning om, hvad der ma
inkluderes i en gkonomisk analyse.
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Amgros vurderer, at tidshorisonten er tilstraekkeligt lang til at opfange betydelige relevante forskelle mellem de

sammenlignede interventioner i analysen for den angivne population, da patienterne antages at fa behandlingen
resten af deres liv, grundet HIV-1-infektionens kroniske karakter. Det antages ikke, at omkostningerne skifter per
ar over livstidsbehandlingen, hvorfor 48 uger anses som en relevant tidshorisont.

Amgros godtager analysens perspektiv og tidshorisonten.

2.1.3 Omkostninger

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

sen.

Leegemiddelomkostninger

Ansgger har for alle inkluderede laegemidler anvendt SPC’erne for laegemidlerne(7,8). Alle anvendte laeegemiddel-

priser er pa AlP-niveau.

Tabel 1 illustrerer de leegemiddelpriser, som anvendes i analysen.

Laegemiddel

Tabel 1: Anvendte laegemiddelpriser, DKK, AIP (november/december 2018)

Pakningsstg@rrelse

Pris pr. pakning

Kilde

Doravirin (Pifeltro) 100 mg 30 tabletter 4.029  Ansggers data
Doravirin/lamivudin/tenofovir ) 550 1e 1 30 tabletter 4915 Ansggers data
disoproxil (Delstrigo)

o ) ) Medicinpriser.dk
Tenofovir disoproxil (Tenofovir |55 30 tabletter 3.100 (Tenofovir
disoproxil “Teva”) . D ”

disoproxil “Teva”)
Lamivudin (Epivir®) 300 mg 30 tabletter 1103 Medicinpriser.dk
(Epivir®)
Efavirenz (Efavirenz “Teva”) 600 mg 30 tabletter 1.075 I\/Ied|'c|npr|§er.dlfl
(Efavirenz “Teva”)
Darunavir (Prezista) 800 mg 30 tabletter 2.842 Med@npnser.dk
(Prezista)
Ritonavir (Norvir®) 100 mg 30 tabletter 279 G RTEERCIY

(Norvir®)

Ansgger antager, at patienter behandles med én tablet dagligt over hele tidshorisonten — uanset behandlingsre-
gime. Tidshorisonten er som tidligere beskrevet defineret som 48 uger bestaende af 11 maneder a 30 dage.

Tabel 2 illustrerer administreringen af laegemidlerne, som anvendes i analysen og prisen per 48 uger.
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Tabel 2: Leegemiddelomkostninger per 48 uger, DKK, AIP (november/december 2018)

Antal tabletter per Omkostning per 48

Behandlingsregime Pris pr. pakning

maned uger
Doravirin (Pifeltro) 30 stk. 4.029 44.320
I()Doerli\t/ir:igrzj/)lamivudin/tenofovir disoproxil 30 stk. 4.915 54.060
Tenofovir disoproxil (Tenofovir disoproxil “Teva”) 30 stk. 3.100 34.100
Lamivudin (Epivir®) 30 stk. 1.103 12.128
Efavirenz (Efavirenz “Teva”) 30 stk. 1.075 11.821
Darunavir (Prezista) 30 stk. 2.842 31.258
Ritonavir (Norvir®) 30 stk. 279 3.074

Amgros’ vurdering
Doseringen og administration af leegemidlerne er i trad med laegemidlernes SPC’er(7,8).
Amgros retter dog omkostningerne saledes, at disse udregnes med 365,25 dage per ar.

Amgros accepterer den valgte tilgang til dosering af laegemidlerne, men retter dog udregningsmetoden sdledes,
at denne benytter 365,25 administrationer per ar som fundament i Amgros’ hovedanalyse. Desuden opdateres
AlP-priserne, sG disse geelder fra januar 2019.

Ombkostninger til bivirkninger

Ansgger har inkluderet omkostninger til bivirkninger, der har frekvens >5% fra de kliniske studier for enten dora-
virin eller komparatorer(5,6). Til hver bivirkning har ansgger fundet den relevante DRG-takst for behandling af
den pageeldende bivirkning.

Amgros’ vurdering

Amgros accepterer den valgte tilgang.

2.2 Fglsomhedsanalyser

Ansgger har udarbejdet fglsomhedsanalyser, der undersgger den gennemsnitlige bivirkningsrelaterede omkost-
ning per patient i en tidshorisont pa 96 uger, jf. upublicerede opfglgningsdata.

Amgros’ vurdering

Ansgger har indsendt upublicerede opfglgningsdata til Amgros for 96 uger. For bivirkninger, hvor 96 ugers data
ikke har veeret tilgeengeligt, har ansgger benyttet data for 48 uger, jf. ansggers hovedanalyse.

Amgros mener, at falsomhedsanalysen har lille betydning for det samlede resultat. Fglsomhedsanalysen er desu-
den ufuldstaendig, da kun udvalgte bivirkninger er opdateret med 96 ugers-data, og der desuden er ekskluderet
leegemiddelomkostninger i analysen.
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3 RESULTATER

3.1 Ansggers hovedanalyse

Ansggers hovedanalyse resulterer i gennemsnitlige meromkostninger per patient for doravirin (Pifeltro) og dora-
virin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) sammenlignet med efavirenz + to NRTIs pa henholdsvis ca.
25.000 kr. og -12.000 DKK.

For sammenligningen mellem doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) og daru-
navir/ritonavir + to NRTIs resulterer ansggers hovedanalyse i gennemsnitlige meromkostninger per patient pa
henholdsvis ca. 10.000 DKK. og -26.000 Dkk.

Resultaterne fra ansggers hovedanalyse praesenteres i tabel 3 og tabel 4.

Tabel 3: Resultat af ans@gers hovedanalyse med komparator efavirenz, gns. omkostninger per patient, DKK., AIP

Doravirin + to NRTIs Doravirin/lamivudin/ Efavirenz + to NRTIs

tenofovir disoproxil

Laegemiddelomkostninger 90.548 54.060 58.048
Bivirkningsrelaterede omkostninger 16.361 16.361 24172
Totale omkostninger 106.909 70.421 82.220
Inkrementelle omkostninger 24.689 -11.800 -

Doravirin + to NRTIs

Doravirin/lamivudin/

Tabel 4 Resultat af ans@gers hovedanalyse med komparator darunavir/ritonavir, gns. omkostninger per patient, DKK., AIP

Darunavir/ritonavir +

tenofovir disoproxil to NRTIs
Laegemiddelomkostninger 90.548 54.060 80.559
Bivirkningsrelaterede omkostninger 14.986 14.986 14.588
Totale omkostninger 105.534 69.045 95.147
Inkrementelle omkostninger 10.386 -26.102 -

3.1.1 Ansggers fglsomhedsanalyse

Ansgger har lavet en fglsomhedsanalyse, der undersgger omkostningerne forbundet med behandling af bivirk-
ninger baseret pa opfglgningsdata for 96 uger.

Resultatet fra ansggers fglsomhedsanalyse har minimal betydning for resultatet og praesenteres derfor ikke her.

3.2 Amgros’ hovedanalyse

3.2.1 Antagelser i Amgros hovedanalyse

e Amgros opdaterer AlP-priser, sa der benyttes det billigste alternativ geeldende fra januar 2019
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e Amgros justerer udregningen af antal administrationer per ar saledes, at 1 ar = 365,25 dage

3.2.2 Resultat af Amgros hovedanalyse

Resultaterne fra Amgros hovedanalyse praesenteres i tabel 5.

Laegemiddel

Doravirin (Pifeltro)

Tabel 5: Anvendte laegemiddelpriser, DKK., AIP (januar 2019)

Styrke

100 mg

Paknings-

stgrrelse

30 tabletter

Pris pr. pakning

4.029,00

Ansggers data

Doravirin/lamivudin/tenofovir
disoproxil (Delstrigo)

100/300/245 mg

30 tabletter

4.915,00

Ansggers data

Tenofovir disoproxil (Tenofo-

Medicinpriser.dk

i o “Secsrl’] 245 mg 30 tabletter 1.478,00 (Ten'clJfowr disoproxil “Ac-
cord”)

Lamivudin (Lamivudine Medicinpriser.dk

“Sandoz”) 300 mg 30 tabletter 447,00 (Lamivudine “Sandoz”)

Efavirenz (Efavirenz “Sandoz”) = 600 mg 30 tabletter 852,54 Melelnprlfer.dk ”
(Efavirenz “Sandoz”)

Darunavir (Prezista) 800 mg 30 tabletter 2.842,61 Melelnprlser.dk
(Prezista)

Ritonavir (Norvir®) 100 mg 30 tabletter 279,44 Nl

(Norvir®)

Tabel 6 illustrerer administreringen af leegemidlerne, som anvendes i Amgros’ hovedanalyse og prisen per 48

uger.
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Tabel 6 Leegemiddelomkostninger per 48 uger, DKK., AIP (januar 2019)

Antal tabletter per Omkostning per

Behandlingsregime Pris pr. pakning

maned ERTED]
Doravirin (Pifeltro) 30,44 stk. 4.029,00 45.280
I(DDoerlas\t/ir:igno/)lamivudin/tenofovir disoproxil 30,44 stk. 4.915,00 55937
Ienofov’i’r disoproxil (Tenofovir disoproxil 30,44 stk. 1.478,00 16.610
Accord”)
Lamivudin (Lamivudine “Sandoz”) 30,44 stk. 447,00 5.024
Efavirenz (Efavirenz “Sandoz”) 30,44 stk. 852,54 9.581
Darunavir (Prezista) 30,44 stk. 2.842,61 31.935
Ritonavir (Norvir®) 30,44 stk. 279,44 3.140

| tabel 7 og 8 ses resultatet af Amgros’ hovedanalyse for doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir
disoproxil (Delstrigo) sammenlignet med henholdsvis efavirenz + to NRTIs og darunavir/ritonavir + to NRTIs.

De inkrementelle omkostninger forbundet med behandling med doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/teno-
fovir disoproxil (Delstrigo) vil vaere ca. -1.200 DKK. — 30.000 DKK.

Tabel 7 Resultat af Amgros’ hovedanalyse med komparator efavirenz, gns. omkostninger per patient, DKK., AIP

Doravirin + to NRTIs Doravirin/lamivudin/ Efavirenz + to NRTIs

tenofovir disoproxil

Laegemiddelomkostninger 72.490 59.840 33.817
Bivirkningsrelaterede omkostninger 16.361 16.361 24172
Totale omkostninger 88.851 76.202 57.989
Inkrementelle omkostninger 30.863 18.213 -
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Tabel 8 Resultat af Amgros’ hovedanalyse med komparator darunavir/ritonavir, gns. omkostninger per patient, DKK., AIP

Doravirin + to NRTIs Doravirin/lamivudin/  Darunavir/ritonavir +

tenofovir disoproxil to NRTIs
Laegemiddelomkostninger 72.490 59.840 61.436
Bivirkningsrelaterede omkostninger 14.986 14.986 14.588
Totale omkostninger 87.476 74.826 76.024
Inkrementelle omkostninger 11.452 -1.198 -
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4 BUDGETKONSEKVENSER

Budgetkonsekvenserne per ar er baseret pa antagelsen om, at doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofo-
vir disoproxil (Delstrigo) vil blive anbefalet som standardbehandling. Man ser derfor pa to scenarier:

e  Doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) bliver anbefalet som stan-
dardbehandling af Medicinradet til indikationen, som denne analyse omhandler

e  Doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) bliver ikke anbefalet som
standardbehandling

Budgetkonsekvenserne bliver differencen mellem budgetkonsekvenserne i de to scenarier.

4.1 Ansggers estimater

4.1.1 Patientpopulation og markedsandel

Medicinradet angiver i protokollen for vurdering af den kliniske merveerdi af doravirin (Pifeltro) og dora-
virin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) til HIV-1-infektion, at ca. 200 patienter i 2016 blev diagnosticeret
med HIV.(1)

Ansgger har antaget, at 210 patienter er potentielle kandidater til behandling med doravirin (Pifeltro) og dora-
virin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo). Dette antal baserer de pa blandt andet praevalensdata, geeldende
lzgemiddelrekommandation og aktuelle salgsdata.

Ansgger har antaget, at 30% af patienterne, der behandles med doravirin vil fa Delstrigo kombinationstablet,
mens 70% vil blive behandlet med Pifeltro enkeltstoftablet.

Ansggers estimerede patientantal er vist i tabel 9.

Tabel 9 Ansggers estimat af antal nye patienter per ar

Antal patienter

Doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) anbefales ikke

Doravirin (Pifeltro) og doravirin/lami- 0 0 0 0 0
vudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo)

Efavirenz + to NRTIs 150 150 150 150 150
Darunavir/ritonavir + to NRTIs 60 60 60 60 60

Doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) anbefales

Doravirin (Pifeltro) og doravirin/lami-

vudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) 38 38 38 38 38
Efavirenz + to NRTIs 142 142 142 142 142
Darunavir/ritonavir + to NRTIs 30 30 30 30 30

Amgros’ vurdering af estimeret patientantal

Amgros vurderer, at ansggers estimater virker rimelige.
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4.1.2 Estimat af budgetkonsekvenser

Ansgger har inkluderet de samme omkostninger i budgetkonsekvensanalysen, som der er inkluderet i omkost-
ningsanalysen.

Med de indlagte antagelser estimerer ansgger, at anvendelse af doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/teno-
fovir disoproxil (Delstrigo) vil resultere i budgetkonsekvenser pa ca. 600.000 DKK. per ar ved ar 5.

Ansggers estimat af budgetkonsekvenserne fremgar af tabel 10.

Tabel 10 Ansggers hovedanalyse for totale budgetkonsekvenser, mio. DKK., ikke-diskonterede tal, baseret pd AlP.

Doravirin anbefales ikke 19,68 39,36 59,05 78,73 98,41
Doravirin anbefales 19,80 39,60 59,40 79,20 99,00
Totale budgetkonsekvenser 0,12 0,24 0,35 0,47 0,59

Amgros’ vurdering

Amgros vurderer, at ansggers analyse er acceptabel, omend forsimplet. Amgros udarbejder en budgetkonsekvens-
analyse baseret pG omkostninger fra Amgros” hovedanalyse.

4.2 Amgros’ estimat af budgetkonsekvenser

Amgros har korrigeret fglgende estimater i forhold til ansggers analyse:
e Ombkostningerne fra Amgros’ hovedanalyse anvendes

Med de indlagte antagelser estimerer Amgros, at anvendelse af doravirin (Pifeltro) og doravirin/lamivudin/teno-
fovir disoproxil (Delstrigo) vil resultere i budgetkonsekvenser pa ca. 2 mio. DKK. ved ar 5. Budgetkonsekvenserne
er meget usikre.

Amgros’ estimat af budgetkonsekvenserne fremgar af tabel 11.

Tabel 11 Amgros' hovedanalyse for totale budgetkonsekvenser, mio. DKK., ikke-diskonterede tal, baseret pa AlP.

Doravirin anbefales ikke 13,26 26,52 39,78 53,04 66,30
Doravirin anbefales 13,72 27,44 41,16 54,88 68,61
Totale budgetkonsekvenser 0,46 0,92 1,38 1,85 2,31
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5 DISKUSSION

Ansgger har kun inkluderet laegemiddel- og bivirkningsrelaterede omkostninger, eftersom de er antager, at
behandlingerne er ligevaerdige med hensyn til alle andre parametre. Alle lzegemidler administreres oralt, og
derfor antages ens administrations- og monitoreringsomkostninger.

Amgros vurderer, at de inkrementelle omkostninger forbundet med behandling med doravirin (Pifeltro) vil veere
ca. 30.000 DKK per patient sammenlignet med efavirenz + to NRTIs og 10.000 DKK per patient sammenlignet
med darunavir/ritonavir + to NRTIs. De inkrementelle omkostninger forbundet med behandling med
doravirin/lamivudin/tenofovir disoproxil (Delstrigo) vil vaere ca. 18.000 DKK per patient sammenlignet med
efavirenz + to NRTIs og -1.200 DKK per patient sammenlignet med darunavir/ritonavir + to NRTIs.
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