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Opsummering

Baggrund

Tolvaptan (Jinarc) er som monoterapi indiceret til at bremse progressionen af cysteudvikling og nyreinsufficiens
hos voksne med autosomal dominant polycystisk nyresygdom (ADPKD). Behandlingen initieres hos patienter i
CKD stadium 1-3 med evidens pa hurtigt progredierende sygdom. Fagudvalget estimerer at praevalensen er ca.
350 patienter, og incidensen estimeres til 30 patienter per ar. Amgros’ vurdering tager udgangspunkt i doku-
mentationen indsendt af Otsuka Pharma.

Analyse

| analysen estimeres de inkrementelle omkostninger forbundet med behandling med tolvaptan (Jinarc) til fgl-
gende population:

e Voksne patienter ADPKD, som er i CKD stadie 1-3 med hastigt progredierende sygdom.

Inkrementelle omkostninger og budgetkonsekvenser

Amgros har vurderet de gennemsnitlige meromkostninger per patient ved brug af tolvaptan (Jinarc) sammenlig-
net med behandling med BSC. Meromkostningerne er angivet i AIP.

e Behandling med tolvaptan (Jinarc) er forbundet med meromkostninger per patient pa ca. 377.000 kr.,
sammenlignet med behandling med BSC.

Amgros vurderer budgetkonsekvenserne for at behandle med tolvaptan (Jinarc) til at veere 7,0 mio. kr. ar 1, 14,0
mio. kr. ar 2 og 20,5 mio. kr. ar 3, sammenlignet med BSC.

Konklusion

Overordnet kan det konkluderes, at behandling med tolvaptan (Jinarc) er forbundet med betydelige meromkost-
ninger sammenlignet med behandling med BSC. Meromkostningerne drives naesten udelukkende af leegemiddel-
omkostningerne til tolvaptan (Jinarc).
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Liste over forkortelser

AlP

SAIP

DAGS

EMA

ADPKD

Apotekernes indkgbspris
Sygehusapotekernes indkgbspris
Dansk Ambulant Grupperingssystem
European Medicines Agency

Autosomal dominant polycystisk nyresygdom
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LOG

Ansggning

Leegemiddelfirma: Otsuka Pharma
Handelsnavn: Jinarc
Generisk navn: Tolvaptan

Jinarc er indiceret til at bremse progressionen af cysteudvikling og nyreinsuffi-
ciens hos voksne med autosomal dominant polycystisk nyresygdom (ADPKD).

Indikation: Behandlingen initieres hos patienter i CKD stadium 1-3 med evidens pa hurtigt
progredierende sygdom.
ATC-kode: CO3XA01
Fgrste ansggning modtaget hos Amgros: 23-03-2018
Endelig ansggning modtaget hos Amgros: 23-03-2018
Endelig rapport faerdig: 06-06-2018
Sagsbehandlingstid fra endelig ansggning: 75 dage
Andreas Pagh Rasmussen
Arbejdsgruppe: Asger Lindvig
Asbjgrn Lydert Hansen

Priser

Alle lzegemiddelpriser i denne afrapportering er pa AlP-niveau. Amgros har ofte aftaler om rabatter pa de
analyserede laegemidler. Derfor vil analyser pa AlP-niveau ikke altid afspejle regionernes faktiske omkostninger
til anskaffelse af laegemidlerne. Da rabatterne varierer betragteligt pa tveers 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

Tolvaptan (Jinarc) er som monoterapi indiceret til at bremse progressionen af cysteudvikling og nyreinsufficiens
hos voksne med autosomal dominant polycystisk nyresygdom (ADPKD). Behandlingen initieres hos patienter i
CKD stadium 1-3 med evidens pa hurtigt progredierende sygdom. Fagudvalget estimerer at preevalensen er ca.
350 patienter, og incidensen estimeres til 30 patienter per ar. Otsuka Pharma (herefter omtalt som ansgger) er
markedsfgringstilladelsesindehaver af tolvaptan (Jinarc) og har den 23.03 2018 indsendt en ansggning til
Medicinradet om anbefaling af tolvaptan (Jinarc) som mulig standardbehandling pa danske sygehuse til
behandling af patienter med ADPKD. Som et led i denne ans@gning vurderer Amgros, pa vegne af Medicinradet,
de gkonomiske analyser ansgger har sendt som en del af den samlede ansggning til Medicinradet. Denne
rapport er Amgros’ vurdering af de fremsendte gkonomiske analyser (herefter omtalt som analysen).

1.1 Problemstilling

Formalet med analysen er at estimere de inkrementelle omkostninger forbundet med behandling af patienter
med ADPKD i form af de gennemsnitlige inkrementelle omkostninger pr. patient og de samlede budgetkonse-
kvenser for regionerne ved anbefaling af tolvaptan (Jinarc) som standardbehandling. | analyserne sammenlignes
behandling med tolvaptan (Jinarc) med best supportive care (BSC), svarende til placebo.

1.2 Patientpopulation

ADPKD er karakteriseret ved cyster i nyrerne, som skyldes gget cellevaekst i nyretubuli. Over tid obstrueres nyre-
tubili, blodarer og lymfekar, som resulterer i destruktion af nyreepitelets integritet. Dette medfgrer forstgrrede
nyrer og nedsat filtreringsfunktion, hvilket kroppen kan kompensere for ved at haeve blodtrykket. Progressionen
inddeles i fem CKD (chronic kidney disease) stadier afhaengig af glomeruleer filtrationsrate (GFR), albuminuri og
bagvedliggende arsag.

Fagudvalget vurderer at praevalensen af hastigt progredierende ADPKD patienter i CKD-stadie 1-3 er ca. 350 pati-
enter, og at incidensen er ca. 30 nye patienter pr. ar.(1)

Nuvaerende behandling af ADPKD er blodtryksseenkende behandling.

1.3 Behandling af ADPKD
1.3.1 Behandling med Tolvaptan (Jinarc)

Indikation

Tolvaptan (Jinarc) er indiceret til at bremse progressionen af cysteudvikling og nyreinsufficiens hos voksne med
autosomal dominant polycystisk nyresygdom (ADPKD). Behandlingen initieres hos patienter i CKD stadium 1-3
med evidens pa hurtigt progredierende sygdom

Virkningsmekanisme

Tolvaptan (Jinarc) er en selektiv vasopressin-receptorantagonist med affinitet for vasopressin type 2 (V2)
receptorerne som udtrykkes i nyretubuli. Blokering af V2 receptorerne forhindrer akkumulering af vand i
cysterne samt nedsaetter celleproliferationen ved at reducere maengden af cAMP i cellerne.(1)

Dosering

Tolvaptan (Jinarc) skal administreres to gange dagligt i delte dosisregimer med 45 mg + 15 mg, 60 mg + 30 mg
eller 90 mg + 30 mg. | overensstemmelse med disse delte dosisregimer er den totale daglige dosis pa 60, 90 eller
120 mg.(2)

Komparator:

BSC er valgt som komparator.

1.4 Medicinradets kliniske spgrgsmal

Medicinradet har vurderet den kliniske merveaerdi af behandling med tolvaptan (Jinarc) til patienter med ADPKD,
som er i CKD stadie 1-3 med hastigt progredierende sygdom sammenlignet med BSC:
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e Voksne patienter ADPKD, som er i CKD stadie 1-3 med hastigt progredierende sygdom.

Medicinrddet har yderligere tre kliniske spgrgsmal, svarende til hver CKD stadie, men ansgger har ikke inkluderet
disse subpopulationer i indsendte analyse.

1.5 Tidshorisont

Medicinradet vurderer den kliniske merveaerdi over en tidshorisont pa 36 maneder.
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2 VURDERING AF INDSENDT @KONOMISK ANALYSE

| analysen af gennemsnitlige behandlingsomkostninger per patient sammenlignes behandling med tolvaptan
(Jinarc) med behandling med BSC.

Den sundhedsgkonomiske analyse er baseret pa en model, som praesenteres herunder. Amgros havde mindre
justeringer til den initiale model, som ansgger indsendte.

2.1 Model, metode og forudszetninger
2.1.1 Modelbeskrivelse

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

Modellen har en cykluslaengde pa 12 maneder. | modellen antages patienterne at have ens behandlingsforlgb
for og efter aktiv behandling. Patienterne forventes efterfglgende at overga til livsforlengende behandling (dia-
lyse eller nyretransplantation) uanset valg af aktiv behandling, hvorfor dette forlgb betragtes som en forskydning
og derfor ikke inkluderes i analysen.

I modellen antager ansgger i hovedanalysen, at patienter behandles med tolvaptan (Jinarc) i 3 ar. Efter ophgrt
behandling treeder patienterne ud af modellen. Alle omkostninger er derfor begraenset til varigheden af behand-
lingen, herunder omkostninger forbundet med administration og leegemidler.

Amgros’ vurdering

Den anvendte model er forholdsvis forenklet i forhold til sygdomsforlgbet. | modellen estimeres det
gennemsnitlige ressourcetraeek med udgangspunkt i behandlingsvarigheden over 3 ar i hovedanalysen og over 1
og 5 ariindsendte fglsomhedsanalyser.

Ansgger har antaget, at efterfglgende behandling efter progression pa aktiv behandling er ens for bade
tolvaptan (Jinarc) og komparator, og derfor ma betragtes som en forskydning af omkostninger, hvorfor
omkostningerne ikke inkluderes i analysen. Amgros vurderer, at tilgangen er rimelig

Amgros vurderer, at modeltilgangen er tilstraekkelig.
2.1.2 Analyseperspektiv
Analysen anvender et begraenset samfundsperspektiv inkl. Leegemiddelomkostninger og hospitalsomkostninger.

Amgros’ vurdering

Det valgte perspektiv stemmer overens med Amgros Metodevejledning om, hvad der ma inkluderes i en
gkonomisk analyse. Tidshorisonten stemmer ligeledes overens med tidshorisonten for Medicinradets vurdering
af den kliniske mervaerdi jf. protokollen.

Amgros godtager analysens perspektiv og tidshorisont.
2.1.3 Omkostninger

Det fglgende afsnit om omkostninger redeggr for, hvordan og hvilke omkostninger ansgger har inkluderet i
analysen.

Patientforlgbene forud for valg af behandling antages at vaere ens. Der er séledes ingen forskel i udredning, diag-
nostik, behandlingsmade eller opfglgning fgr behandling. Ansgger har derfor ikke inkluderet omkostninger for-
bundet med disse faktorer.

Ansgger har udover laegemiddelomkostningerne, inkluderet omkostninger forbundet med monitorering af lever-
funktion. Efter endt behandling vil efterfglgende behandling vaere ens uanset aktiv behandling eller BSC, hvorfor
omkostninger forbundet med efterfglgende behandling ikke er inkluderet.

Amgros vurdering

| en analyse af inkrementelle omkostninger er det kun ngdvendigt at inkludere de elementer, hvor der reelt er
forskel i ressourceforbruget mellem de sammenlignede behandlingsregimer. Amgros vurderer derfor, at
ansggers valg kan betragtes som rimelige.

8 TOLVAPTAN (JINARC)



Leegemiddelomkostninger

Enhedspriser
Ansgger har anvendt AIP for alle inkluderede lzegemidler.
Tabellen nedenfor illustrerer de anvendte pakningsstgrrelser samt enhedspriser i analysen.

Tabel 1: Laegemiddelpris angivet i AIP, kr.

Pakning
15+45mg
28 + 28 stk.
Tolvaptan (Jinarc) 30+ 60 mg tagbrettgeit 9.716,00 kr. = Medicinpriser.dk*
30+90 mg

* Tilgdet 31-05-2018.
Dosering

Ansgger anvender i modellen anbefalede dosis jeevnfgr produktresumeet, svarende til administration to gange
dagligt i delte dosisregimer med 45 + 15 mg, 60 + 30 mg eller 90 + 30 mg.

Amgros’ vurdering

De anvendte doseringer for behandlingerne stemmer overens med doserne, specificeret i produktresumeet.
Amgros vurderer, at ansggers valg kan betragtes som rimelig.

Hospitalsomkostninger

Ansgger har inkluderet hospitalsomkostninger i analysen, i form af omkostninger forbundet med laboratorietest
ifm. monitorering af leverfunktion. Monitorering af leverfunktion foretages hver maned i de fgrste 18 maneder,
og herefter hver 3. maned indtil ophgr med behandling. Ansgger estimerer den gennemsnitlige antal frekvens
over hele perioden til en test hver 2. maned ved behandling med tolvaptan (Jinarc). Ansggers model antager at
leverfunktionen hos patienter som modtager BSC ikke monitoreres.

Ansgger har valgt at prisseette de foretagende test gennem Region Sjzellands laboratiemedicinsk priskatalog og
ressourceforbruget ved blodprgvetagning prisseettes gennem 10 minutters arbejdstid for en sygeplejerske.

Tabel 2: Ansggers estimat for enhedsomkostninger for leverfunktion monitorering, kr.

Aspartattransaminase 10,00 kr. http://Imv.regionsjaelland.dk/KB/dokument.asp?Dok|D=215426
Alanintransaminase 10,00 kr. http://Imv.regionsjaelland.dk/KB/dokument.asp?DoklD=307537"
Bilirubiner 10,00 kr. http://Imv.regionsjaelland.dk/KB/dokument.asp?DokID=215160
Total omkostning 73,50 kr.

Over 12 maneder estimerer ansgger at hospitalsomkostninger forbundet med behandling med tolvaptan (Jinarc)
er 441 kr. og hospitalsomkostninger forbundet med BSC behandling er O kr.

Amgros’ vurdering

Fagudvalget estimerer, at behandling med tolvaptan (Jinarc) medfgrer, at patienterne skal til monitorering af
leverfunktion i ambulatoriet hver maned i de fgrste 18 maneder og efterfglgende hver 3. maned, vurderer Am-
gros at ansggers tilgang underestimerer hospitalsomkostningerne forbundet med tolvaptan (jinarc). Amgros vur-
derer, at det er mere retvisende at anvende en DAGS-takst for et ambulant besgg, hvorfor analysen tilrettes med
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en fremskrevet DAGS 2017 takst for et ambulant besgg, tilsvarende 677 kr. Fagudvalget estimerer at nuvaerende
BSC patienters leverfunktion monitoreres halvarligt eller helarligt, hvilket bgr inkluderes i analysen.

Tabel 3: Amgros justerede hospitalsressourceforbrug

Antal ambulante besgg

Tolvaptan (Jinarc) 12 8 4

BSC 2 2 2

Amgros’ justerede estimater for hospitalsomkostningerne forbundet med behandling med hhv. tolvaptan (jinarc)
og BSC erillustreret i tabel 4:

Tabel 4: Amgros justerede hospitalsomkostninger, kr. diskonteret.

Hospitalsomkostninger

Ar2
Tolvaptan (Jinarc) 8.124 5.208 2.504
BSC 1.354 1.302 1.252

2.2 Fglsomhedsanalyser

Ansgger har udarbejdet fglsomhedsanalyser i tillaeg til hovedanalysen som belyser effekten af en kortere og
lengere behandlingslaengde pa hhv. 1 og 5 ar.

Amgros vurdering af falsomhedsanalyser

Som udgangspunkt bar ansgger altid udarbejde fglsomhedsanalyser for de estimater, der er forbundet med
stgrst usikkerhed, og som potentielt har betydning for analysens resultat. | denne analyse drives meromkostnin-
gerne dog udelukkende af leegemiddelpriserne.
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3 RESULTATER

3.1 Ansggers hovedanalyse

3.1.1 Antagelser i ansggers grundscenario

Amgros vurderer, at analysen er rimeligt opbygget. Resultaterne, der praesenteres i det fglgende, bygger derfor
pa indsendte model, med de justeringer foretaget af Amgros, som er praesenteret i ovenstaende afsnit.

Opsummeret er justeringerne fglgende:

¢ Enhedsomkostningerne forbundet med monitorering af leverfunktion er aendret til en
fremskrevet DAGS 2017 takst for et ambulant besgg.

Resultatet af omkostningsanalysen viser, at de meromkostninger pr. patient i behandling med tolvaptan (Jinarc)
sammenlignet med behandling med BSC er pa 377.466 kr. over 36 maneder.

Tabellen nedenfor giver et overblik over stgrrelsen pa de forskellige omkostningselementer for de forskellige
behandlingsalternativer.

Tabel 5: Behandlingsomkostninger efter 36 mdneder (diskonterede), kr.

Behandling ‘ Omkostningselement Omkostning
Laegemiddel (AIP) 365.538
Ydelser pa hospital 15.835
Tolvaptan (Jinarc)
Patientomkostninger 0
lalt 381.374
Laegemiddel (AIP) 0
Ydelser pa hospital 3.908
BSC
Patientomkostninger 0
lalt 3.908
Inkrementel omkostning 377.466

3.2 Ansggers fglsomhedsanalyse

Ansggers har som tidligere beskrevet indsendt fglsomhedsanalyser for aendring af tidshorisonten til hhv. 1 og 5
ar, samtidig fastholdes hovedanalysens antagelser. Fglsomhedsanalyserne skal altsa give estimater for omkost-
ningerne udelukkende forbundet med lzengere behandlingsvarighed.

Meromkostningerne forbundet med 12 maneders behandling med tolvaptan (Jinarc) sammenlignet med BSC er
ca. 133.000 kr. Forholdsmaessigt er omkostningerne forbundet med ambulante besgg stgrre sammenlignet med
36 maneders analysen. Dette skyldes den ggede frekvens af ambulante besgg ifm. kontrol af leverfunktion i de
fgrste 18 maneder.

Tabel 6: Behandlingsomkostninger efter 12 maneder, kr.

Behandling Omkostningselement Omkostning

Laegemiddel (AIP) 126.655

Ydelser pa hospital 8.124
Tolvaptan (Jinarc)

Patientomkostninger 0

lalt 134.779
BSC Leegemiddel (AIP) 0
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Ydelser pa hospital 1.354
Patientomkostninger 0
lalt 1.354
Inkrementel omkostning 133.425

Meromkostningerne forbundet med 60 maneders behandling med tolvaptan (Jinarc) sammenlignet med BSC er
ca. 600.000 kr. Forholdsmaessigt er omkostningerne forbundet med ambulante besgg mindre sammenlignet
med 36 maneders analysen. Dette skyldes den ggede frekvens af ambulante besgg ifm. kontrol af leverfunktion i
de fgrste 18 maneder i hgjere grad udlignes, da frekvensen falder til et ambulant besgg hver 3. maned.

Tabel 7: Behandlingsomkostninger efter 60 mdaneder (diskonterede), kr.

Behandling ‘ Omkostningselement Omkostning
Laegemiddel (AIP) 586.399
Ydelser pa hospital 20.588
Tolvaptan (Jinarc)
Patientomkostninger 0
lalt 606.957
Leegemiddel (AIP) 0
Ydelser pa hospital 6.616
BSC
Patientomkostninger 0
lalt 6.616
Inkrementel omkostning 600.341
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4 BUDGETKONSEKVENSER

Budgetkonsekvenserne per ar er baseret pa antagelsen om, at la&egemidlet vil blive anbefalet som standardbe-
handling. Man ser derfor pa to scenarier:

A. Legemidlet bliver anbefalet som standardbehandling af Medicinradet til indikationen, som denne ana-
lyse omhandler
B. Leegemidlet bliver ikke anbefalet som standardbehandling

Budgetkonsekvenserne bliver differencen mellem budgetkonsekvenserne i de to scenarier.

4.1 Ansggers estimater

4.1.1 Patientpopulation og markedsandel

Ansggers model estimerer antallet af patienter, som kvalificerer til behandling med tolvaptan (Jinarc) pr. ar til ca.
350 patienter. Ansgger antager, at alle patienterne gar ind i modellen dag 1, hvorefter patienterne fortsaetter
hele tidsperioden, svarende til 3 ar.

Ansgger antager, at andelen af patienterne af den samlede population som behandles med tolvaptan (Jinarc)
stiger over tid, hvis tolvaptan (Jinarc) anbefales som mulig standardbehandling (se tabel 8). Derudover antager
ansgger, at 0% af populationen vil blive behandlet med tolvaptan (Jinarc), hvis tolvaptan (Jinarc) ikke anbefales
som mulig standardbehandling, mens alle (100 %) vil modtage behandling med komparator.

Tabel 8: Andel af patienter behandlet med tolvaptan (Jinarc) ved hhv. anbefaling og ikke anbefaling, %.

Tolvaptan optag ved anbefaling 15 % 30% 45 %

Tolvaptan optag ved ikke anbefaling 0% 0% 0%

Tabel 9: Andel af patienter behandlet med tolvaptan (Jinarc) ved hhv. anbefaling og ikke anbefaling, antal patienter.

Tolvaptan optag ved anbefaling 52,5 105 157,5

Tolvaptan optag ved ikke anbefaling 0 0 0

4.1.2 Ansggers estimat af budgetkonsekvenser

Sammenlignet med BSC estimeres budgetkonsekvenserne for at behandle med tolvaptan (Jinarc) til at veere ca.
7,0 mio. kr. ar 1, ca. 14,0 mio. kr. ar 2 og 20,5 mio. kr. ar 3.

Tabel 10: Estimat af budgetkonsekvenser med og uden anbefaling, AIP, mio. kr., 3 Gr

Anbefaling 7,47 14,46 20,98

Anbefales ikke 0,47 0,46 0,48
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Forskel 7,0 14,0 20,5

4.2 Ansggers fglsomhedsanalyser af budgetkonsekvenser

Ansgger har i tillzeg til hovedanalysen indsendt fglsomhedsanalyser for zendring af tidshorisonten til 5 ar, samt
udelukkende behandling af subgruppen i stadie 2-3a og konsekvenserne af introduktion af generisk konkurrence.
Scenariet omkring introduktion af en generisk version af tolvaptan inkluderes, da ansgger vurderer at der er
mulighed for introduktion af generisk konkurrence i 2021. | dette scenarie antager ansgger at prisen pa
tolvaptan vil falde med 75 %

Tidshorisont pa 5 ar

Ansggers fglsomhedsanalyse for leengere tidshorisont fra 3 til 5 ar resulterer i gradvis gget optag af tolvaptan
(Jinarc), og derved flere patienter som behandles med tolvaptan (Jinarc).

Tabel 11: Andel af patienter behandlet med tolvaptan (Jinarc) ved hhv. anbefaling og ikke anbefaling, %.

Ar1 Ar2 Ar3 Ara Ars
Tolvaptan optag ved anbefaling 15% 30% 459 60 % 759
;:Igvaptan optag ved ikke anbefa- 0% 0% 0% 0% 0%

Tabel 12: Andel af patienter behandlet med tolvaptan (Jinarc) ved hhv. anbefaling og ikke anbefaling, antal patienter.

Ar1 Ar2 Ar3 Ara Ars
Tolvaptan optag ved anbefaling 9.5 105 1575 210 262,5
;Ii'glgvaptan optag ved ikke anbefa- 0 0 0 0 0

Sammenlignet med BSC estimeres budgetkonsekvenserne for at behandle med Tolvaptan (Jinarc) til at veere ca.
7,0 mio. kr. ar 1, ca. 14,0 mio. kr. ar 2, ca. 20,5 mio. kr. ar 3, ca. 26,7 mio. kr., ar 4 og 32,7 mio. kr. ar 5.

Tabel 13: Estimat af budgetkonsekvenser med og uden anbefaling, AIP, mio. kr., 5 Gr

Anbefaling 7,47 14,46 20,98 27,21 33,14
Anbefales ikke 0,47 0,46 0,48 0,47 0,47
Forskel 7,0 14,0 20,5 26,7 32,7

Behandling af subgruppen 2-3a

Ansgger har indsendt en fglsomhedsanalyse for subgruppen af patienter som er i stadie 2-3a, svarende til
subgruppen hvor Medicinradet vurderer, at tolvaptan (Jinarc) muligvis har en klinisk merveerdi. Ansgger
estimerer ca. 195 patienter tilhgrer denne subgruppe, hvorfor antallet af patienter som indgar i modellen
a&ndres ift. hovedanalysen. Ansgger antager at den arlige optagsprocent forbliver som hovedanalysen.

Tabel 14: Fplsomhedsanalyse for andel af patienter behandlet med tolvaptan (Jinarc) ved hhv. anbefaling og ikke anbefaling.
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Ari Ar2 Ar3

Tolvaptan optag ved anbefaling 29,25 58,5 87,75

Tolvaptan optag ved ikke anbefaling 0 0 0

Sammenlignet med BSC estimeres budgetkonsekvenserne for at behandle med tolvaptan (Jinarc) til at veere ca.
3,9 mio. kr. ar 1, ca. 13,9 mio. kr. ar 2 og 20,3 mio. kr. ar 3.

Tabel 15: Estimat af budgetkonsekvenser med og uden anbefaling, AIP, mio. kr., 3 Gr

Anbefaling 4,16 8,05 11,69
Anbefales ikke 0,26 0,25 0,25
Forskel 3,9 7,8 11,4

Generisk konkurrence

Ansgger antager at generisk konkurrence er en mulighed fra 2021, hvorfor ansgger har inkluderet en fglsom-
hedsanalyse som belyser konsekvenserne af introduktion af generisk konkurrence i ar 3. | dette scenarie antager
ansgger at prisen pa tolvaptan vil falde med 75 %

Sammenlignet med BSC estimeres budgetkonsekvenserne for at behandle med tolvaptan (Jinarc) til at veere ca.
7,0 mio. kr. ar 1, ca. 14,0 mio. kr. ar 2 og 5,5 mio. kr. ar 3.

Tabel 16: Estimat af budgetkonsekvenser med og uden anbefaling, AIP, mio. kr., 3 Gr

Anbefaling 7,47 14,46 5,97
Anbefales ikke 0,47 0,46 0,44
Forskel 7,0 14,0 5,5

Amgros vurdering af falsomhedsanalyser

Amgros vurderer at ansggers fglsomhedsanalyser er relevante, men analysen omhandlende generisk konkur-
rence er forbundet med store usikkerheder, da udlgb af patent ikke ngdvendigvis medfgrer introduktion af ge-
nerisk konkurrence. Herudover, er ansggers antagelse omkring 75 % rabat ved introduktion af generisk konkur-
rence tvivisom.
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5 DISKUSSION

Behandling med tolvaptan (Jinarc) er forbundet med betydelige meromkostninger sammenlignet med
behandling med BSC. Meromkostningerne er naesten udelukkende drevet af lzgemiddelomkostningerne for
tolvaptan (Jinarc). Hospitalsomkostninger har overordnet lille betydning for resultatet.

Den anvendte model har visse begransninger og er generelt en forsimpling af virkeligheden.
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