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Introduktion till mall for halsoekonomisk
analys

Den hir mallen ar utformad for ansékningar till Tandvards- och ldkemedelsverket (TLV) om
subvention och pris av nya ladkemedel* som ska innehalla en hdlsoekonomisk analys av
lakemedlets kostnadseffektivitet. Mallen ger exempel pa hur ett féretag kan redovisa den
hilsoekonomiska analysen och de kliniska studier eller annat underlag som ligger till grund
for denna.

I mallen finns ocksa mgjlighet att lamna uppgifter som TLV efterfragar vid anskan om
subvention och pris att ett nytt lakemedel, till exempel om forekomst (prevalens och
incidens) av hilsotillstandet i Sverige, om foretaget efterfragar trepartsoverlaggning med
regionerna och om ansokan giller begransad subvention.

Det ar valfritt att anvinda mallen, men om foretaget foljer den och anvinder exemplen dar
de ar relevanta, kan det underlatta TLV:s handldggning. Eftersom mallen innehéller
vagledning om mojliga metoder for hilsoekonomisk analys kan den ockséa vara ett stod nar
foretaget forbereder sin analys.

Om négon rubrik eller underrubrik i mallen inte dr relevant for ansokan kan huvudrubriken
st kvar och kompletteras, till exempel med texten inte tillimpligt”. Underrubriker och
punktlistor kan da tas bort. Vid behov kan foretaget ocksa lagga till fler rubriker eller
underrubriker. Bilder som anvinds ska ha tillrackligt hg upplosning.

Om ldkemedlet ar foremal for gemensam klinisk granskning (Joint Clinical Assessment, JCA)
enligt forordning (EU) 2021/2282 om utviardering av medicinsk teknik (HTA-forordningen),
ska foretaget inte skicka in underlag som redan har lamnats pa unionsniva. I stéllet ska
foretaget hianvisa till de relevanta avsnitten i JCA-rapporten eller i den dokumentation som
lamnats pa unionsniva. Det kan 4ndéa vara aktuellt att limna in data fran samma studier, till
exempel om det finns nya data eller uppdaterade jamforelser som paverkar resultaten.

Mallen ar skriven pa svenska men kan fyllas i bade pa svenska och engelska. Foretaget kan
skicka in den till TLV i Word- eller PDF-format

I TLV:s handbok for foretag vid ansokan om subvention och pris, finns information om hur
en ansokan gar till och vilka uppgifter ena ansokan ska innehélla. TLV:s allménna riktlinjer
subvention och prissattning av likemedel innehaller bedomningskriterier for vad som ar en
rimlig kostnad for ett 1akemedel.

TLV uppdaterar mallen vid behov. Den senaste versionen finns tillgdnglig pa TLV:s
webbplats.

Med nytt lidkemedel avses originallikemedel, generiska likemedel, hybrider, parallellimporterade och
parallelldistribuerade 1akemedel dar inget lakemedel med samma aktiva substans ar subventionerat
for den eller de indikationer som ansokan avser. Som nytt lakemedel avses ocksd nya
beredningsformer av en redan subventionerad substans och biosimilarer.
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Sammanfattning

Sammanfatta den hialsoekonomiska analysen pa en till tva sidor. Skriv gdrna
sammanfattningen pa svenska.



Forteckning over tabeller



Forteckning over figurer



Termer och begrepp

Term eller begrepp ‘ Forklaring

Kvalitetsjusterat levnadsar (Quality adjusted life

T.ex. QALY years)




1 Oversikt

e Fyllitabellen nedan med uppgifter om lakemedlet och ansokan.
e Viss information i tabellen kan behova utvecklas i senare avsnitt.

Tabell 1 Oversikt 6ver lakemedlet och ansdkan

Produkt

ATC-kod

Verkningsmekanism
Beredningsform

Dosering

Foérsta marknadsgodkannande

Sarlakemedelsstatus

Indikation som &r aktuell for
ansokan

Marknadsgodkannande for
den indikation som ar aktuell
for ansokan

Alla godkédnda indikationer

Villkorat godkédnnande

Pagaende ansokan till en
godkdnnande myndighet om
ny eller @ndrad indikation

Giéller ans6kan begransad
subvention?

Efterfragas
trepartsoverlaggning med
regionerna?

Har ansokan for samma
indikation gjorts tidigare?

Finns
sidooverenskommelse

Om ldkemedlet ansokan avser
Produktnamn (aktiv substans)

Beskriv kortfattat

Beskriv kortfattat enligt produktresumén (SmPC)

Datum och godkdnnande myndighet

Ja/nej

Om indikationen

Datum och godkdnnande myndighet

Ange om det finns fler indikationer &n den ansékan avser

Om relevant, beskriv kort eventuella studier som féretaget har
férbundit sig att genomféra efter diskussioner med andra
myndigheter.

Ja/nej, Om ja, ange vilken ny indikation eller &ndring samt férvéntat
datum fér godkdnnande

Om ansokan till TLV
Ja/nej

Om ja, beskriv tydligt vilket anvédndningsomrade ans6kan avser.

Ja/ nej

Ja/ nej

Om ja, ange tidigare diarienummer och vad som &r nytt jamfért med
tidigare ansékan (till exempel nytt pris eller nya effektdata).

Ja / Nej




med regionerna for Om ja, ange nér sidobverenskommelsen I6per ut
lakemedlet?

Jamforelsealternativ och relativ klinisk effekt
VEUEVAEWICIGIECENETGEVNAN Ange relevant jGmférelsealternativ

Beskriv kort den relativa effekten och vilket underlag bedémningen

baseras pa (till exempel direkt eller indirekt jamférelse)

Relativ effekt jamfort med
jamforelsealternativet

Finns Se Avtal - Samverkanlakemedel
sidooverenskommelse/avt

al for Ja /nej. Om ja, ange hur lédnge det géller
jamforelsealternativet?

Halsoekonomisk analys
Val av halsoekonomisk Till exempel kostnadsnyttoanalys eller kostnadsjégmférelse
analys

Ange for ldkemedlet som ansbkan avser samt for
Liakemedelskostnad per jamforelsealternativet.
patient Ange i ldamplig tidsenhet (till exempel per behandlingscykel, per &r
eller per dag).
Resultat av kostnadsjamforelse (om tillampligt)

Kostnad for lakemedilet Ange i ldmplig tidsenhet

som ansokan avser

Kostnad for Ange i lamplig tidsenhet

jamforelsealternativet

Skillnad kostnader

Resultat av kostnadsnyttoanalys (om tillampligt)

Antalet vunna levnadsar

(odiskonterat)

Antalet vunna levnadsar

(diskonterat)

Skillnader i kostnader

(diskonterat 3 %)

Antalet vunna QALYs

(diskonterat 3 %)

Kostnad per vunnet QALY

(diskonterat 3 %)

Forvdntad antal patienter och forsaljning

Forvantad forsaljning i Summa (SEK) och ar

Sverige vid

fullskalefoérsaljning

Forvantat antal patienter Inom den eller de patientgrupper som ansékan avser
som kommer behandlas i

Sverige

Utifran alla godkénda indikationer samt den eller de patientgrupper

Prevalens och incidens i . ] .
som ansbkan avser. Ange antalet patienter per ar.

Sverige



https://samverkanlakemedel.se/lakemedel---ordnat-inforande/avtal

1.1 Beskrivning av sjukdomen och patientgrupp

Ge en kort beskrivning av sjukdomen eller tillstdndet. Inkludera en 6versikt av det
naturliga sjukdomsforloppet, debutélder, diagnostik, symtom, frekvens, kliniska utfall,
bakomliggande orsaker eller riskfaktorer, forvantat livslangd och paverkan pa
livskvalitet.

1.1.1  Om ansoOkan avser begransad subvention

Beskriv vilket anvindningsomrade som ansokan avser.

Redogor for vilka sirskilda skil som finns for en sddan begransning.

Om ansokan giller en eller flera begransade anvandningsomraden, beskriv hur de har
skiljer sig fran ldkemedlets hela anvindningsomrade, till exempel nér det giller
patientkaraktaristika och prognos.



1.1.2 Antal patienter i Sverige och kalkylerad omsattning

e Fyllitabellen nedan med uppgifter om prevalens, incidens och kalkylerad omséttning.
Tabell 2 Uppgifter om prevalens och incidens

Fyll i fér ladkemedlets alla godkédnda indikationer

Indikation Incidens i Sverige Kallor och
. . . antaganden som
Prevalens i Sverige (hur manga nya uppgifter baseras pa
patienter som
tillkommer varje ar)

(antal patienter som
under ett
ar har halsotillstandet)

Indikation x

Indikation y

Osv.

Totalt for alla
indikationer

Fyll i fér den eller de patientgrupper som ansékan avser (om ansékan avser begrdnsad
subvention)

Patientgrupp Prevalens i Sverige Incidens i Sverige Kallor och
. X antaganden som
(antal patienter som (hur manga nya uppgifter baseras pa
under ett patienter som

ar har halsotillstandet) tillkommer varje ar)

Patientgrupp x

Patientgrupp y

Osv.

Totalt for alla
patientgrupper




Tabell 3 Uppgifter om forvantat antal behandlade patienter och kalkylerad omsattning

Férviéntat antal behandlade patienter i Sverige arligen fram till fullskaleférséljning utifran den
eller de patientgrupper som ans6kan avser

Ar Antal patienter Kallor och antaganden som
uppgifter baseras pa:

Ar2

Ar3

Osv.

Ange om lakemedlet utgor ny
marknad eller tar andelar fran
befintlig marknad

Kalkylerad omsittning for lakemedlet arligen i Sverige fram till fullskaleforséljning

Ar Summa (SEK) Kallor och antaganden som
uppgifter baseras pa:

1.2  Beskrivning av lakemedlet

e  Ge en kort beskrivning av lakemedlet som ansokan avser, inklusive verkningsmekanism.
e Anvind girna tabellen nedan.
- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.
¢ Information om dosering och behandlingslangd ska uppges i avsnitt 3.1.1 eller 4.3, men
kan utvecklas har om det ar nodvandigt.



Tabell 4 Beskrivning av |lakemedlet som anstékan avser

Verkningsmekanism

Administreringsform

Biomarkoranalys eller specifik diagnostik Beskriv kortfattat eventuella diagnostiska tester och
metoder som anvénds fér att bedéma hur patienter
bér behandlas och om féréndrade tester krévs
Jjémfért med dagens kliniska praxis

Forbehandling Beskriv eventuell férbehandling som krévs innan
behandling med lékemedelet som ansékan avser

Samtidig behandling Beskriv eventuell samtidig behandling

1.3  Aktuella behandlingsrekommendationer och
forvantad plats i behandlingskedjan

e  Beskriv kort hur patienter som ar aktuella for 1ikemedlet som ansékan avser behandlas
idag enligt svensk klinisk praxis. Utga fran eller hanvisa till tillgangliga
behandlingsmetoder, aktuella nationella behandlingsriktlinjer och vardprogram. Ange
referenser. Inkludera vid behov utldtanden fran relevant klinisk expertis.

e  Beskriv den forvantade platsen for likemedlet i den kliniska behandlingskedjan i
forhallande till 6vriga tillgangliga behandlingsalternativ. Ange vilka behandlingar som
forvantas erséttas. Beskriv kort eventuell efterféljande behandling.

e [llustrera med ett diagram, bild eller figur om det ar lampligt.

1.4  Jamforelsealternativ
Se TLV:s bedomningskriterier for jamforelsealternativ i avsnitt 3 i de allmanna riktlinjerna.

e  Beskriv och motivera val av jamforelsealternativ. Hanvisa till avsnitt 1.3 dir det ar
lampligt.

2 Klinisk effekt

e  Referenser till studier redovisas i en referenslista. Alla studier som ar relevanta for den
hélsoekonomiska analysen ska ocksa bifogas i sin helhet.



2.1 Metod for identifiering och selektion av
relevanta studier

Om en systematisk litteratursokning har genomforts i syfte att identifiera all relevant
evidens for utviardering av den relativa effekten sammanfatta pa en 6vergripande niva
utfallet av litteratursokningen, till exempel antal identifierade och inkluderade studier.
Beskriv kort vilka inklusions- och exklusionskriterier som anvénts vid identifiering av

relevanta studier och hur urvalet av relevanta studier har gatt till.
e Redovisa referenserna i en referenslista.
e Sammanfatta relevanta studier i tabellerna i avsnitt 2.2.

2.2  Sammanfattning av den kliniska evidensen

e Sammanfatta relevanta uppgifter frin genomforda registreringsgrundande (pivotala)

studier for lakemedlet som ansokan avser i tabellen nedan.
- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.

Tabell 5 Sammanfattning av pivotala kliniska studier

<Namn Studie 1, forfattare och ar for publicering>

Studie-ID (NCT-nummer)

Studiedesign

Intervention

Studiepopulation

Jamforelsealternativ

Primart effektmatt

Viktiga sekundara effektmatt

Kort motivering kring validiteten
hos eventuella anvanda
surrogatmatt.

Samtidig medicinering och
efterfoljande behandling, om
relevant for utvarderingen.

Uppfoljningstid och relevanta
databrytpunkter




Studieresultat.

Sammanfatta de viktigaste
effektresultaten. Ange om
resultaten ar statistiskt signifikanta
utifran studiens fordefinierade
analysplan.

Studieresultat for livskvalitetesmatt
(HRQolL)

Studieresultat for aktuella
subpopulationer, om relevant fér
utvarderingen

Redogor for vilka studieresultat
som anvants for skattning av
relativ effekt i den
halsoekonomiska analysen. Uppge
fran vilken databrytpunkt resultatet
kommer fran.

Kort resonemang kring
studieresultat inklusive studiens
begransningar

<Namn Studie 2, forfattare och ar for publicering>

Studie-ID (NCT-nummer)

Studiedesign

Intervention

Studiepopulation

Jamforelsealternativ

Primart effektmatt

Viktiga sekundara effektmatt

Kort motivering kring validiteten
hos eventuella anvanda
surrogatmatt.

Samtidig medicinering och
efterféljande behandling, om
relevant for utvarderingen.




Uppfdljningstid och relevanta
databrytpunkter

Studieresultat.

Sammanfatta de viktigaste
effektresultaten. Ange om
resultaten ar statistiskt signifikanta
utifran studiens fordefinierade
analysplan

Studieresultat for livskvalitetesmatt
(HRQoL)

subpopulationer, om relevant fér
utvarderlngen

Redogor for vilka studieresultat
som anvants for skattning av
relativ effekt i den
halsoekonomiska analysen. Uppge
fran vilken databrytpunkt resultatet
kommer fran.

Kort resonemang kring
studieresultat inklusive studiens
begransningar

Studieresultat for aktuella

e IFel! Hittar inte referenskilla.Fel! Hittar inte referenskilla. nedan,
sammanfatta relevanta uppgifter fran ovriga publicerade studier (utover de pivotala) av
lakemedlet och jamforelsealternativet som ligger till grund for den relativa effekten i den
halsoekonomiska analysen.

- Detta kan omfatta bade kliniska studier och publicerade analyser, till exempel
metaanalyser, eller indirekta jamforelser baserat pd metoder som exempelvis
natverksmetaanalys eller MAIC

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.

Tabell 6 Sammanfattning av ovriga studier relevanta for utvardering av relativ effekt

<Namn Studie 1, forfattare och ar for publicering>

Studie-ID (NCT-nummer)

Studiedesign

Intervention




Studiepopulation

Jamforelsealternativ

Primart effektmatt

Viktiga sekundara effektmatt

Kort motivering kring validiteten
hos eventuella anvanda
surrogatmatt.

Samtidig medicinering och
efterféljande behandling, om
relevant for utvarderingen

Uppf6ljningstid

Studieresultat.

Sammanfatta de viktigaste
effektresultaten. Ange om
resultaten ar statistiskt signifikanta
utifran studiens fordefinierade
analysplan

Studieresultat for livskvalitetesmatt
(HRQoL)

Studieresultat for aktuella
subpopulationer, om relevant fér
utvarderingen

Redogor for vilka studieresultat
som anvants for skattning av
relativ effekt i den
halsoekonomiska analysen

Kort resonemang kring
studieresultat inklusive studiens
begransningar

Studie-ID (NCT-nummer)

Studiedesign




Intervention

Studiepopulation

Jamforelsealternativ

Primart effektmatt

Viktiga sekundara effektmatt

Kort motivering kring validiteten
hos eventuella anvanda
surrogatmatt.

Samtidig medicinering och
efterféljande behandling, om
relevant for utvarderingen

Uppf6ljningstid

Studieresultat.

Sammanfatta de viktigaste
effektresultaten. Ange om
resultaten ar statistiskt signifikanta
utifran studiens fordefinierade
analysplan

Studieresultat for livskvalitetsmatt
(HRQoL)

Studieresultat for aktuella
subpopulationer, om relevant fér
utvarderlngen

som anvants for skattning av
relativ effekt i den
halsoekonomiska analysen

Kort resonemang kring
studieresultat inklusive studiens
begransningar

Redogodr for vilka studieresultat




2.3 Metoder for evidenssyntes

e Inkludera detta avsnitt om metoder for evidenssyntes anvands for att uppskatta den
relativa effekten.

- Med evidenssyntes avses metoder som anvands for att systematiskt sammanstilla,
jamfora och integrera evidens fran flera studier. Detta inkluderar t.ex. indirekta
jamforelser som exempelvis ndtverksmetaanalys och MAIC.

e Vid utformningen av analyser av relativ effekt rekommenderas att beakta de

metodriktlinjer som anges inom ramen fér EU:s HTA-forordning (EU) 2021/2282) 2.

e  Beskriv metodiken for analysen eller analyserna pa ett tydligt och transparent sétt.

e Redovisa resultaten och markera sarskilt de resultat som ligger till grund for den
halsoekonomiska analysen.

e Diskutera resultaten och redogor for metodologiska begransningar och osidkerheter.

e  Om analysen ar publicerad i en vetenskaplig studie racker det att beskriva den
publicerade studien i Fel! Hittar inte referenskiilla..

24  Sammanfattning av studier for ovriga
antaganden i den halsoekonomiska analysen

e IFel! Hittar inte referenskiilla., sammanfatta de studier och deras resultat eller
annat underlag som ligger till grund for antaganden i den hilsoekonomiska analysen
(utover den relativa effekten), till exempel livskvalitet eller resursanvandning.

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.

e En mer detaljerad beskrivning av hur dessa studier anvinds i den hilsoekonomiska
analysen ska ldimnas i avsnitt 3 eller 4.

e Redovisa referenser till studierna i referenslistan.

e  Tabell 7Sammanfattning av 6vriga studier relevanta for utvardering av relativ effekt

Tabell 8 Sammanfattning av dvriga studier relevanta for utvardering av relativ effekt

<Namn Studie 1, forfattare och ar for publicering>

Studie-ID (NCT-nummer)

Studiedesign

Studiepopulation

Intervention

Jamforelsealternativ

Primart effektmatt

2 Methodological Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect Comparisons -
Public Health

Practical Guideline for Quantitative Evidence Synthesis: Direct and Indirect Comparisons - Public
Health



https://health.ec.europa.eu/publications/methodological-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/methodological-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/practical-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en
https://health.ec.europa.eu/publications/practical-guideline-quantitative-evidence-synthesis-direct-and-indirect-comparisons_en

Viktiga sekundara effektmatt

Sammanfatta de viktigaste
studieresultaten

Beskriv de studieresultat som
anvands i den halsoekonomiska
analysen

<Namn Studie 1, forfattare och ar for publicering>

Studie-ID (NCT-nummer) ‘

Studiedesign

Studiepopulation

Intervention

Jamforelsealternativ

Primart effektmatt

Sammanfatta de viktigaste
studieresultaten

Beskriv de studieresultat som
anvands i den halsoekonomiska
analysen

Viktiga sekundara effektmatt ‘

2.5 Klinisk sakerhet

e  Ge en kortfattad beskrivning och diskussion kring skillnader i sikerhetsprofil mellan
lakemedlet som ansokan avser och jaimforelsealternativet.

e  Ge en kortfattad beskrivning och diskussion kring skillnader gillande
behandlingsavbrott, behandlingsuppehéll samt dosjusteringar till foljd av biverkningar
mellan lakemedlet som ansékan avser och jamforelsealternativ(en).

e Sammanfatta girna resultaten i tabellform och redovisa de vanligaste biverkningarna
och procentuell forekomst.

e Sammanfatta tillhérande eventuella krav pa riskhantering.

3 Halsoekonomisk analys —
kostnadsjamforelse

Om lakemedlet som ansokan avser har jamforbar effekt med jamforelsealternativet kan en
kostnadsjamforelse goras. Beskriv da kostnadsjamforelsen i det har avsnittet.

Om lakemedlet som ansokan avser har battre effekt an jamforelsealternativet gors
jamforelsen med en kostnadsnyttoanalys som beskrivs i kapitel 4.



I avsnitt 3 i de allménna riktlinjerna finns TLV:s bedomningskriterier for halsoekonomiska
utvarderingar.

Bifoga kostnadsjamforelsen i ett format som ar transparent och justerbart, till exempel Excel,
sa att det enkelt gar att justera ingdende parametrar, inklusive diskonteringsranta.

3.1 Om dosering, lakemedelskostnader och ovriga
behandlingsrelaterade kostnader

e Redovisa detaljerad information om varje kostnadspost under respektive avsnitt och
sammanfatta i Fel! Hittar inte referenskiilla..
- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.

Tabell 9 Sammanfattning dosering av lakemedel och kostnader som anvands i jamforelsen

Lakemedlet som Jamforelsealternativ
ansokan avser

Dosering

Lakemedelskostnad (uppge i relevant
tidsenhet)

Administreringskostnader ‘

Andra behandlingsrelaterade kostnader

3.1.1  Dosering
e  Beskriv dosering for det ldkemedel ansokan avser och for jamforelsealternativet i Fel!
Hittar inte referenskilla..
- Utgé fran den dosering som anges i produktresumé (SmPC).
- Om annan dosering anvands i kostnadsjamforelsen dn den som anges i
produktresumén, motivera varfor den doseringen ar relevant.
e Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.

Tabell 10 Dosering for lakemedlet ansdkan avser och jamforelsealternativet

Lakemedlet som ansokan avser Jamforelsealternativ
Enligt SmPC | analysen Enligt SmPC | analysen

Dosering/frekvens

Dostitrering och dosjustering

Behandlingslangd

Behandlingsuppehall




3.1

3.1

3.2

.2 Lakemedelskostnader

Redovisa lakemedelskostnader i apotekens utkopspris (AUP).

- Om det finns en sido6verenskommelse for 1ikemedlet som ansokan avser kan
kostnaden efter aterbaring anvindas.

Rékna med eventuella kostnader for kassation av 6verblivet l1akemedel.

Anvand en tidshorisont som ar tillrackligt ldng for att avgora vilket alternativ som har

lagst kostnad, men inte lingre dn vad som ar rimligt att anta ar en vanlig

behandlingsliangd.

Om tidshorisonten ar langre 4n ett ar ska kostnaderna diskonteras. For aktuell

diskonteringsrinta se avsnitt 3 i de allménna riktlinjerna f6r subvention och

prissattning.

.3 Administreringskostnader och andra
behandlingsrelaterade kostnader

Inkludera alla relevanta kostnader som kan skilja mellan behandling med det lakemedel

som ansokan avser och jamforelsealternativet.

- Motivera och beskriv vilken evidens och vilka antaganden som ligger till grund for
skillnader i kostnader.

Redovisa kostnader for administrering och andra behandlingsrelaterade kostnader

separat, garna i en tabell.

Ange killor for resursutnyttjande, priser och kostnader, och vilket ar kostnaden giller.

3.2 Resultat kostnadsjamforelse

.1 Foretagets kostnadsjamforelse

Redovisa berakningar och antaganden for dosering, behandlingslangd,
ldkemedelskostnad och 6vriga administreringskostnader separat.

Fel! Hittar inte referenskilla. visar ett exempel pa hur resultatet av en
kostnadsjamforelse kan redovisas.

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.

Tabell 11 Exempel pa redovisning av resultat av en kostnadsjamforelse

Produkt Pris per Rekommenderad Lakemedels- Kostnad for Total

forpackning dosering enligt
SmPC

administrering behandlings-
eller 6vriga kostnad
vardbesok

kostnad per
ar

Lakemedel A 5000 kr 1 tablett per dag
(substans A)
50 tabletter




Lakemedel B 69 kr 1 tablett per 300 kr 500 kr 800 kr
(substans B) vecka

12 tabletter

Skillnad kostnad - + 400 kr - 500 kr - 100 kr

lakemedel A mot
lakemedel B

*Vardbesok om 500 kronor tillkommer per ar

3.2.2 Kanslighetsanalyser

¢ Redovisa relevanta kinslighetsanalyser diar parametrar som paverkar skillnader mellan
behandlingsalternativ varieras.

e  Motivera under vilka forutsiattningar dessa kianslighetsanalyser ar relevanta.

4 Halsoekonomisk analys —
kostnadsnyttoanalys

Om ldkemedlet som ansokan avser har battre effekt 4n jamforelsealternativet gors
jamforelsen med en kostnadsnyttoanalys. Beskriv dd analysen i det har kapitlet.

Om likemedlet som ansokan avser har jamforbar effekt med jaimforelsealternativet kan en
kostnadsjamforelse goras. Beskriv da kostnadsjamforelsen i kapitel 3.

I avsnitt 3 i de allménna riktlinjerna finns TLV:s bedomningskriterier for hilsoekonomiska
utvarderingar.

Bifoga den hilsoekonomiska modellen i ett transparent och justerbart format, till exempel
Excel, sa att det enkelt gér att justera ingdende parametrar, inklusive diskonteringsranta.

Bifoga dven en teknisk beskrivning av modellen.

4.1 Beskrivning av modellistruktur

e  Beskrivden modell som den hilsoekonomiska analysen bygger pa. Ange definition av
halsotillstand, cykelldngd och tidshorisont.

e Inkludera en bild som visar modellens hélsotillstand.

e  Motivera utifran svensk klinisk praxis hur analysen speglar sjukdomsforloppet och
ldkemedlets paverkan pa den aktuella patientgruppen.

e  Beskriv om det finns aspekter av till exempel sjukdomsforloppet eller lakemedlets
paverkan pa detta som inte fangas i analysen.

e Sammanfatta modellstruktur och analysoversikt i Fel! Hittar inte referenskalla..
- Vid behov kan uppgifter tas bort eller 1aggas till i tabellen.



Tabell 12 Sammanfattning av modell och analys

Analystyp T.ex. kostnadsnyttoanalys

Modelltyp T.ex Markovmodell

Analyshorisont T.ex. Livstid / antal ar

Cykelldngd T.ex en manad

Halvcykelkorrigering Ja/Nej

Etc.

4.2 Patientgrupp

e  Beskriv och jamfor grupperna i de kliniska studierna, den grupp som ar relevant for
behandling i svensk klinisk praxis samt den grupp som modelleras.
- Om det dr relevant, beskriv och diskutera dven subgrupper.

e  Motivera eventuella skillnader utifran hur vil resultaten fran kliniska studier kan antas
overensstimma med svenska forhallanden.

e Redovisa relevanta patientkaraktaristika i Fel! Hittar inte referenskiilla..
- Vid behov kan uppgifter tas bort eller 1aggas till i tabellen.

Tabell 13 Patientkaraktaristika

Patientkaraktaristika Studiepopulation Aktuell population i Population i den

klinisk praxis halsoekonomiska
analysen

T.ex. Startalder

T.ex. Vikt
T.ex. HbA1C

Etc

4.3 Lakemedlet som ansokan avser

e  Beskriv och diskutera eventuella skillnader mellan hur likemedlet forvintas anviandas i
svensk klinisk praxis, hur det modelleras och det anviands i de kliniska eller enligt
produktresumén. Det kan till exempel gilla dosering, doseringsfrekvens eller eventuell
tillaggs- eller bakgrundsbehandling.

- Analysera och motivera skillnader utifrdn hur dessa paverkar 6verforbarhet till
svenska forhallanden.

- Sammanfatta beskrivningen i Fel! Hittar inte referenskiilla..

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.




Tabell 14 Dosering lakemedlet som anstkan avser

Enligt | kliniska Forvéantat i Antagande i den
studier klinisk halsoekonomiska
praxis analysen

Dosering/frekvens/viktanpassning

Genomsnittlig dos

Titrering eller dosjustering

Ange median Ange genomsnitt fran
och genomsnitt, modellering
om mdjligt

Kriterium fér behandlingstopp

Férbehandling (lakemedel och

Behandlingslangd
dosering/behangslingslangd)

Tillaggs- eller

bakgrundsbehandling (Iakemedel
och dosering/behandlingslangd)

Efterféljande behandling
(lakemedel och
dosering/behandlingslangd)

Etc

4.4 Jamforelsealternativ

e  Beskriv och diskutera eventuella skillnader mellan hur jamforelsealternativet anvands i
svensk klinisk praxis, hur det modelleras, och hur det anvandes i de kliniska studierna
eller enligt produktresumén. Det kan till exempel gilla dosering, doseringsfrekvens eller
eventuell tillaggs- eller bakgrundsbehandling
- Analysera och motivera skillnader utifran hur dessa paverkar 6verforbarhet till

svenska forhallanden.

e  Beskrivning sammanfattas i Fel! Hittar inte referenskiilla..

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.



Tabell 15 Dosering jamforelsealternativ

| kliniska Forvéantat i Antagande i den
studier klinisk halsoekonomiska
praxis analysen

Dosering/frekvens/viktanpassning

Genomsnittlig dos

Titrering eller dosjustering

Behandlingslangd Ange median Ange genomsnitt fran
och genomsnitt, modellering
om mdjligt

Kriterium fér behandlingstopp

Férbehandling (lakemedel och
dosering/behangslingslangd)

Tillaggs- eller

bakgrundsbehandling (Iakemedel
och dosering/behandlingslangd)

Efterféljande behandling
(lakemedel och
dosering/behandlingslangd)

Etc

4.5 Modellering av behandlingseffekt

e Nedan ges exempel pa hur kliniska parametrar och variabler som anvinds i den
hilsoekonomiska modellen, samt utfall av dessa, kan redovisas.
- Anpassa innehéllet efter vad som ar relevant for den hilsoekonomiska analysen.

¢ Redovisa modelleringen av behandlingseffekt med separata avsnitt for varje utfallsmatt
(till exempel modellering av 6verlevnad eller 6verging mellan hilsostadier).

¢ Redovisa modellering bade av likemedlet som anstkan avser och jimforelsealternativet.

e Redovisa girna ingdende data sdsom sannolikheter och 6vergangssannolikheter i
tabellformat (i denna mall och i den hilsoekonomiska modellen).

¢  Om en Markov-modell anvands, se avsnitt 4.10 for information om hur TLV onskar att
foretaget redovisar Markovspar for att kunna analysera, tolka och validera resultaten
fran modellen.



For varje avsnitt beakta foljande:

e Ange killor for alla data och antaganden och motivera dem.

e  Beskriv och diskutera hur analysens parametrar och utfall ar relevanta ur ett svenskt
perspektiv.

e Redovisa effektresultat fran studier for det aktuella utfallsméttet och beskriv hur de har
anviants for att modellera effekten.
- Hanvisa till kapitel 2 dir det ar relevant.

e  Beskriv och diskutera eventuella begriansningar i studierna.

e  Ange brytpunkter for data (data cuts) som anviands i modellen.

e  Om surrogatmatt anvands, beskriv hur de métten ar kopplade till slutliga utfallsmatt.

¢  Om behandlingseffekter har extrapolerats fran studiedata 6ver hela modellens
tidshorisont, beskriv hur effekten forandras 6ver tid, till exempel antaganden om
avtagande effekt eller respons.

e Diskutera osikerheter i de data som anvinds och i modelleringen av
behandlingseffekter.

e Sammanfatta girna i tabellformat.

Om o6verlevnadsanalys anvinds:
e  Beskriv vilka metoder som har anvints for att extrapolera studiedata eller effektdata.

e  Motivera val av parametriska modeller och extrapoleringar med AIC/BIC-test, visuell
validering, analys av hasarder/risker 6ver tid, klinisk validering eller med stod av
externa kallor.

e Visa tid till hdndelsedata (time to event data) for bade Kaplan-Meier-data och
parametriska fordelningarna i figurer for hela tidshorisonten i den hélsoekonomiska
modellen.

- Inkludera en visualisering av normalbefolkningens 6verlevnad i figurerna. Ange
dven kalla for antagandet om bakgrundsmortalitet.

e Redovisa utfallet av modelleringen, till exempel andel progressionsfria patienter vid
olika tidpunkter, mediandverlevnad eller median progressionsfri 6verlevnad, och jamfor
med kliniska studier.

Vid redovisning av évergangssannolikheter:
e  Beskriv tydligt hur 6vergangssannolikheter har berdknats utifran data frén kliniska

studier eller andra kallor och hur de uppgifterna har anvants for att modellera
overgangar mellan hilsotillstand.

e Visa gidrna markovspar i grafer for att illustrera resultaten, till exempel hur lang tid
modellen antar att patienterna befinner sig i olika hilsotillstind och hur kostnader och
kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) fordelas 6ver halsotillstand.

- Se dven avsnitt 4.9 hur markovspar kan redovisas i den hilsoekonomiska modellen
sa att TLV kan ta fram siddana grafer.

Vid redovisning av externa datakallor:
e  Beskriv hur externa datakallor har anvants for att modellera till exempel

sjukdomsforlopp, 6vergdngssannolikheter eller bakgrundsmortalitet.



Vid modellering av behandlingslangd:

Beskriv vilken patientgrupp som berdkningar av behandlingsldngden baseras pa.
Beskriv och motivera val av parameterskattning eller extrapolering samt 6vriga
antaganden som ligger till grund for modelleringen av till exempel behandlingssvar,
avbrottsfrekvens, behandlingsuppehall, avtagande behandlingssvar och stoppregler.

Efterféljande behandling, dir relevant:

Beskriv och motivera antaganden om efterfoljande behandlingar och hur effekten
modelleras.
- Ange vilka metoder och killor som har anvints for data och antaganden.

Inkludering av biverkningar:

Beskriv hur biverkningar har inkluderats i modellen, inklusive varaktighet och hur de
antas paverka livskvaliteten.

Ange vilka killor som har anvints och beskriv hur de ar 6verforbara till den modellerade
patientgruppen.

Motivera valet av de biverkningar som har inkluderats respektive exkluderats i
modellen.

Hanvisa till avsnitt 2.5 nar det ar relevant.

4.6 Halsorelaterad livskvalitet

For information om TLV:s bedomningskriterier for hilsorelaterad livskvalitet, se avsnitt
3 ide allméinna riktlinjerna.

Ange livskvalitetsvikter for varje hilsotillstand eller handelse och vilken killa som har
anvants.

Beskriv och motivera de data, metoder och analyser som har anvénts for att skatta
livskvalitetsvikter, inklusive typ av frageformuléar, virderingssystem och eventuell
mappningsmetod.

Om data fran andra kéllor dn de kliniska studierna har anvénts ska metoderna beskrivas
pa motsvarande sitt.

Motivera overforbarheten till den aktuella analysen och till svenska forhallanden.
Beskriv hur livskvalitetsvikterna &r justerade, till exempel utifran alder och livskvalitet
hos normalbefolkningen.

Beskriv om det finns andra faktorer som paverkar patientens livskvalitet som inte fangas
i analysen.

Beskriv vilka osdkerheter som finns i berakning och modellering av halsorelaterad
livskvalitet.

Sammanfatta livskvalitetsvikter som anvinds i analysen i Fel! Hittar inte
referenskilla..

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.



Tabell 16 Sammanfattning av livskvalitetsvikter som anvands i modellen

Referens

Nyttovikt Livskvalitetsinstrument
och varderingssystem

Halsotillstand 1

Halsotillstand 2

Halsotillstand 3

Livskvalitetsavdrag,
biverkning 1

Etc

4.7 Resursutnyttjande och kostnader

e  Forinformation om TLV:s bedomningskriterier for resursutnyttjande och kostnader, se
avsnitt 3 i de allménna riktlinjerna.

e Nedan ges exempel pa hur kostnader som anvinds i den hilsoekonomiska modellen,
kan redovisas.
- Anpassa innehéllet efter vad som ar relevant for den héalsoekonomiska analysen.

e Redovisa kostnader i lampligt tabellformat och per lamplig tidsenhet.

e Ange killor for priser och antaganden for alla kostnader.

e  Motivera antaganden for de kostnader som riknas in i analysen.

e  Beskriv vilka osdkerheter som finns i berdkning och modellering av resursutnyttjande
och kostnader.

e  Ange vilket ar respektive kostnad géller.

e Redovisa detaljerad information for varje kostnadspost under respektive avsnitt och
sammanfatta i Fel! Hittar inte referenskailla..
- Vid behov kan uppgifter tas bort eller 1aggas till i tabellen.

Tabell 17 Sammanfattning av kostnader som anvands i modellen

Likemedlet som @ Jamforelsealternativ
ansokan avser

Lakemedelskostnad per cykel/tidsenhet

Administreringskostnader

Andra behandlingsrelaterade kostnader

Kostnader for efterféljande behandlingar

Total vardkostnad per hélsotillstand A




Total vardkostnad per halsotillstand B

Total vardkostnad per halsotillstand C

Etc.

Kostnader for likemedel

e Likemedelskostnader ska baseras pa apotekens utférsiljningspris (AUP)3.
- Om det finns en sido6verenskommelse for 1ikemedlet som ansokan avser kan

kostnaden efter aterbaring anvandas.

e  Beskriv lakemedelskostnaderna for det lakemedel ansokan avser och for andra relevanta
ldkemedel som inkluderas i modellen, inklusive jamforelsealternativet

e  Beskriv och motivera berakningen av likemedelskostnader med antaganden om
dosering, eventuell kassation och pris.

¢ Kostnaderna ska spegla forviantad anvindning i svensk klinisk praxis.

¢  Om anviandning inte forvantas ske enligt produktresumén eller de kliniska studierna,
beskriv och motivera det och ange i tabell 12 och tabell 13.

Kostnader for administrering av 1ikemedel:
e  Beskriv kostnader for administrering av lakemedlet som ansékan avser och for andra

relevanta lakemedel som ingér i modellen, inklusive jamforelsealternativet.
e  Ange vilken kostnad som antas och hinvisa till relevant prislista eller
kostnadsberakning.

Kostnader for efterfoljande behandling:
e Redovisa kostnader for efterféljande behandlingar med antaganden och detaljerad

beskrivning av styckkostnader och resursutnyttjande.

Vardkostnader per hélsotillstand:

e  Redovisa kostnader for varje hilsotillstand eller hdndelse. Kostnaderna ska redovisas
med berakning baserat pa styckkostnader och resursutnyttjande.

e Kostnader som inte ar direkt kopplade till hilsotillstdnd eller handelser ska redovisas
fordelat pa styckkostnader och resursutnyttjande med beskrivning hur de anvinds i
modellen.

e Sammanfatta kostnader i Fel! Hittar inte referenskilla..

- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.

Tabell 18 Sammanfattning kostnader per halsotillstand

Halsotillstand Behandling/atgard | Antal/frekvens Enhetskostnad Totalkostnad Referens

3 P4 denna sida kan AUP beriknas: Rikna AUP - Tandvards- och ldkemedelsférmansverket TLV



https://www.tlv.se/apotek/rakna-aup.html

Kostnader for biverkningar:
e  Beskriv kostnader for biverkningar med styckkostnader och resursutnyttjande i Fel!

Hittar inte referenskiilla..
- Vid behov kan uppgifter tas bort eller laggas till i tabellen.

Tabell 19 Sammanfattning kostnader per biverkan

Biverkan ‘ Behandling/atgard | Antal/frekvens Enhetskostnad Total kostnad Referens

Kostnader till f6ljd av férlorat produktionsvirde:
For information om TLV:s bedomningskriterier for kostnader till f6ljd av forlorat
produktionsvirde, se avsnitt 3 i de allménna riktlinjerna.

¢  Om produktionsvirde inkluderas bor det berdknas med humankapitalmetoden.

Ovriga kostnader

e Redovisa och beskriv hur eventuella 6vriga kostnader som inte ar direkt kopplade till
vardkostnader anvinds i modellen. Redovisa de har kostnaderna fordelat pa
styckkostnader och resursutnyttjande och beskriv hur de anviands i modellen.

4.8 Resultat av kostnadsnyttoanalys

4.8.1 Foretagets grundscenario

Redovisa resultatet enligt Fel! Hittar inte referenskilla..

e Resultatet i ett grundscenario ska baseras pa det mest sannolika utfallet.

e  Redogor kort for viktiga antaganden och val som har gjorts i grundscenariot i en tabell.

e Redovisa bade kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) och antal levnadsar om behandling
paverkar patienters 6verlevnad.

e Redovisa resultatet bide med och utan eventuellt produktionsvarde om det har
inkluderats i analysen.



Tabell 20 Resultat foretagets grundscenario

Liakemedel som Jamforelsealternativ Skillnad
ansokan avser

Kostnader (diskonterade)

Totala kostnader

Lakemedelskostnader

Administrationskostnader

Kostnader for sjukhusinlaggningar

Kostnader for biverkningar

Andra kostnader (specificera)

Vunna levnadsar (odiskonterade)

Totala levnadsar

Levnadsar i “halsotillstand 1”

Levnadsar i “halsotillstand 2”

Vunna kvalitetsjusterade levnadsar (QALY) (diskonterade)

Totala QALY

QALY i “hélsotillstand 1”

QALY i “hélsotillstand 2”

Ovriga QALY-forluster

Inkrementellt resultat

Kostnad per vunnet QALY

(diskonterat)




4.8.2 Kanslighetsanalyser utifran osakerhet i modellering

e  Beskriv och redovisa relevanta envigs- eller deterministiska kanslighetsanalyser i Fel!
Hittar inte referenskilla..

e  Beskriv och motivera antaganden eller virden som skiljer sig fran grundscenariot och
forklara varfor de ar relevanta.

Tabell 21 Kanslighetsanalyser

Antagande Antagande Motivering Skillnad Skillnad ICER
grundscenario kanslighets- kostnader QALYs (Kostnad/QALY)
analys
T.ex. 1,05 0,71 Nedre 100 000 kr 0,05 500 000 kr
Hazard- konfidensintervall
kvot
(HR)
T.ex. 1,05 1,83 Nedre 100 000 kr 0,15 1 500 000 kr
Overall konfidensintervall
Survival
(0S)
Etc. ‘

4.9  Verktyg for tolkning och validering av
kostnadsanalyser (TOVA)

Verktyg for tolkning och validering av kostnadsnyttoanalyser (TOVA) ar ett internt
utredningsverktyg som TLV har tagit fram for att analysera, tolka och validera resultaten fran
de hilsoekonomiska modeller som foretagen skickar in. Verktyget kan endast anvindas for
modeller som bygger pa en Markovmodell.

TOVA anviander Markovsparet och kan exempelvis ta fram figurer som visar hur patienter
fordelar sig mellan olika hélsotillstand over tid, hur ménga patienter som star pa behandling i
ett specifikt hilsotillstind och nir behandlingen ger storst effekt och kostnader.

Syftet med TOVA ir att underlatta TLV:s utredning av foretagets hilsoekonomiska analys
genom att visualisera resultaten frdn modellen. Resultaten fran TOVA, till exempel figurer,
kan sedan ingd i TLV:s underlag for beslut.

For att TLV ska kunna anvinda sig av verktyget behover foretagen komplettera sin modell
med vissa kostnads- och hilsoresultat 6ver tid. P4 TLV:s webbplats finns en Excelfil med
instruktioner om hur foretaget ska gora detta.



https://www.tlv.se/lakemedelsforetag/halsoekonomi/verktyg-for-tolkning-och-validering-av-kostnadsanalyser-tova.html

5 Referenser

Redovisa referenser till studier och annan dokumentation i en referenslista. Studier som ar
relevanta for den hialsoekonomiska analysen ska ocksa bifogas i sin helhet.
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