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Hvis din virksomhed gnsker en alternativ aftalemodel, skal | udfylde dette skema og sende det til bade
Amgros pa medicin@amgros.dk og Medicinradet pa ansogning@medicinraadet.dk. Skemaet skal sendes pa
samme tidspunkt, som | sender jeres anmodning om vurdering af leegemidlet til Medicinradet.

Vi bruger oplysningerne i skemaet til at vurdere, om den alternative aftalemodel er egnet til at handtere de
vaesentligste usikkerheder, som vil veere forbundet med Medicinradets vurdering af leegemidlet.

Skemaet er dynamisk indtil ansggningstidspunktet. Det vil sige, at det kan tilpasses fx efter dialogmgde med
Amgros eller Medicinradet.

Se Medicinradet vejledning for ansggning om alternative aftalemodeller her.

Se Amgros oversigt over alternative aftalemodeller her.

Ansggers beskrivelse

Leegemiddelfirma og Navn pd virksomhed og kontaktperson, samt mail og telefonnummer
kontakt

. . Generisk navn (handelsnavn)
Navn pa lsegemiddel

Angiv forventet indikation samt dato for forventet positiv opinion.

Forventet EMA-indikation Angiv, hvis indikationen allerede er godkendt

Dato for forventet Angiv, hvorndr | forventer at sende en ans@gning til Medicinradet
ansggning til Medicinradet

Er lagemidlet godkendt til Oplys, om leegemidlet er godkendt af EMA til andre indikationer, samt om
andre indikationer? Er de disse indikationer er vurderet (evt. i gang) i Medicinrédet
vurderet af Medicinradet?

Angiv, hvor mange patienter i Danmark, | forventer vil veere kandidater til
Antal forventede patienter | behandlingen, hvis Medicinradet anbefaler laegemidlet. Angiv ogsé antal

(incidens og praevalens) forventede nye patienter per dr

Beskriv kort den nuvaerende og kommende (< 3 dr) konkurrencesituation.

Hvilke konkurrerende laegemidler forventer I, bliver markedsfart indenfor de
Nuveerende og kommende | ¢t 3 577

konkurrence
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Forventninger til aftale Ansggers beskrivelse

Formal med aftalen

Beskriv, hvilke udfordringer/usikkerheder, den alternative aftale skal
hdandtere

Lgsning

Beskriv, hvordan en alternativ aftale kan Igse problemet

Type af aftalemodel

@konomisk baseret aftale

Seet kryds i de(n) skonomibaserede aftale model(ler), som | foreslar

Pris-volumen-model
Budgetloft-model
Abonnementsmodel
Markedsandel-model

Merveerdi-model

Kombinationsbaseret
prisfastsaettelsesmodel
Indikationsbaseret-
model

Patientinitieringsmodel

Vedligeholdelsesmodel

O O O o o oo o o g

Ratebetalingsmodel

Effektbaseret aftale

Seet kryds, hvis | foreslar en aftale om betaling ved effekt

Betaling ved effekt O

Aftale om betinget
anbefaling

Seet kryds, hvis | foreslar en aftale om en betinget anbefaling

Betinget

anbefaling =
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Evt. kombination af aftaler

Beskriv kort formdlet med eventuelt at kombinere flere aftaler

Forslag til varighed af
aftalen

Angiv og begrund jeres forslag til aftalens varighed

Nar aftalen ophgrer

Hvad foresldr I, der skal der ske, ndr aftaleperioden ophgrer? Fx ny aftale
baseret pd en almindelig rabatmodel og til hvilken pris? Ny alternativ
aftalemodel eller andet?

Aftale om betaling ved
effekt eller betinget
anbefaling

Skal udfyldes, hvis | foreslar en aftale om betaling ved effekt eller

betinget anbefaling

Definition af effektmal

Angiv, hvilke(t) effektmdl, der er relevante for at evaluere effekten af
leegemidlet i dansk klinisk praksis

Angiv den kliniske relevante effektstgrrelse i absolutte tal (fx den absolut
risikoreduktion, eendring i antal point, mdaneder mv.)

Angiv. om effektstgrrelsen er mdlt som en forskel i forhold til patientens
baselineveerdi eller i forhold til det forventede forlgb i en historisk
kontrolgruppe eller andet

Angiv tidshorisont/mdletidspunkter for effektevalueringen

Effektevaluering i praksis

Angiv, hvem der skal mdle og vurdere effekten i klinisk praksis

Angiv, hvem der skal samle og rapportere disse data til Amgros

Dataopsamling

Angiv et forslag til hvem, der skal indsamle og analysere data

Side 3 af 4



@nske om dialogmgde

T*AMGROS

Ansggers beskrivelse

@nske om dialogmgde med
Amgros

Seet kryds, hvis | gnsker et dialogmg@de med Amgros.
Ja. O

Nej 0O

Hvis | gnsker dialogmade med Medicinrédet, skal | som vanligt angive det i

det skema, | sender ved anmodning om vurdering.

Spgrgsmal

Angiv her de spgrgsmal vedrgrende jeres forslag til alternativ aftalemodel,

som | gnsker at drgfte med Amgros
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