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1. Generelt

Den sundhedsgkonomiske analyse skal indeholde alle behandlingsrelaterede
omkostninger for interventionen og komparator, herunder leegemiddelomkostninger
(afsnit 2), hospitalsomkostninger (afsnit 3) og patientomkostninger (afsnit 4). | nogle
tilfelde kan det vaere relevant at inkludere gvrige omkostninger deekket af den offentlige
sygesikring eller kommunale omkostninger (afsnit 5).

Ombkostningerne skal tage udgangspunkt i ressourceforbruget i dansk klinisk praksis,
samt danske enhedsomkostninger. Ressourceforbruget skal opdeles i to seerskilte
elementer:

e forbrugt maengde (fx manedlig frekvens og/eller antal timer)

¢ enhedsomkostninger (fx DRG-takst eller laagemiddelomkostning pr. administration).

Det skal angives tydeligt, hvordan alle omkostninger er beregnet, herunder hvilke
beregninger, antagelser og kilder, der er anvendt.

Hvis en anbefaling af en ny behandling forventes at medfgre et markant forhgjet
ressourceforbrug eller szerlige implementeringsudfordringer, skal den
sundhedsgkonomiske analyse suppleres med en kvalitativ beskrivelse af udfordringen.

Hvis der ikke findes aktuelle danske enhedsomkostninger (maksimalt 3 ar gamle), men
kun enhedsomkostninger fra tidligere ar, skal disse fremskrives med nettoprisindekset
uden energi fra Danmarks Statistik (Danmarks statistik, 2025). Dette geelder ikke DRG-
takster, som ikke ma veere =ldre end aret fgr det aktuelle ar, se afsnit 3.3.

Brug af udenlandske omkostninger, korrigeret for kgbekraftsparitet, skal undgds og kan
kun anvendes, hvis strengt ngdvendigt, fx hvis der ikke eksisterer danske estimater for
omkostningen.

Som udgangspunkt skal forbrugt maengde altid tage udgangspunkt i dansk klinisk praksis,
men i nogle tilfaelde vil der ved tilpasning til dansk klinisk praksis opsta diskrepans
mellem de behandlinger, der ligger til grund for effektestimatet i det kliniske studie, og
de behandlinger, som omkostningerne i dansk klinisk praksis bygger pa. Fx hvis effekten i
det kliniske studie ikke forventes at afspejle forventet effekt i klinisk praksis pga. hgjere
grad af dosisreduktion, eller hvis der er givet en suboptimal efterfglgende behandling i
det kliniske studie. | disse tilfaelde skal ansgger grundigt beskrive, hvilken betydning
tilpasning til dansk klinisk praksis kan have for fortolkning af ICER’en, og det skal vaere
muligt for Medicinradet at aendre alle relevante input.
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2. Lagemiddelomkostninger

Indevaerende afsnit indeholder en gennemgang af, hvordan ansgger skal beregne
legemiddelomkostningerne, der indgar i den sundhedsgkonomiske analyse, herunder
hvordan Medicinradet forholder sig til dosisreduktion, pausering, legemiddelspild,
behandlingsvarighed og evt. efterfglgende behandling.

Alle l:=gemiddelpriser skal angives i Apotekernes Indkgbspris (AIP)
(Leegemiddelstyrelsen, 2025), og beregninger af leegemiddelomkostninger skal
implementeres dynamisk med alle relevante mellemregninger i den
sundhedsgkonomiske model.

Leegemiddelomkostningerne skal inkluderes i modellen pa retvisende tidspunkter,
saledes at de indtraeffer pa tidspunkter, der er retvisende for det forventede
behandlingsforlgb i dansk klinisk praksis, dvs. hvor der fx tages hgjde for forventet
administrationsfrekvens for IV og forventet udleveringsmangde og frekvens for
tabletbehandling.

Antagelser om fremtidige sendringer i l,egemiddelomkostninger som fglge af
patentudlgb eller andre konkurrenceparametre ma ikke indga i analysen, men
oplysninger herom kan kort angives i ansggningen.

Nogle behandlinger kraever comedicinering med andre laegemidler eller
preemedicinering, som skal inkluderes, hvis det forventes at veere dansk klinisk praksis,
og/eller disse fremgar af legemidlets produktresume (SmPC).

2.1  Beregning af legemiddelomkostninger

2.1.1 Generelt

Uanset administrationsform skal beregning af lsegemiddelomkostningerne for et givent
leegemiddel som udgangspunkt baseres pa dosisfordelingen fra seneste praespecificerede
data-cut i de(t) kliniske studie(r). Hvis patientpopulationen er afgreenset til en
subpopulation af den samlede ITT-population, da skal dosisfordelingen afspejle den
dosis, som subpopulationen har faet. Ansgger skal grundigt beskrive, om der kan vaere
forskelle mellem dosisfordelingen fra de(t) kliniske studie(r) og den dosis, der forventes
givet i dansk klinisk praksis, herunder ogsa hvordan beregningen af
legemiddelomkostningerne tager hgjde for dette. Se eksempler pa opggrelse af
dosisfordelinger i Appendix.

Hvis et leegemiddel findes i flere pakninger med forskelle i styrke og/eller maengde, skal
dosisfordelingen, som beskrevet ovenover, danne grundlag for beregning af fordeling pa
pakninger, saledes at leegemiddelomkostningerne kan beregnes som et vaegtet
gennemsnit pa tvaers af pakninger, se Figur 1. Modellen skal veere dynamisk, sa
beregningen baseres pa de billigste pakningskombinationer ved a&ndringer af
dosisfordeling og priser.
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Figur 1. Grundprincip for beregning af laegemiddelomkostning pr. administration

Dosisreduktion

Hvis den anvendte dosisfordeling er baseret pa planlagt dosis og ikke indeholder evt.
dosisreduktion ift. planlagt dosis, da kan det veere ngdvendigt at medregne
dosisreduktion, inden den endelige fordeling pa pakninger beregnes. Ved brug af RDI
(relativ dosisintensitet) for dosisreduktion ma RDI ikke indeholde eventuelle pauseringer
i teelleren og/eller naevneren, se Boks 1

Pausering

Andelen af pauserede administrationer skal opggres seerskilt og fraregnes fgrst, efter
fordelingen pa pakninger er udregnet. Pauseringer defineres som andelen af planlagte
administrationer fgr evt. behandlingsstop, der ender med ikke at blive administreret.
Pausering ma ikke forveksles med behandlingsstop, se afsnit 2.1.4 vedr.
behandlingsvarighed og behandlingsstop. Hvis leegemiddeladministrationerne pauseres,
skal det fremga tydeligt, hvordan omkostninger til gvrigt ressourceforbrug (fx pausering
af omkostninger til selve leegemiddeladministrationen) handteres, og det skal vaere let at
2ndre disse antagelser i modellen.

Boks 1 Definition og anvendelse af dosisreduktion og pausering ved beregning af leegemiddelomkostninger

Der skal ved anvendelse af RDI skelnes mellem dosisreduktion ift. den planlagte dosis og
pausering af leegemiddeladministrationerne, da disse skal handteres forskelligt i
beregningen af leegemiddelomkostninger:

e Dosisreduktion skal fratreekkes den planlagte dosis inden fordelingen pa pakninger
udregnes. Baseres dosisreduktionen pa RDI fra studiet, ma RDI ikke indeholde
eventuelle pauseringer i taelleren og/eller navneren.

e Pauseringer skal fgrst fraregnes efter fordelingen pa pakninger er udregnet.

Hvis der anvendes en RDI fra et studie til definition af dosisreduktion, skal ansgger altid
grundigt angive, hvordan RDI (modtaget dosis/planlagt dosis) er defineret, da definitionen af
bade modtaget dosis og planlagt dosis kan variere pa tvaers af kliniske studier. | nogle
studier er planlagte pauseringer fx indeholdt i den planlagte dosis, mens det i andre studier
ikke er tilfzeldet. Ligesa vil modtaget dosis i nogle studier fx indeholde antagelser om perfekt
deling af tabletpakninger, se afsnit 2.1.2.
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2.1.2 Lagemiddelspild

Ved beregning af laegemiddelspild skal der altid minimeres pa omkostninger, dvs. ikke pa
mg eller antal pakninger.

Intravengs behandling

Laegemiddelspild skal altid inkluderes eksplicit ved intravengs behandling pa hospitalet,
hvis det ikke er muligt at dele haetteglas i dansk klinisk praksis. Dette ggres ved altid at
anvende dosisfordelingen som grundlag for fordeling pa hele haetteglas, hvorefter et
vaegtet gennemsnit af pris per haetteglas og fordelingen kan beregnes. Hvis det antages,
at leegemiddeladministrationen ikke er forbundet med spild (fx perfekt haetteglasdeling),
skal arsagen til dette begrundes, og det skal vaere muligt at sla laegemiddelspild til i den
sundhedsgkonomiske model.

Tabletbehandling

Ved tabletbehandling skal beregningerne tage udgangspunkt i dosisfordelingen for den
udleverede dosis uden brud af pakninger, saledes at laegemiddelspild forbundet med
manglende anvendelse af udleverede pakninger implicit vil veere medregnet i beregningen
af lagemiddelomkostningerne. Leegemiddelomkostningerne skal ikke udregnes ud fra den
anvendte dosis, da pakninger som udgangspunkt ikke brydes i dansk klinisk praksis.

Subkutan behandling

Da subkutan administration kan forega bade pa hospitalet og i hjemmet, kan tilgangene
til inklusion af spild for bade intravengs behandling og tabletbehandling vaere relevante.
Ansgger skal anvende den tilgang, som vurderes mest retvisende og argumentere
grundigt for valget.

2.1.3  Dosis baseret pa kropsvaegt eller kropsfladeareal (BSA)

Hvis dosis baseres pa patientens kropsvaegt eller kropsfladeareal (BSA), skal
beregningerne af legemiddelomkostningerne tage hgjde for dette, fx hvis dosis gives
som et bestemt antal mg pr. kg (kontinuerlig dosering), eller hvis planlagt dosis afhaenger
af en given vaegttaerskel (trinvis dosering).

Ansgger skal grundigt beskrive, om der kan vaere forskelle i fordelingen af vaegt/BSA
imellem de(t) kliniske studie(r) og dansk klinisk praksis, herunder ogsa hvordan
beregningen af legemiddelomkostningerne tager hgjde for dette. Det skal altid vaere
muligt for Medicinradet at aendre vaegt og/eller BSA-fordelingen i den
sundhedsgkonomiske model. Den sundhedsgkonomiske model skal vaere dynamisk, sa
eventuelle eendringer i disse fordelinger afspejles i dosisfordelingen og derved i
fordelingen af f.eks. pakningskombinationer.

Kontinuerlig dosering

Ansgger skal anvende sa detaljerede data som muligt pa fordelingen af patienternes
kropsveaegt eller BSA - og den tilhgrende dosis. Dataene skal opdeles i tilstraekkeligt
smalle intervaller, til at disse kan matches til en retvisende fordeling pa tilgeengelige
pakningsstgrrelser.
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Hvis ikke ansgger kan basere beregningerne pa ovenstaende, kan ansgger basere
beregningerne pa en antagelse om en passende parametrisk fordeling af patienternes
kropsvaegt/BSA for den pagaeldende patientpopulation. Parametrene i fordelingen skal
estimeres pa baggrund af nggletal baseret pa studiepopulationen (fx middelveerdi,
median og standardafvigelse) og hvis relevant tilpasset gennemsnitsvaegten i dansk
klinisk praksis.

Trinvis dosering

Hvis leegemidlet i dansk klinisk praksis forventes at blive doseret forskelligt henholdsvis
over/under en fast taerskel for fx vaegt, da skal beregningerne af
legemiddelomkostningerne tage hgjde for dels andel patienter over/under teersklen og
dels dosisfordelingen pa hver side af taersklen. For eksempel veegtbaseret dosering op til
en vaegt pa 80 kg og fast dosis herefter.

2.1.4 Behandlingsvarighed

Andel patienter i behandling med et givent laegemiddel i hver cyklus skal baseres pa de
forlgbsdata, som bedst afspejler, hvordan og hvor laenge behandling med laegemidlet vil
paga i dansk klinisk praksis. Det kan vaere forlgbsdata fra interventionsstudiet,
observationelle data eller data for sammenlignelige lzegemidler med lignende
virkningsmekanisme. Hvis der findes flere relevante datakilder, skal det vaere muligt for
Medicinradet at vaelge mellem disse i den sundhedsgkonomiske model. Hvis ansgger
ikke har forlgbsdata til modellering af behandlingsvarigheden, da kan ansgger i nogle
tilfelde anvende et estimat for den gennemsnitlige behandlingsvarighed eller det
gennemsnitlige antal doser. Gennemsnit bgr kun anvendes ved behandlinger, der
ophgrer inden for et ar og har relativt begraenset behandlingsfrafald, da et gennemsnit
ikke er tilstraekkeligt til at modellere behandlingsvarigheden korrekt ved stgrre frafald
eller leengere behandlingsperioder.

I nogle tilfeelde vil det vaere relevant at fremskrive data for behandlingsvarighed, hvilket
skal ske ud fra anvisningerne i Medicinrddets vejledende dokument for
sundhedsgkonomisk analyse og fremskrivning.

Hvis der i leegemidlets produktresume (SmPC) eller andre relevante
behandlingsvejledninger er defineret kriterier for behandlingsstop, skal disse inkluderes i
den sundhedspkonomiske analyse. Hvis der i den sundhedsgkonomiske analyse
inkluderes kriterier for behandlingsstop, som ikke er defineret i nogen af de ovenfor
nzaevnte kilder, skal det fremga, hvilke kliniske argumenter som ligger til grund for
inklusion af behandlingsstoppet. Det skal altid veere muligt at eendre i kriterierne for
behandlingstop i den sundhedsgkonomiske model.

Afvigelse fra brug af data pd behandlingsvarighed

Hvis det anvendte effektdata primeert afspejler en effekt af at veere i behandling (og ikke
en intention-to-treat effekt), da skal alle patienter tilskrives omkostninger i hele
perioden, hvor der medregnes effekt. Dette gaelder, fx hvis antal vundne QALYs i et
givent helbredsstadie er drevet af en livskvalitetsforbedring estimeret blandt de
patienter, der er i behandling. | den periode, der tilskrives omkostninger, skal
beregningen fortsat fglge gvrige anvisninger for beregning af leegemiddelomkostninger.
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2.2 Efterfelgende behandling

Legemiddelomkostninger til efterfglgende behandling skal inkluderes i den
sundhedspkonomiske analyse, hvis der for intervention og komparator er forskel pa,
hvilken efterfglgende behandling patienterne modtager, hvor stor en andel af
patienterne der modtager de forskellige efterfglgende behandlinger, hvor leenge
patienterne modtager den efterfglgende behandling, og/eller hvornar administration af
de efterfglgende behandlinger pabegyndes.

Dosering af de inkluderede laegemidler og deres administrationsform skal beskrives og
baseres pa laegemidlernes produktresuméer (SmPC). @vrige antagelser, der er anvendt til
at udregne legemiddelomkostningerne, skal fglge afsnit 2.1. Hvis behandlingsvarigheden
for efterfglgende behandling samlet set er kortere end 3 ar, da kan
leegemiddelomkostningen til denne inkluderes som en engangsomkostning (lump sum)
pa tidspunktet, hvor behandlingen pabegyndes.

Efterfglgende behandling skal altid afspejle dansk klinisk praksis, og overvejelser om
hvorvidt effekten af efterfglgende behandling er afspejlet i de anvendte effektdata i den
sundhedsgkonomiske analyse skal altid beskrives. Der skal herudover vzaere en
beskrivelse af, hvornar den efterfglgende behandling antages at blive igangsat, fx om det
sker umiddelbart efter behandlingsophgr med intervention/komparator, ved
sygdomsforvaerring (fx progression) eller efter en eventuel udvaskningsperiode (wash
out).

Det skal fremga, hvordan andelen af patienter, der modtager efterfglgende behandling,
er estimeret, samt hvordan patienterne fordeler sig pa forskellige behandlinger, hvis der
er mere end én efterfglgende behandling tilgengelig. Det skal altid vaere muligt at
justere andelen af patienter, der modtager efterfglgende behandling, samt fordelingen
mellem behandlingsalternativerne i den sundhedsgkonomiske model.

3. Hospitalsomkostninger

Den sundhedsgkonomiske analyse skal inkludere omkostninger til ressourceforbrug pa
hospitalet. For at kunne skelne mellem de forskellige hospitalsomkostninger skal
omkostningselementerne opdeles i fglgende kategorier: administrationsomkostninger,
omkostninger til sygdomshdndtering, behandlingsmonitorering og hdndtering af
ugnskede haendelser, se afsnit 3.1. | szerlige tilfelde kan eventuelt gvrige
hospitalsomkostninger inkluderes, se afsnit 3.2.

Ved inklusion af leegemiddelomkostninger for efterfglgende behandling skal der ligeledes
inkluderes omkostninger til llegemiddeladministration, behandlingsmonitorering og

sygdomshandtering for den efterfglgende behandling. Ved efterfglgende behandling skal
der kun inkluderes omkostninger til handtering af ugnskede haendelser, hvis der pa tvaers
af behandlingsarmene forventes at veere store forskelle i forekomst og ressourceforbrug.
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Ressourceforbrug til lagemiddeladministration, sygdomshéandtering og

behandlingsmonitorering pa hospitalet beregnes ved brug af besggsfrekvenser.
Frekvenserne skal afspejle dansk klinisk praksis, og det skal fremga, hvor lang en
tidsperiode (fx fgrste 6 maneder), det antages, at de enkelte kontakter vil paga.

Enhedsomkostningerne skal som udgangspunkt opggres ved brug af de senest
tilgeengelige DRG-takster, se afsnit 3.3 vedr. valg af DRG-takster.

3.1 Héandtering af uenskede handelser

Ombkostninger til handtering af ugnskede handelser skal inkluderes i den
sundhedsgkonomiske analyse, hvis handteringen forventes at veere forbundet med et
ressourceforbrug i dansk klinisk praksis. Det skal altid fremga, hvordan omkostningerne
er inkluderet i den sundhedsgkonomiske model. Ressourceforbruget skal estimeres pa
baggrund af andelen, der oplever hver af de ugnskede handelser samt de dertilhgrende
enhedsomkostninger (DRG-takster).

Data som anvendes til at estimere andelen, som oplever hver af de ugnskede handelser,
skal vaere de samme, som der opggres i afsnittet for klinisk effekt og sikkerhed. Der skal
som udgangspunkt kun inkluderes omkostninger til handtering af ugnskede haendelser af
grad 2 3, hvor forskellen mellem intervention og komparator er 2 3 %-point. Hvis
handelserne ikke er common terminology criteria for adverse events (CTCAE)-graderede,
kan alvorlige ugnskede handelser (SAE) anvendes i stedet. Eventuelle afvigelser skal
begrundes.

3.2 vrige hospitalsomkostninger

| tilfeelde hvor der er relevante hospitalsomkostninger, som ikke falder indenfor de
gvrige kategorier, fx. diagnostiske test, kan disse inkluderes.

Diagnostiske test

| tilfeelde hvor en anbefaling af et nyt leegemiddel kraever, at der introduceres en ny
diagnostisk test for at identificere de patienter, der er kandidater til behandlingen, skal
testomkostningerne til at identificere én patient inkluderes i analysen som den
gennemsnitlige testomkostning per patient. Det betyder, at testomkostningerne altid
skal beregnes som de samlede testomkostningerne for hele populationen delt med
antallet af patienter, som identificeres som vaerende kandidater til behandlingen pa
baggrund af testen.

Palliativ behandling

Ombkostninger til palliativ pleje skal ikke inkluderes. Dette skyldes, at den palliative
indsats varierer meget og tilpasses den enkelte patients sygdom og behandlingsforlgb
bade pa og udenfor hospitalet, og at evidensen for hvilken behandling patienterne reelt
modtager er sparsom.
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3.3 Valg af DRG-takster

De relevante DRG-takster kan findes pa Sundhedsdatastyrelsens hjemmeside og/eller
ved brug af Sundhedsdatastyrelsens vaerktgj ”Interaktiv DRG” (Sundhedsdatastyrelsen,
2025b, 2025a). DRG-taksterne daekker over sygehusenes gennemsnitlige driftsudgifter
inden for hver DRG-gruppe og er inklusive Ign, utensilier, blodprgver, test mv., og derfor
skal disse enkeltkomponenter ikke tilleegges saerskilt, hvis de foretages samme dag som
gvrige kontakter. DRG-taksterne skal kun tilskrives som én takst per hospitalsbesgg,
svarende til ét DRG-sygehusforlgb. Fx skal kontakter, som ligger inden for 4 timer af
hinanden, indga i samme DRG-sygehusforlgb, jf. DRG-takstvejledningen, se ogsa
eksempel i Boks 2.

Det skal altid angives, hvilke diagnose- og procedurekoder som er anvendt til at finde
frem til DRG-gruppen. Hvis andre patientoplysninger er relevante for DRG-gruppen, skal
disse ligeledes angives, fx alder eller varigheden af kontakten.

Tabel 1. Eksempel pa brug af DRG-takster med to kontakter

Kontakter Antal takster

Mandag: Blodprgve kl. 8 To takster (to forlgb da >4 timer mellem kontakterne)
Tirsdag: CT-scanning kl. 10

Mandag: Blodprgve kl. 8 En takst (ét forlgb da <= 4 timer mellem kontakterne)
Mandag: CT-skanning kl. 10

Boks 2 Eksempel — valg af DRG-takst for ugnskede haendelser vha. Interaktiv DRG

Ved valg af DRG-takst for ugnskede haendelser skal den vaesentligste arsag til patientens

diagnoser blive bidiagnoser (”B”). Eventuelle procedurer registreres under “Valgte
procedurer”.

hospitalsforlgb, dvs. den ugnskede handelse, angives under “Valgte diagnoser”, hvorefter
patientens tilgrundliggende diagnoser, fx brystkraeft, angives i samme felt. Herved vil den
ugnskede haendelse blive patientens aktionsdiagnose (”A”), og patientens tilgrundliggende

3.3.1 Afvigelse fra brug af DRG

Ansgger kan supplere med en sundhedsgkonomisk analyse baseret pa en mikrobaseret
tilgang, hvis det er ngdvendigt for fyldestggrende at belyse ressourceforbruget. Denne
skal alene indsendes som et supplement, og i den sundhedsgkonomiske model skal det
vaere muligt at vaelge mellem brug af DRG-takster og mikrobaseret tilgang. Anvendes en
mikrobaseret tilgang, skal alle relevante enkeltkomponenter af ressourceforbruget
opggres og vaerdisaettes. Enkeltkomponenterne kan omfatte personaletid, omkostninger
til blodprgver, overheads og utensilier mv. Til veerdiseetning af personalets tid skal de
seneste Igndata fra Kommunernes og Regionernes Lgndatakontor anvendes (KRL, 2025).
Verdisaetningen skal baseres pa en antagelse om, at en medarbejder i gennemsnit har
94 effektive arbejdstimer pa en maned.



4. Patientomkostninger

4.1 Patienttid

| bade cost-utility analyser og omkostningsminimeringsanalyser skal ansgger inkludere
omkostninger til patienttid for patienter og/eller pargrende ud fra retningslinjerne
angivet i Tabel 2. Ved inklusion af omkostninger til patienttid skal tidsforbrug og
verdisaettelsen af tidsforbruget fglge anvisningerne i afsnit 4.1.1 og 4.1.2.

Tabel 2. Inklusion/eksklusion af omkostninger til patienttid

Aktivitet Inklusion/eksklusion Retningslinje
Behandlingsadministration, Inkluderes Patienttid til disse aktiviteter skal
monitorering, ikke- altid inkluderes, fordi Medicinradet
indlaeggelseskraevende antager, at patienterne kunne have
sygdomshandtering og brugt tiden pa anden nyttegivende
transporttid aktivitet. Medicinradet forventer

ikke, at livskvalitetsmalingerne
opfanger nyttetabet forbundet med
patienternes tidsforbrug til disse
aktiviteter. Spgrgeskemaer til maling
af helbredsrelateret livskvalitet
afdaekker sjeldent patienternes
besvaer vedr. tidsforbrug til disse
aktiviteter og generelt uddeles
spgrgeskemaerne ikke ved samtlige
administrations- og
behandlingsaktiviteter.

Indleggelse I nogle tilfeelde Patienttid til indlaeggelse skal
inkluderes, hvis patienten er indlagt
pga. monitorering.

Hvis patienten er indlagt pga. darlig
almen tilstand, da skal patienttid ikke
inkluderes.

Ugnskede handelser Ekskluderes Patienttid til handtering af ugnskede
haendelser skal ikke inkluderes, da
Medicinradet forventer, at
behandlingskraevende ugnskede
haendelser vurderes at veaere af sa
alvorlig karakter, at patientens tid
ikke kunne veere brugt pa anden
nyttegivende aktivitet.

Desuden er det muligt at inkludere
fald i helbredsrelateret livskvalitet
forbundet med ugnskede haendelser
(disutilities) separat i den
sundhedsgkonomiske analyse.
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Aktivitet Inklusion/eksklusion Retningslinje

Hjemmebehandling I nogle tilfeelde Patienttid til hjemmebehandling skal
inkluderes, hvis patienten forventes
at vaere siddende eller sengeliggende
under administration af leegemidlet.

Hvis patienttiden forventes at vaere
under 10 minutter dagligt, da skal
patienttiden ikke inkluderes.

Efterfglgende behandling I nogle tilfaelde Patienttid relateret til efterfglgende
behandling skal kun inkluderes, hvis
der pa tvaers af behandlingsarmene
forventes at veere stgrre forskelle i
forekomst og ressourceforbrug.

Hvis patienttid for efterfalgende
behandling inkluderes, da geelder alle
retningslinjerne fra de gvrige raekker i
tabellen fortsat.

Patienttid for pargrende I nogle tilfeelde Patienttid for alle aktiviteter (inkl.
indlaeggelse) skal inkluderes for én
pargrende, hvis patienten altid
forventes at veere ledsaget. F.eks. ved
behandling af bgrn eller demente
med behov for ledsager. Ved
inklusion af patienttid for pargrende
til bgrn, skal patienttid for pargrende
ekskluderes pa det tidspunkt, at
patienten er naet en
gennemsnitsalder >18 ar i den
sundhedsgkonomiske model.

Hvis patienttid for pargrende
inkluderes, da geelder alle
retningslinjerne fra de gvrige raekker i
tabellen fortsat.
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Boks 3 Baggrund for anvisninger vedr. patienttid

Ombkostninger til patienttid inkluderes for at kompensere for det tab af livskvalitet patientens
tidsforbrug er forbundet med. Ved inklusion af omkostninger til patienttid bgr fglgende veere
opfyldt:

1. Patientens almentilstand under den pagaeldende aktivitet er sa god, at patienten ville
kunne have udfgrt anden nyttegivende aktivitet (fritid eller arbejde) i fraveer af
aktiviteten, og derfor er der et nyttetab forbundet med patienttiden brugt pa
aktiviteten. F.eks. hvis patienten kan arbejde, tage ud og handle eller indgd i sociale
sammenhaenge, hvis ikke patienten skulle modtage behandling.

S

2. Livskvalitetsmalingen forventes ikke at opfange nyttetabet forbundet med patienttiden.
F.eks. hvis livskvalitets instrumentet ikke er fglsomt nok til at opfange nyttetabet eller
hvis der er for langt mellem mdlingerne til, at det er realistisk, at nyttetabet for
patienttid opfanges af mdlingerne.

| praksis er det sveert at afggre om 1) og 2) er opfyldt, og derfor anvender Medicinradet
retningslinjerne i Tabel 2 pa tvaers af alle sager med henblik pa at sikre ensartet handtering, og
undga udfordringer forbundet med dobbelttzlling eller manglende inklusion af relevante
patientomkostninger.

4.1.1 Bestemmelse af tidsforbrug

Bestemmelse af tidsforbruget skal tage udgangspunkt i det estimerede antal timer ud fra
felgende retningslinjer:

Leegemiddeladministration

Leegemidlets produktresumé eller dispenseringsforslag, som kan findes pa
pro.medicin.dk, skal danne grundlag for det forventede tidsforbrug ved
lzegemiddeladministration af intravengse behandlinger. Afvigelser herfra skal grundigt
begrundes. | tillaeg til administrationstid skal der inkluderes tid til opstart af behandling
samt evt. efterfglgende observation.

Monitorering og sygdomshdndtering

Alle ambulante besgg (med undtagelse af mindre tidskreevende rutinemaessig
monitorering) tilskrives et tidsforbrug pa 1 time og daekker bade ventetid og selve
besgget. Mindre tidskraevende rutinemaessig monitorering tilskrives et tidsforbrug pa 30
minutter, fx blodprgver og EKG. Hvis fx EKG og blodprgver tages samme dag, da tilskrives
max 30 minutter i alt.

Et dg@gns hospitalsindlaeggelse skal tilskrives et tidsforbrug pa 16 timer, under antagelse
af at patienten sover i 8 timer, og disse 8 timer ikke kan bruges pa anden nyttegivende
aktivitet, hvis patienten ikke var indlagt.
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Transport

Tidsforbruget pa transport til/fra hospitalet skal baseres pa en gennemsnitlig afstand pa
20 km til hospitalet svarende til et tidsforbrug pa 90 minutter pr. hospitalsbesgg. Det skal
fremga, hvis det antages, at én eller flere kontakter vil forega ved samme hospitalsbesgg,
saledes at transporttid ikke dobbelttzelles.

Pérgrende
Tidsforbruget for én pargrende kan inkluderes i szerlige tilfaelde, hvis patienten forventes
ledsaget pa hospitalet, fx ved behandling af bgrn eller demente med behov for ledsager.

4.1.2 Veerdiseetning af tidsforbrug

Med udgangspunkt i den gennemsnitlige timelgn for en Ignmodtager i Danmark fgr skat
(Danmarks Statistisk, 2025) og en gennemsnitlig skattesats pa 32! % (Skatteministeriet,
2025) skal patienternes tid vaerdisaettes til 200 DKK/time.

4.2 Transportomkostninger

Transportomkostningerne skal inkluderes for hvert hospitalsbesgg. Pa baggrund af
statens aktuelle satser for skattefri kgrselsgodtggrelse, og en antagelse om at afstanden
til hospitalet er 20 km hver vej, vaerdisaettes transportomkostningerne i forbindelse med
ét hospitalsbesgg til 150% DKK (KL, 2016; Skat.dk, 2025). Transportomkostninger skal
inkluderes, uanset om patientens tidsforbrug inkluderes eller ej, og afhaenger saledes
ikke af, om tiden kan anvendes til anden nyttegivende aktivitet.

5. vrige omkostninger

I nogle tilfeelde kan det vaere relevant at inkludere gvrige omkostninger, fx omkostninger
daekket af den offentlige sygesikring eller kommunale omkostninger. Hvis andre
omkostninger inkluderes, skal der gives en begrundelse herfor, og alle antagelser,
beregninger og kilder skal opfylde samme krav, som er angivet for alle gvrige
omkostningselementer.

Alment praktiserende laege og speciallaege

Eventuelt ressourceforbrug ved besgg hos alment praktiserende laege og specialleeger
skal estimeres pa baggrund af den senest tilgaengelige overenskomst mellem
Praktiserende Laegers Organisation (PLO) og Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn for
almen praksis, eller Foreningen af Speciallaeger (FAS) og Regionernes Lgnnings- og
Takstnaevn for specialleegeomradet (FAPS, 2025; PLO, 2025).

1 Gennemsnitsskatten for personer med en indkomst i intervallet fra 300.000 og 600.000 kr.
2 Satsen for skattefri kgrselsgodtggrelse, 2025 (egen bil eller motorcykel indtil 20.000 km/ar) 3,81 kr./km * 40
km
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7. Appendix

7.1  Eksempler pé opgerelse af dosisfordeling

Tabel 3: Dosisfordeling og kombinationer af tabletter ved en given dosis [Leegemiddel A]

Kombinationer af tabletter ved en given
dosis

Kumulative Andel [Pakning A, 5 mg] [Pakning B, 10 mg]
dage med en dage
given dosis med
given
dosis
Fx5 mg
Fx 10 mg
Fx 15 mg

Pauseringer (andel dage
med 0 mg fgr evt.
behandlingsstop)

Gennemsnitlig dosis

Tabel 4. Dosisfordeling og kombinationer af hatteglas ved en dosis pa 1,5 mg/kg [Laegemiddel B]

Kombinationer af haetteglas ved en

given dosis
Maks. veegt for Andel [Heetteglas A, 40  [Hzetteglas B, 80
given dosis patienter mg] mg]
med en
given
dosis
Fx 40 mg
Fx 80 mg
Fx 120 mg
Fx 160 mg
Fx 200 mg

Gennemshnitligt antal
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