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Resumé

Salget af biologiske leegemidler til autoimmune sygdomme er stgt stigende og udggr en stor andel af
medicinudgifterne pa de offentlige sygehuse. |1 2012 omsatte biologiske leegemidler mod gigtsygdomme,
psoriasis og tarmbeteendelse for 1,4 mia. DDK, og i ferste halvar af 2013 var omsaetning 749 mio. DKK.

Markedet er karakteriseret af, at der indtil videre kun er original producenter pa markedet. Der er dog
biosimileer konkurrence pa vej pa det eeldste af TNF-haemmerne, infliximab. R&det for Anvendelse af Dyr
Sygehusmedicin (RADS) har pr. 1. januar 2013 indfart leegemiddelrekommandationer pa
behandlingsomraderne. Laegemiddelrekommandationer er under revidering. De geeldende 1. valgs
behandlinger koster for en gennemsnitsvaegtig, voksen patient mellem 146.000 til 223.000 DDK for en 18
maneders behandling.

Flere af leegemidlerne kan anvendes til flere sygdomme indenfor specialerne reumatologi, dermatologi og
gastroenterologi. Vi vil i denne forbrugsanalyse kortleegge forbruget efter hvilke specialer, der knytter sig til
sygehusafdelingerne og ogsa se pa den regionale fordeling.
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Starstedelen af laegemidlerne anvendes indenfor specialet reumatologi til gigtsygdomme og pa ambulatorier
frem for pa sengeafdelinger. Salget af Cimzia® og Simponi®, der er 1. valg leegemidler for henholdsvis
leddegigt og rygsgjlegigt uden gjen- eller tarmbeteendelse, stiger i alle regioner. Region Nordjylland har det
laveste maengdeforbrug af biologiske laegemidler pa reumatologiske afdelinger.

Der anvendes et mindre antal leegemidler til tarmbetaendelse. Remicade®, der er 1. valg, er det hyppigst
anvendte leegemiddel og meengden er i stigning. Biosimileer konkurrence vil potentielt kunne nedbringe
medicinudgifterne til biologiske laegemidler indenfor gastroenterologiske specialer. Region Nordjylland har
det hgjeste maengdeforbrug af biologiske leegemidler pa gastroenterologiske afdelinger.

Behandling af psoriasis foregar bade pa sygehuse og i primeersektoren. Humira®, der er 1. valg, men ogsa
Stelara®, der nu skal i udbud om evt. at blive 1. valg, er i stigning. Det stgrste forbrug af biologiske
laegemidler pa dermatologiske sygehusafdelinger er i Region Hovedstaden. Det hgjeste forbrug i
primaersektoren ses i Region Nordjylland, der ikke har en dermatologisk afdeling i sygehussektoren.
Biologiske laegemidler i primaersektoren udskrives primeert af specialleegepraksis i dermatologi, selvom flere
laegemidler efter februar 2012 ogsa kan udskrives af speciallaeger i reumatologi.

Biologiske laeegemidler anvendes ogsa i mindre grad pa barneafdelinger, hvor vi ikke kan skelne
sygdomsomraderne fra hinanden. Det er primaert Region Hovedstaden, der anvender biologiske laegemidler
pa barneafdelinger.

Baggrund

De indberettede oplysninger til Leegemiddelstatistikregisters blev pr. 1. april 2011 forbedrede, sdledes at der
nu for sygehussektoren bl.a. bliver indberettet sammenlignelige priser pa tvaers af sygehusene. Dette har
muliggjort en bedre overvagning af l&egemiddelforbruget og udarbejdelse af prognoser for udviklingen i
leegemiddelomkostninger i sygehussektoren. Biologiske laegemidler til gigtsygdomme, psoriasis og
tarmbeteendelse udger en stor andel af de samlede laegemiddeludgifter p& de danske sygehuse og valide
prognoser for leegemiddelomkostningerne forudseetter, at vi fglger forbruget af leegemidlerne og
beslutninger, der pavirker salget.
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Samlet omsaetning

Biologiske leegemidler til autoimmune sygdomme omsatte for 1,927 mia. DKK pa sygehusene i 2012,
svarende til 24 pct. af det samlede lsegemiddelsalg i sygehussektoren®. Biologiske lsegemidler til
gigtsygdomme, psoriasis og tarmbetaendelse omsatte heraf for 1,402 mia. DKK i sygehussektoren og 56
mio. DKK i primaersektorenb. Omseetningen af leegemiddelgruppen TNF-haemmere alene udgjorde 1,285
mia. DKK, svarende til ca. 1/6 af det samlede salg i sygehussektoren. Salget af biologiske leegemidler mod
autoimmune sygdomme topper séledes listen over de mest omsatte laegemidler i sygehussektoren i 2012.

Tabel 1: De 5 mest omsatte lsegemidler i sygehussektoren i 2012.

Produkter Laegemidler Type Anvendes til Omsaetning

Humira® Adalimumab TNF-haemmer Gigtsygdomme, psoriasis, 521 mio. DKK
tarmbeteendelse

Remicade® Infliximab TNF-haemmer Gigtsygdomme, psoriasis, 386 mio. DKK
tarmbeteendelse

Lucentis® Ranibizumab VEGF-haemmer Jjensygdomme 333 mio. DKK
Avonex®, Interferon beta-la Interferon beta Sklerose 302 mio. DKK
Rebif®

Enbrel® Etanercept TNF-haemmer Gigtsygdomme, psoriasis 293 mio. DKK

TNF — tumornekrose faktor, VEGF- Vascular Endothelial Growth Factor

Biologiske leegemidler til sklerose omsatte for 525 mio. DKK i 2012 og anvendes kun pa sygehuse i specialet
neurologi og kun til sklerose, hvorimod de gvrige biologiske lsegemidler i gruppen kan anvendes i flere
specialer og til flere indikationer (se hhv. tabel 2 og 3). Biologiske lazegemidler til sklerose er ikke omfattet af
denne forbrugsanalyse.

Salget af biologiske laegemidler til gigtsygdomme, psoriasis og tarmbeteendelse sker primaert til
sygehusafdelinger med reumatologi som hoved- eller bispeciale frem for afdelinger med dermatologi,
gastroenterologi eller andre specialer. Over halvdelen af det samlede salg i 2012 og ferste halvar af 2013,
bade malt i maengde og omsaetning, var saledes til afdelinger med gigtsygdomme som speciale. Salget til
tarmbeteendelse og psoriasis er omtrent det samme, hvis omsaetningen i primaersektoren taelles med.

Behandlingen med de biologiske laegemidler sker i stigende grad ambulant frem for under indlaeggelse, se
figur 1. | farste halvar af 2013 udgjorde den ambulante biologiske behandling maengdemaessigt henholdsvis
78 pct. indenfor dermatologi, 90 pct. indenfor reumatologi og 92 pct. indenfor gastroenterologi. Pa
barneafdelinger udgjorde den ambulante behandling mindre, nemlig 52 pct. Behandlingen i ambulatorier er
vederlagsfri for patienten.

& Autoimmune sygdomme er her afgraenset til: gigtsygdomme, psoriasis, tarmbetaendelse og sklerose
® Ekskl. rituximab, der anvendes til gigtsygdomme og SLE, men fortrinsvis bruges til lymfekreeft
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Figur 1: Omseetningen af biologiske laegemidler mod gigtsygdomme, psoriasis og tarmbeteendelse fordelt pa

ambulatorier og sengeafsnit.
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| farste halvar af 2013 udgjorde salget af biologiske leegemidler til gigtsygdomme, psoriasis og
tarmbeteendelse 749 mio. DKK, hvilket er en 12,6 pct. stigning i forhold til 1. halvar af 2012. Den primaere
arsag er, at maengdeforbruget de biologiske laegemidler er stgt stigende og er steget med 14,8 pct. i samme
periode. | farste halvar af 2013 har de i tabel 1 anfarte TNF-heemmere omsat for henholdsvis 260 mio. DKK
(Humira®), 206 mio. DKK (Remicade®) og 154 mio. DKK (Enbrel®) og vil sandsynlig atter veere i top 5 for

de mest omsatte lsegemidler i 2013.

| 2012 kostede en 18 méaneders behandling med biologiske laegemidler for en gennemsnitsvaegtig, voksen
patient mellem 152.000 til 296.000 DKK afhaengigt af indikation og leegemiddel. De biologiske 1. valgs
behandlinger, som indfgrtes pa de offentlige sygehuse pr. 1. januar 2013 koster efter udbud mellem 245-399
DKK pr. defineret daglig dosis (DDD) svarende til gennemsnitlig 146.000 til 223.000 DDK for en 18

maneders behandling.
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Leegemidler pa markedet

Biologiske leegemidler omfatter lsegemidler, der er fremstillet af en levende organisme, som f.eks. en
bakterie eller en geercelle. Der er for det meste tale om proteiner, som hormoner, samt stoffer der pavirker
immunforsvaret. Termen biologiske lsegemidler anvendes dog ikke entydigt og ofte snaevert, som
samlebetegnelse for de nye og udgiftstunge laegemidler i ATC-gruppe L, uden inddragelse af gvrige
biologisk fremstillede laegemidler, som f.eks. vacciner, penicilliner, insulin, vaeksthormoner og hormoner til
fertilitetsbehandling.

Markedet for biologiske leegemidler til gigtsygdomme, psoriasis og tarmbetaendelse er kendetegnet ved at
der forelgbigt kun er originalproducenter pa markedet. | Igbet af de naeste par ar er der patentudlgb pa de tre
mest omsaettende TNF-haemmere (infliximab, eternercept og adalimumab) og der kan komme konkurrence
fra sdkaldte biosimilaere laegemidler. Da det aktive stof i biologiske leegemidler er mere komplekst i struktur
end i kemisk fremstillede laegemidler, kan der veere mindre forskelle fra fremstillingsparti til fremstillingsparti
og mellem forskellige producenter, under forudseetning af, at det er uden betydning for virkning og
bivirkninger. Kravet til komplekse, biologiske laegemidler er saledes ikke, at de skal vaere identiske
(generiske) fra produktion til produktion, men svare til hinanden (biosimileere).

Den 10. september 2013 har European Medicines Agency (EMA) godkendt det farste biosimilaere
leegemiddel af infliximab, under navnene Inflectra® og Remsima®". Producenten af det biosimileere
laegemiddel har solgt rettigheder til de to produktnavne pa forskellige dele af europeaeiske marked. Ingen af
de to produkter er endnu blevet markedsfgrt i Danmark (eller i andre europeeiske lande), men firmaerne bag
produkterne og den europaeiske forening af generiske producenter annoncerer, at de kommer pa markedet,
sa hurtigt som lokale patentrettigheder tillader det og at leegemidlerne bliver billigere end hidtil.

Nogle af de biologiske laegemidler til gigtsygdomme, psoriasis og tarmbetaendelse ma ogsa udskrives pa
recept til salg i primeersektoren af praktiserende specialeleeger med bestemte specialer. Fgr 2012 var det
kun et lzegemiddel Cimzia® (certozulimab pegol), der kunne udskrives af speciallaeger i reumatologi,
hvorimod de gvrige leegemidler (etanercept, adalimumab, ustekinumab) p& daveerende tidspunkt kun matte
udskrives mod psoriasis af specialleeger i dermatologi (hudlaeger). Enbrel® (etanercept) og Humira®
(adalimumab) fik den 28. februar 2012 udvidet deres udleveringsbestemmelse med specialet reumatologi,
og Simponi® (golimumab) fik den 24. februar 2012 aendret sin udleveringsbestemmelse, saledes at
specialleeger i reumatologi efter denne dato kan udskrive laeegemidlerne i primaersektoren (jf. tabel 2).

De fleste af laegemidler kommer i en forfyldt sprajte eller pen til indsprgjtning under huden. Fire af
laegemidlerne skal indgives som drop i en blodare og er dermed mere ressourcekraevende.

Side 5



Tabel 2: Biologiske lsegemidler anvendt til autoimmune sygdomme indenfor reumatologi, dermatologi og
medicinsk gastroenterologi. Laegemidler anvendes fortrinsvis pa sygehuse. Specialer, der giver ret til at
ordinere i primaersektoren, er markerede ved et plus (+) i tabellen.

Produkt er Leegemidler Administrations - Farste pakke Specialer , der behandler indikationer
form * markedsfart

TNF-heemmere (ATC-gruppe LO4AB)

Enbrel® Etanercept Pen/sprajte Juli 2003 Reumatologi(+), dermatologi (+),
paediatri
Remicade® Infliximab Infusion September 1999 Reumatologi, dermatologi, medicinsk

gastroenterologi, paediatri

Humira® Adalimumab Pen/sprajte Oktober 2003 Reumatologi(+), dermatologi (+),
medicinsk gastroenterologi, paediatri

Cimzia® Certolizumab pegol  Sprgjte November 2009 Reumatologi (+)°

Simponi® Golimumab Pen/sprajte November 2009 Reumatologi (+), peediatri **
Selektive immunosupressiva (ATC-gruppe LO4AA)°

Orencia® Abatacept Infusion Juni 2007 Reumatologi, peediatri

Interleukin-haemmere (ATC-gruppe LO4AC)

Kineret® Anakinra Sprajte Maj 2002 Reumatologi
Roactemra® Tocilizumab Infusion Februar 2009 Reumatologi

Stelara® Ustekinumab Sprajte Februar 2009 Dermatologi (+)
llaris® Canakinumab Heetteglas Februar 2010 Paediatri, reumaltologi6

Rekombinante monoklonale anti-stoffer (ATC-gruppe LO1XC)

MabThera® Rituximab Infusion November 1998 Heaematologi, onkologi, reumatologi

1: Alle penne og forfyldte sprgiter gives subkutant dvs. i huden. llaris® er ogsa til indsprgijtning i huden.

2: Certolizumab pegol har ifalge RADS vist effekt ved luminal Crohn’s sygdom, men det er ikke en godkendt indikation i
DK. Chrohn’s sygdom er godkendt indikation i USA og Schweiz.

3: | behandlingsvejledning af 26. juni 2013 kan golimumab anvendes som sekundeer valg ved kronisk aktiv
(moderat/sveer) colitis ulcerosa, men det forudseetter opnaet registrering til indikation. Denne indikation er opnaet den
23. oktober 2013.

4: Golimumab kan ifglge RADS bruges til juvenil idiopatisk artritis ved sekundaert svigt, men er ej en godkendt indikation.

5: Raptiva® (efalizumab, LO4AA21), der anvendtes til psoriasis(+), blev trukket af markedet i marts 2009 pga.
bivirkninger i form af risiko for multifokal leukoencephalopathy (PML)

6: | reumatologi til urinsyregigt
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Leegemiddelrekommandationer

Réadet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS), der skal sikre en ensartet anvendelse af dyr
sygehusmedicin pa tveers af regioner og sygehuse, har i lgbet af 2012 udarbejdet baggrundsnotater og
behandlingsvejledninger for biologisk behandling af henholdsvis kroniske inflammatoriske
tarmsygdomme, dermatologiske lidelser og reumatologiske lidelser®. Behandlingsvejledninger opsaetter
bl.a. kriterier for hvilke patienter, der skal tilbydes biologiske laegemidler og udgar sammen med
regionernes indkgbsvirksomhed Amgros I/S’ udbudsresultater baggrunden for udarbejdelse af
leegemiddelrekommandationer til de forskellige lidelser.

Pa baggrund af behandlingsvejledningerne og udbudsresultaterne har RADS udarbejdet
laegemiddelrekommandationer med fastsaettelse af 1. valg og sekundaere lazegemiddelvalg pa de tre
omrader. Disse tradte i kraft pr. 1. januar 2013. Leegemiddelrekommandationer er afhaengige af lidelse
evt. underopdelt i forskellige typer og er sammenfattet i tabel 3. For hvert omrade har RADS sat et
efterlevelsesmal. Efterlevelsesmalene males i andel af patienter, der enten skal opstarte behandling eller
skifte behandling pga. manglende behandlingsrespons. Opsummeres efterlevelsesmalene til
specialeniveau og antages det, at fordelingen af nye patienter med de forskellige lidelser fglger estimatet
af antal af eksisterende patienter med forskellige indikationer, fas at min. 50 pct. af nye patienter
indenfor reumatologi skal bruge Cimzia®, min. 12 pct. skal bruge Simponi®, min. 12 pct. skal bruge
Humira®, min. 8 pct. skal bruge Enbrel® og max. 8 pct. skal anvende andre, heriblandt Remicade®.

Nye patienter med psoriasis (uanset undertype) skal behandles med Humira® i 80 pct. af tilfeeldene og
behandling af nye patienter med tarmbetaendelse skal i 80 pct. ske med Remicade®.

I juni 2013 har RADS vurderet reviderede behandlingsvejledninger pa omraderne og godkendt nye
behandlingsvejledninger til henholdsvis psoriasisgigt, rygsgjlegigt, psoriasis og tarmbeteendelse, og de
fire omrader er nu i udbud igen®. RADS s& ogsa pa en revideret behandlingsvejledning for det starste
omrade leddegigt, men denne vejledning blev sendt tilbage til fagudvalget for yderligere revideringd.
Reviderede lazgemiddelrekommandationer baserede pa behandlingsvejledninger vil fremover blive
opdateret lgsbende, medmindre RADS veelger at udskyde offentligggrelsen efter indstilling fra
fagudvalget’. RADS har offentliggjort en ny leegemiddelrekommandation for tarmbetsendelse efter at
Simponi® pr. 23. oktober 2013 har faet udvidet sine indikationer med en form af tarmbeteendelse (colitis
ulcerosa). Remicade® er stadig 1. valg for 80 pct. af patienterne med tarmbeteendelse. Colitis ulcerosa
patienter skal derefter tilbydes Simponi® eller Humira®, afhaengigt om de vejer under hhv. over 80 kg.
Patienter med Crohns sygdom skal tilbydes Humira® som 2. valg med et efterlevelsesmal pa 10 pct.

¢ For psoriasisgigt (med og uden gjen- og tarmbetsendelse) betyder den nye behandlingsvejledning, at Simponi® er med
i det nye udbud om at veere 1. valg, foruden de laegemidler, der fremgar under de to former for psoriasisgigt i tabel 3. For
rygsgijlegigt med gjen- og tarmbetaendelse er Simponi® ligeledes tilfgjet. For psoriasis betyder den nye vejledning, at
Stelara® skal udbud med Humira® om at blive 1. valg ved psoriasis uden ledaffektion og sluttelig for tarmbeteendelse er
de eksisterende to laegemidler igen i spil, som 1. valg. | de reviderede behandlingsvejledninger er ogsa indskrevet, at et
evt. 1. valg, der er et laegemiddel, der er til infusion, kan fraviges til fordel for 2. valget, hvis afdelingen ikke har de
forngdne ressourcer til intravengs behandling.

4 P& RADS’ made den 1. oktober blev det besluttet at fagudvalget skal vurdere om RoActemra® og llaris® inkluderes i
behandlingsvejledningen for bﬂrnegigt“.
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Tabel 3: Farste og sekundeere valg af leegemidler til gigtsygdomme, psoriasis og tarmbetaendelse
opsummeret pba. RADS’ leegemiddelrekommandationer, geeldende fra 1. januar 2013. Antal personer i
biologisk behandling i 2011 er fra RADS’ baggrundsnotater og stammer fra DANBIO, DanDerm og
RADS’ egne beregninger ud fra Dansk Colitis Crohn Databasen.

Indikation Antal personer 1. valg Sekundeere valg (prioriteret reekkefglge)
(efterlevelsesmal )

Reumatologi i alt ca. 6.060 personer

Leddegigt 3.834 Cimzia (80%) Mabthera, Roactemra, Orencia, Enbrel,
Humira, Remicade

Psoriasisgigt 618 Enbrel (80%) Humira, Remicade

Psoriasisgigt m. 408 Humira (80%) Remicade

gjen- eller

tarmbeteendelse

Rygsgjlegigt 780 Simponi (90%) Enbrel, Humira, Remicade

Rygsgjlegigt m. 420 Humira (90%) Remicade

gjen- eller

tarmbeteendelse

Barnegigt’ 30-40 Enbrel eller Orencia eller Enbrel eller Humira (eller
Humira Remicade), Orencia eller Enbrel eller Humira

(eller Remicade eller Simponi)

Dermatologi i alt ca. 1.500 personer

Psoriasis 875 Humira (80%) Stelara, Remicade, Enbrel
Psoriasis m. 625 Humira (80%) Remicade, Enbrel
ledaffektion

Gastroenterologi i alt ca. 2.750 personer

Tarmbeteendelse  2.750 Remicade® (80%) Humira (10%)

1: Efterlevelsesmal males i andel af nye patienter i behandling®.

2: Barnegigt behandles pa peediatriske og reumatologiske afdelinger. RADS har ikke lavet en behandlingsvejledning og
laegemiddelrekommandation for omrédet. Reekkefalgen er uddraget fra 'skifte-kriterier’ i baggrundsnotat.

3: Remicade er eneste TNF-haemmer til akut, sveer colitis ulcerosa og eneste TNF-haemmer registreret til
tarmbetaendelse hos barn.
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Sammenlignelige doser

Doseringen af biologiske laegemidler til voksne afhaenger af indikation, og for Remicade® og RoActemra®
ogsa af personens vaegt®. Ved anvendelse til barn doseres alle biologiske leegemidler efter barnets vaegt.
RADS har opstillet sammenligningsvolumener ved 18 maneders behandling til en gennemsnitsveegtig patient
med de forskellige biologiske leegemidler ved forskellige indikationer. Disse er sammenfattede i bilag 1 og pa
baggrund af disse, har vi udregnet en gennemsnitlig ordineret daglig dosis (PDD). For alle laegemidler og
indikationer, med undtagelse af Remicade® og MabThera®, ses at den beregnede PDD svarer til den af
WHO fastsatte regneveaerdi for defineret daglig dosis (DDD). For Remicade® ses, at en DDD svarer til ca.
halvdelen af en PDD (afhaengig af indikation). WHO har ikke fastsat en regneveerdi for MabThera®, da
MabThera® fortrinsvis anvendes til lymfekreeft frem for leddegigt. Nar MabThera® anvendes til lymfekraeft
doseres det efter legemsoverfladeareal. | bilag 1 har vi ogsa beregnet den gennemsnitlige pris pr. DDD pa
baggrund af indberetningerne fra 2012 og farste halvar af 2013. Heraf ses bl.a. at den indberettede pris pr.
DDD kun for tre af laegemidlerne faldt maerkbart ved udbuddet: Cimzia® faldt med 25 pct., Simponi® faldt
med 12 pct. og Enbrel® (25 mg) faldt med 9 pct..Pa& baggrund af disse priser og de beregnede
gennemsnitlige PDD kan det beregnes, hvad en 18 maneders behandling med biologiske laegemidler for en
gennemsnitsvaegtig, voksen patient koster.

Fordeling pa specialer og regioner i sygehussektore n

Salget af leegemidler i sygehussektoren indberettes til Leegemiddelstatistikregisteret pa afdelingsniveau. Vi
har ikke oplysninger, hvor mange og hvilke patienter, der modtager lzegemidlerne, og kan derfor f.eks. ikke
monitorere om RADS’ lseegemiddelrekommandationer fglges. Amgros I/S ggr dette indenfor reumatologi og
dermatologi ved brug af data fra de kliniske databaser DANBIO og DanDerm. Amgros I/S har ikke offentligt
tilgaengelig monitorering indenfor gastroenterologi®. Salget indberettes til os pa afdelingens 7-cifrede kode
ifalge Sygehusvaesenets Klassifikationssystem (SKS). Oplysningerne i klassifikationssystemet vedligeholdes
af de enkelte regioner. | klassifikationssystemet er der ogsa oplysninger om hvilke hoved- og bispecialer, der
er knyttet til den enkelte afdeling. Oplysningen om hovedspeciale er obligatorisk, hvorimod oplysninger om
bispecialer er valgfrie. Der er regionale forskelle mht. at indberette bispecialer. Isser Region Midtjylland har
stadig for nogle af de afdelinger, der anvender biologiske laegemidler, kun indberettet hovedspecialef.

Pa lazegemiddelniveau betyder det maengdemaessigt, at henholdsvis 17,1 - 30,4 pct. (5 leegemidler, Region
Midtjylland), 9,9 - 18,2 pct. (5 leegemidler, Region Syddanmark), 7,9 — 15,7 pct. (2 leegemidler, Region

® For Stelara® og Orencia® dog ogsé af vaegtintervaller hhv. over/under 100 kg (Stelara®) og under 60 kg/ mellem 60-
100 kg/over 100 kg (Orencia®).

! Hovedspeciale er i flere tilfeelde registreret som intern medicin eller indberetninger kommer fra et 'Faelles Medicinsk
Ambulatorie’ med intern medicin som hovedspeciale og bl.a. bade reumatologi og gastroenterologi, som bispecialer.
Dette er fordi Region Midtjylland nogle steder anvender det syvende ciffer i koden til at angive lokalitet frem for afdeling.
Nogle indberetninger fra Region Midtjylland fas saledes kun pa overafdeling. Region Midtjylland anvender koder, der er
leengere end de indberettede 7 cifre, til at angive afdeling.
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Sjeelland), ikke kan fordeles pa speciale. | Region Hovedstaden og Region Nordjylland er det under 5 pct. for
alle laegemidler.

Vi har i vores analyser anvendt de indberettede afdelingskoder og de tilhgrende hoved- og bispecialer til at
opdele salget i sygehussektoren efter speciale, hvor det kan lade sig gare. Region Midtjylland er taget ud af
de direkte regionale sammenligninger, da en betydelig andel indberettes pa overafdelinger med intern
medicin som hovedspeciale, jf. figur 2. Det er sandsynligvis fortrinsvis patienter med gigtsygdomme og
tarmbetaendelse, der bliver behandlet pa overafdelingerne i Region Midtjylland. Der er intet forbrug pa
overafdelingerne af Stelara®, der kun anvendes i dermatologi.

Figur 2: Maengdesalget i Region Midtjylland fordelt pa speciale
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| de regionale sammenligninger er der ikke taget hensyn til, at der er forskel i sygehusenes
specialiseringsgrad i de enkelte regioner og at patienter kan krydse regionsgreenser i deres
behandlingsforlgb. Det privatejede Kong Christian X's Gigthospital i Grasten, der ejes af Gigtforeningen, og
varetager den basisreumatologiske funktion i Sgnderjylland, angiver f.eks. at modtage patienter fra de gvrige
regioner. Der er heller ikke taget hensyn til, at der kan veere regionale forskelle i patientsammensaetning. Der
kan ogsa veere et overlap mellem forskellige specialer i forhold til sygdomme, som de behandler, f.eks. kan
der veere patienter med psoriasisgigt, der behandles pa bade reumatologiske og dermatologiske afdelinger
samt regionale forskelle i forhold til om patienterne bliver behandlet i primeer sektoren eller pa et sygehus
med biologiske lszegemidler.

Salget af biologiske leegemidler pa reumatologiske a  fdelinger

Maengdesalget er generelt stigende pa afdelinger, som har reumatologi som hoved- eller bispeciale og
skyldes, at der kommer flere patienter i biologisk behandling. | 2012 er der, ifglge den seneste arsrapport fra
den kliniske database DANBIO, 4.284 personer, der er biologiske behandling for leddegigt, 1.393 personer
for rygsgijlegigt, 1.241 personer for psoriasisgigt og 976 personer for gvrige sygdomme pa de reumatolo-
giske afdelinger. Dette er en 14 pct. stigning i forhold til 2011 (jf. tabel 3). Ifalge arsrapporten er tilgangen af
nye patienter stabil, men de fleste patienter brug for vedvarende behandling med biologiske laeegemidler.

Det ses, at forbruget af Humira®, Remicade® og Enbrel® er hgjest. Det falder for alle tre laegemidler i fgrste
kvartal 2013 for derefter at stige igen i 2. kvartal. Det kan veere udtryk for hamstring og usikkerhed omkring
1. version af RADS’ leegemiddelrekommandationer. Cimzia® og Simponi®, der er indfgrt som 1. valg for
leddegigt hhv. rygsgijlegigt, stiger tilnsermelsesvis lineaert i farste halvar af 2013, men ogsé i de sidste
kvartaler af 2012, og skulle korrelere med tilgangen af nye patienter, hvis leegemiddelrekommandationer
folges. | 2. kvartal 2013 stod Cimzia® for 6,5 pct. og Simponi® for 8,4 pct. af det samlede maengdeforbrug®.

Figur 3: Maengdesalget af biologiske laegemidler pa reumatologiske sygehusafdelinger pa landsplan
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91 denne udregning er anvendt PDD for Remicade og DDD for de gvrige leegemidler, da den gennemsnitlige PDD
beregnet pba. RADS’ sammenligningsvolumener afviger vaesentligt af den WHO fastsatte DDD (3,75 mg)
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Maengdesalget af biologiske laegemidler til reumatologiske afdelinger er pa hgjde med hinanden i Region
Sjeelland og Region Syddanmark, og lavest i Region Nordjylland blandt de sammenlignede regioner i figur 4.
De regionale forskelle er ogsa beskrevet i DANBIOs arsrapport.

Figur 4: Salg af biologiske lzegemidler til reumatologiske afdelinger fordelt pa region.
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Salget af biologiske laegemidler pa gastroenterologi ske afdelinger

Det samlede maengdeforbrug af biologiske laegemidler p& mave-tarm afdelinger er ogsa stigende, se figur 5.
Remicade®, der er 1. valg blandt de biologiske leegemidler, udggr ogséa inden laegemiddelrekommanda-
tionernes ikrafttreedelse den starste andel af forbruget. | 2. kvartal 2013 star Remicade® for 66 pct. af
maengdeforbruget. | denne udregning er der anvendt den gennemsnitlige PDD for Remicade® og DDD for
de gvrige laegemidler, da den gennemsnitlige PDD beregnet pba. RADS sammenligningsvolumen (7,1 mg)
afviger vaesentlig den af WHO fastsatte DDD (3,75 mg).

Et evt. prisfald pa indholdsstoffet i Remicade® som konsekvens af biosimileer konkurrence, vil medfare, at
det vil blive billigere at behandle patienter med tarmbetaendelse i fremtiden.

Figur 5: Meaengdesalget af biologiske lsegemidler p& gastroenterologiske afdelinger.
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Anvendelsen af biologiske laegemidler er hgjest i Region Nordjylland, og her dobbelt sa hgijt, som i Region
Syddanmark, hvor det er lavest. Region Midtjylland kan ikke komme pa hgjde med Region Nordjylland, selv
hvis alt der er indberettet pa intern medicin skulle vaere brugt til tarmbetaendelse.
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Figur 5: Salg af biologiske lzegemidler til mave-tarm afdelinger fordelt pa regioner.
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Salget af biologiske laegemidler pa dermatologiske a  fdelinger

Omsaetningen af Humira®, der er 1. valg til psoriasis uanset ledaffektion eller ej, stiger i de farste kvartaler af
2013. Derudover stiger salget af Stelara® bade far og efter arsskiftet. Stelara® er 2. valg til psoriasis uden
ledaffektion og er nu efter en revidering af behandlingsvejledningen i udbud med Humira® om at blive fgrste

valg.

Figur 6: Maengdesalget af biologiske laegemidler pa dermatologiske afdelinger
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Forbruget af biologiske leegemidler p& hudafdelinger er langt hgjere i Region Hovedstaden end i de gvrige
regioner. Stigningen i anvendelsen af Stelara® pa landsplan drives primaert af forbruget i Region
Hovedstaden. Region Hovedstaden er den eneste region, der ifglge Amgros I/S monitorering ikke lever op
RADS’ leegemiddelrekommandationer for dermatologi. Aalborg Universitets Hospital varetager ikke
dermatologi, som speciale. Patienter fra Region Nordjylland behandles i specialleegepraksis

primaersektoren7.

Region Midtjylland er medtaget i sammenligningen da regionen trods evt. underindberetning p& specialet

ligger naesthgjest efter Region Hovedstaden.

Side 15



) =)
? 7 E - =5
£ £ 2 B 228 3 © 3B
E o § & B2 E 2 =237
I ®» xx w 280 » ¥ uwWa
. ]
M ]
! Z-€102
]
T-€102
/ z-€102
T-€102 v-etoe
{ 72102 £-2102
= ectoc 2 z-z1oe
T zzi0z =
IS B 2= 1-2102
> & 1-2102 .W .
oG : ¥-1702
s v-1T0Z \ \
2 £-TT02 y €-110¢
S
m_l.v 00 O < N O 0 ©W < N O 00 © < NN O 0 © < N O
> D B e I B B | D I e I B B |
£
T
NS, . :
= \ / Z-€102 Z-€102
S N\
< 1-£T02 T-€T0C
k] 7-2102 ¥-2102
=) / 3
g c : A A £-2102
o)) (&) ul =
8 o ©
L IS ¢ z-2102 = z-2102
g 7 =
2 D 12102 © 1-2102
o > S
S 5 7)
2 T 1102 D v-1102
S b 1102 £-1102
T
S 00 O < N O 0 ©W < N O 00 © <~ N O 0 ©W < N O
—ﬂ D B e I B B | L I e I I B |
S 1866Agpul 000°'T 1d daq 1 bresepbusey 1866Agpul 000°'T 1d daq 1 bresepbuse iy
(@]
=

Side 16




Salget af biologiske laegemidler pa paediatriske afde  linger

Maengdeforbruget pa barneafdelinger kan ikke opdeles efter sygdomsomrade og inkluderer foruden de
autoimmune sygdomme ogsa f.eks. lymfekraeft, som Mabthera anvendes til. Nar biologiske laegemidler

anvendes til barn doseres de efter barnets veegt, s maengdeforbruget afspejler i endnu mindre grad, hvor

mange bgrn, der er i behandling, end i de gvrige specialer.

Maengdesalget af Remicade®, Enbrel® og Simponi® stiger til paediatriske afdelinger.

Figur 8: Salget af biologiske leegemidler til bgrneafdelinger pa landsplan
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Salget af biologiske leegemidler sker primaert til bgrneafdelinger i Region Hovedstaden. Region Nordjylland
er i ikke vist i figur 9. | Region Nordjylland anvendes to biologiske laegemidler, Remicade® og Humira® og

salget i 2. kvartal 2013 er under 2 DDD pr. 1.000 indbygger.
De regionale forskelle i anvendelse af biologiske laeegemidler kan afspejle hgj grad af store forskelle i
specialisering, samt at flere bgrn krydser regionsgraenser i deres behandlinger.
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Figur 9: Salget af biologiske lzegemidler til bgrneafdelinger fordelt pa regioner
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Salget af biologiske leegemidler i primaersektoren

Salg pa recept til enkelt personer udger 99 pct. af den samlede omseetning af biologiske leegemidler i
primaersektoren. Den sidste procent udggres af salg til laeger til brug i egen praksis eller privatklinik. 1 2012
var der 382 personer, der indlgste en recept pa et biologisk leegemiddel mod psoriasis eller gigtsygdomme.
99 pct. af disse personer har faet bevilget enkelt tilskud til disse leegemidler samt kronikertilskud, saledes at
96,6 pct. af de 56,3 mio. DKK, som der omsattes for 2012, blev betalt af det regionale tilskud.

Det er primeert specialleeger, hvis praksis hovedspeciale er anfart til dermatologi, der udskriver biologiske
laegemidler, ogsa efter februar 2012, hvor reumatologi blev tilfgjet til Enbrel®, Humira® og Simponi®.

| 2012 var der 42 speciallaegepraksis med dermatologi som hovedspeciale, der har udskrevet biologiske
lzegemidler.

Der kan veere en overrepraesentation af alment praktiserende laeger i figur 9, som fglge af, at nogle apoteker
opretter stamlaeger til patienter og ikke far aendret dette til rette speciallaege, nar recepten kommer
papirbdrent fra anden leege.

Figur 10: Salg af biologiske laegemidler pa recept til enkelt personer pa et apotek i primaersektoren opdelt
efter praksis’ eller sygehusafdelings hovedspeciale
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*Uspecifik deekker over indberetninger, hvor der er anvendt et erstatningsnummer for laege uden praksis eller hvor kun den overordnede
sygehuskode, uden specifikation af afdeling, er indberettet.

Hvis vi kigger pa de laegemidler, der bliver udskrevet af leegepraksis med dermatologi som hovedspeciale,
ses at maengden af Enbrel® falder, mens Stelara® ogsa stiger i primaersektoren, séledes at de tre
laegemidler i 2. kvartal 2013 ligger p& samme niveau p& omkring 11 DDD pr. 1.000 indbygger. Forbruget i
primeersektoren af biologiske leegemidler er sdledes ca. 1/5 af forbruget i sygehussektoren.
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Figur 11: Biologiske leegemidler udskrevet af leegepraksis’ eller sygehusafdelinger med dermatologi som
hovedspeciale.
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Af den regionale fordeling af forbruget i primaersektoren ses, at det hgjeste forbrug er i Region Nordjylland,
hvor der ikke er noget forbrug i sygehussektoren. | Region Nordjylland har speciallaegepraksis i dermatologi
nogle opgaver, der ligger i sygehussektoren i de andre regioner’. Humira®, der er 1. valg til psoriasis med og
uden ledaffektion, stiger mere i Region Nordjylland end i de andre regioner.

Figur 12: Biologiske leegemidler udskrevet af laegepraksis’ eller sygehusafdelinger med dermatologi som
hovedspeciale i Region Nordjylland.
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Det laveste salg ses i Region Hovedstaden, som har det hgjeste forbrug i sygehussektoren. Enbrel® der
tidligere blev brugt mest af i alle regioner falder generelt, hvorimod Stelara® har veeret stigende i alle
regioner, enten i den ene sektor eller i begge sektorer.

Figur 13: Biologiske leegemidler udskrevet af laegepraksis’ eller sygehusafdelinger med dermatologi som
hovedspeciale fordelt pa regioner.
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Yderligere oplysninger kan f&s ved henvendelse til Katarina Gesser pa mail kamg@ssi.dk
Statens Serum Institut, Dataleverancer og Leegemiddelstatistik, oktober 2013
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® RADS’ behandlingsvejledninger, besggt den 15. oktober 2013 pa:
http://www.regioner.dk/sundhed/medicin/radet+for+anvendelse+af+dyr+sygehusmedicin+rads/behandlingsvejledninger

* RADS mgder. Referat fra 13. mgde torsdag den 1. oktober 2013, besggt den 15. oktober 2013 pa
http://www.regioner.dk/~/media/Mediebibliotek 2011/SUNDHED/Medicin/R&det%20for%20Anvendelse%20ai%20Dyr%2
0Sygehusmedicin/Referat%20af%2013%20%20RADS%20mgde.ashx

° Personlig kommunikation med Bo Barfod, Amgros I/S

® RADS’ monitorering, besggt den 15. oktober 2013 pé&:
http://www.regioner.dk/sundhed/medicin/radet+for+anvendelse+af+dyr+sygehusmedicin+rads/monitorering

" sundhedsstyrelsens sundhedsfaglige indstilling vedr. behandling med biologiske lzegemidler pa hospital og i
speciallaegepraksis. Notat 25/2 2013, Sundhedsstyrelsen, besggt den 15. oktober 2013 pa:
http://www.sst.dk/~/media/Planlaegning%200g%20kvalitet/Specialeplanlaegning/Specialevejledninger 2010/Notatbiologiskel
ggemidler_250213.ashx
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