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SAMMENFATNING

Behandling af diabetes i Danmark anslas at koste samfundet mindst 32 mia. kr.
Heraf anslar Diabetesforeningen, at 14 procent eller 4,5 mia. kr. gér til medicin
og behandling:. Desuden forventer Diabetesforeningen, at antallet af diabetespa-
tienter i 2025 vil vaere fordoblet i forhold til i dag.

P& denne baggrund er det vaerd at bemarke, at de danske regioner siden ar 2000
har oplevet stadigt stigende medicinudgifter i forbindelse med behandling af dia-
betes — fra 202 mio. kr. i udbetalt tilskud i r 2000 til 481 mio. kr. i &r 2010, jf.
Figur A.

Figur A: Den historiske udvikling i tilskud til antidiabetika, 2000-2012
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Note: Kurven viser de faktiske tilskud til antidiabetika ATC-gruppe A10 fra 2000-2010.
For 2011 og 2012 er tilskuddene baseret pa egen fremskrivning.
Kilde: www.medstat.dk samt egen fremskrivning, se appendiks.

Stigningen har primert vaeret drevet af tilgangen af nye patienter med diabetes,
en trend Danmark deler med store dele af resten af verdenen, enkelte producen-
ters tilbagetrakning af human insulin og et voksende brug af dyr analog insulin.
Ved at sammenholde det faktiske tilskud til antidiabetika i perioden 2000-2010
med niveauet i 2000 for brug af human insulin (daverende 95 procent af total
DDD) versus brug af analog insulin har vi beregnet, at regionerne har udbetalt
278 mio. kr. mere i tilskud over perioden alene som folge af gget brug af den dy-
rere analog insulin pa bekostning af den billigere human insulin.

Udfordringen bestdende af de stigende tilskud til diabetesmedicin forstaerkes af,
at Danmark kan forvente mere end en fordobling af antal patienter med diabetes
frem mod 2025. Og fortsatter det nuveerende mgnster med stort forbrug af ana-
log insulin i forhold til human insulin, vil regionernes omkostninger til tilskud
stige fra 481 mio. kr. i 2010 til 1,04 mia. 2010-kr. i 2025, jf. Figur B.

1 Se 'Diabetestinget 08 — hvordan stopper vi epidemien?’

http://www.diabetestinget.dk/media/187/diabetes%20-
%20den%20skjulte%20epidemi%200g%20konsekvenserne%20for%20danmark.pdf. Samfundstabet

pé 32 mia. kr. er 2006-tal. Sa belgbet er formentligt betydeligt storre i dag, da der er kommet flere di-
abetikere til siden 2006. Det betyder, at udgifter til medicin og behandling i dag ogsé er storre end de
4,5 mia. kr.
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Figur B: Faktisk og forventet udvikling i tilskud til antidiabetika, 2000-2025
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Note: Kurven viser den historiske og forventede udvikling i tilskud til antidiabetika (ATC-gruppe
A10), hvis det nuvaerende monster af forbrug af analog og human insulin (samt metformin
mu.) fortszetter som hidtil. Udgifterne stiger frem mod 2025, fordi der bliver flere diabetike-
re. Sidste dr for faktiske data er 2010. Tilskud fra 2011 til 2025 er baseret pa egne fremskriv-
ninger.

Kilde: www.medstat.dk og egen fremskrivning, se appendiks.

Lagemiddelstyrelsen (pr. 1. marts 2012 Sundhedsstyrelsen) er i gjeblikket i gang
med en revurdering af tilskudsstatus for l&egemidler mod diabetes (antidiabeti-
ka). I forbindelse med denne proces er det interessant at undersgge, om det er
muligt at opné besparelser til tilskud uden at reducere behandlingskvaliteten og
samtidig overholde de nyligt publicerede behandlingsvejledninger fra Dansk Sel-
skab for Almen Medicin, Dansk Endokrinologisk Selskab og Institut for Rational
Farmakoterapiz.

Vi vurderer, der er et stort besparelsespotentiale, hvis man i 2012 klausulerer til-
skuddet til analog insulin og beholder det generelle tilskud til human insulin.
Derved vil regionernes tilskud til antidiabetika blive reduceret med totalt 539
mio. 2010-kr. i perioden 2012-2025. En sddan klausulering fandt ogsa sted i Sve-
rige i 2010 efter Tandvards- och Lakemedelsformansverket i 2009 analyserede
det svenske marked for diabeteslagemidlers. 2008-forbrugstallene viste, at ana-
log insulin udgjorde 85,2 procent af det 925 mio. SEK store insulinmarked, hvor-
for man klausulerede brugen af langtidsvirkende analog insulin.

Indeholdt i besparelsespotentialet ved ovenfor navnte klausulering er en fast-
holdelse af nuvaerende patienter i behandling med analog insulin, séledes at ude-
lukkende nye patienter med behov for insulinbehandling startes op p4 human in-
sulin. Opstart p4 human insulin ved behov for insulinbehandling er ogsa i over-
ensstemmelse med de evidensbaserede anbefalinger, der fremfort af danske,

2 Guidelines for type 2-diabetes, En felles behandlingsvejledning med enslydende , Kliniske behand-
lingsmal, april 2011, http://www.irf.dk/download/Publikationer/vejledninger/diabetesfolder.pdf.

3 Tandvérds- och Likemedelsformansverket (TLV) "Genomgangen av lakemedel vid diabetes”,
januari 2010
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svenske, tyske og engelske myndigheder s&vel som uafhaengige organisationer
med fokus pd sundhedsomridets, samstemmende viser, at human insulin og ana-
log insulin som udgangspunkt er ligevaerdige, hvorfor human insulin ber veere 1.
valg ved insulinbehandling af type-2 diabetes. Dermed opnas en vasentlig bespa-
relse i regionernes tilskud uden at reducere behandlingskvaliteten.

FAKTA OG FREMTIDEN

* WHO har kategoriseret diabetes som varende en pandemi, da diabetes
pé verdensplan er skyld i mere end 1 mio. dedsfald

* IDanmark havde 286.534 mennesker diabetes ved udgangen af 2010,
hvilket er en stigning p& 9o procent pa blot 10 &r

* Diabetesforeningen vurderer, at yderligere 245.000 danskere har diabe-
tes uden at vide det, hvortil kommer 750.000 med pradiabetes — 30-40
procent af disse vil inden for 3%2 &r udvikle diabetes

* Ifolge Diabetesforeningen vil 600.000 danskere i 2025 veere diagnostice-
ret med diabetes, hvilket er mere end en fordobling i forhold til 2010.
Hertil kommer et stigende antal kraftigt overvaegtige danskere, der har
pget risiko for type-2 diabetes. Type-2 diabetes udger ca. 90 procent af
alle diagnoser

* Behandling af diabetes koster det danske samfund mindst 32 mia. kr. ar-
ligt, hvoraf 14 procent eller 4,5 mia. kr. er udgifter til medicin og behand-
ling

* Regionernes tilskud til diabetesmedicin er steget fra 202 mio. kr. i 2000
til 481 mio. kr. i 2010

* Stigningen skyldes ikke blot tilgangen af nye diabetikere, men ogsi et
vasentligt storre forbrug af analog insulin — i 2010 udgjorde salget af
analog insulin jf. Medstat 69 procent af det totale antal solgte enheder

* Iperioden 2000-2010 har overvagten af brug af analog insulin jf. vores
beregninger alene medfort en ekstra omkostning for regionerne i form af
yderligere tilskud p4 278 mio. kr.

* Fortsaztter det nuvarende mgnster med stort forbrug af analog insulin i
forhold til human insulin vil regionernes tilskud til medicin stige til lidt
over 1 mia. kr. i 2025

® I Sverige analyserede TLV i 2009 det svenske marked for diabeteslege-
midler. Her fandt man, at omkostningerne til analog insulin i 2008 ud-
gjorde 85,2 procent af det 925 mio. SEK store insulinmarked, hvorfor

4 Danske Institut for Rationel Farkakoterapi (IRF), svenske Tandvérds- och lakemedelsforménsverket
(TLV), brittiske National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), tyske Institut fiir
Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) og the World Health Organization
(WHO). Se mere pracis beskrivelse af kilder i Boks 2.1.
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man i 2010 indferte en klausulering pé brug af langtidsvirkende analog
insulin

I Norge er der ikke generelt tilskud til langtidsvirkende analog insulin

Flere ledende nationale myndigheder og organisationer pa sundhedsom-
radet, herunder danske IRF, savel som ledende klinikere har konklude-
ret, at der er solid evidens for effektiv og mere omkostningsbevidst be-
handling med human insulin i stedet for den dyrere analog insulin

Hvis man i Danmark i 2012 fastholder nuveerende patienter i behandling
med analog insulin og for nye patienter beholder det generelle tilskud til
human insulin samt klausulerer brug af analog insulin, vil besparelsen
for regionerne samlet over perioden 2012-2025 udgere op mod 539 mio.
2010-kr.

Hvis denne besparelse helt eller delvist blev brugt til forebyggende initia-
tiver, kan det have en reducerende effekt pé antallet af nye type-2 diabe-
tikere.
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Kapitel 1

DIABETES I DANMARK

WHO har udnavnt diabetes til en regulaer pandemi. Det skyldes blandt andet, at
diabetes er i kraftig vaekst i badde udviklede og udviklingslande, og at diabetes er
skyld i 1 million dedsfald arligt pa globalt plan ifglge Verdenssundhedsorganisa-
tionen (WHO)s.

I Danmark havde 286.534 mennesker diabetes ved udgangen af 2010. Det er en
stigning pa 9o procent pa blot 10 ar.s Ifglge Diabetesforeningen kan yderligere
245.000 danskere have diabetes uden at vide det, mens sd mange som 750.000
har praediabetes. Diabetesforeningen vurderer, at der i 2025 vil vere ca. 600.000
danskere, som er diagnosticeret med diabetes. Set i lyset af udviklingen de sidste
10 ar og antallet af personer, der enten har pradiabetes eller er uvidende om, at
de har diabetes, sa fremstar 600.000 patienter i 2025 som et ganske konservativt
estimat. Hertil kommer et stigende antal kraftigt overvegtige danskere, som har
oget risiko for type 2-diabetes.

Omkostningerne for samfundet er betydelige, blandt andet pa grund af falgesyg-
domme sésom hjerte-karsygdomme og gjenkomplikationer, der forbindes med
type 2-diabetes. Sundhedsstyrelsen vurderer, at det koster sygehusene knap 7
mia. kr. om aret at behandle diabetikere7, mens den samlede omkostning for
samfundet er mindst 32 mia. kr.8

5 Det er tal for 2003. Se Disease control priorities project (2006), The Growing Diabetes Pandemic —
on million deaths globally every year.

6 Tal for antal diabetespatienter 2000-2010, Sundhedsstyrelsen.

7 Tal for 2008, Diabetesforeningen,
http://www.diabetes.dk/Rundt_om_diabetes/Diabetes_i_tal/Diabetes_i_Danmark.aspx

8 Se fodnote 1.
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Kapitel 2

ANALOG INSULIN — ET IRRATIONELT OG DYRT VALG

De direkte omkostninger til medicin til at behandle diabetes er betydelige i sig
selv. Regionerne udbetalte knap 481 mio. kr. i tilskud til medicin mod diabetes i
20109. Med en forventning om betydeligt flere diabetikere frem mod 2025 og i ly-
set af en forventet fortsat finansiel udfordring i det offentlige, er det fornuftigt at
prioritere den medicin, der giver den bedste behandling for pengene.

2.1. HISTORISK STIGNING I BRUG AF ANALOG INSULIN

Mange type 2-diabetikere klarer sig med billig og effektiv medicin, sésom met-
formin og sulfonylurea. Adskillige type 2-diabetikere (og alle type 1-diabetikere)
har imidlertid brug for insulinbehandling.

Der findes to typer af insulin p4 markedet: human insulin og analog insulin.
Human insulin — bade den hurtigtvirkende og den langtidsvirkende — er billige-
re end analog insulin, jf. Figur 2.1. Figuren viser, at hurtigvirkende analog insulin
i gennemsnit er 20 procent dyrere end den tilsvarende human insulin. Mens
langtidsvirkende analog insulin i gennemsnit er 48 procent dyrere end den til-
svarende human insulin.

Hurtigvirkende insulin indtages i forbindelse med maltider, og maksimal effekt
indtrader hurtigt efter indtagelse. Mellem - og langtidsvirkende insulin virker
som basisinsulin og tages ofte til natten og/eller om morgenen.

9 www.medstat.dk. Tilskud udbetalt af regionerne til laegemidler i ATC-gruppe A10, primersektoren.
2010 er det senest opdaterede ar.

10 Vi har bade mellemtidsvirkende og langtidsvirkende i denne kategori, som vi kalder langtidsvir-
kende, fordi de er substitutter.
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Figur 2.1: Enhedsprisen for analog insulin og human insulin, 2010
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Note: Figuren viser prisen per defineret dogndosis (DDD) for analog insulin og human insulin op-
delt pd hurtigvirkende (ATC-gruppe A10AB) og mellem, mix - og langtidsvirkende (ATC-
gruppe A10AC, A10AD, A10AE). Ved at inkludere mixed insulin i samme kategori som mel-
lem og langtidsvirkende insulin, undervurderes enhedsprisen pd den samlede kategori for
mellem, mix - og langtidsvirkende analog insulin. Prisen pa mixed analog insulin er nemlig
betydelig lavere end prisen pa langtidsvirkende analog insulin. Prisen er beregnet som den
samlede omsztning pa insulin divideret med de tilsvarende definerede degndoser.

Kilde: Copenhagen Economics baseret pd www.medstat.dk

Samtidig peger flere studier af human og analog insulin p4, at der ikke er nogen
signifikant klinisk forskel for hovedparten af patienterne. Det har faet adskillige
sundhedsmyndigheder og sundhedsorganisationer til at konkludere, at den va-
sentlige hgjere pris for analog insulin ikke star mal med effekten, jf. Boks 2.1.
Mere specifikt drejer det sig om det danske IRF, svenske TLV, engelske NICE og
tyske IQWIG, der alle er myndighedsorganer eller sundhedsorganisationer, der
vurderer, hvor penge til behandlinger og medicin er bedst givet ud.

Den overordnede konklusion fra disse myndigheder er, at forste valg ved insulin-
behandling bar veere human insulin. Analog insulinbehandling ber begranses til
patienter, hvor human insulinbehandling ikke kan téles eller ikke giver tilfreds-
stillende behandlingsresultater.

10
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Boks 2.1 Myndigheder og organisationers vurdering af analog og human insulin

Danmark: Institut for Rationel Farmakoterapi
I én meta-analyse fra 2009 om forskel i Virkningen af analog insulin og human insulin konkluderer Institut for
Rationel Farmakoterapi (IRF), at der tilsyneladende ikke er nogen forskel. Som instituttet selv skriver:

Insulinanaloger er sdledes tilsyneladende hverken bedre eller darligere end human insulin/NPH-
insulin

Instituttet fortsetter:
Langtidsvirkende insulinanaloger er dobbelt s dyre pr. defineret dggndosis (DDD) som NPH-insulin
(Tabel 1). Resultaterne af denne grundige meta-analyse synes ikke at motivere den prisforskel

IRF anbefaler som udgangspunkt fortsat brug af humane insulin preeparater. Hurtigt virkende insuli-
nanaloger kan vere til fordel for udvalgte patienter, fordi maksimal virkning hurtigere opnas. Til gen-
geeld kan den kortere virkningsvarighed kreeve hyppigere dosering. Langtidsvirkende insulinanaloger
kan preves, hvis NPH-insulin medfprer tilbagevendende hypoglykeemi, men den store prisforskel, og
den manglende dokumentation for fordele, bgr begreense anvendelsen
http://irf.dk/dk/anmeldelser/studieanmeldelser/metaanalyse_insulinanaloger vs human insulin -

ingen Kklinisk forskel.htm.

Sverige: Tandvards- och likemedelsformansverket

TLV i Sverige (Tandvérds- och likemedelsformansverket), som svarer til den danske L&gemiddelstyrelse re-
kommenderede i 2005 for langtidsinsulin i trdd med de konklusioner, som IRF kom frem til, fgrst at benytte
NPH-insulin (human insulin), og hvis det ikke virkede tilstrekkeligt godt, sa at anvende analog insulin (glar-
gin eller detemir)

Nir insulinbehandling pabérjas dr NPH-insulin forstahandsval som langverkande insulin. Det finns ingen
anledning for patienter med vilreglerad diabetes utan allyarlig hypoglykemiproblematik att byta frian NPH-
insulin till insulin glargin eller insulin detemir.

Storbritannien: NICE
Ogsa det engelske NICE anbefaler i sine ’guidelines’ at begynde patienter pd human insulin og derefter skifte
til analog insulin, hvis patienten af forskellige grunde ikke trives med human insulin:

Preferably begin with human NPH insulin, taken at bedtime or twice daily according to need. Consider, as an
alternative, using a long-acting insulin analogue...

NICE (2008) — Type 2 diabetes; National clinical guideline for management in primary and sécondary care. s.
145

Tyskland: Institut fiir Qualitiit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG)

Det tyske uafhengige sundhedsinstitut IQWIG (Institut fiir Qualitét und Wirtschaftlichkeit it Ge-
sundheitswesen) konkluderer i 2005, at analog insulin ikke er beviseligt bedre end hurhan insulin:

For patient-relevant outconies, there is no convincing evidence of a superiority of rapid-acting insulin ana-
logues compared with short-acting regular human insulin in diabetes mellitus type 2 theraphy. Rapid-acting
insulin analogues have not been sufficiently investigated with regard to their potential long-term beneficial
and harmful effects.

IQWIG (2005) Rapid-acting insulin analogues for the treatment of diabetes mellitus type 2. 5. 72

WHO
Den samme konklusion kommer WHO frém til i 2011:

The evidence indicates that across Type 1 and 2 diabetes, for both rapid- and long-acting analogue insulins,
there is no clear advantage over human insulins, with inconsistent statistically significant advantages and
lack of clinically important benefits. Analogue irisulins have not consistently been demonstrated to be cost-
effective, and uncertainty remains regarding the association between analogue insulins and increased cancer
risk.

‘WHO (2011) - Review of the evidence comparing insulin (human or animal) with analogue insulins. s. 4

Singh et al i 2009:
Rapid- and long-acting insulin analogues offer little benefit relative to conventiondl insulins in terms of gly-

caemic control or reduced hypoglycaemia. Long-term, high-quality studies are needed to determine whether
insulin analogues reduce the risk of long-term complications of diabetes.

11
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Singh et al (2009) - Efficacy and safety of insulin analogues for the management of diabetes mellitus; a meta-
analysis in CMAJ 2009;180(4) s. 385

Kilde:
http://irf.dk/dk/anmeldelser/studieanmeldelser/metaanalyse insulinanaloger vs human

insulin - _ingen klinisk forskel.htm. http://www.lakemedelsverket.se/upload/halso-och-
sjukvard/behandlingsrekommendationer/insulin.pdf og som i boksen. IQWIG (2005) Rapid-
acting insulin analogues for the treatment of diabetes mellitus type 2. NICE (2008) — Type 2
diabetes: National clinical guideline for management in primary and secondary care. Singh
et al (2009) - Efficacy and safety of insulin analogues for the management of diabetes melli-
tus: a meta-analysis. WHO (2011) - Review of the evidence comparing insulin (human or
animal) with analogue insulins.

Trods disse anbefalinger er der en signifikant overvagt af brug af analog insulin i
Danmark. I 2010 blev der solgt betydeligt mere analog insulin end human insulin
malt ved definerede dagndoser (DDD), jf. Figur 2.2.

Figur 2.2: Antal solgte enheder af analog insulin og human insulin, 2010
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Note: A10AB er hurtigvirkende insulin. A10AC/AD/AE er mellem, mix - og langtidsvirkende insu-
lin.
Kilde: Copenhagen Economics baseret pd www.medstat.dk.

Brugen af analog insulin var nasten ikke-eksisterende i 2000, men er vokset
kraftigt frem til i dag. I 2000 udgjorde human insulin 95 procent af markedet for
insulin mélt ved definerede degndoser (DDD), mens analog insulin udgjorde de
resterende 5 procent. I 2010 var billedet vendt om: analog insulin udgjorde 69
procent, mens human insulin udgjorde 31 procent, jf. Figur 2.3.

Malt pa udbetalt tilskud fyldte analog insulin endnu mere end de 69 procent,

nemlig 76 procent i 2010. Forskellen afspejler, at analog insulin er dyrere end
human insulin per defineret degndosis.

12
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Figur 2.3: Andelen af human insulin og analog insulin, 2000 og 2010
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Note: Sagjlerne viser andelen af human insulin og analog insulin baseret pd definerede degndoser
(DDD) og tilskud, der modtages fra regionerne. Nar analog insulin sdledes udger 69 % af de-
finerede degndoser i 2010 ud af bdde human og analog insulin, men 76 % af tilskuddene, der
gives til de to typer insulin, s skyldes det, at analog insulin er dyrere per defineret dogndo-

sis end human insulin.
Kilde: Copenhagen Economics baseret pd www.medstat.dk

2.2. (OGEDE UDGIFTER TIL TILSKUD SOM F@LGE AF STIGNING I ANALOG
INSULIN

Den kraftigt voksende andel af analog insulin fra &r 2000-2010 har kostet regio-

nerne 278 mio. kr. eller knap 0,3 mia. kr. i mertilskud, jf. Figur 2.4. Med andre

ord har regionerne betalt 278 mio. kr. mere i tilskud igennem de 10 &r sammen-

lignet med en udvikling, hvor den stigende brug af insulin alene blev dekket af

human insulin.

Den gverste, optrukne kurve viser den faktiske udvikling i tilskud til antidiabeti-
ka. Den nederste, stiplede kurve viser udviklingen i tilskud til antidiabetika, som
det ville have set ud, hvis den stigende eftersporgsel efter insulin alene var blevet
tilfredsstillet ved brug af human insulin frem for ved ogsa analog insulin. Det
markerede omrade i figuren udger forskellen mellem de to kurver og repreasente-
rer siledes den samlede meromkostning til tilskud pa knap 0,3 mia. kr., som gget
brug af analog insulin har kostet regionerne fra 2000-2010.

13
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Figur 2.4: Ekstra udgifter til tilskud som fglge af mere analog insulin, 2000-2010

Tilskud antidiabetika ATG gruppe A10, 1.000 kr.

500.000

400.000

300.000

200.000

100.000

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
———Faktisk = = == {Jdenstigning i analog
insulin

Note: Den overste kurve viser det faktiske tilskud til antidiabetika i perioden 2000-2010 (ATC-
gruppe A10). Den nederste stiplede kurve vise,r hvordan tilskuddene ville have udviklet sig,
hvis forholdet mellem solgte mangder (DDD) human insulin og analog insulin igennem de 10
ar vedblev at vaere som i ar 2000, hvor det helt overvejende var human insulin, som blev an-
vendt. Mere pracist stod human insulin for 95 % af DDD’erne mens de resterende 5% var
analog insulin i 2000.

Kilde: www.medstat.dk og Copenhagen Economics’ beregninger baseret herpa.

Den forventede stigning i antal danskere med diabetes over de naste mange ar
vil gge regionernes omkostninger til medicintilskud. Men der er betydelige be-
sparelser at hente, hvis brugen af analog insulin klausuleres. Det besparelsespo-
tentiale beregner vi i naste kapitel.

14



COPENHAGEN ECONOMICS

En rationel model for
tilskud til leegemidler

mod diabetes

Kapitel 3

ET RATIONALT VALG DER KAN SPARE PENGE

3.1. KLAUSULERET TILSKUD TIL ANALOG INSULIN

Vi har fremskrevet regionernes arlige udgifter til tilskud til antidiabetika (ATC-
gruppen A10) frem til 2025 og finder, at udgifterne vil veere pa over 1 mia. kr. i
2025m.

Hvis den nuvarende revurderingsproces farer til, at det generelle tilskud til ana-
log insulin fjernes og bliver erstattet med et klausuleret tilskud, siledes at nye in-
sulinpatienter begynder med human insulin, vil regionerne kunne spare betyde-
lige summer. Vores beregninger viser, at hvis nye insulinpatienter fremover an-
vender human insulin, vil regionerne kunne spare 539 mio. 2010-kr. samlet set
over perioden 2012 til 2025 i forhold til situationen, hvor det nuvaerende for-
brugsmenster viderefores, jf. Figur 3.1. Figuren viser ogs4, at den arlige besparel-
se i 2025 vil vaere pa 77 mio. kr.

Figur 3.1: Fremskrivning af tilskud og besparelser
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—Ingen konsekvens af revurdering Revurdering med klausuleret tilskud til analoge insuliner

Note: Figuren viser den forventede udvikling i tilskud til antidiabetika (ATC-gruppe A10) i den
overste kurve, hvis det nuvarende monster af forbrug af analog og human insulin (samt
metformin mv.) fortsztter som hidtil. Udgifterne stiger, fordi der bliver flere diabetikere.
Den nederste kurve viser regionernes forventede udgifter til tilskud, hvis de nye insulinpati-
enter, der kommer fra udgangen af 2012, alene anvender human insulin og ingen analog in-
sulin. Sidste ar for faktiske data er 2010. Tilskud fra 2011 til 2025 er fremskrivninger.

Kilde: Se appendiks.

Den gverste kurve viser, hvordan vi forventer, at udgifterne til tilskud til insulin
og metformin mv. vil vokse frem mod 2025, hvis det nuvzrende forbrugsmenster
af analog insulin, human insulin og metformin mv. fortsatter som hidtil. Frem-
skrivningen viser, at tilskuddene vil vaere pa over 1 mia. kr. i 2025.

Den nederste kurve viser tilskud i en situation, hvor human insulin erstatter ana-
log insulin i 2012 for nye patienter, der skal i behandling med insulin. Alle pati-
enter, der i dag anvender analog insulin fortsatter siledes med at anvende ana-
log insulin.

1 Fremskrivningen har vi bl.a. baseret pa den forventede udvikling i antal patienter med diabetes,
som Diabetesforeningen anvender. Det vil sige, at vi har anvendt fremskrivningen i Green (2008),
"Diabetes Mellitus i Danmark 1997-2006 — epidemiologiske analyser’, Institut for Sundhedstjeneste-
forskning, Syddansk Universitet. Se appendiks for en nzrmere beskrivelse af fremskrivningen.
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Forskellen mellem de to kurver viser besparelsen for regionerne til tilskud til in-
sulin, hvis nye insulinpatienter fremover anvender den billigere human insulin
frem for den dyrere analog insulin. Den besparelse er séledes pa 539 mio. 2010-
kr. samlet for perioden 2012 til 2025.

Opstart pa human insulin ved behov for insulinbehandling er ogsa i overens-
stemmelse med de samstemmende, evidensbaserede anbefalinger, der fremfort
af danske, svenske, tyske og engelske myndigheder sével som uathangige organi-
sationer med fokus p& sundhedsomradet= viser, at human insulin og analog insu-
lin som udgangspunkt virker lige godt for den alt overvejende majoritet af patien-
terne. Dermed opnas en vasentlig besparelse i regionernes tilskud uden at redu-
cere behandlingskvaliteten.

12 Danske Institut for Rationel Farkakoterapi (IRF), svenske Tandvérds- och likemedelsférménsver-
ket (TLV), brittiske National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), tyske Institut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) og the World Health Organization
(WHO). Se mere przcis beskrivelse af kilder i Boks 2.1.
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APPENDIKS: BEREGNINGER AF BESPARELSESPOTENTIALE
Her beskriver vi beregningerne, der ligger bag Figur 3.1.
Beregningen gennemfgrer vi i tre skridt.

Skridt 1 fremskriv en baseline for tilskud: Vi fremskriver tilskud givet til anti-
diabetika, ATC-gruppe A10, frem til 2025. Vi kender tilskuddet i 2010, det er pa
knap 481 mio. kr. Derefter fremskriver vi med de vaekstrater for diabetespatien-
ter i Danmark, som Green (2008)s finder frem mod 2025. Han finder, at der i
2025 vil veere 620.000 diabetespatienter i Danmark. Det er over en fordobling i
forhold til de 286.536 patienter, der fandtes i 2010, jf. det nationale diabetesregi-
ster. Den samme procentuelle vaekst fra 286.536 til 620.000 antager vi s& ogsa
gelder for tilskuddene.

Skridt 2 fremskriv alternativ udvikling for tilskud: Fra udgangen af 2012 og
frem til 2015 antager vi, at nye insulinpatienter alene anvender human insulin. I
praksis tager vi udgangspunkt i baseline-fremskrivningen. Vi tager antal DDD fra
analog insulin hurtigvirkende og langtidsvirkende for nye insulinpatienter og
ganger med forskellen mellem deres respektive tilskudspriser (tilskud per DDD
for hver segment) minus de tilsvarende priser pa human insulin. Det svarer til, at
alle insulinpatienter, der fra udgangen af 2012 i baseline ville have faet analog in-
sulin i stedet for far human insulin. Det regnestykke gennemfgrer vi sa hvert ar
frem mod 2025. For hvert ar ser formlen altsé séledes ud:

Besparelse = DDDanalog,korttid
X (PTiS pr DDDanalag,korttid — Pris pr DDDhuman,korttid )

+ DDDanalog,langtid
X (PTiS pr DDDanalog,langtid — Pris pr DDDhuman,langtid)

Besparelsen i hvert ar traekker vi sa fra baseline, og dermed fremkommer den al-
ternative udvikling i tilskud.

Skridt 3 beregn samlede besparelser over hele perioden: Vi summerer besparel-
serne for hvert ar fra 2012 til 2025 og ender med cirka 539 mio. kr. Formlen ser

saledes ud:

Besparelserioiar 2012-2025
2025

DDDanalag,korttid,i
i=2013
X (Pris pr DDDanatog korttid.2010
Pris pr DDDhuman,korttid,ZOlO ) + DDDanalog,langtid,i
X (PTiS pr DDDanalog,langtid,ZOlO — Pris pr DDDhuman,langtid,ZOlO)

13 Anders Green (2008), Diabetes Mellitus i Danmark 1997-2006 — epidemiologiske analyser, Institut
for Sundhedstjenesteforskning, Syddansk Universitet.
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| FORSKELLEN PA VORES 0G Novos
BESPARELSESPOTENTIALE

Novo praesenterer to besparelsespotentialer i sit horingssvar (kan findes her

http://ext.Imst.dk/diverse/Skriftlige%20bidrag%20fra%?20interessenter%20til%20revurderi

ng%20af%20tilskudsstatus%20£for%201%C3%A6gemidler%20mod%20diabetes%20(ATC
-gruppe%20A10).pdf). Det er informationen fra det horingssvar jeg har brugt i dette notat.

De to besparelsespotentialer gar pa:

1. Fremtidige patienter bruger human insulin og ikke analog insulin

2. Nuvarende patienter pa analog insulin omstilles til human insulin

Vores model skal altsa sammenlignes med Novos besparelsespotentiale 1, som Novo finder
til at veere pa 6.849.334 kr. per ar, eller ca. 6,9 mio. kr. om aret i sparet tilskud. Eftersom der
kommer nye patienter til hvert ar, si sparer regionerne nye 6,9 mio. kr. hvert ar. [ ar 1 sparer
regionerne altsa 6,9 mio. kr. med omlazgning i forhold til situationen uden omlegning. I ar
2 sparer regionerne 13,8 mio. kr. med omlzgning i forhold til situationen uden omlegning
(de 6,9 mio. kr. fra ir 1 sparer regionerne ogsa i ir 2, hertil kommer besparelsen pa de nye
patienter med diabetes i ar 2. Sa 6,9+6,9=13,8 mio. kr.).

Pa to ér sparer regionerne siledes 6,9+13,8=20,7 mio. kr. Frem mod 2025 vil regionerne
samlet set spare 623 mio. kr. Altsa et storre besparelsespotentiale end de 539 mio. kr. som
vores model finder.

Der er hovedsageligt tre forhold der kan forklare forskellen mellem Novos og vores model':
e  Antal nye diabetikere om aret

e  Andel pd Human insulin og analog insulin for og efter omlegning

e Andelen pa GLP-1 analog og DDP4-inhibitorer for og efter omlegning

! Jeg har ikke haft adgang til selve Novos excelmodel, s jeg forholder mig kun til hvad Novo angiver i deres ho-
ringssvar. Alle forudsztningerne baserer Novo pé kilder som ikke er tilgzngelige i heringssvaret. Sa jeg kan ikke
tjekke kilden og dermed validiteten.
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Tabel 1: Tre vigtige forskelle pa Novos og vores beregningsmodel

Novos Vores Konsekvens for bespa-
relser
Antal nye diabetikere per ar | 5.611 personer 22.231 personer Novos model undervurderer
besparelserne i forhold til vo-
res model
Andel diabetikere pa analog | For: 53% / 47% For: 69% / 31% Novos model undervurderer
henholdsvis human insulin Efter: 0% / 100% Efter: 0 %/ 100% besparelserne i forhold til vo-
for og efter omlzgning res model
Andel diabetikere pa GLP-1 For: 37,5% / 62,5% Omlzegning ikke modelleret. | Novos model overvurderer
analog henholdsvis DDP4- Efter: 75% / 25% Dermed antager vi, at det besparelserne i forhold til vo-
inhibitorer for og efter om- forhold mellem GLP-10g res model
lzgning DOP4 som vi ser i dag ogsa er
galdende for nye patienter.

Note: Tallene kan ikke nodvendigvis direkte findes i Novos horingssvar. Det er fordi vi har omregnet dem til ar
vare sammenlignelige med vores tal. Arsagen er ar Novo opdeler pi type 1 og type 2-diabetespatienter,
mens vi ikke foretager den opdeling. Det spiller ingen rolle for resultaterne.

Kilde: Copenhagen Economics

Kommentar til ’Antal nye diabetikere per ar’

Novos tal pa nye diabetikere per ar er alt, alt for lave. Diabetesforeningen, hvis tal vi bruger,
forventer en stigning pé ca. 22.000 per ir. En anden mide at se pa det er, at Diabetesfor-
eningens tal svarer til en stigning pa mindst 100 procent i antal diabetikere over de nzste 15

ar. Novos tal med 5.611 nye diabetikere per ar, svarer til en stigning pa 29 procent pa 15 ar.

Kommentar til ’Andel diabetikere p4 analog henholdsvis human insulin for og efter
omlegning’

I den nuvarende situation vurderer Novo, at af de patienter, der fir insulin, far blot 53 pro-
cent analog insulin, mens de resterende 47 procent fir human insulin. Tallene er Novos egne
og kilden er ikke tilgzngelig. Vores fordeling pa 69 procent til analog insulin og 31 procent
til human insulin er baseret pa andelen af DDD’erne som de kan findes i Medstat

(www.medstat.dk).

Kommentar til ’Andel diabetikere pA GLP-1 analog henholdsvis DDP4-inhibitorer for
og efter omlegning’
Omlzgning fra GLP-1 analog til DDP4-inhibitorer har Novo med i deres model. Det har vi

ikke med i vores model.
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Yderligere input til revurderingen af medicintilskud til antidiabe- O Odense:

tika (ATC-gruppe A10) Rytterkasernen 1
5000 Odense C

Diabetesforeningen har d. 15. februar 2012 indsendt vores synspunkter til

den igangvaerende revurderingsproces af medicintilskud p& antidiabeti- [ Kebenhavn:
kaomradet. I dette dokument fremhaeves yderligere betragtninger baseret Skindergade 38,1
p& vores viden om livet med diabetes. 1159 Kabenhavn K

Telefon 66 12 90 06

At dgmme ud fra artiklen i MedWatch den 26. april "Diabetesmedicin ser Fax 65 91 49 08
ud til at bevare tilskud"tyder det umiddelbart ikke pd, at revurderingen af df@diabetesfdicningen.dk
medicintilskud pd antidiabetikaomrddet kommer til at betyde, at de dyrere www.diabetes.dk

0g nyere preeparater fratages deres tilskud. Ud over fratagelse af generel-
le tilskud er vi ogs& bekymrede for, at generelle tilskud kan blive erstattet
med klausulerede tilskud, og artiklen “Formand. Der kommer aendringer
pé diabetestilskuddet”i MedWatch d. 23. maj giver yderligere grobund for
denne bekymring.

CVRDK-35231528

Diabetesforeningen mener, at man bgr stole pd, at laegen veelger den be-
handling, som er mest optimal for den enkelte patient. Revurderingen af
medicintilskud bgr sdledes ikke pd nogen méde begraense lzegens mulig-
hed for at skreeddersy den mest optimale behandling i forhold til patien-
tens behov.

P& baggrund af udtalelserne fra Medicintilskudsnaevnets formand Mogens
Laue Friis i ovennaevnte artikler kunne man forestille sig, at alle diabetes-
patienter i udgangspunktet skal behandles med de zeldre og billigere
praeparater. Det giver umiddelbart god mening fra en gkonomisk synsvin-
kel, men hvis dette skal ske med tilbagevirkende kraft vil det betyde
ungdvendige og ikke behandlingsindikerede tvungne medicinskift. Desu-
den vil der veere risiko for, at nogle patienter vil modtage en mindre opti-
mal behandling, hvis laegernes ordinationsret pd denne made indskraen-
kes.

Vi ved fra en spgrgeskemaundersggelse blandt et udsnit af Diabetesfor-
eningens medlemmer, at mere end 2 ud af 3 (67 procent) ville veere be-
kymrede for at skulle skifte medicin, hvis de ellers er velreguleret i deres
nuvaerende behandling. Det kan tage meget lang tid at finde den mest
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optimale behandling for patienten, og det kan for mange patienter tage
flere maneder at vaenne sig til en ny behandling.

Derudover kan konsekvenserne af et medicinskifte vaere manglende com-
pliance og utryghed hos patienten, og samtidig vil det ofte betyde, at pa-
tienten i en periode vil veere dérligere reguleret. Dette gger risikoen for
falgesygdomme og vil dermed have gkonomiske konsekvenser for sam-
fundet. Endvidere fremgdr det af spgrgeskemaundersggelsen, at kan det
vaere sveaerere at passe sit arbejde og almindelige liv som direkte konse-
kvens af et medicinskift.

Sundheds- og Forebyggelsesministeren Astrid Krag og regionernes for-
mand Bent Hansen understreger i en kronik fra Altinget den 2. maj "Kval/-
tet er, at vi bruger pengene rigtigt - farste gang" vigtigheden af kvalitet i
behandlingen, og af at patienterne modtager optimal behandling fra start.
Det saetter spot pd de konsekvenser, som det kan f& for patienten og
samfundet, hvis der udelukkende fokuseres pd gkonomiske besparelser pd
medicinomrddet — nemlig at nogle patienter ikke vil modtage den for den
enkelte mest optimale behandling. Diabetesforeningen mener, at det bar
sikres, at laegerne har et godt kendskab til retningslinjerne for medicinsk
behandling af diabetes og fglger disse kombineret med deres viden om og
kendskab til den enkelte patient.

Skulle ovennaevnte medfgre behov for yderligere drgftelse star vi natur-
ligvis til disposition.

Med venlig hilsen

@m/( //eyé}iaao{

Henrik Nedergaard
Adm. direktgr















humant insulin — opgjort produkt for produkt. Med den dynamik der er i anvendelsen af

insulin kan det veere svaert at se det potentielle besparelsespotentiale (= gkonomisk
mere rationelle forbrug), som retfaerdigggr de administrative udgifter som vil fglge med
restriktioner i tilskuddene (receptandringer, information til lzeger og apoteker, evt.
ydelsesbetaling til praktisende laeger og ambulatorier for tilpasning af patienter til

injektion med en anden type insulin med en anden type pen).

Vi vil gerne endnu en gang tilskgnne til at naevnet i sin vurdering kigger pa b&de
insulinprodukternes effekt pd HbA1c og deres respektive bivirkningsprofiler, som
dokumentérbart er meget forskellige imellem hhv. human og analog insulin (se desuden
tidligere indsendte insulin dossier, samt kliniske retningslinjer for behandling af savel

type 1 som 2 diabetes).

Det bgr vaere muligt for den behandlende laege at vaelge et analogt insulin ogsa til
opstart, safremt han er overbevist om, at han str med en patient der ikke bgr behandles
med et humant insulinpraeparat (f.eks. grundet job-situation, livsstil eller aktiviteter).
Der er klinisk relevante forskelle i preeparaternes bivirkninger og det bgr
Medicintilskudsnaevnet ikke kunne se bort fra (jaevnfgr bl.a. de kliniske retningslinier for

behandling af type 1 og 2 diabetes).
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