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DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheden

Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod neuropatiske smerter

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler mod neuropatiske smerter, som per
16. januar 2017 er godkendt til markedsfgring i Danmark, og som er eller har veeret
markedsfart.

Her er oversigt over de af jeres virksomheds laeegemidler, der er omfattet af afgarel-
sen. Afgarelsen falger p& de naeste sider.

Afggrelsen vedrgrer samtlige styrker og pakningsstgrrelser af leegemidlerne med
mindre andet er neevnt.

Venlig hilsen
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Til de pa vedlagte liste anfarte virksomheder

Afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod neuropati-
ske smerter

Vi afslutter med denne afggrelse revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod
neuropatiske smerter som per 16. januar 2017 er godkendt til markedsfaring i Dan-
mark, og som er eller har veeret markedsfart. Afggrelsen vedrgrer kun laeegemidler,
der er godkendt til behandling af forskellige former for neuropatiske smerter.
Afgarelsen far virkning fra den 30. januar 2017.

Afgarelse

1
Medicinsk plaster med indhold af leegemiddelstoffet

e lidokain (NO1BB02)
bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e capsaicin (NO1BX04)
bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

3.
Orale lzegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e carbamazepin (NO3AFO01)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

4,
Rektale lsegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e carbamazepin (NO3AF01)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt klausleret tilskud med klausulen:
"Patienter, hvor behandling med orale lsegemidler ikke er en mulighed”.

5.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e gabapentin (NO3AX12)
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gndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

6.
Kapsler med indhold af leegemiddelstoffet

e pregabalin (NO3AX16) — omfatter kun Lyrica kapsler, harde

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Generaliseret angst eller supplerende behandling af epileptiske anfald, hvor (sup-
plerende) behandling med angstdeempende leegemiddel/antiepileptika med gene-
relt tilskud uden klausulering har vist sig utilstraekkelig eller ikke tolereres, eller hos
velbehandlede patienter, hvor det efter leegens samlede kliniske vurdering af pati-
enten vil veere forbundet med stor risiko for tilbagefald/ uhensigtsmaessigt med et
skifte til angstdeempende lsegemiddel/antiepileptikum med generelt tilskud uden
klausulering”.

7.
Oral oplgsning med indhold af leegemiddelstoffet

e pregabalin (NO3AX16)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Generaliseret angst eller supplerende behandling af epileptiske anfald, hvor (sup-
plerende) behandling med angstdeempende laeegemiddel/antiepileptika i fast formu-
lering med generelt eller generelt klausuleret tilskud ikke er mulig”.

8.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e duloxetin (NO6AX21) — omfatter kun styrkerne 30 og 60 mg

eendrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

Begrundelse

Vi har lagt vaegt pa og henviser til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger i relation til
lzegemidlernes fremtidige tilskudsstatus, som de kommer til udtryk i Medicintil-
skudsnaevnets indstilling af den 20. december 2016.

De behandlingspriser, der neevnes nedenfor, er de gennemsnitligt laveste behand-
lingspriser per dagn, jf. bilag B til naevnets indstilling af 20. december 2016. Pri-
serne har ikke aendret sig afggrende siden.

Ad 1. Medicinsk plaster med indhold af lidokain

Lidokain plaster er godkendt til symptomlindring ved postherpetisk neuralgi. | neu-
rologisk National Behandlingsvejledning er det anfgrt som et muligt andetvalg ved
perifere neuropatiske smerter.

Den daglige behandlingspris for lidokain medicinsk plaster er 32,06 — 96,18 kr.
Vi laegger vaegt pd, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til behandlingsre-

kommandationerne og den hgje behandlingspris ikke mener, at prisen for lidokain
medicinsk plaster star i rimeligt forhold til den behandlingsmeaessige veerdi.
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Vi finder pa dette grundlag, at lidokain medicinsk plaster ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at identificere
bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med lidokain medi-
cinsk plaster opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i medicintil-
skudsbekendtggrelsen.

Ad 2. Laegemidler med indhold af capsaicin

Capsaicin findes som kutanplaster til behandling af perifere neuropatiske smerter. |
neurologisk National Behandlingsvejledning er det anfart som et muligt andetvalg
ved perifere neuropatiske smerter.

Den daglige behandlingspris for capsaicin plaster er 35,23 — 140,90 kr.

Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til behandlingsre-
kommandationerne og den hgje behandlingspris ikke mener, at prisen for cap-
saicin plaster star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi. Vi laegger
endvidere veegt pa, at naevnet anfgrer, at capsaicin plaster skal appliceres af en
leege eller af sundhedspersonale under supervision af en laege, og at det i hgj grad
foregar pa sygehusene.

Vi finder pa dette grundlag, at capsaicin plaster ikke opfylder kriterierne for generelt
tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2 og stk. 3, nr. 8 og 9, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at identificere
bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med capsaicin plaster
opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, og stk. 3, nr. 8 0g 9, i
medicintilskudsbekendtggrelsen.

Ad 3. Orale leegemidler med indhold af carbamazepin

Carbamazepin er godkendt til behandling af trigeminusneuralgi, epilepsi, diabetes
insipidus og alkoholabstinenssymptomer. Ved behandling af trigeminusneuralgi er
carbamazepin et muligt fgrstevalg.

Den daglige behandlingspris ved behandling af trigeminusneuralgi er 2,20 — 7,68
kr. for tabletter/depottabletter og 7,20 — 21,60 kr. for den orale suspension.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til behandlingsre-
kommandationen ved trigeminus neuralgi og de relativt lave behandlingspriser for
orale laeegemidler med indhold af carbamazepin mener, at disse laegemidler bar be-
vare generelt tilskud til denne indikation. Vi laegger endvidere vaegt pa, at fa patien-
ter anvender den orale suspension.

Vi finder pa dette grundlag, at orale leegemidler med indhold af carbamazepin fort-
sat opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendt-
garelsen.

Ad 4. Rektale leegemidler med indhold af carbamazepin
Carbamazepin suppositorier har ikke vaeret markedsfart siden 2010, hvor prisen
var knap 30 kr./stk.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til den hgjere pris
mener, at prisen for carbamazepin suppositorier kun star i rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi for patienter, hvor behandling med orale laegemidler
ikke er en mulighed.
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Vi finder pa dette grundlag, at carbamazepin suppositorier fortsat ikke opfylder kri-
terierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder endvidere, at carbamazepin suppositorier fortsat opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud, jf. sundhedslovens § 144, stk. 2, og medicintilskudsbe-
kendtgarelsens § 1, stk. 2, nar de ordineres til patienter, hvor behandling med
orale leegemidler ikke er en mulighed.

Ad 5. Laegemidler med indhold af gabapentin

Gabapentin anvendes til behandling af neuropatiske smerter samt epilepsi. | for-
hold til behandling af neuropatiske smerter er gabapentin anfgrt som enten muligt
farstevalg eller andetvalg.

Den daglige behandlingspris ved behandling af neuropatiske smerter er 1,74 —
5,22 kr. for kapsler/tabletter i styrken 300 og 400 mg og 10,56 — 64,71 kr. for tablet-
ter i styrken 600 og 800 mg. Styrkerne 600 og 800 mg anvendes kun meget be-
greenset.

Vi lzegger veegt p4, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til behandlingsre-
kommandationerne ved neuropatiske smerter og de relativt lave behandlingspriser
mener, at prisen for gabapentin nu star i et rimeligt forhold til den behandlings-
meessige veerdi ved behandling af neuropatiske smerter.

Gabapentin har i dag generelt klausuleret tilskud til patienter med epilepsi.

Vi finder pa baggrund af ovenstaende, at gabapentin opfylder kriterierne for gene-
relt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 6 og 7. Leegemidler med indhold af pregabalin

Pregabalin anvendes til behandling af neuropatiske smerter samt epilepsi og gene-
raliseret angst. | forhold til behandling af neuropatiske smerter er pregabalin anfart
som enten muligt fgrstevalg eller andetvalg. Kun nogle af leegemidlerne med ind-
hold af pregabalin (Lyrica kapsler, harde og Lyrica oral oplgsning) er godkendt til
behandling af neuropatiske smerter, og kun disse leegemidler er omfattet af revur-
deringen og af denne afggrelse.

Den daglige behandlingspris ved behandling af neuropatiske smerter er 20,22 —
29,28 kr. for kapslerne og 41,85 — 83,70 kr. for den orale oplgsning.

Vi laegger vaegt pa, at Medicintilskudsnzaevnet med henvisning til den hgjere be-

handlingspris for pregabalin i forhold til andre laeegemidler mod neuropatiske smer-
ter, der anbefales ligeveerdigt, ikke mener, at prisen for pregabalin star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter med neuropatiske smerter.

Vi finder pa dette grundlag, at pregabalin fortsat ikke opfylder kriterierne for gene-
relt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen ved behandling af
neuropatiske smerter.

Pregabalins anvendelse til epilepsi og generaliseret angst er ikke omfattet af denne
afggrelse. Pregabalin (Lyrica) vil derfor fortsat have generelt klausuleret tilskud til
visse patienter med epilepsi og generaliseret angst.
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Ad 8. Laegemidler med indhold af duloxetin

Duloxetin (styrkerne 30 og 60 mg) anvendes til behandling af neuropatiske smerter
samt depression og generaliseret angst. | forhold til behandling af neuropatiske
smerter er duloxetin anfgrt som et muligt farstevalg.

Den daglige behandlingspris ved behandling af neuropatiske smerter er 0,91— 1,82
kr.

Vi leegger veegt p4, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til behandlingsre-
kommandationerne ved neuropatiske smerter og de relativt lave behandlingspriser
mener, at prisen for duloxetin nu star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaes-
sige veerdi ved behandling af neuropatiske smerter.

Duloxetin har i dag generelt klausuleret tilskud til patienter med depression eller
generaliseret angst.

Vi finder pa baggrund af ovenstaende, at duloxetin opfylder kriterierne for generelt
tilskud, jf. 8 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Lovgrundlag
Reglerne om regionalt tilskud til leegemidler fremgar af afsnit X i sundhedsloven, jf.
lovbekendtggrelse nr. 1188 af den 24. september 2016.

Revurdering af tilskud sker med hjemmel i § 3 i bekendtggrelse nr. 671 af den 3.
juni 2016 om medicintilskud ("medicintilskudsbekendtggrelsen”).

Revurderingen er foretaget efter vores "Vejledning om procedure for revurderinger”
af 8. juni 2005 samt "Retningslinjer for vurdering og sammenligning af laegemidler
ved revurdering af tilskudsstatus” af 4. juli 2006.

Dokumenterne kan findes pa www.laegemiddelstyrelsen.dk > Tilskud og Priser >
Generelle tilskud > Revurdering > Vejledninger. Medicintilskudsbekendtggrelsen
og sundhedsloven kan findes pa www.retsinfo.dk.

Sagsfremstilling
Medicintilskudsnaevnet har afgivet indstilling om leegemidlernes fremtidige tilskuds-
status den 20. december 2016.

Naevnets indstilling med referencer og bilag kan ses péa vores hjemmeside, www.la-
egemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder, jf. nyhed af 21. december 20161

Forinden har neevnet haft sit forslag til indstilling i hagring hos bergrte virksomheder,
relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger, Apotekerforeningen, Lee-
geforeningen, PLO og Sundhedsstyrelsen. Dette forslag samt de indkomne hg-
ringssvar kan ligeledes ses pa vores hjemmeside. Vi henviser til naevnets indstilling
for mere detaljerede oplysninger om sagsforlgbet.

! hitp://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/endelig-indstilling-til-tilskudsstatus-for-medicin-mod-
neuropatiske-smerter
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Generelt om revurdering
| forbindelse med indfarelsen af revurdering af leegemidlers tilskudsstatus i 2005
blev det besluttet, at alle leegemidlers tilskudsstatus skal revurderes regelmaessigt.

Vi kan herudover iveerksaette revurderinger ved behov, fx ved vaesentlige nye op-
lysninger om uhensigtsmaessigt forbrug, nye behandlingsanbefalinger, veesentlige
priseendringer mm. Vi fglger udviklingen i forbrug og priser for laeegemidler omfattet
af denne afgarelse.

Klagevejledning
Denne afggrelse kan indbringes for Sundheds- og ZAldreministeriet, Holbergsgade
6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Information

Vi informerer om aendringerne pa vores hjemmeside. Derudover orienterer vi rele-
vante videnskabelige selskaber og patientforeninger, Leegeforeningen, PLO, Dan-
ske Regioner, Danmarks Apotekerforening samt Sundhedsstyrelsen.

Med venlig hilsen

W '

Ulla Kirkegaard Madsen
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Liste over virksomheder, der modtager vores afggrelse af 16. januar
2017 om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod neuropatiske
smerter

1A Farma A/S

2cared ApS

Abacus Medicine A/S
Accord Healthcare Limited
Actavis A/S

Actavis Nordic A/S
Astellas Pharma A/S
Bluefish Pharmaceuticals AB
Desitin Pharma A/S

Eli Lilly Danmark A/S
Eli Lilly Netherland B.V.
EuroPharma.DK ApS
Grunenthal Denmark ApS
Haemato Pharm AG
Hexal A/S

Krka Sverige AB

Mylan AB

New Neopharm B.V.
Novartis Healthcare A/S
Orifarm A/S

Orifarm Generics A/S
Orion Pharma A/S
Paranova Danmark A/S
Pensa Pharma AB
Pfizer ApS
PharmaCoDane ApS
Sandoz A/S

Singad Pharma ApS
STADA Nordic ApS
Takeda Pharma A/S
Teva Denmark A/S
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