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Apotekerforeningens hgringssvar til Medicintilskudsnavnets 4. ind-
stilling for revurdering af tilskudsstatus for laagemidler mod astma og
Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) i ATC-gruppe R03

Medicintilskudsnaevnet har i sin 4. indstilling sendret sit forslag til tilskudszaendringer
for leegemidler i gruppen korttidsvirkende antikolinergika (SAMA og SABA+SAMA).
Nzevnet foreslar, at disse laegemidler skal have klausuleret tilskud, fordi forbrugstal
viser, at behandlingen ofte ikke opstartes med SAMA i monoterapi, i henhold til de
gzeldende anbefalinger.

Nzevnet foreslar endvidere, at langtidsvirkende muskarin antagonister (LAMA) allige-
vel kan bevare generelt tilskud, som fglge af prisfaid.

Apotekerforeningen har afgivet bemaerkninger til nsevnets 1., 2., og 3. indstilling
(vedlagt fremsendelsesmail), og har fglgende bemaerkninger til naevnets 4. indstil-
ling:

Apotekerforeningen finder helt generelt at problemstillinger vedrgrende systematisk
og/eller uhensigtsmaessig behandling med laegemidler bgr Igses ad andre veje end
via det enkelte laegemiddels tilskudsstatus. Ved at sendre i tilskudsstatus risikerer
man i stedet at ramme de patienter, for hvem det konkrete laegemiddel er den rette
behandling. Patienterne rammes, fordi der stilles skaerpede krav til recepterne i form
af en saerlig markering for, at der kan beregnes tilskud. Apotekerforeningen har i
sine tidligere hgringssvar redegjort for, hvordan denne szerlige markering ikke er til-
straekkeligt teknisk understgttet, og derfor ofte mangler pd recepten. Konsekvensen
er, at patienten ma henvises til at fremskaffe en ny recept, eller betale lzegemidlets
fulde pris.

Et andet eksempel er kombinationspreeparater med indhold af ICS, hvor naevnet
ifglge hgringsmaterialet har vurderet, men fastholder sin indstilling om at denne
gruppe bgr have klausuleret tilskud. Neevnet begrunder indstillingen med, at et stort
antal KOL patienter behandles forkert eller ikke-rationelt med ICS.

De cirka 150.000 astmapatienter, som i dag anvender kombinationspraeparater, vil,
som en konsekvens af den foresldede aendring, skulle have udskiftet sine eksiste-
rende recepter med nye recepter med tilskudspategning, for at bevare retten til til-
skud. Dette vil medfgre mange ekstra kontakter til de praktiserende lzeger i den fagr-
ste tid efter andringen.

Ogs3 for patientens efterfslgende recepter vil det vaere en forudsaetning for bereg-
ning af tilskud, at recepten er pafgrt korrekt tilskudsmarkering. Tvivl om manglende
tilskudsmarkering er en af de hyppigste 8rsager til kontakt mellem apoteket og lzege
i dag, og er et ungdigt forstyrrende element i begge parters daglige arbejde. Det er
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sdledes apotekernes erfaring, at recepter pd lazgemidler med klausuleret tilskud alt
for ofte mangler oplysninger om laegens stillingtagen til tilskud.

En del patienter vil forventeligt ogsd af denne grund udlade at kgbe sin medicin, fordi
lzegen ikke umiddelbart var tilgaangelig for udstedelse af en ny recept med korrekt
tilskudsmarkering, mens man var pa apoteket. Det kan betyde uhensigtsmaessige
ophold i behandlingen, til skade for patienten.

Apotekerforeningen finder, at systematisk uhensigtsmaessig behandling af bestemte
patientgrupper bgr korrigeres ved, at de kompetente myndigheder i stedet forfalger
dette ved fyldestggrende information og opfglgning over for lzegerne.

Med venl|g hllsen
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Sundhedsfaglig direktgr
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Boehringer Ingelheim Danmark A/S fremsender hermed hgringssvar vedrgrende
ovenstaende revurdering.

Boehringer Ingelheim Danmark A/S markedsfgrer praeparaterne:

e Spiolto® Respimat® (tiotropium + olodaterol i fast kombination)

e Spiriva® Respimat® og Spiriva® inhalationspulver® (tiotropium)

e Striverdi® Respimat® (olodaterol).

e Atrovent® (ipratropiumbromid)

e Berodual® (ipratropiumbromid + fenoterol i fast kombination)

e Combivent® (ipratropiumbromid + salbutamol i fast kombination)

Vi vil gerne indledningsvis anerkende, at Medicintilskudsnavnet har taget det markante prisfald til
efterretning og nu foreslar at give alle praeparater i LAMA-klassen generelt tilskud. Dette vil medfore,
at et stort antal velbehandlede patienter i behandling med LAMA-praeparater kan fortszette deres
behandling som hidtil.

Naevnet gnsker at klausulere SAMA-przaeparaterne, men navnet begrunder ikke klart, hvorfor SABA-
praeparater i stedet skal vaere fgrstevalg. | GOLD 2017 rapporten® bliver der ikke skelnet mellem
SABA og SAMA. Derfor mener vi, at naevnet bgr give generelt tilskud til begge grupper.

Nzevnet foresldr ogsa en klausulering af fast kombination af SAMA/SABA uden en klar begrundelse
udover en praeference for at starte med monoterapi. SAMA/SABA kombinationer har ikke laengere
nogen stor plads i behandlingen af stabil KOL. En stor del bruges dog i form af inhalationsvaeske til
forstgverapparat, der primaert anvendes til akutte og svaert syge patienter med meget ringe
sugekraft eller til patienter, der ikke er i stand til at koordinere inhalationen i forbindelse med
anvendelse af en traditionel inhalator. P& den baggrund anbefaler vi, at naevnet fastholder generelt




tilskud til SAMA/SABA kombinationerne for at undga ungdigt besvaer for svaert syge patienter og
deres behandlere, eller at naevnet som minimum tydeligggr denne anvendelse i klausuleringsteksten
som f.eks.:

“Patienter, der ikke kan behandles tilstraekkeligt med en korttidsvirkende bronkodilatator i
monoterapi, eller patienter, der har behov for behandling med inhalationsvaeske”

I forbindelse med naevnets 3. forslag indsendte vi et hgringssvar (dateret 8. juni 2017). Vi kan
konstatere, at flere af vores kritikpunkter fortsat er relevante i forhold til naevnets 4. forslag,
eksempelvis usikkerheden ved skift af inhalator. Vi vil dog szerligt henlede opmaerksomheden pa
forslaget om klausulering af LAMA/LABA kombinationerne. Sundhedsstyrelsen har i oktober 2017
anbefalet begraenset brug af inhalationssteroid til patienter med KOL uden astmakomponent?. Hvis
anvendelsen af ICS til behandling af KOL-patienter skal reduceres, forekommer det uhensigtsmaessigt
at klausulere LAMA/LABA-kombinationerne, da denne gruppe er et vigtigt alternativ til ICS
behandling for en stor gruppe patienter.

Afslutningsvis skal vi ggre opmaerksom pa, at der ogsd i naevnets 4. forslag er et stort antal
leegemidler, hvor der foreslas klausuleret tilskud. Det er uklart, hvor mange velbehandlede patienter
der skal skifte behandling og/eller device i den forbindelse. Danmarks Apotekerforening gor i deres
hgringssvar pa 3. forslag opmaerksom pa problemerne vedrgrende klausuleret tilskud. Vi opfordrer
nzvnet til at tage hensyn til disse bekymringer i den endelige indstilling.

Hvis dette forslag til indstilling gennemfgres, vil vi opfordre Medicintilskudsnzavnet og
Leegemiddelstyrelsen til at sgrge for at informere alle involverede parter bade fgr, under og efter at
tilskudsandringerne traeder i kraft.

Med venlig hilsen

Boehringer Ingelheim Danmark A/S

Jens Holt

Market Access Manager, Respiratory

jens.holt@boehringer-ingetheim.com

Referencer:
1. Global Strategy for the Diagnosis, Management and Prevention of COPD, Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) 2017. Tilgeengelig fra: http://goldcopd.org.

2. Sundhedsstyrelsen. Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF). Sundhedsstyrelsen anbefaler
begrzaenset brug af inhalationssteroid til patienter med KOL uden astmakomponent. Oprettet 5.
oktober 2017. Tilgaengelig fra https://www.sst.dk/da/nyheder/2017/sundhedsstyrelsen-
anbefaler-begraenset-brug-af-inhalationssteroid-til-patienter-med-kol-uden-astmakomponent-




DANSK LUNGEMEDICINSK SELSKAB
DANISH SOCIETY OF RESPIRATORY MEDICINE

Arhus 05.11.2017
Dansk Lungemedicinsk Selskab (DLS) takker for muligheden for at kommentere pa:
’4. forslag til indstilling: Revurdering af tilskudsstatus for legemidler mod astma og Kronisk
Obstruktiv Lungesygdom (KOL) i ATC-gruppe R03’

DLS noterer med tilfredshed, at priserne pa inhalationsmedicin nationalt er faldet med rundt regnet
40% over en kort arrekke. Dette komme i hgj grad bade patienterne og samfundet til gode.

Vi forventer yderligere konkurrence og prisfald de kommende ar — ikke mindst med introduktionen
af den forste (og om lidt den anden) trippel-inhalator.

Det er prisverdigt, at et tilskudssystem har varet med til at presse firmaerne til at senke priserne.

Det er nu 4. gang, at tilskudsnavnet barsler med et forslag, og vi kan konstatere, at fokus hver gang
flytter fra én stofgruppe til en anden - i et evigt forseg pa at presse prisen yderligere.

Spzndet mellem de dyreste og billigste produkter indenfor alle stofgrupperne er imidlertid
mindsket betydeligt, og i vores optik er prisforskellene nu sa sma, at man helt burde opgive
indevaerende forslag og glaede sig over succesen i stedet for at forsatte ned af en farlig og ufarbar
vej. For updagtet, at Tilskudsnavnet tilsyneladende ikke for alvor vil anerkende andre parametre
end pris, hvilket opsummeres ganske fint af falgende uddrag fra 4. forslag til indstilling:

Side 9: Der er i gruppen af LABA veesentlige prisforskelle pa de forskellige lcegemidler. Vi mener
ikke, at der generelt er nogle devices, der kan anbefales frem for andre, eller at dosering 1 gang
daglig frem for 2 gange daglig generelt bor veere afgorende for valg af leegemiddel. Derfor mener
vi, at det er mest rationelt, at behandle med de billigste leegemidler inden for en gruppe.

sa er det netop derfor fortsat DLS klare holdning, at indevarende 4. forslag vil indebare en ikke
ubetydelig risiko for uhensigtsmaessig, ineffektiv og fejlagtig medicinering af en stor gruppe af
vores samfunds mest skrabelige og udsatte — nemlig bern og unge med astma og ®ldre med KOL.

Herudover er det er en kendt sag, at der er i labet af de sidste 4-5 ar har vaeret rigtig mange
behandlingsvejledninger omhandlende KOL i omlgb, som pa nogle punkter afviger fra hinanden.
Ikke mindst har GOLD udgivet en 2017-opdatering af deres strategi-dokument, der komplicerer
tingene ganske betragteligt, idet man i den nye version ikke indbefatter lungefunktion i forhold til
behandlingsvejledning, og det giver en skavhed i forhold til den foregdende GOLD-vejledning.
Her i november 2017 har DLS opdateres deres behandlingsvejledning for KOL, der kan tilgas via
DLS’-hjemmeside, i et forseg pa at skabe enkelthed, at opdatere med den nyeste evidens pa
omradet samt at sztte den gode og rationelle patientbehandling i fokus.

IMPACT-studiet og flere andre studier, hvis resultater er naert forestdende, vil igen satte
spergsmalstegn ved, hvorndr et givent inhalationsmedikament ber anvendes. For eksempel viser de
farste offentliggjorte resultater fra IMPACT-studiet, at trippel-behandling er overlegen i forhold til
ICS og LABA kombinationer, som igen er overlegne i forhold til LABA og LAMA kombinationer,
nér det kommer til eksacerbationer.

DLS HORINGSSVAR | ||



I lyset af ovenstdende er det derfor direkte uheldigt at anfore:

Side 9: Det er vores erfaring fra vores kliniske hverdag, at iscer mange patienter med KOL ikke
behandles i overensstemmelse med behandlingsvejledningerne. Mange patienter med KOL
overbehandles med ICS (ved behandling med kombinationerne af LABA + ICS), idet ICS kun bor
anvendes til patienter i GOLD gruppe C og D, der ikke kan behandles tilstrekkelig med LAMA
ogleller LABA.

For selv om vi kan nikke genkendende til, at der formentlig er for mange, der er i behandling med
ICS, sé har ICS haft en mere fremtreedende rolle i tidligere behandlingsvejledninger end det har for
nuvarende, og os bekendt, har ingen af behandlingsvejledningerne givet nogen anvisning i forhold
til, hvornar man eventuelt skal trappe ned eller helt ud af ICS. Hertil kommer helt konkret:

LABA - vi har ikke @ndret holdning og er forsat uenige i de foreslaede begrensninger.

ICS+LABA - de foreslaede begraensninger er for restriktive. Det generelle tilskud ber som
minimum ogsa omfatte patienter, der har bade astma og KOL (ACO(S)).

SABA+SAMA.: - denne klausul-tekst er uhensigtsmassig.

For det forste strider det imod de nuvarende behandlingsvejledninger at give to korttidsvirkende
medikamenter til behandling af patienter med stabil KOL — man vil i stedet trappe op til
langtidsvirkende medicin.

For det andet er der her tale om billig og relativt bivirkningsfyldt medicin, som primert indtages
ved akut forverring, som behovsmedicin, samt mere fast af de allermest darlige KOL-patienter,
som i forvejen er i trippel-behandling, hvorfor vi foreslér, at der uaendret gives generelt tilskud.

LABA+LAMA - de foreslaede begraensninger er for restriktive. Det generelle tilskud ber som
minimum ogsa omfatte patienter med en eller flere eksacerbationer. Specielt hvis man gerne vil
understatte en mere hensigtsmaessig brug af ICS.

LABA+LAMA+ICS - de foresldede begrensninger er for restriktive. Det generelle tilskud ber som
minimum omfatte patienter, som ikke har haft tilstreekkelig effekt af LABA+LAMA-behandling.

Slutteligt vil vi gerne pracisere, at vi bestemt gér ud fra, at Tilskudsnzvnet deler den yderst
fornuftige holdning, at patienter, der i dag allerede er i velfungerende behandling, ikke skal have
gennemtvunget et skifte af deres nuvarende inhalationsmedicin.

Sammenfattende vil DLS gerne fastholde, at tilskudsnavnets 4. forslag til indstilling: "Revurdering
af tilskudsstatus for leegemidler mod astma og Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) i ATC-
gruppe R03” i sin nuvarende udformning kan medfere risiko for eget sygelighed og
behandlingssvigt hos skrgbelige og udsatte med luftvejslidelser.

DLS ser meget gerne at forslaget helt skrinlaegges, da der foreckommer ungdvendigt, fordi man
allerede er i mél med de gnskede besparelser, og fordi forslaget synes at spande ben for god og
rationel patientbehandling pa en made, der rammer bern og unge med astma og &ldre med KOL.

Med venlig hilsen

Dansk Lungemedicinsk Selskab
Ole Hilberg (formand) og Anders Lekke (skribent)

DLS HORINGSSVAR |
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Dansk Selskab for Almen Medicin ms®

Medicintilskudsnaevnet

9. oktober 2017

Hgring over nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod
astma og KOL

Dansk Selskab for Almen Medicin takker for muligheden for at kommentere pa oven-
nzevnte hgring.

Vi kan dog meddele, at vi ikke har bemaerkninger til det fremsendte.

Forménd, Dansk Selskab for Almen Medicin

Stockholmsgade 55, st.
2100 Kgbenhavn @

T: 7070 7431
dsam@dsam.dk
www.dsam.dk
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7. november 2017

Heringssvar fra GSK A/S vedr. Medicintilskudsnavnets 4. forslag til revurdering af
tilskudsstatus for Iaagemidler mod astma og Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) i ATC
gruppe R03

GSK A/S takker for muligheden for at kunne indsende et haringssvar.

Vi har med fornyet interesse leest Medicintilskudsnaevnets 4. forslag til fremtidig tilskudsstatus for
laeegemidler i ATC-gruppe RO3 til behandling af astma og KOL.

Vi imgdeser den andring som Medicintilskudsnaevnet har foretaget fra 3. til 4. forslag i forhold til at
fastholde det generelle tilskud til alle behandlinger indenfor LAMA gruppen fremfor kun en enkelt.
Den aendring vil imadekomme en potentiel restordre situation og dermed sikre ungdige skift for
patienterne. Mens vi anerkender, at Medicintilskudsneevnet s@ger at falge gaengse guidelines, ser
vi stadig en raekke elementer, der vanskeligger en rationel og patientsikkerhedsorienteret
medicinsk behandling af patienter med astma og KOL. Disse elementer er uddybet i neervaerende
hgringssvar.

1. Patientgruppe ikke omfattet

Med den nye foreslaede klausulering for kombinationer af ICS og LABA "Patienter med astma,
som ikke kan behandles tilstraekkeligt med inhalationssteroid alene. Patienter med KOL i
GOLD gruppe C eller D, som ikke kan behandles tilstreekkeligt med langtidsvirkende
bronkodilatatorer alene” er de patienter, der bade har astma og KOL (ACO(S)) ikke inkluderet.
Klausuleringen ber ogsa omfatte disse patienter.

2. Naive vs erfarne patienter:

Ingen steder i Medicintilskudsnaevnets indstilling anferes det om hvorvidt Neevnet pataenker at
implementere tilskudsreglerne for nye patienter alene, eller om forslaget ogsa skal deekke
allerede velbehandlede patienter. | fald det sidste ger sig geeldende, vil GSK gerne udtrykke
den sterste bekymring for den risiko det matte medfere, at skifte patienter fra behandlinger de
kender og feler sig trygge ved. Klausuleringerne ber derfor ikke gzelde velbehandlede
patienter.

3. Inkiudering af tre-stofshehandling:

D. 3. august 2017 tildelte Medicintilskudsneevnet den farste 3-stofsbehandling i Danmark
~generelt klausuleret tilskud til felgende klausul:

CVR-r 27 324018
Bank Danske Bank
Rey Nr 4440 Konto 3:23141008



Patienter med KOL i GOLD gruppe D, hvor behandling med en kombination af LABA + LAMA
ikke har hatt tilstraekkelig effekt.

Med udgangspunkt Medicintilskudsnaevnets beslutning, argumenterer GSK for et udvidet
generelt klausuleret tilskud til patienter med KOL i GOLD gruppe D, hvor behandling med en
kombination af LABA + LAMA eller LABA + ICS ikke har haft tilstraekkelig effekt, idet vi mener,
at der kan veere en risiko for yderligere symptomer og eksacerbationer hos KOL patienter, der
fratages inhalationssteroidbehandling.

4. Den gnskede besparelse er niet:

Igennem de sidste ar hvor denne revurderingsproces har staet pa, er der opnaet betydelige
nationale besparelser idet leverandarerne indenfor RO3 har saenket priserne med op til 40%.
Ydermere er de tidligere store prisforskelle indenfor kiasserne minimeret sa meget, at de
nuveerende prisforskelle ma betragtes som vaerende af mindre betydning.

Samlet set opfordrer vi derfor Medicintilskudsnasvnet til helt at stoppe den igangveerende
revurdering af tilskud til R03.

Med venlig hilsen

Market Access Direktar




Diana Ina Laur.itzen

Fra: Ulla Kirkegaard Madsen

Sendt: 7. november 2017 20:17

Til: Diana Ina Lauritzen

Emne: VS: Haring over nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod astma og

KOL (Id nr.: 892195)

Kategorier: GoPro Portal: Gemt under sagstype: 2014080477 - Revurdering - R03 -
Medicintilskusnaevnet - Aben

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder for Tilskud

Head of departement (Reimbursement)
T(dir) + 45 44 88 93 50

usk@dkma.dk

Laegemiddelstyrelsen

Enhed for Apoteker og Medicintilskud
Danish Medicines Agency
Pharmacies and Reimbursement

T +45 44 88 96 96

medicintilskud @dkma.dk

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENLY

Fra: Geert Amstrup [mailto:ga@dad|.dk]

Sendt: 7. november 2017 10:21

Til: Ulla Kirkegaard Madsen

Emne: Sv: Hgring over nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod astma og KOL (Id nr.: 892195)

Til Medicintilskudsnaevnet

Med henvisning til Tilskudsnasvnets haring vedr. revurdering af tilskudsstatus for lzegemidler mod astma og KOL
(ATC-gruppe RO3) kan det oplyses, at Laegeforeningen ikke har bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Lageforeningen c};,)

Geert Amstrup
Chefkonsulent
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @
TIf. 3544 82 14
Mobil 5132 3699



Diana Ina Lauritzen
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Fra: Ulla Kirkegaard Madsen
Sendt: 27. oktober 2017 14:47
Til: Diana Ina Lauritzen
Emne: VS: Haring over nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for lzegemidler mod astma og
KoL

Fra: Birgit Mgrup [mailto:BMO@medicinraadet.dk]

Sendt: 27. oktober 2017 14:44

Til: Ulla Kirkegaard Madsen

Cc: Kirsten Holdt Henningsen

Emne: SV: Hgring over nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod astma og KOL

Keere Ulla Kirkegaard Madsen

Jeg kan hermed oplyse, at Medicinradet ikke har bemaerkninger til det nye forslag til fremtidige tilskud for
l=gemidler mod astma og KOL.

Med venlig hilsen

Birgit M@rup

Fra: Dorthe Sode-Olsen Pa vegne af Medicinraadet

Sendt: 5. oktober 2017 14:11

Til: Birgit Mgrup <BMO@medicinraadet.dk>

Cc: Torben Klein <tkl@medicinraadet.dk>

Emne: VS: Hgring over nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for laegemidler mod astma og KOL

Kaere Birgit
Hermed mail vedr. hgring.

Borthe

Fra: Ulla Kirkegaard Madsen [mailto:USK@dkma.dk]

Sendt: 5. oktober 2017 13:36

Til: Fagbladet Apotekerforeningen <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Den Alm. Danske Laegeforening
<dadi@dadl.dk>; Medicinraadet <medicinraadet@medicinraadet.dk>; 'plo@dadl.dk' <plo@dadl.dk>; 'sst@sst.dk'
<sst@sst.dk>

Emne: Hgring over nyt forslag til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod astma og KOL

Til Danmarks Apotekerforening, Laegeforeningen, Medicinrddet, PLO og Sundhedsstyrelsen

Vi er i gang med at revurdere tilskudsstatus for leegemidler mod astma og KOL (ATC-gruppe R03) og
har nu feerdiggjort et nyt forslag til indstilling. Forslaget kan leeses pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside: https://laegemiddelstyreisen.dk/da/nyheder/2017/hoering-om-nyt-forsiag-til-
tilskudsstatus-for-medicin-mod-astma-og-kol/

Med det nye forslag anbefaler vi, at tilskuddet til SAMA samt gruppen af SAMA + SABA i kombination
klausuleres til patienter, der ikke kan behandles med en SABA. Dette skyldes, at forbrugsdata viser, at
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Partsindieeqg i forbindelse med revurdering af tilskud for lzegemidler mod
astma og KOL (R03)

Keere Medicintilskudsnaevn,

| forbindelse med haringen relateret til ovenneevnte for ATC-gruppe R03
noterer Novartis Healthcare A/S, at klausulen pa leegemidler i punkt 7 -
ICS+LABA til KOL og laegemiddel i punkt 10: ICS+LABA+LAMA ikke er
ens, hvilket kan give giver anledning til uklarhed

Begge grupper indeholder ICS og ifelge GOLD, RADS og DSAM, som
der ogsa henvises til i notatet under pkt 10., sa ber LABA+LAMA vaere
1.valg til GOLD gruppe D patienter.

For at skabe klarhed, opfordres til, at klausulen for brug af ICS+LABA og
ICS+LABA+LAMA (KOL) ensrettes, sa der ikke er tvivl om, at hensigten
er at anvende LABA/LAMA, som 1. valg til GOLD gruppe D patienter og
2. valg til GOLD gruppe C patienter.



Forslag til @endring for ICS+LABA (markeret med radt):

"Patienter med astma, som ikke kan behandles tilstraekkeligt med

inhalationssteroid alene. Patienter med KOL i GOLD gruppe C eller D,

hvor behandling med en kombination af LABA + LAMA ikke har haft
tilstraekkelig effekt”.

Med venlig hilsen,

Mads Norn Thomsen, Cand. Pharm
Novartis Healthcare A/S
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Heringssvar fra Sundhedsstyrelsen vedrorende Medicintilskudsnzevnets 4.
forslag om indstilling til revurdering af tilskudsstatus for lzegemidler mod
astma og KOL i ATC-gruppe R03

Vi takker for muligheden for at kommentere pa Medicintilskudsnavnets 4. forslag om indstil-
ling til revurdering af tilskudsstatus for l&egemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe R03.

Vigtigste pointer om tilskudsstatus
Vi bifalder det nedvendige fokus pa rationel leegemiddelbehandling, hvor prisen naturligvis
ogsé spiller en rolle sammen med effekt og bivirkninger.

Det er meget positivt, at der ogsa i det 4. forslag er mere fokus pa problemstillingen vedre-
rende brug af ICS til patienter med KOL. Vi vurderer, at forslaget om at ndre tilskudsstatus
for kombinationspreparater med kombination af ICS/LABA fra generelt til klausuleret tilskud
kan vare en nyttig metode til at modvirke overbehandling af KOL med ICS.

Vi vurderer, at et klausuleret/intet tilskud vil vaere med til at sende et signal om bevidst over-
vejelse af brug af bestemte leegemidler pa trods af et eventuelt lavt forbrug, som eksempelvis
er tilfeldet med theofyllin. Theofyllin bliver vurderet som en specialistopgave i den seneste
udgave af IRF’s rekommandationsliste for vedligeholdelsesbehandling af KOL og dermed ik-
ke en behandling, der skal finde sted uden grundig overvejelse.

Vi har nedenfor supplerende kommenteret udvalgte punkter:

Ad 7. Leegemidler med indhold af kombinationerne salmeterol/fluticason, formo-
terol/budesonid, formoterol/beclometason, vilanterol/fluticasonfuroat og formote-
rol/fluticason (LABA/ICS)

Det er positivt, at der lagges op til, at der ikke skal vere generelt tilskud til disse kombinati-
onspraparater, sa l&ge og patient bliver ngdt til at tage stilling til nedvendigheden af behand-
lingen. Vi foreslar, at der i klausulen kunne laegges vagt pa, at det primeert er patienter med
KOL med astmakomponent, der kan have gavn af behandling med ICS.

Ad. 16. Laegemidler med indhold af lzegemiddelstoffet theophyllin
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Sundhedsstyrelsen vurderer, at theofyllin har en uhensigtsmaessig virknings-
/bivirkningsprofil. Vi mener, at det pa trods af, at der er et svagt faldende forbrug af theofyl-
lin, kan vaere hensigtsmassigt at &ndre status til klausuleret/intet tilskud for at sikre, at det
kun bliver udskrevet efter grundig overvejelse.

Theofyllin er ikke anbefalet af hverken RADS eller GOLD. Det er desuden vaerd at bemerke,
at theofyllin kun anbefales til patienter, der pa grund af inhalationsproblemer ikke kan bruge
leegemidler mod astma/KOL som inhalation, eller har udtalte bivirkninger af f2-agonister og
antikolinergika Vi mener derfor ikke, at det er et gyldigt argument at beholde theofyllin med
generelt tilskud i Danmark, fordi behandlingsprisen er lav, da der er mange andre behand-
lingsmuligheder

Ad. 17. Legemidler med indhold af lzegemiddelstoffet montelukast

Vi vurderer, at det vil vaere hensigtsmassigt og opfordre til rationel farmakoterapi at indfere
generelt klausuleret tilskud pa dette legemiddel. Det vil sige, at der kan gives tilskud, hvis in-
dikationen er astma og intet tilskud, hvis indikationen er KOL, da montelukast ikke har en
plads i behandlingen for KOL. Det er vard at bemaerke, at der var 5.574 patienter med KOL,
der fik udskrevet montelukast i 2014. Montelukast er desuden ikke 1. valg til behandlingen af
astma. GINA vurderer montelukast til at have en lavere effekt end lav-dosis ICS, og lavere ef-
fekt end ICS/LABA, nar det bruges som tilleegsbehandling til ICS. Ovenstaende taler derfor
for en klausul pa tilskuddet til montelukast.

Kommentarer til Medicintilskudsnaevnets baggrundsnotat
Medicintilskudsnavnet kan overveje at inddrage felgende anbefalinger/publikationer fra
Sundhedsstyrelsen:
e Vedligeholdelsesbehandling af kronisk obstruktiv fungesygdom (KOL) uden astmakompo-
nent. IRF’s Nationale Rekommandationsliste. Sundhedsstyrelsen 2017
e Medicinsk behandling af KOL — stabil fase og eksacerbationer. Manedsbladet Rationel Far-
makoterapi, nr. 7, 2017

e Anbefalinger for tversektorielle forlgb for mennesker med KOL. Sundhedsstyrelsen
2017.

e Undersogelsesprogram for astma hos bern og unge. Sundhedsstyrelsen 2016.

I forhold til omtalen af sygdommene, foreslas teksten om KOL erstattet med falgende:

'Ved KOL ses en tiltagende luftvejsforsncevring og gradvis adeleeggelse af de sma lungebloerer
(alveoler), hvor luftudvekslingen (diffusionen) finder sted. Sygdomsprocessen straekker sig ty-
pisk over mange ar. I de store lufiveje ses overfladecellerne at eendre sig (epitelmetaplasi)
med odeleggelse af de sma fimrehar og de elastiske fibre, samt en oget veekst af de slimpro-
ducerende kirtler. Symptomerne ved KOL udvikler sig gradvist og viser sig som hoste og op-
spyt af slim fra luftvejene. Efterhdnden kommer der tiltagende andenod, som iscer viser sig
ved fysisk anstrengelse.’

Blandingstilstanden Asthma COPD Overlap Syndrome (ACOS), som specielt patienter med
sver astma eller patienter med astma, der samtidigt har reget tobak, kan udvikle, foreslas ogsa
navnt her, idet behandlingen af den omtales senere i notatet.

Endvidere er forekomsten af KOL (data fra Herlev-Osterbro-undersegelsen og en nordjysk
patientundersegelse) revurderet, siledes at det nu estimeres, at ca. 320.000 mennesker har



KOL, og at ca. 165.000 af dem er i behandling for sygdommen (jf. kapitel 1.4.1 i Anbefalin-
ger for tvarsektorielle forlab for mennesker med KOL, Sundhedsstyrelsen 2017).

I omtalen af GOLD-kategorierne A-D bar kategorierne refereres som i kapitel 2.4 i Sundheds-
styrelsens anbefalinger for tversektorielle forleb for mennesker med KOL fra 2017, hvor sa-
vel sygehusindlaeggelser som MRC og CAT ogsa indgar.

I beskrivelsen af behandling af KOL pa side 8 naevnes der, at der kan behandles med blandt
andet SAMA som 1. valg i GOLD-gruppe A. Vi mener ikke, at det er i overensstemmelse
med vejledningerne fra RADS eller DSAM, der begge udelukkende nevner SABA som p.n.-
behandling. GOLD anbefaler en bronkodilator. Vi vurderer, at det vil veere mere korrekt kun
at nevne SABA som en mulighed.



