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Tilleeg til afgorelse om fremtidig tilskudsstatus for laagemidler til behandling af urinsyregigt - ££n-
dring af tilskudsklausul for febuxostat

Afgorelse

Med dette tillaeg til afggrelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler til behandling af urinsyregigt af 25.
januar 2022 aendrer vi med virkning fra 30. maj 2022 tilskudsklausulen for lzegemidler med indhold af febu-
xostat til:

“Uratsaenkende behandling af patienter, hvor behandling med allopurinol i maksimalt tolerabel dosis har vist
sig utilstreekkelig”.

Afgerelsen omfatter samtlige laegemiddelformer, styrker og pakningsstarrelser af de pageeldende lsegemid-
ler.

Baggrund
| vores afgerelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler til behandling af urinsyregigt af 25. januar 20221,
der far virkning fra 30. maj 2022, sendrede vi tilskudsklausulen for laegemidler med indhold af febuxostat fra:

"Patienter med urinsyregigt, hvor behandling med allopurinol har vist sig utilstreekkelig eller ikke tolereres”
til:

"Uratseenkende behandling af patienter uden erkendt svaer hjerte-karsygdom, hvor behandling med allopuri-
nol i maksimalt tolerabel dosis har vist sig utilstreekkelig”.

Baggrunden for, at vi @&ndrede tilskudsklausulen for leegemidler med indhold af febuxostat til patienter uden
erkendt sveer hjerte-karsygdom, var, at vi lagde vaegt pa Laegemiddelstyrelsens sikkerhedsmeddelelse for
febuxostat af 28. juni 2019, hvoraf fremgar, at anvendelse af febuxostat bar undgas til patienter med erkendt
sveer hjerte-karsygdom, med mindre ingen andre behandlingsmuligheder er egnede (1). Til grund for sikker-
hedsmeddelelsen 14 et fase IV klinisk forsag (CARES-forsgget) med patienter med gigt og sveer kardiova-
skuleer (CV) sygdom i anamnesen, som viste en signifikant hgjere samlet dadelighed og CV-relateret dad
hos patienter behandlet med febuxostat sammenlignet med patienter behandlet med allopurinol (2). Vi lagde
endvidere vaegt pa, at Dansk Reumatologisk Selskab (DRS) i deres seneste vejledning fra marts 2021 skri-
ver, at gvrige uratseenkende laegemidler foretreekkes, ved svaer CV sygdom og at IRF skriver, at febuxostat
ber anvendes med forsigtighed til patienter med iskeemisk hjertesygdom eller hjertesvigt (3,4).

Den 28. januar 2022 blev vi af Pharmaprim gjort opmeerksom pa, at et nyere publiceret videnskabeligt fors@g
(FAST-forsaget) har vist, at febuxostat ikke er inferigr sammenlignet med allopurinol, hvad angar forekom-
sten af bade letale og ikke-letale kardiovaskulzere haendelser (5), og afsnittet omkring seerlige advarsler og
forsigtighedsregler i produktresumeet for laegemidler med indhold af febuxostat pa baggrund af dette forsgg

1 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2022/mindre-aendringer-i-tilskudsstatus-for-medicin-mod-urinsyregigt/
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er eendret. Dog opfordres fortsat til, at forsigtighed ber udvises ved behandling af patienter med sveer CV
sygdom, og patienterne skal lsbende monitoreres (6).

Begrundelse

Reglerne om regionalt tilskud til leegemidler i afsnit X i sundhedsloven? og medicintilskudsbekendtgerelsens
danner rammen om den periodiske revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering af tilskud og tilbagekaldelse af tidligere meddelt generelt tilskud sker med hjemmel i §§ 3 og 4 i
medicintilskudsbekendtggrelsen og i henhold til kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, i bekendtggrelsen.

Det fremgar af bekendtgarelsens § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om

der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, lzegger veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmeaessige veerdi, jeevnfar dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske szerlige forhold ger sig geeldende, ydes der ikke generelt
tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersagelse og diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at laegemidlet vil blive anvendt uden for den godkendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forven-
tes tilskud fra regionsradet,

4) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Laegemiddelstyrelsens vurde-
ring ikke ber veere filfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

7) der er nzerliggende risiko for, at lsegemidlet geres til genstand for misbrug,

8) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en seerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at laagemidlet ordine-
res med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at febuxostat har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation og, at
prisen for febuxostat star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi og dermed opfylder kriteri-
erne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen, nar lae-
gemidlet anvendes til uratsaenkende behandling af patienter, hvor behandling med allopurinol i maksimalt
tolerabel dosis har vist sig utilstraekkelig.

Vi lsegger vaegt pa det, som fremgar under pkt. Ad 2 i vores afgerelse af 25. januar 2022 med fglgende aen-
dring:

Vi vurderer, at der ikke er grundlag for at fastholde betingelsen om, at det generelle tilskud til leegemidler
med indhold af febuxostat klausuleres til patienter uden erkendt svaer hjerte-karsygdom. Vi laegger i vores
vurdering vaegt pa, at det nu ikke laengere fremgar i den opdaterede EPAR (European public assessment
report) af 18. januar 2022 (6), at behandling med febuxostat bar undgas til patienter med erkendt svaer
hjerte-karsygdom, medmindre ingen andre behandlingsmuligheder er egnede. Vi vurderer endvidere, at aen-
dringen af klausulen er i overensstemmelse med de geeldende anbefalinger fra DRS og IRF.

2 Lovbekendtgarelse nr. 210 af 27. januar 2022, www.retsinfo.dk
3 Bekendtgarelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud, www.retsinfo.dk
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Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3,
medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til febuxostat til uratseenkende behandling af patienter, hvor
behandling med allopurinol i maksimalt tolerabel dosis har vist sig utilstraekkelig.

Klagevejledning

Denne afgarelse kan indbringes for Sundhedsministeriet, Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke
vurderer vores faglige skan.

Information

Vi informerer om afggrelsen pa vores hjemmeside. Relevante videnskabelige selskaber bliver ligeledes ori-
enteret.

Venlig hilsen

G

Ghousia Javid
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