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Sendt med digitalpost til CVR nr. XXXXXXXX
Reference ansg

T +45 21 27 48 73
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Rektalskum, med indhold af budesonid i styrken 2 mg far generelt klausule-
ret tilskud

Tabletter til rektalvaeske, suspension, med indhold af budesonid i styrken 2
mg endrer tilskudsklausul

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler med indhold af budesonid til rektal
anvendelse, der per 27. november 2023 er godkendt til markedsfagring i Danmark,
og som er eller har veeret markedsfart.

Rektalskum og tabletter til rektalveeske, suspension, med indhold af budesonid i
styrken 2 mg aendrer tilskudsstatus per 11. december 2023 til generelt klausuleret

tilskud til felgende klausul:

“Patienter med aktiv distal colitis ulcerosa, hvor lokalbehandling med mesalazin har
vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres.”

Se vores begrundelse herfor i den vedlagte afggrelse.

Nedenfor ses en oversigt over de af jeres virksomheds lsegemidler, der er omfattet
af afgarelsen. Afggrelse falger pa de naeste sider.

Med yenlig hilsen

Annika Singh



Til de virksomheder, der per 27. november 2023 har markedsfart et eller flere aktuelt god- 29. november 2023
kendte leegemidler med indhold af budesonid formuleret som rektalskum eller tabletter til Sagsnr. 2023031139

rektalveeske, suspension (ATC-gruppe AO7EAQ6)
Reference ansg

T +45 21 27 4873
E ansg@dkma.dk

Rektalskum, med indhold af budesonid i styrken 2 mg far generelt klausule-
ret tilskud

Tabletter til rektalvaeske, suspension, med indhold af budesonid i styrken 2
mg endrer tilskudsklausul

Afgarelse

Rektalskum med indhold af budesonid i styrken 2 mg (herefter budesonid rek-
talskum) far generelt klausuleret tilskud og tabletter til rektalveeske, suspension,
med indhold af budesonid i styrken 2 mg (herefter budesonid tabletter til rektalvee-
ske) eendrer med virkning fra den 11. december 2023 tilskudsklausul til:

“Patienter med aktiv distal colitis ulcerosa, hvor lokalbehandling med mesalazin har
vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres.”

Afggrelsen geelder samtlige aktuelt godkendte lsegemidler med indhold af budeso-
nid formuleret som rektalskum og tabletter til rektalveeske, suspension i ATC-
gruppe AO7EAO06, som er eller har vaeret markedsfart per 27. november 2023.

Sagsfremstilling

Godkendt indikation

Budesonid rektalskum er indiceret til behandling af aktiv ulcerativ colitis begraenset
til rektum eller sigmoide colon.%23

Budesonid tabletter til rektalvaeske er indiceret til colitis ulcerosa involverende rec-
tum, colon sigmoideum og colon descendens.*

Anbefalet dosis
Den anbefalede daglige dosis for budesonid rektalskum er 1 dosis med 2 mg dag-
lig. Budesonid rektalskum bgr ikke anvendes leengere end 6-8 uger.1-2:3

Den anbefalede dosis for budesonid tabletter til rektalvaeske er 1 dosis pa 2 mg
daglig i 4 uger. Fuld effekt opnas efter 2-4 uger. Behandlingsperioden kan forlaen-
ges til 8 uger, hvis remission ikke er opnaet.*

Colitis ulcerosa

Colitis ulcerosa (UC) er en diffus, uspecifik inflammation i kolonslimhinden, som
stort set altid involverer rektum. UC kan yderligere brede sig til distale colon og
eventuelt hele colon, og kan desuden afficere distale ileum. Atiologien til UC er
ukendt, men genetiske og miljgmaessige faktorer er vigtige.>® | Danmark har cirka
35.000 personer sygdommen, som debuterer hyppigst i alderen 15-30 ar. Cirka 20-
30% af patienterne oplever, at sygdommen er udbredt til hele colon.®

Sygdommen klassificeres efter sygdomsaktivitet, klinisk forlgb og udbredelse. Klas-
sifikationen af UC er typisk:® Side 2 af 8



e  Proktitis — begraenset til rektum

o Distal kolitis/venstresidig kolitis — sygdommen gér op i sigmoideum og/eller
descendens, men passerer ikke venstre fleksur

e Udbredt kolit — beteendelsen har passeret venstre fleksur, men afficerer
ikke hele colon

e Pankolit — hele colon er afficeret

Anbefalet behandling

Sundhedsstyrelsen

Ifglge Sundhedsstyrelsens (SST) Referenceprogram for kroniske inflammatoriske
tarmsygdomme? fra 2007 afheenger den medicinske behandling af UC af sygdom-
mens udbredelse og sveerhedsgrad. SST anbefaler, at patienter med aktiv distal
UC, herunder proktosigmoiditis, primaert bgr behandles med lokalt administreret 5-
aminosalicylsyre (5-ASA) 1 g per dag i mindst fire uger. Ifglge SST har 5-ASA vist
bedre effekt pa symptomatiske, endoskopiske og histologiske parametre sammen-
lignet med lokal behandling med glukokotikoid. SST anbefaler desuden lokal be-
handling med glukokotikoid til patienter med aktiv distal UC, hos hvem lokal be-
handling med 5-ASA ikke har effekt eller er kontraindiceret®.

Leegehandbogen

Det fremgar af Leegeh&ndbogen® om Colitis ulcerosa, at intensiteten og udbredel-
sen af UC er afggrende for behandlingsvalget, samt at behandlingen af UC skal in-
dividualiseres. Behandlingen foretages i et samarbejde mellem den alment prakti-
serende laege og speciallaege i gastroenterologi. Ved aktiv UC henvises patienten
til behandling hos speciallaege i gastroenterologi.

Ifalge Laegehandbogen er kortikosteroider, sulfasalazin og 5-ASA hjgrnestenene i
den medikamentelle behandling. 5-ASA anvendes hovedsageligt som remissions-
bevarende langtidsbehandling. Kortikosteroider (lokalt, peroralt og intravengst) an-
vendes til at inducere remission ved recidiv af UC, men laegemidlerne har ingen
plads i vedligeholdelsesbehandlingen. Ifalge Laegehandbogen er behandling med
glukokortikoid i form af klysma, suppositorier eller skum nyttig ved eksacerbation af
lette former af kolitis og kan administreres af patienten selv. Kombinationsbehand-
ling med klysma og tabletter giver bade hurtigere og bedre effekt (89%) end mono-
terapi med tabletter (46%) eller rektal applikation (69%). Generelt medfarer lokal-
behandling kun en ringe absorption og derved fa bivirkninger.

Geeldende tilskudsstatus
Rektalskum med indhold af budesonid i styrken 2 mg har i dag ikke generelt eller

generelt klausuleret tilskud.

Tabletter til rektalveeske, suspension, med indhold af budesonid i styrken 2 mg har
aktuelt generelt klausuleret tilskud til:

"Patienter med aktiv distal colitis ulcerosa med behov for lokal steroidbehandling
og hvor der ikke er indikation for at anvende skumpraeparat pa grund af sygdom-
mens lokalisering.”

Behandlingspriser

Den gennemsnitlige laveste behandlingspris for budesonid rektalskum og budeso-
nid tabletter til rektalveeske er i perioden 18. september 2023 til 27. november 2023
pa henholdsvis 72,54 kr. og 73,41 kr. per dag.
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Den gennemsnitlige laveste behandlingspris for rektalveeske med indhold af pred-
nisolon i styrken 31,25 mg er i samme periode pé 73,41 kr. per dag.

Den gennemsnitlige laveste behandlingspris for rektalt administreret mesalazin er i
samme periode pa 4,55-59,62 kr. per dag. Prisoversigten kan ses i vedlagte bilag.

Sagsforlgb

Medicintilskudsnaevnet har anbefalet Leegemiddelstyrelsen at overveje, om til-
skudsstatus for laegemidler med indhold af budesonid formuleret til rektal anven-
delse bar sendres?. Vi har pa den foranledning vurderet tilskudsstatus for rek-
talskum og tabletter til rektalvaeske, suspension, med indhold af budesonid i styr-
ken 2 mg.

Den 14. april 2023 sendte vi en pateenkt afgerelse i haring hos virksomheder, der
per 14. april 2023 har markedsfgrt et eller flere aktuelt godkendte leegemidler med
indhold af budesonid formuleret til rektal anvendelse (ATC-gruppe AO7EAOQ6).

Vi bad om at modtage virksomhedernes eventuelle bemaerkninger senest den 1.
maj 2023. Vi har den 26. april 2023 modtaget bemeerkninger fra én af virksomhe-
derne, der anfgrte, at de ser positivt pa eendringerne af tilskudsstatus for leegemid-
ler med indhold af budesonid formuleret til rektal anvendelse.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens® § 4, at Laegemiddelstyrelsen re-
vurderer leegemidlers tilskudsstatus. Revurderingen sker i overensstemmelse med
dei 8 1, stk. 2 og 3, fastsatte kriterier.

Det fremgar af § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal
ydes generelt tilskud til et leegemiddel, leegger veegt p&, 1) om leegemidlet har en
sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation, og 2) om lege-
gemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi, jf. dog stk.
30g4.

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

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar leegemidlet skal anvendes som ferstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet gares til genstand for misbrug,

8) laeegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

@ Medicintilskudsnaevnets indstilling — Prednisolon "Unimedic”. Medicintilskudsnaevnet. 22. september

2020. Tilgeengelig fra: https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/afgoerelser/~/me-
dia/7BACEOOCA1BC4BB49D8178A4A3E0B6B7.ashx

b Bekendtgarelse om medicintilskud nr. 728 af den 30. maj 2022. Tilgeengelig fra: https://www.retsinfor- .
mation.dk/eli/lta/2022/728 Side 4 af 8
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9) laegemidlet p& grund af en seerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det falger videre af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddel-
styrelsen i overensstemmelse med kriterierne fastsati 8 1, stk. 2 og 3, vurderer,
om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik pa
behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret til-
skud).

Vi finder, at budesonid rektalskum og budesonid tabletter til rektalvaeske har en
sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation, og at behand-
lingsprisen p& henholdsvis 72,54 kr. og 73,41 kr. per daglig dosis star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi, og saledes opfylder kriterierne for gene-
relt tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens® § 1, stk. 2, for patienter omfattet af
klausulen:

"Patienter med aktiv distal colitis ulcerosa, hvor lokalbehandling med mesalazin har
vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres.”

I vores vurdering leegger vi vaegt pa, at budesonid rektalskum og budesonid tablet-
ter til rektalveeske ifglge produktresuméerne®234 er godkendt til henholdsvis be-
handling af aktiv ulcerativ colitis begraenset til rektum eller sigmoide colon og colitis
ulcerosa involverende rectum, colon sigmoideum og colon descendens, der svarer
til distal colitis ulcerosa.

Vi leegger endvidere veegt pa, at det fremgar af SSTs Referenceprogram for kroni-

ske inflammatoriske tarmsygdomme5 (2007), at lokalt virkende glukortikoid anbefa-
les, som andetvalg til behandling af aktiv distal UC, og at lokalbehandling med glu-
kokortikoid anvendes til patienter, hvor lokalbehandling med 5-ASA ikke har vist ef-
fekt eller er kontraindiceret.

Vi finder, at behandlingsprisen for budesonid rektalskum og budesonid tabletter til
rektalveeske pa henholdsvis 72,54 kr. og 73,41 kr. per daglig dosis star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter, hvor behandlingen sker i
overensstemmelse med anbefalingerne fra SST om lokaltvirkende glukokortikoider
til behandling af kroniske inflammatoriske tarmsygdomme5.

| vores vurdering laegger vi veegt pa, at behandlingsprisen for budesonid rek-
talskum og budesonid tabletter til rektalveeske er hgjere end behandlingsprisen for
mesalazin pa 4,55 - 59,62 kr. per daglig dosis. Vi laegger endvidere vaegt pa, at pri-
sen for budesonid rektalskum og budesonid tabletter til rektalvaeske er pa niveau
med behandlingsprisen for rektalveeske med indhold af prednisolon i styrken 31,25
mg pa 73,41 kr. per daglig dosis, der har generelt klausuleret tilskud til samme pa-
tientgruppe.

Pa ovenstaende grundlag vurderer vi, at budesonid rektalskum og budesonid tab-
letter til rektalvaeske opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud.

Vi vurderer, at der ikke er forhold, der ifalge medicintilskudsbekendtgarelsens® § 1,
stk. 3, gor sig geeldende for budesonid rektalskum og budesonid tabletter til rektal-
vaeske, som kan betyde, at lsegemidlerne ikke kan oppebaere generelt klausuleret
tilskud til patienter omfattet af klausulen. Leegemidlerne sendrer pa den baggrund
tilskudsstatus til generelt klausuleret tilskud til “Patienter med aktiv distal colitis
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ulcerosa, hvor lokalbehandling med mesalazin har vist sig utilstreekkelig, er kontra-
indiceret eller ikke tolereres.”.

Vi falger udviklingen i savel priser, som forbrug af laegemidler, der far generelt til-
skud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Retsregler

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus sker med hjemmel i § 4, i bekendtgg-
relseb nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Revurdering sker i overensstem-
melse med de i § 1, stk. 2 og 3 fastsatte kriterier.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, sammenholdt med stk. 4, i medicin-
tilskudsbekendtgarelsen®.

* * %

Revurdering
Vi har truffet afggrelsen pa baggrund af oplysninger til rAdighed péa afggrelsestids-
punktet. Vi kan revurdere tilskudsstatus, hvis forholdene senere aendrer sig.

Tilskudsstatus for budesonid rektalskum og budesonid tabletter til rektalvaeske vil
blive revurderet i forbindelse med den regelmaessige revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Annika Singh
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Prisoversigt for leegemidler mod inflammatoriske tarmsygdomme (AQ7E)
Behandlingspriserne er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 prisperioder (periodestart
fra 18/9-2023 til 27/11-2023) og beregnet i overensstemmelse med Leegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr 9154 for vurdering og sammenlig-
ning af laegemidler ved revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Bilag A

Leegemiddel- Anvendt dosis Styrke(r)
ATC stof/ (mg) Leegemiddelform Nuveerende (mg) Gns. laveste Gns. laveste
enhedspris behandlings-
gruppe Pr. dagn L tilskudsstatus (kr.) pris
per daggn (kr.)
Glukokortikoider
Klausuleret til-
AOQ7EAO01 | Prednisolon 31,25 Rektalvaeske, opl. skud 31,25 0,57 73,41
AO7EAOQ6 | Budesonid 2 Rektalskum Ikke tilskud 2 72,54 72,54
Tabl. til rektalvaeske, Klausuleret til-
2 susp. skud 2 73,41 73,41
4 Suppositorier Ikke tilskud 4 83,15 83,15
Mezalazin (5-ASA)
AO7ECO02 | Mesalazin 1000 Rektalvaeske, sups. Generelt tilskud 1000 0,30 30,00
1000 - 2000 | Suppositorier Generelt tilskud 500 / 1000| 5,90 / 11,10 11,80 - 22,20
2000 Rektalskum Generelt tilskud 1000 29,81 59,62
Mesalazin "Ori-
on" 500 - 1500 | Suppositorier Generelt tilskud 500 / 1000| 4,55 / 10,59 4,55 - 15,89

1. Dosering fra produktresumeet.
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