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Den 26. august 2011

Medicintilskudsnaevnets indstilling — Multaq

Sanofi-aventis Denmark A/S har ansggt om generelt tilskud til Multaq d. 14. juni 2011. Ansggnin-
gen er alternativt rettet mod generelt klausuleret tilskud med fglgende klausul:

”Som behandlingsoption i behandlingen af ikke-permanent atrieflimren kun til patienter:
1. hvis atrieflimren kan ikke kontrolleres af farste-linie terapi (seedvanligvis betablokkere),
dvs. som anden-linie terapi, OG

2. som har mindst én af fglgende kardiovaskulare risikofaktorer:

* hypertension som kraever antihypertensive leegemidler fra mindst 2 forskellige

klasser

* diabetes mellitus

« tidligere apopleksi, systemisk emboli eller TIA (transient iskeemisk attack)

* venstre atriediameter >50mm

« venstre ventrikel ejektions fraktion mindre end 40%

« alder >70ar, OG

3. som ikke har ustabil NYHA klasse 111 eller IV hjertesvigt”

Sagen blev behandlet pa Medicintilskudsnavnets mgde den 23. august 2011.

Det indstilles under henvisning til de kriterier, der gaelder ved afgerelse af, om der skal ydes gene-
relt tilskud til et leegemiddel, at leegemidlet:

Multaq
(filmovertrukne tabletter med indhold af dronedaron, 400 mg)

ikke meddeles generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud i henhold til sundhedslovens § 144,
stk. 1 og 2.

Multaq er indiceret hos voksne klinisk stabile patienter med tidligere tilfelde af eller nuveerende
ikke-permanent atrieflimren (AF) for at forebygge tilbagefald af AF eller at nedsztte den ventriku-
leere frekvens.

Navnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at l&egemidlets pris ikke star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige verdi. Dette galder, nar behandling med dronedaron
stilles overfor behandling med klasse Ic antiarytmika (propafenon og flecainid). Dansk Cardiologisk
Selskab ligestiller i NBV11 behandling med dronedaron og klasse Ic antiarytmika til patienter med
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ingen eller minimal samtidig hjertesygdom. Dertil kommer, at behandlingsprisen for dronedaron er
betydeligt hgjere end behandlingsprisen for klasse Ic antiarytmika.

For patienter, der ikke kan behandles med klasse Ic antiarytmika, fx pga. kontraindikationer, kan
der som hidtil seges om enkelttilskud efter de gaeldende regler herom. Naevnet henviser til de vejle-
dende kriterier for enkelttilskud til Multag, som kan ses pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

I relation til generelt klausuleret tilskud har ansgger foreslaet ovennavnte klausul. Navnet begrun-
der sin indstilling i relation hertil som ovenfor navnt i relation til generelt tilskud.

Nevnet bemarker, at et klinisk studie (PALLAS studiet) med dronedaron for nylig er blevet afbrudt

for tid pga. flere alvorlige cardiovaskulare haendelser i dronedaron-gruppen samt, at EMA er ved at
undersgge forholdet mellem fordele og risici ved dronedaron.

Med venlig hilsen

byt

Mogens Laue Friis
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