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Vedr. Hoering over Medicintilskudsnavnets supplerende indstilling vedrerende
revurdering af tilskudsstatus for staarke smertestillende laegemidler (opioider) i
ATC-gruppe NO2A, NO7BC og RO5DA

Leegemiddelstyrelsen har med brev af 4. juni 2012 udsendt haring over Medicintilskudsnaevnets
supplerende indstilling til fremtidig tilskudsstatus for opioider.

Apotekerforeningen finder det positivt, at Medicintilskudsnasvnet, bl.a. pa baggrund af de
indkomne haringssvar, har revurderet sin indstilling.

Apotekerforeningen hilser velkomment, at der med den supplerende indstilling dbnes op for en
udvidelse af det meget snaevre udvalg af lzegemidler til behandling af staerke smerter, som
Medicintilskudsnaevnet i sin oprindelige indstilling indstillede til generelt tilskud. Ikke desto mindre
er der fortsat en reekke lazgemidler, som tidligere har vaeret forbundet med generelt tilskud, som
ifslge Medicintilskudsnaevnets indstilling, ikke lsengere bgr ydes generelt tilskud.

Apotekerforeningen henviser i den forbindelse til foreningens forslag om, at tilskuddet efter
foreningens opfattelse bar ydes til en behandling frem for til bestemte laegemidler, styrker og
dispenseringsformer. Forslaget er beskrevet i foreningens haringssvar til nasevnets oprindelige
indstilling, og vil medfare, at patienten far tilskud, svarende til det tilskud der ydes til det billigste
ligeveerdige behandlingsalternativ, uanset hvilken styrke og dispenseringsform patienten
foretraekker.

| et dynamisk leegemiddelmarked som det danske, hvor lsegemidler Isbende kan optages og/eller
udmeldes af Medicinpriser, hvor priserne hyppigt eendres, og hvor Medicintilskudsnzevnet nu
foreslar, at tilskuddet for visse lzegemidler skal begreenses til bestemte styrker af bestemte
dispenseringsformer, finder Apotekerforeningen det strengt nadvendigt at denne haje
detaljeringsgrad og kompleksitet i tilskudsreglerne understgttes i receptudstedernes
ordinationssystemer, saledes at udstederen i ordinationsejeblikket har overblik over
lzegemidlernes tilskudsstatus samt alternativer, hvortil der ydes generelt tilskud.

Dette overblik er ngdvendigt for, at medicinbrugeren kan have den rette forventning til, hvilket
tilskud, der kan ydes et bestemt lsegemiddel. Alternativt kan det vaere n@dvendigt med flere
kontakter mellem apotek, leege og patient for at sikre, at patienten far det rette tilskud til det rette
leegemiddel. Det ma efter Apotekerforeningens opfattelse aldrig veere overladt til kunden selv at
skulle s@rge for at fa det rette tilskud til sin behandling.

Apotekerforeningen finder anledning til igen at opfordre Sundhedsstyrelsen til at indskaerpe



2af2

overfor receptudstederne, at personer, som far dosispakket deres medicin, b@r have et szerligt
fokus ved tilskudsomlaegninger, da disse personer ofte er sa svage, at de ikke selv tager hand
om deres medicin og pa eget initiativ henvender sig til leegen for at drafte eventuelle alternativer
til den igangveerende behandling. Ved de seneste tilskudsomlzegninger har apotekerne kunnet
konstatere, at alt for fa dosiskunder er blevet omstillet til en behandling, hvortil der ydes tilskud,
eller rettidigt har faet ansegt om enkelttilskud.

Apotekerforeningen skal slutteligt opfordre Sundhedsstyrelsen til at placere
ikrafttreedelsesdatoen for tilskudsasndringerne pa et hensigtsmeessigt tidspunkt, set ud fra, at der
i perioden umiddelbart op til og efter ikrafttreedelsen er et stort behov for, at apoteker og kunder
kan komme i forbindelse med receptudstederne.

Passende og let forstaeligt informationsmateriale bar i god tid stilles til radighed for de
involverede parter, bade de direkte involverede (lseger, apoteker, patienter) og deres hjeelpere,
(dvs. pargrende og plejepersonale). Samtidig ber en informationskampagne igangseettes i god
tid for ikrafttraedelsesdagen, saledes at alle involverede parter har mulighed for at indrette sig pa
gndringerne.

Med venlig hilsen

Helle Sandager
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Danske Patienter takker for mulighed for at afgive hgringssvar. Danske Patienter

haber at Sundhedsstyrelsen i denne hgringsrunde reelt vil inddrage hgringsparternes

indspil, og tage det alvorligt at alle centrale parter mener at omlaegning er .
problematisk. Det er positivt, at Medicintilskudsnsevnet med deres supplerende E;)n(t;acli;nskepatienter.dk
indstilling har udvidet antallet af staerke smertestillende laegemidler der ydes tilskud | cyr. nr.:

til, men det Igser ikke nogle af de centrale problemstillinger ved omlagningen, som vi o197
gerne vil uddybe nedenfor. Desuden henviser vi til det hgringssvar Danske Patienter

afgav den 3. april, i forbindelse med sidste hgringsrunde.

Danske Patienter mener at den patankte omlaegning af tilskud, kan risikere at gge de
samlede samfunds- og sundhedsmaessige udgifter, samtidig med det vil fa store

menneskelige konsekvenser for alle de patienter der kommer i klemme.

Nogle patienter med staerke smerter vil fa flere bivirkninger og/eller mindre effekt pa
grund af de pateenkte omlaegninger. For at mindske de negative konsekvenser for
disse patienter, sa skal samtlige behandlende leeger sgge enkelttilskud for alle
patienter, hvor der ikke umiddelbart pa de tilskudsberettigede laegemidler opnas
optimal behandlingseffekt. Og samtidig skal Sundhedsstyrelsen sikrer, at ALLE
berettigede patienter let og hurtigt far bevilliget enkelttilskud. Dette er desveerre
langt fra tilfeeldet i dag. Hvis enkelttilskudssystemet ikke fungerer optimalt, sa vil
omlagningen gge den sociale ulighed blandt smertepatienterne i forhold til at vaere

optimalt behandlet (bade i forhold til effekt og bivirkninger), og dermed ogsa i forhold

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 17 medlemsforeninger, der repraesenterer 78 patientforeninger
og 850.000 medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk
Epilepsiforening, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Landsforeningen af polio-,
trafik- og ulykkesskadede (PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og
Sjeeldne Diagnoser.


http://www.danskepatienter.dk/

til hvor store konsekvenser smerterne far i forhold til arbejdsmarked, socialt liv, livskvalitet mm.

Velbehandlede komplekse kroniske smertepatienter, bgr helt undtages fra medicinskifte pa grund af aendringer i
tilskudsstatus, ved at der gives generelt klausuleret tilskud til deres laegemidler, sa de kan fortszette deres
nuvaerende behandling. Forud for deres nuvaerende behandling ligger ofte meget lange og komplekse forlgb, hvor
en lang raekke legemidler er afprgvet. Det vil veere urimeligt at disse patienter skal gennem nye lange
omlaegningsforlgb, bade for patienternes skyld og fordi det vil vaere dyrt for samfundet. Da omlaegning af disse
patienters medicin er en specialist opgave, der oftest vil kraeve flere kontakter med sundhedsvaesnet, sa vil det
samtidig ogsa vaere en darlig udnyttelse af sundhedsvaesenets ressourcer pa et omrade, hvor der allerede er lange

ventetider.

Danske Patienter stgtter, at man i det danske sundhedsvaesen bruger leegemidler rationelt. For Danske Patienter
er det dog afg@grende, at gnsket om at opna gkonomiske besparelser ikke gar ud over patienterne i form af ringere
behandlingseffekt, hgjere medicinpriser, flere bivirkninger eller ikke-behandlingsindikerede tvungne medicinskift,

der kan skabe utryghed eller direkte betyde, at patienter frafalder behandlingen.

Hvis man pataenker at gennemfgrer den pataenkte tilskudsomlaegning, opfordrer Danske Patienter derfor til, at
man systematisk afdaekker og inddrager konsekvenserne for de meget forskellige patientgrupper, som vil blive
bergrt af tilskudsandringen. Og at man ggr en saerlig indsats, for at ingen patienter far ringere behandling eller

kommer i klemme gkonomisk.

Med venlig hilsen

Morten Freil

Direktgr

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 17 medlemsforeninger, der repraesenterer 78 patientforeninger
og 850.000 medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk
Epilepsiforening, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Landsforeningen af polio-,
trafik- og ulykkesskadede (PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og
Sjeeldne Diagnoser.
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Kzere Elisabet Thomasen
Dansk Gerontologisk Selskab har ingen bemaerkninger til den supplerende indstilling for steerke smertestillende
legemidler (opioider).

Med venlig hilsen

Eigil Boll Hansen
Docent og formand for Dansk Gerontologisk Selskab

B AKF

Anvendt KommunalForskning

Danish Institute of Governmental Research
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tel: +45 4333 3400
dir:  +45 4333 3457
mob: +45 2982 8772

mail: EBH@akf.dk
web: www.akf.dk
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Til Elisabeth Thomsen.

Dansk Neurologisk Selskab har ingen kommentarer.

Venlig hilsen

Pva Dansk Neurologisk Selskab
Eva Rahbek
Feellessekretariatet
Kristianiagade 12

2100 Kgbenhavn @

TIf.: 35 44 85 00

TIf.: 35 44 82 29 (Direkte)
Fax.: 35 44 85 05

E-mail: er@dadl.dk

Web: http://www.laeger.dk
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Lasse Bremholm

Leegelig sekretzer i DSGH
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4600 Kgge
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Danish Society for Gastroenterology and Hepatology
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sender and delete this e-mail. Any unauthorized copying, disclosure or distribution of the material in this e-mail is not allowed
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Sundhedsstyrelsen

Att: Elisabeth Thomsen
Virum, den 5. juni 2012.

Vedr. hgringssvar til Medicintilskudsnaevnets supplerende indstilling til tilskudsstatus for
staerke smertestillende laegemidler (opioider)

Hermed fremsendes hgringssvar fra Foreningen af Kroniske Smertepatienter (FAKS) vedr.
tilskudsstatus for leegemidler til behandling af steerke smerter i ATC-gruppe NO2A,
opioider, samt visse laeegemidler i ATC-gruppe NO7BC og RO5DA.

Medicintilskudsnaevnet har ved den supplerende indstilling besluttet at tildele fortsat
generelt tilskud til Oxycodon, fordi producenten har nedsat prisen. Derudover giver
Naevnet ogsa generelt tilskud til Fentanylplaster og Buprenorfin resoribletter. FAKS finder,
at seerligt ift. sidstnaevnte, viser det desveerre med al tydelighed at naevnet ikke har
forstaet eller erkendt problematikken. Den sidstnaevnte er medtaget alene, fordi prisen
rammer et bestemt niveau. Resoribletter bliver sjeeldent brugt som enkeltstaende
behandling, men bruges blot som supplement. Men plastre med det samme virksomme
stof, bruges af mange patienter, fordi bivirkningsniveauet er lavt. Desveerre fastholder
Neevnet at plastrene ikke skal have generelt tilskud. FAKS finder, at den beslutning ene og
alene er taget ud fra et gkonomisk synspunkt og ikke et laegefagligt synspunk.

Neaevnets supplerende indstilling vil give stor ulighed i behandlingen. Det vil endnu engang
kun veere de ressourcestaerke patienter der kan modtage en individuel og kvalitativ
behandling. Ressourcestzerke er i denne sammenhaeng bade mentalt og gkonomisk
ressourcesteerke - ressourcesvage patienter har ikke en chance! Der er stor risiko for at
patienter dropper ud af deres behandling, med store konsekvenser til fglge, for bade
samfund og patient.
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Sundhedsstyrelsen har pa deres hjemmeside offentliggjort en undersggelse om
enkelttilskud der tydeligt viser at enkelttilskudsordningen ikke fungerer. Laegerne afholder
sig fra at ordinere, og sgge om tilskud, selvom det er relevant at ordinere laegemidlet.
Laegerne finder enkelttilskudsordningen bureaukratisk og stiv, processen er besveerlig.
Bevillingsproceduren er ikke laegefagligt begrundet. LIF, Laegemiddel Industri Foreningen,
henviser til en undersggelse GfK Healthcare: MediScan Opinion 2005, hvoraf det fremgar
at 63 procent af de adspurgte 170 lseger, bekraefter at enkelttiiskudsordningen har haft
negative virkninger pa patientbehandlingen.

Selv om undersggelsen fra GfK Healthcare er 7 ar gammel, er det FAKS’ oplevelse efter
kontakt til mange praktiserende laeger, at dens konklusioner i hgj grad stadig er geeldende,
og desveerre underbygger undersggelsen fuldt ud FAKS’ bekymringer vedr.
enkelttilskudsordningen som naevnt i vores hgringssvar af 3. april 2012. Oplevelsen
underbygges endvidere af en helt ny undersggelse udarbejdet af Sundhedsmedierne ApS.
En leege i undersggelsen udtaler ” | den ideelle verden fik hver patient den medicin, han
eller hun havde stgrst effekt af. Men da processen er sa besvaerlig og rodet, sker det
desveerre ikke i dag. Det sker, at nogle laeger synes, det er s bgvlet, at de vaelger ikke at
sgge om tilskud”

Undersggelsen tegner et tydeligt billede af en proces, der konstant kreever opdateret viden
om indikationer, preeparater og medicintilskudsregler, hvilket i nogle tilfeelde medfarer, at
ansggninger om enkelttilskud nedprioriteres eller direkte fraveelges. 87 % af de i
spgrgeskemaet adspurgte laeger betragter medicintilskudsansggningerne som en
professionel udfordring, der ifalge leegerne dels er tidskraevende og elektronisk besveerlig,
dels opfattes som et administrativt arbejde, langt fra det leegefaglige hverv. Ofte veelges
ansggningsmuligheden fra, medmindre patienten fastholder at ansggningen om
enkelttilskud skal afprgves. Denne indstilling til tilskudssystemet underbygger den
bekymring som FAKS har. Holdningerne blandt lsegerne vil generere stor ulighed i
patienters adgang til medicin.

Som det ligeledes fremgik af vores hgringssvar af 3. april 2012, s& mener FAKS at der bar
gives generelt klausuleret tilskud til alle steerke smertestillende preeparater. Dette sikrer, at
det er den behandlende laege, der kender patienten, og ved hvilke tiltag eller leegemidler
der er afprgvet, der beslutter den endelige behandling. Det er vigtigt at understrege, at den
medicinske behandling udggar en lille del af den samlede smertebehandling. Men for at
kunne benytte gode handteringsredskaber og mestringsteknikker, behgver patienten ofte
et solidt fundament i form af en god medicinsk behandling. Ved generelt klausuleret
tilskud, vil den behandlende leege skulle stoppe op, og vurdere om alle billigere
lzsningsmuligheder er udtgmte, fgr han/hun udskriver recepten — det vil, som vi ogsa
anfgrte i tidligere hgringssvar, veere korrekt rationel leegemiddelanvendelse.
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Kroniske smerter er ikke bare laengerevarende akutte smerter, og kan derfor ikke
behandles pa samme made. Der er meget stor forskel i den medicinske behandling.
Patienten kan leve med et vist bivirkningsniveau, hvis det blot er for en kort og afgreenset
periode. Patienter, der formentlig skal benytte et givent praeparat i arevis, har ganske
andre krav til bivirkningsniveauet. Der vil derfor til stadighed veere brug for nye og
anderledes virkende laegemidler, til behandling af kroniske smertetilstande. Dette
understreger endnu engang behovet for tilskud til et bredt udvalg af preeparater til en bred
problematik.

| gvrigt kan vi, som ogsa tidligere naevnt, kun fastholde vores hgringssvar af 3. april 2012.
Vi faler til stadighed ikke at medicintilskudsnaevnet anskuer problematikken ud fra et
leegefagligt skan, men alene fra et gkonomisk perspektiv. Som repreesentant for
patientgruppen der lider af kroniske smerter, kan vi ikke sta inde for en sddan anskuelse.

Venlig hilsen

Pia Frederiksen, Forman for FAKS.
Mail: pia.soendergaard@gmail.com
Vangeledet 17, st.th.

2830 Virum
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Vedr. Medicintilskudsnaevnets reviderede indstilling 4 30. maj 2012 til fremtidig tilskudsstatus for steerke
smertestillende laegemidler (opioider) i ATC-gruppe NO2A, NO7BC og RO5DA

Idet kommentarer og betragtninger i:

Skrivelse til Leegemiddelstyrelsen dateret og fremsendt d. 12. september 2011, udarbejdet af overlaege,
ph.d Lone Nikolajsen, Anzestesiologisk Afdeling, Aarhus Sygehus; Professor, overlaege, dr.med. Troels
Staehelin Jensen, Neurologisk Afdeling Aarhus Sygehus; Overlzaege, dr.med. Mads Werner, Tveerfagligt
Smertecenter, Rigshospitalet: Overlaege Niels-Henrik Jensen, Tvaerfagligt Smertecenter, Herlev Hospital;
Overlaege Ryan Hansen, Tvaerfagligt Smertecenter, Herlev Hospital; Professor, overlaege, dr.med. Per
Sjegren, Enhed for Akut Smertebehandling og Palliation, Rigshospitalet; Professor, overlaege, dr.med.
Asbjgrn Mohr Drewes, Gastroenterologisk Afdeling, Aalborg Sygehus; Overlaege Torsten Jonsson, Det
Regionale Smertecenter, Kgge Sygehus & Professor, ph.d Lona Christrup, Det Farmaceutiske Fakultet ved
Kgbenhavns Universitet.

samt

Skrivelse til Sundhedsstyrelsen dateret og fremsendt d. 2. april 2012, udarbejdet af overlaege, ph.d Lone
Nikolajsen, Anaestesiologisk Afdeling, Aarhus Sygehus; Professor, overlaege, dr.med. Troels Staehelin
Jensen, Neurologisk Afdeling Aarhus Sygehus; Overlaege Niels-Henrik Jensen, Tvaerfagligt Smertecenter,
Herlev Hospital; Overleege Ryan Hansen, Tvaerfagligt Smertecenter, Herlev Hospital; Professor, overlaege,
dr.med. Per Sjggren, Enhed for Akut Smertebehandling og Palliation, Rigshospitalet; Professor, overlaege,
dr.med. Asbjgrn Mohr Drewes, Gastroenterologisk Afdeling, Aalborg Sygehus; Overlaege Torsten Jonsson,
Det Regionale Smertecenter, Kpge Sygehus; Overlaege Asbjgrn Ziebell, Det Regionale Smertecenter, Kgge
Sygehus; Speciallaege i anaestesiologi, Hanne Margrethe Hansen Smerteenheden, Hospitalet Valdemar;
Overlaege Ole Bo Hansen, Smerteklinikken, Holbaek Sygehus; Overlaege, ph.d Jytte Frandsen Mgller,
Anastesiologisk Afdeling, Aarhus Sygehus & Professor, ph.d Lona Christrup, Det Sundhedsvidenskabelige
Fakultet ved Kgbenhavns Universitet.

fastholdes skal undertegnede fremsaette fglgende kommentarer til Medicintilskudsnaevnets reviderede
indstilling 4 30. maj 2012 til fremtidig tilskudsstatus for staerke smertestillende laegemidler (opioider) i ATC-
gruppe NO2A, NO7BC og RO5DA

Medicintilskudsnavnet anfgrer i deres reviderede indstilling til Sundhedsstyrelsen, at man med baggrund i
de indkomne hgringssvar til indstillingen & 23. december 2011 har foretaget en reekke andringer. Senere i
indstillingen fremgar det, at aendringerne stort set udelukkende er begrundede i at prisen pa OxyContin og
OxyNorm i perioden er blevet reduceret.

Medicintilskudsnaevnets handtering af revurderingen af tilskud til opioider har med den reviderede
indstilling taget en drejning fra blot at veere fagligt uprofessionel til at ogsa at veere uden sammenhaeng til
virkeligheden.

Zndringer i medicintilskudsnaevnets indstilling i forhold til den oprindelige indstilling 8 23. december 2011
er at fentanyl depotplastre, buprenorfin resoribletter samt oxycodon depottabletter og harde kapsler nu
indstilles til at bevare generelt tilskud.




Begrundelsen, for at oxycodon depottabletter og harde kapsle nu indstilles til at bevare generelt tilskud, er
at prisen pr. 16. april 2012 er reduceret, dette kombineres med, at man har taget til efterretning af den
f@érst antagne potens ratio mellem morfin og oxycodon 1:1.5 maske nsermere er 1:1.5-2. Faktum er dog, at
staende alene ville den anfgrte @&ndring af potensratio ikke have haft nogen betydende pavirkning af pris
estimatet pa oxycodon i forhold til morfin. Man kan derfor misteenke, at Medicintilskudsnaevnet alene har
inddraget potens ratio problematikken, for at slgre at man udelukkende har taget hensyn til
prisnedsaettelsen

Da priserne pa medicin i Danmark kan sendres hver 14. dag, forekommer det ikke logisk at bygge en
indstilling om regler for tilskud (som formodentlig er tiltaenkt at skulle have en varighed pa mere end 14
dage) udelukkende pa prisen pr. 16. april 2012.

Hvad vil man ggre hvis norpharma a/s vaelger at haeve prisen pa OxyContin og OxyNorm ved naeste
takstregulering?

Begrundelse for at fentanyl depotplastre og buprenorfin resoribletter nu indstilles til at bevare generelt
tilskud er ligeledes prisen, hvilket forekommer besynderligt, da priserne pa fentanyl depotplastre og
buprenorfin resoribletter ikke er aendret veesentligt i perioden siden den fgrste indstilling 8 23. december
2011, men det bestyrker mistanken om at potens ratio problematikken, der blev brugt som delvis
begrundelse for oxycodons vedkommende kun er medtaget, for at slgre at man udelukkende har taget
hensyn til prisnedsattelsen.

Medicintilskudsnaevnet har med den reviderende indstilling klart tilkendegivet at man ikke gnsker at der
skal gives tilskud til nye innovative leegemidler (Palexia, Targin, Instanyl etc.) alene baseret pa prisen. En
sadan centralistisk tilgang kan pa laengere sigt betyde at nye innovative leegemidler ikke bliver markedsfert i
Danmark, hvilket vi finder seerdeles betaenkeligt, da den enkelte patient, der af f.eks genetiske arsager, ikke
responderer optimal t pa de gamle leegemidler, forholdes adgang til praeparater, der potentielt kunne give
dem adaekvat smertelindring.

Hvis Sundhedsstyrelsen udelukkende agter at bruge prisen pa et laegemiddel som begrundelse for at tildele
eller afvise generelt tilskud, burde man i stedet overga til procedurer, der kendes fra andre europaeiske
lande, hvor prisen pa et legemiddel forhandles og fastsaettes samtidigt med eller i umiddelbar forlaengelse
af den nationale godkendelse. Det ville skabe en langt stgrre gennemsigtighed i processerne til fordel for
bade patient, samfund og industri, ligesom man i tillaeg ville spare patienterne for alle de problemer de i
dag oplever ved generisk substitution, med potentielle preeparat skift hver 14. dag.

De kliniske og skonomiske konsekvenser af manglende forstaelse for og tilsidesaettelse af opioidernes
forskellige farmakologiske profiler er bekrevet i et nyligt publiceret review[1]: “Differences between
opioids: Pharmacological, experimental, clinical and economical perspectives” i British Journal of Clinical
Pharmacology.




Konklusion

Vi mener fortsat, at morfin bgr veere fgrste valg blandt opioderne og fastholder at alle patienter fremover
skal behandles primaert med morfin, nar opioidbehandling er indiceret, men Sundhedsstyrelsens bgr
anerkende kompleksiteten i valget at det rigtige opioid til en given patient, sdledes at alle andre hgjpotente
opioider tildeles klausuleret tilskud (klausul: morfin har ikke givet tilstraeekkelig smertelindring eller givet
uacceptable bivirkninger)
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Griinenthal Denmark ApS fremsender hermed vores bemaerkninger til Medicintilskudsnavnets
seneste indstilling til revurdering af tilskud til de staerke opioider i ATC-gruppen NO2A, af 30. maj
2012.

Baggrund

Medicintilskudsnaevnet (MTN) har i deres seneste indstilling af 30. maj 2012, samt i den foregaende
indstilling af 23. december 2011 lagt op til, at patienter, der vil kunne have gavn af Palexia depot /
tapentadol PR ikke vil have mulighed for at fa Palexia depot med generelt eller klausuleret tilskud.
Dette har betydelige negative konsekvenser, specielt set fra et patientperspektiv, men ogsa ud fra et
samfundsgkonomisk perspektiv. Arsager hertil, og en anbefalet Igsning er beskrevet i dette brev.

Den merveerdi, Palexia depot kan tilfgre behandlingen af patienter med sveaer kronisk smerte samt
den dertil hgrende evidens, er grundigt beskrevet i tidligere indsendt hgringssvar af 2. april 2012 til
Sundhedsstyrelsen. Vi fokuserer derfor i dette brev pa de negative konsekvenser af MTNs indstilling,
bade hvad angar patientperspektivet samt det samfundsmaessige. Generelt henviser vi til vores
tidligere indsendte hgringssvar, mens der pa omrader, som ikke tidligere er omtalt, vil angives
referencer.

For at satte hele denne revurdering af tilskud til opioider i et relevant perspektiv, vil vi gerne
understrege, at udgifterne til receptpligtige smertestillende leegemidler kun udger 1-3 % af de
samlede samfundsmaessige udgifter til patienter med kroniske smerter i Danmark. Hovedparten af
udgifterne gar til direkte sundhedsudgifter, samt til sygedagpenge og fgrtidspensionering (1).
Saledes vil den af MTN anbefalede andring i tilskudsstatus for de staerke opioider kun medfgre
beskedne besparelser pa de samlede omkostninger, mens man til gengzeld risikerer en betydelig
negativ indvirkning pa patienternes helbred, med en stigning i de samlede samfundsmaessige
udgifter for den bergrte patientgruppe til fglge. Dette skyldes, at omkostningerne som fglge af
smerte kan korreleres til smerteintensiteten, saledes at der er vaesentligt stgrre samfundsudgifter
forbundet med svaere smerter end med middelsveere smerter (2).

Den stgrste svaghed ved den nuvaerende indstilling er, at MTN desvaerre kun har fokuseret pa
smertevarighed og smerteintensitet, og ikke har inkluderet smertemekanismer som en dimension i
revurderingen. Som det vil fremga, er konsekvenserne store.
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Palexia depot

Fa@rst vil vi gerne praecisere, at Palexia depot er et staerkt smertestillende lzegemiddel, der adskiller
sig fra de steerke opioider. De staerke opioider, som f.eks. morfin og oxycodon, er hovedsagelig
effektive pa nociceptive smertemekanismer. Palexia depot er en anden type staerkt smertestillende
leegemiddel med dobbelt virkningsmekanisme i ét molekyle, MOR-NRI, og har dermed effekt pa
savel nociceptive som neuropatiske smertemekanismer (3,4,7).

Akutte smerter og mildere former for kronisk smerte er typisk domineret af nociceptiv smerte, mens
patienter med alvorlig kronisk smerte ofte har bade nociceptive og neuropatiske smerter samtidig
(5,6). Det forholder sig generelt saledes, at patienter med neuropatiske smertekomponenter har en
mere alvorlig tilstand og har lavere livskvalitet, sammenlignet med patienter med nociceptive
smerter (2,6).

Idet en neuropatisk komponent ofte er til stede hos patienter med svaer kronisk smerte, vil staerke
opioider ofte veere utilstraekkelige. | modsaetning til de staerke opioider, er Palexia depot udviklet
specielt til denne specifikke patientgruppe, og kan lindre savel nociceptive som neuropatiske
smerter.

Konsekvenser af MTNs indstilling:

Beskedne besparelser pa laegemidler kan fgre til ggede samfundsmaessige omkostninger

| en nyligt offentliggjort dansk meta-analyse er det pavist, at patienter, der forbliver i en opioid
behandling, medfgrer lavere sundhedsudgifter i forhold til patienter, som pga. bivirkninger er ophgrt
med behandling (7). Derfor bgr det prioriteres hgjt at sikre disse patienter mulighed for at kunne
forblive i en effektiv behandling. Kliniske forsgg har vist, at patienter med svaer kronisk smerte har
hgjere sandsynlighed for at forblive lzengere i behandling med Palexia depot, sammenlignet med
patienter pa et staerkt opioid (oxycodon) (8).

Mildere sygdom prioriteres over mere alvorlig sygdom

MTN har indstillet til generelt tilskud til staerke opioider (f.eks. morfin og oxycodon), som er effektive
til nociceptive smerte, men ikke til Palexia depot, som har vist sig effektivt til patienter med svaere
kroniske smerter med en neuropatisk komponent. Den kendsgerning, at patienter med en
neuropatisk komponent har et mere kompliceret sygdomsbillede efterlader det indtryk, at MTN
faktisk har besluttet at prioritere en mildere sygdom over en mere alvorlig sygdom.

Patienterne er tvunget til at bruge ineffektive behandlinger

MTN indstiller, at kun patienter, der har vaeret utilstraekkeligt behandlet pa et stzerkt opioid vil
kunne fa tilladelse til at bruge Palexia depot, og dette via enkelttilskud. Vi finder det uacceptabelt at
tvinge en patient med sveer kronisk smerte med neuropatisk komponent til fgrst at skulle modtage
en potentielt ikke-effektiv behandling (staerkt opioid), fgr der via enkelttilskud abnes for effektiv
behandling (Palexia depot).

Tre ud af fire patienter vil ikke fa den behandling, de har brug for

MTN har historisk haevdet, at patienter, som ikke bliver tildelt generelt eller klausuleret tilskud, via
deres laege kan spge om individuelt tilskud. Dette viser sig at vaere et koncept, som ikke fungerer
optimalt i virkeligheden. Saledes viser en nylig undersggelse, at 3 ud af 4 praktiserende laeger ikke
bruger lzegemidler med enkelttilskud pa grund af den administrative byrde (7). Dette er af szerlig
interesse for patienter med svaer kronisk smerte med en neuropatisk komponent, som har behov for
effektiv smertelindring.

Som fglge heraf vil patienter med sveer kronisk smerte med en neuropatisk komponent kunne
opleve, at det er tilfaeldigheder, som afggr, om de far tilbudt en mulig effektiv behandling med
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Palexia depot. Fgrst skal leegen vaere parat til at teste en ineffektiv behandling (steerkt opioid), og
derefter afse tilstreekkelig tid til det administrative arbejde med at sgge om enkelttilskud.

Dette kan fgre til ulige adgang til sundhed. Lige adgang til sundhed er et mal, regeringen formelt har
udtalt, den straeber efter i Danmark.

Konklusion

Som afsluttende bemaerkning vil Griinenthal Denmark ApS haevde, at MTNs seneste indstilling vedr.
tilskud til de steerke opioider er rettet mod at opna beskedne besparelser pa det farmaceutiske
omrade, pa bekostning af patienternes helbred og de samlede samfundsmaessige omkostninger i
forbindelse med disses svaere kroniske smerter.

For at imgdega disse uhensigtsmaessige konsekvenser, og dermed ggre det muligt for patienter med
svaer kronisk smerte med en neuropatisk komponent at kunne forblive laengere pa effektiv lindrende

behandling, anbefaler Grinenthal Denmark ApS, at

Palexia depot tildeles generelt klausuleret tilskud med fglgende begraensning: Patienter
med svare kroniske smerter med neuropatisk komponent.

Med venlig hilsen

B -%iom%%’;ﬁflﬁ

Jonas Berg Klavs Hundebgll
General Manager Governmental Affairs & Market Access Manager
Griinenthal Denmark ApS Griinenthal Denmark ApS

Ps. Til jeres information, er dette brev ogsd sendt til folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg.
Arsagen er, at konsekvenserne af denne revurdering ogsa kan knyttes til udformningen af
tilskudssystemet, hvilket er et omrdde, der behandles pa politisk niveau.
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Supplerende hgringssvar til Medicintilskudsnaevnets supplerende indstilling til tilskudsstatus
for steerke smertestillende lzegemidler (Opioider)

Sundhedsstyrelsen har med brev af 4. juni 2012 sendt Medicintilskudsneevnets supplerende indstilling
til revurdering af tilskudsstatus for laegemidler, der anvendes i behandlingen af steerke smerter, i ha-
ring. Indstillingen supplerer den oprindelige indstilling af 23. december 2011.

Lif skal generelt henvise til foreningens hgringssvar af 30. marts 2012, som vedlazgges.

| forhold til indstillingen af 23. december 2011 anbefaler Medicintilskudsnaevnet nu at opretholde gene-
relt tilskud til:

o Oxycodon harde kapsler og depottabletter
e Fentanyl depotplastre
o Buprenorfin sublinguale resoribletter.

Lif konstaterer, at nazavnet med sin supplerende indstilling fortsat anbefaler, at en reekke medicinske
behandlingsmuligheder, som i dag er omfattet af den generelle tilskudsordning, fratages generelt til-
skud. Disse sendringer omhandler farst og fremmest nye og innovative lzegemidler, som supplerer de
behandlingsmuligheder, der har eksisteret i en arraskke.

Lif finder grundlzeggende nasvnets indstilling uforenelig med de principper, som |4 til grund for udform-
ningen af medicintilskudssystemet, og som bl.a. omhandler det forhold, at ingen patient af skonomi-
ske arsager skal afsta fra ngdvendig medicinsk behandling, ligesom medicintilskudssystemet, som en
integreret del af det danske sundhedsvaesen, skal sikre en let og lige adgang til en tidssvarende be-
handling.

Medicintilskudsnaevnets anbefaling om at undtage en reekke opioider fra den generelle tilskudsordning
vil i praksis indebaere en vaesentlig indskreenkning af de medicinske behandlingsmuligheder over for

staerke smerter og det pa et behandlingsomrade, hvor der er steerk evidens for, at en individuelt tilpas-
set medicinsk behandling skaber de bedste behandlingsresultater, jf. ogsa naevnets egne bemaarknin-



ger og IRF’'s rekommandationer. Al erfaring viser, at brugen af et leegemiddel reduceres, nar leegemid-
let ikke leengere er omfattet af den generelle tilskudsordning.

Medicintilskudsneasvnet anerkender i sin indstilling, at patienter ved utilstraekkelig effekt eller uaccep-
table bivirkninger ved brug af et opioid kan have gavn af et skift til et andet opioid, men undtager til
trods herfor 2. og 3.-linjebehandlingen fra den generelle tilskudsordning, idet man finder, at tilskud i
disse tilfaelde mest hensigtsmeessigt kan handteres via enkelttilskudsordningen.

Lif finder Medicintilskudsnasvnets argumentation og konklusion inkonsistent, nar den sammenholdes

med Medicintilskudsnasvnets indstilling pa depressionsomradet.

| Medicintilskudsnaevnets indstilling om revurdering af leegemidler, der anvendes i behandlingen af
depression, fremhasver nzevnet i sin begrundelse, at der er ".. en generel anerkendelse af, at der er ta-
le om alvorlige og udbredite lidelser, som kan vaere ganske komplekst at behandle i mal, da patienter-
ne har varierende grad af effekt af de forskellige leegemidler og varierende grader af bivirkninger af de
enkelte lsegemiddelstoffer."...."Nar Medicintilskudsnaevnet sammenholder ovenstaende anbefalinger
og udsagn med laegemidlernes behandlingspriser, er det nsavnets vurdering, at det generelt set er
mest rationelt at behandie moderat depression og angst med et af de billigere SSRI preeparater og re-
servere de gvrige praeparater til patienter, der ikke taler eller ikke kan behandles tilstreekkeligt med de
billigere behandiingsalternativer."...."Pa denne baggrund anbefaler Medicintilskudsneevnet at bevare
generelt tilskud uden klausulering til de billigere behandlingsalternativer og klausulere det generelle
tilskud til de dyrere behandlingsalternativer til patienter, der ikke kan behandles tilstreekkeligt eller taler
de billigere behandlingsalternativer”.

For savel depressions- som smertebehandlingsomradet ger der sig altsa det forhold gesldende, at
nogle patienter vil have utilstreekkelig effekt eller uacceptable bivirkninger ved 1.-linjebehandlingen. Pé
depressionsomréadet ferer dette til en anbefaling af, at 2.-linjebehandlingen tildeles klausuleret tilskud,
mens man pa smertebehandlingsomradet henviser patienterne til ansggninger om enkeltilskud.

Det fremgar ikke af Medicintilskudsnasvnets indstilling, hvilke objektive forhold der medfarer en sa
vazsensforskellig anbefaling pa de to behandlingsomréder. Lif skal opfordre Medicintilskudsnaevnet til
at redegare neermere herfor i sin indstilling til Sundhedsstyrelsen.

Lif er uenig i Medicintilskudsnasvnets udsagn om, at tilskud til 2.-linjebehandling pa smertebehand-
lingsomréadet bedst handteres via enkelttilskud. Safremt tilskud til et lzzgemiddel betinges af tildeling af
enkelttilskud, er det Lifs vurdering, at geografiske tilfeeldigheder og sociogkonomiske forhold vil fa en
aget indflydelse pa den behandlingskvalitet, som den enkelte patient tilbydes.

Sundhedsstyrelsens egne opgerelser indikerer, at der er store geografiske forskelle i omfanget af til-
delinger af enkelttilskud, ligesom opgerelsen indikerer, at patienter fra lavere socioskonomiske grup-
per i mindre omfang end forventeligt tildeles enkelttilskud. Arsagerne hertil er ikke grundigt belyst og
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kan veere mangeartede. Men fra de undersegelser, der er gennemfart pa omradet, vides, at mange
leeger anser den tiltagende kompleksitet pa tilskudsomradet som problematisk samtidig med, at man
anser enkelttilskudsordningen for en bureaukratisk proces, som i evrigt ikke honoreres af det offentli-

ge.

P& den baggrund skal Lif opfordre Medicintilskudsnasvnet til, at man i sin indstilling uddyber synspunk-
tet om, at tilskud til 2.-linjebehandlingen bedst handteres via enkelttilskud.

Samlet set er det Lifs vurdering, at Medicintilskudsnzevnets anbefalinger vil underminere den individu-
elle medicinske behandling af smertepatienter og dermed forringe kvaliteten af behandlingen af steer-

ke smerter.

Pa den baggrund opfordres Sundhedsstyrelsen til neermere at overveje, hvorledes man, analogt til
myndighedernes afgerelse pa depressionsomradet, mere hensigtsmaessigt vil kunne understatte et
rationelt leegemiddelforbrug med de redskaber, som stilles til radighed inden for rammerne af den ge-
nerelle tilskudsordning, herunder brugen af det generelt klausulerede tilskud.
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Medicintilskudsnaevnet

Att. Ulla Kirkegaard Madsen

Foranlediget af Sundhedsstyrelsens supplerende indstilling d. 30. maj for opioider (ATC-gruppen
NO02a) hvor i det fastholdes, at Gemadol® Retard (tramadol) sendrer tilskudsstatus fra “generelt
tilskud” til "ikke generelt tilskud”- anmoder vi Sundhedsstyrelsen om at revurdere indstillingen for
Gemadol® Retard pa baggrund af fglgende supplerende oplysninger:

* | henhold til Sundhedsstyrelsens skaerpede vejledning af 12/12 2011** (jf. § 20 stk. 3 i
bekendtggrelsen om kgrekort) afsnit 3.13. om afhangighedsskabende laegemidler,
fremhaeves i afsnit 3.13 1. om vejledende d@égndoser for fereegnethed ved behandling af

afhaengighedsskabende laegemidler” fglgende:

“Det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at det ikke vil vaere muligt at opnd en stabil
daggndaekkende smertebehandling med korttidssvirkende opioider, ogsd selvom disse tages
som fast intervaldosis”.

”Sundhedsstyrelsen anbefaler saedvanligvis ikke kgrekort ved behandling med
korttidssvirkende praeparater som for eksempel: "Tramadol - Instant release”

“Det er Sundhedsstyrelsen vurdering, at stabil dggndaekkende opioid-behandling, hvor der
saedvanligvis vil kunne anbefales kgrekort til gruppe 1 kategorier, kan opnds med de
laegemidler, der er angivet i tabel 1. herunder; Tramadol depot—praeparater**

e Da Gemadol®Retard er det eneste tilgeengelige 2 gangs-doserede tramadol-praeparat,
der findes i den lave styrke pa 50 mg, vil det derfor vaere relevant at omlaegge patienter,
der er behandling med Tramadol - Instant release, hvor der ssedvanligvis vil kunne
anbefales kgrekort, til Gemadol®Retard jf. den skaerpede vejledning.

* | Den Nationale Rekommandationsliste (IRF) okt. 2011 anbefales tramadol som det
eneste stof, der kan anvendes uden forbehold sammenlignet med de andre anfgrte
stoffer i tabellen over de svage opioider:
http://www.irf.dk/dk/rekommandationsliste/baggrundsnotater/nervesystemet analgeti

ka og psykofarmaka/n02a opioder.htm

* Vi henviser til FAKS (foreningen af kroniske smertepatienter i Danmark) hgringssvar* af
d.23/12 2011, hvor det vaegtes — at mange smertepatienter bergres af den nye
tilskudsstatus i forbindelse med omlaegning af smertemedicinen. Vi ggr opmaerksom pa3,
at for patienter, der er velbehandlet med Gemadol ®Retard, vil en evt. omlaegning af
medicinen vaere en bade tids- og ressourcekraevende proces for begge parter.



* Smerter er en hyppig tilstand (1), der favner mange specialer, patient-kategorier og
smertetyper med varierende kompleksitet. Derfor bgr behandler have mulighed for at
kunne tilpasse den relevante smertebehandling i hver enkel situation til den enkelte
patient.

* Gemadol Retard er et originalt og ikke substituerbart tramadol preeparat, der som den
eneste 2 gangs doserede kapselformulering findes i en lav styrke pa 50 mg. Bade den
lave styrke og den specielle formulering af kapslen medfgrer en raskke kliniske fordele,
som vi her vil ggre rede for:

e Det er dokumenteret, at Gemadol® Retard 50 mg x 2 dgl. givet som startdosis,
begreenser de saedvanlige opioid-relaterede bivirkninger signifikant versus en startdosis
pa 100 mg x 2 dgl. En dosisggning fra 50 mg x 2 dgl. efter 1 uge til 100 mg x 2 dgl. gger
ikke bivirkningerne. Desuden viser samme studier, at faerre patienter dropper ud af
behandlingen pa baggrund af bivirkninger, nar der initieres med den laveste dosis (2,3).

* Det er vist, at 35 % af patienter (med vedvarende non-maligne smerter) er tilstraekkeligt
smertelindret ved 50 mg 2 x dgl.(3)

e Gemadol® Retard har som det eneste depot tramadol et poly-depot kapselsystem,
indeholdende mini-pellets, der sikrer en kontrolleret frigivelse og absorption uden
fluktuationer bade med og uden fgde-indtagelse (4,5).

* | praksis betyder det, at patienter far udleveret den samme medicin hver gang fra
apoteket og er sikker pa en palidelig og ensartet optagelse hver gang - og dermed
virkning (4,5).

* Depotkapslens (pellets) indhold kan, som det eneste depot tramadol, opslemmes i vand
(6). Dette kan veere af afggrende klinisk betydning for patienter med synkebesvaer
endsige poly-pharmaci problematikker.

e | IRFs indstik fra 2005 figur 1 ”"Anbefalede retningslinjer for opioidbehandling” af
langvarige non-maligne smerter — fremhaeves det blandt andet:

Start med lave doser og titrer gradvist til den dosis, der giver den bedste smertelindring med
de faerreste bivirkninger

* | Bogen Praktisk Klinisk Smertebehandling fra 2009 fremhaeves der ved figur 17 (7)
"Retningslinjer for opioidbehandling af kroniske ikke-maligne smerter”:



Anvendelse af langtidsvirkende opioid, samt at behandlingen skal vaere dégndaekkende

Da kortidssvirkende per orale tramadolstoffer kun tiloyder en gennemsnitlig

virkningsvarighed pa 3-7 timer, vil det saledes ikke vaere muligt for behandler at initiere en

dggndaekkende behandling med laveste dosis (50 mg x 2 dgl.) til en patient med smerter af

vedvarende karakter ved en fratagelse af det generelle tilskud til Gemadol® Retard.

Afslutningsvis kan det tilfgjes at Gemadol®Retard 50 mg findes i pakningsstgrrelserne 20
stk. og 100 stk. 20 stk. er i praksis ofte startpakken og 100 stk. vedligeholdelses-pakken.

Forbruget i DDD pa 50 mg 100 stk. har veeret stgdt stigende siden januar 2009 (jvf. bilag

A), som udtryk for, at mange patienter kan ngjes med 50 mg x 2 dgl. Dette

forbrugsmenster ligger ligeledes i trad med IRF retningslinjer fra 2005 (se ovenstaende),

hvor det anbefales at starte med lave doser og gradvis titrer til den dosis, der giver

smertelindring.

Med disse oplysninger anmoder vi tilskudsnsevnet om at genoverveje indstillingen for

Gemadol® Retard. Vi star naturligvis til disposition for uddybelse af ovenstaende samt

fremsendelse af yderligere relevant dokumentation.

Venlig hilsen
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Udvikling i DDD for Gemadol Retard 50 mg siden
Januar 20009.

Paknings-str. 100 stk:
Fra 8000 DDD/man i 2009 til 18.500 DDD/man i
jan 2012.

- Gemadol Retard; Depotkapsler; 50 mg; 20 stk.

Gemadol Retard; Depotkapsler; 50 mg; 100 stk.




Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Att: Elisabeth Thomsen/Ulla Kirkegaard Madsen

Hersholm, den 6. juli 2012

Materiale vedrerende revurdering af tilskud for opioider (ATC-gruppe N02A)

| forbindelse med Sundhedsstyrelsens revurdering af tilskudsstatus for opioider (ATC-gruppe
NO2A) anmodes om at vedlagte redeggrelse indgar i beslutningsgrundlaget. Overordnet indhold af
dokumentet er falgende:

Norspan (buprenorphin) depotplaster bagr beholde generelt tilskud eller som minimum generelt
klausuleret tilskud til "patienter med opioidkraevende vedvarende moderate smerter, hvor
anvendelse af generelt tilskudsberettigede orale smertestillende laegemidler ikke er muligt’ for alle
styrker af Norspan depotplaster (5, 10 og 20 pg/time), da:

- Norspan depotplaster kan dosistitreres i szerligt lave og skansomme doser, hvilket er god
klinisk praksis ved behandling af bivirkningsfalsomme patientgrupper, seerligt eeldre patienter.

- Manglende klausuleret tilskud til Norspan depotplaster 20 ug/time vil medfgre, at patienter
skiftes til fentanyl depotplaster og dertil ungdvendig risiko for overdosering ved titrering.

- Norspan depotplaster 20 pg/time er klassificeret efter et mindre restriktivt regelsaet (jf.
Bekendtgarelse om euforiserende stoffer) og tilhgrer derfor en anden udleveringsgruppe end
fentanyl depotplaster 12 pg/time. Norspan depotplaster tilh@rer udleveringsgruppe A (ikke
kopieringspligtigt), hvorimod fentanyl depotplaster tilhgrer udleveringsgruppe Ag4
(kopieringspligtige laeegemidler). En differentiering, som Medicintilskudsnzevnet tilsidesaetter ved
at sidestille Norspan depotplaster 20 ug/time med fentanyl depotplaster 12 pg/time.

Targin (oxycodon/naloxon) depottabletter giver behandlingseffekt til patienter, der lider af staerke

smerter og samtidig besveeres af opioidinduceret obstipation. Den kliniske dokumentation

underbygger, at der fortsat ydes generelt klausuleret til Targin, minimum med klausulen ’patienter

med staerke opioidkreevende smerter, der allerede er i behandling med oxycodon og lider af

opioidinduceret obstipation pa trods af behandling med laksantia”, da:

- Targin har dokumenteret bedre klinisk effekt pa opioidinduceret obstipation end oxycodon og
fast laksantia (Bilag 1).

- Patientgruppen er let identificerbar i klinikken, hvilket sikrer, at kun de patienter, der omfattes af
tilskudsklausulen seettes i behandling med Targin.

- Omkostningerne til lakserende behandling af opioidinduceret obstipation er betydelige[1].
Targins behandlingspris star derfor i rimeligt forhold til behandlingsvaerdien af denne
patientgruppe[5].

Norpharma A/S

Slotsmarken 15 - DK-2970 Harsholm - Tel. +45 4517 48 00 - Fax +45 45 17 48 29
Email: norpharma@norpharma.dk - www.norpharma.dk - CVR: 17 98 19 94



- Targin har mindre misbrugspotentiale end konventionelle opioider.
Safremt der er spergsmal, er | naturligvis velkomne til at kontakte os.
Med venlig hilsen
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Buprenorphin depotplaster (Norspan depotplaster) "@

Medicintilskudsnaevnets indstilling

Medicintilskudsnaevnet indstiller til, at Norspan 5 og 10 pg/time fremover meddeles generelt
klausuleret tilskud, og at Norspan 20 ug/time helt fratages tilskud. Patienter med behov for hagjere
styrker end Norspan depotplaster 10 pg/time indstilles fremover til at rotere til fentanyl transdermal
behandling.

| praksis betyder det, at patienter med behov for Norspan 20 pg/time vil blive palagt at skifte til 12
pg/time fentanyl depotplaster, alternativt ma patienterne selv bekoste hele behandlingen.

Kommentar

Norspan depotplaster bgr beholde generelt tilskud, da: (1) det er det opioid, der kan dosistitreres
mest skdnsomt, hvorfor der ikke findes behandlingsalternativer; (2) det er det eneste opioid, der
kan degndoseres sa lavt, og (3) det er veltolereret - ogséa af aeldre patienter samt af patienter med
nedsat nyrefunktion.

Hvis Sundhedsstyrelsen gnsker at tildele generelt klausuleret tilskud til Norspan depotplaster bar
klausulen veere til “patienter med opioidkreevende vedvarende moderate smerter, hvor anvendelse
af generelt tilskudsberettigede orale smertestillende laegemidler ikke er mulig” for alle tre styrker af
Norspan (5, 10 og 20 pg/time).

Individuel dosistitrering

Norspan depotplaster er den opioidformulering, hvor patienterne kan dosistitreres med den lavest
mulige opioiddosis og samtidig opna degndeekkende smertelindring. Dette er en szerlig vigtig
egenskab i forbindelse med smertebehandlingen af bivirkningsfalsomme patientgrupper, szerligt
aeldre patienter, hvor langsom optitrering af smertebehandlingen samt lavest mulige
dagndeekkende opioiddosis er essentiel [1-3]. Norspan depotplaster er den eneste
opioidformulering, der giver mulighed herfor.

Den skdnsomme degndaekkende dosistitrering, som muliggeres ved behandling med Norspan
depotplaster, er ikke mulig ved fentanyl transdermal behandling. Transdermal fentanylbehandling
giver alene mulighed for dosistitrering i intervaller svarende til mindst 30 mg morfin i degnet. |
modsaetning hertil giver Norspan depotplaster mulighed for degndaekkende dosisintervaller
svarende til 5-10 mg morfin i degnet for alle doseringer. Brugen af Norspan depotplaster
begraenser derved risikoen for overdosering i forhold til fentanyl transdermal behandling.
Eksempelvis vil en patient, der behaver 25 pg/time Norspan depotplaster blive doseret med 25
Mg/time fentanyl, hvilket er en overdosering svarende til minimum 22,5 mg morfin i degnet (se tabel

1),

Det ma forsat tilsigtes, at patienter behandles med lavest mulige opioiddosis, der giver den
optimale balance mellem effekt og bivirkninger.



Tabel 1: Oversigt over titreringsmuligheder ved Norspan depotplaster

Transdermale buprenorphin
styrker, mikrogram/t

Akvipotent transdermale
fentanyl styrker, mikrogram/t

5

10

15 (10 +5)

20

12

25 (20 + 5)

30 (20 + 10)

35

40 (20 + 20)

25

45 (35 + 10)

52,5

55 (35+ 20)

57,5 (62,5 + 5)

37 (25 + 12)

62,5 (52,5 +10)

70

75(70 + 5)

80 (70 + 10)

50

90 (70 + 20)

105 (70 + 35)

62 (50 + 12)

122,5 (70 + 52,5)

75

140 (70 + 70)

87 (75 + 12)

Konverteringsforhold:

Buprenorphin depotplaster 5 ug/t ~ 7,5 mg morfin/dagn.

Fentanyl depotplaster 25 ug/t ~ 60 mg morfin/dagn.

Kilde: IRF

Euforiserende legemiddelstoffer og udleveringsbestemmelser

Norspan depotplaster (5, 10 og 20 ug/time) er af Sundhedsstyrelsen klassificeret som et
euforiserende laesgemiddelstof pa Liste D. Fentanyl depotplaster 12 pg/time, som sidestilles af
Medicintilskudsnaevnet med Norspan 20 pg/time, er derimod kategoriseret som et Liste B stof (jf.
Bekendtgerelse om euforiserende stoffer). En klasseforskel, der ligeledes afspejles i
udleveringsgrupperne for laegemidlerne. Norspan tilh@rer udleveringsgruppe A (ikke
kopieringspligtigt), hvorimod fentanyl depotplaster tilhgrer udleveringsgruppe A§4
(kopieringspligtige laegemidler). Det virker uhensigtsmaessigt og unadigt, at tilskynde behandling
med fentanyl depotplaster frem for Norspan depotplaster 20 ug/time nar et andet alternativ
eksisterer, idet fentanyl depotplaster i lovgivningen er underlagt et strengere regelsset samt kontrol.

Anmodning til Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen anmodes saledes om at fastholde den nuvaerende tilskudsstatus for Norspan;
alternativt meddele generelt klausuleret tilskud til alle styrker af Norspan depotplaster (5, 10 og 20
Mg/time).



Oxycodon+naloxon (Targin) n@

Medicintilskudsnaevnets indstilling

Medicintilskudsnaevnet indstiller til, at det generelt klausulerede tilskud til Targin bortfalder og
derfor fremover ikke skal have tilskud. Medicintilskudsnaesvnet begrunder indstillingen i, at det er
"uafklaret, hvilken effekt naloxon har pa opioidinduceret obstipation i forhold til fast laksantia
behandling”.

Kommentar

Det fastholdes, at der foreligger klinisk dokumentation for, at Targin giver en behandlingseffekt til
alle patienter med steerke opioidkreevende smerter, som samtidig lider af opioidinduceret
obstipation, jf. neermere nedenfor under afsnittet "Dokumenteret effekt". Dette gaelder i forhold til
patienter i oxycodonbehandling, som samtidig lider af obstipation. Targin ber derfor som minimum
tildeles generelt klausuleret tilskud til "Patienter med stserke opioidkraevende smerter, der allerede
er i behandling med oxycodon og lider af opioidinduceret obstipation pa trods af laksantia
behandling”.

Derudover har Leegemiddelstyrelsen allerede i forbindelse med den tidligere afgarelse om tildeling
af generelt klausuleret tilskud til Targin anerkendt, at Targin har en sikker og vaerdifuld terapeutisk
effekt pa patienter med steerke opioidkraevende smerter, som samtidig har opioidinduceret
opstipation.

Targins behandlingsmaessige vaerdi

Flere nyere rapporter estimerer de omkostninger, der relateres til kroniske smerter i Danmark.
Senest har en undersggelse fra Regionshospitalet i Hillergd afdsekket, at omkostninger i
forbindelse med sveere opioidinducerede gastrointestinale bivirkninger i gennemsnit er over 14.000
kr./patient [1]. Behandlingsprincippet med Targin muligger lindring af steerke opioidkrasvende
smerter samtidig med, at opioidinduceret obstipation forebygges. Targin er ligeledes dokumenteret
at veere et gkonomisk rationelt behandlingsalternativ til patienter med staerke smerter, der lider af
opioidinduceret obstipation [5].

Medicintilskudsnaevnets vurdering af den behandlingsmaessige veerdi af Targin i forhold til
oxycodon og laksantia er ikke naermere begrundet i indstillingen. Sundhedsstyrelsens vurdering af
den behandlingsmaessige veerdi af Targin ma dog tage hejde for, ud over de gkonomiske
betragtninger, som er dokumenteret gennem de fremsendte kliniske undersggelser, at der som
felge af de af Sundhedsstyrelsen fastsatte kriterier for tildeling af enkelttilskud til laksantia de facto
ydes tilskud til laksantia til patienter i behandling med opioider. Det kan i den forbindelse
konstateres, at behandlingsprisen for Targin (22,80 kr.) ligger pa samme niveau som den @vre pris
for behandling med oxycodon og laksantia (11,36 + 9,90 kr. = 21,26 kr.), som de facto er berettiget
til tilskud. Det er ikke tilstreekkeligt blot at henvise til det generelle prisniveau for forskellige typer af
laksantia behandling, saledes som det er gjort i Medicintilskudsnasvnets indstilling, idet
vurderingen ma ske pa grundlag af den laksantia behandling, der konkret ordineres af leegerne ved
behandling af opioidinduceret opstipation. Hvis dette ikke er muligt, ma vurderingen ske pa
grundlag af den hgjeste pris for behandling med laksantia (9,90 kr.).

Det skal desuden bemaerkes, at prisen pa Targin i Danmark ligger veesentligt under priserne, selv i
de europaeiske lande, hvor medicinpriserne normalt ligger vaesentligt lavere end i Danmark, tilmed
uden at der i disse lande er indfart tilskudsklausuler eller begraensninger for anvendelsen af



Targin. | langt de fleste lande har myndighederne saledes vurderet, at Targins pris star mal m@
den behandlingsmaessige vaerdi, som preeparatet tilferer patienter, der lider af staerke
opioidfglsomme smerter.

Dokumenteret effekt

| en metaanalyse af to starre randomiserede, dobbeltblindede undersagelser, undersggte man
mave-tarmfunktionen hos patienter behandlet med Targin uden samtidig brug af laksantia i forhold
til patienter behandlet med oxycodon depottabletter og fast laksantia. Hovedkonklusionerne i
metaanalysen viser, at patienter i behandling med Targin (uden brug af laksantia) har signifikant
bedre mave-tarmfunktion sammenlignet med patienter i behandling med oxycodon depottabletter
og fast laksantia. Resultaterne er savel statistisk signifikante som klinisk relevante (Bilag 1).

Det er saledes ikke leengere uafklaret, hvilken effekt naloxon har pa opioidinduceret obstipation i
forhold til fast laksantia behandling i forbindelse med oxycodon depotbehandling.

Medicintilskudsnaevnets henvisning til, at det er "uafklaret, hvilken effekt naloxon har pa
opioidinduceret obstipation i forhold til fast laksantia behandling”, er derfor ikke laengere holdbar og
i seerdeleshed ikke i forhold til Targin sammenlignet med oxycodon og fast laksantia behandling.

Det vil derfor ud fra et behandlingsmaessigt og administrativt synspunkt veere rationelt og
veldokumenteret, at Targin meddeles generelt, klausuleret tilskud, i hvert fald saledes at patienter i
oxycodon- og laksantiabehandling, som fortsat lider af opioidinduceret obstipation, kan fa tilskud til
behandling med Targin, jf. den foreslaede klausul under afsnittet "Kommentarer" ovenfor.

Der foreligger betydelig dokumentation for naloxons virkning i Targin hos patienter, som lider af
kroniske smerter sdvel som hos patienter med cancer smerter, der har veeret i
oxycodonbehandling[6-12].

Sikkerhed

Risiko for misbrug og ulovlig anvendelse af Targin forventes at vaere lavere end den risiko, der er
forbundet med gvrige opioider, pa baggrund af indholdet af naloxon, i Targin. Oxycodon-naloxon-
komplekset, som bestar af en dobbelt-polymer matrix, der er udviklet til oral brug, kan ikke
adskilles med de for gjeblikket tilgaengelige separationsmetoder (f.eks. syre, base,
opl@sningsmidler og opvarmning). Naloxon-komponenten har en antidot effekt, hvis Targin
misbruges.

Det ma derfor antages, at naloxonet vil give voldsomme abstinenser, hvis Targin misbruges
parenteralt eller intranasalt af enkeltpersoner, som er afhaengige af opioid-receptor-agonister,
sasom heroin, metadon m.fl. Pa baggrund af den store andel af naloxon i Targin
(oxycodon:naloxon forhold 2:1), ma det forventes, at opioidafhaengige, der forsgger at misbruge
Targin vil opleve akutte abstinenssymptomer eller forvaerring af allerede eksisterende symptomer.
Rapporter herom er blevet indberettet til europasiske myndigheder. Det er tidligere vist lavere
misbrugspotentialet ved at kombinere et opioid (morfin) og en opioid receptor antagonist[13].

Anmodning til Sundhedsstyrelsen

Sundhedsstyrelsen anmodes saledes om at fastholde generelt klausuleret tilskud til Targin, som
minimum med klausulen til "patienfer med steerke opioidkraevende smerter, der allerede er i
behandling med oxycodon og lider af opioidinduceret obstipation pé trods af laksantia behandling”.
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Figure 1
Study Flow Chart
Screening  Run-in Double-Blind Phase (DB) Extension Phase (Ext.)
I Targinact
& »| R ' ¢
Targinact
Oxycontin
Vi v2 V3 V8 V15
Study randomisation 12 week,end of DB 12 months
Start start of Ext. end of Ext.
Table 1

OXN9001: Responder regarding BFI improvement / laxative reduction
Subgroup1: OXY treatment with laxatives during double blind phase (12 weeks) and
BFI >=30 at Visit 8 (end of Double blind phase) and Targinact during Extension

Definition Visit
Group: OXY with Lax in Core Phase and BF| >= 30 at V8 VISIT 8 101 (100.0%)
Group: OXY with Lax in Core Phase and BF| >= 30 at V8 VISIT 15 47 ( 46.5%)

Patients with laxatives in Extention Phase VISIT 8 20 ( 24.7%)




Table 2
OXN9001: Summary of the Bowel Function Index (BFI) by Visit (observed values)
Subgroup1: OXY treatment with laxatives during double blind phase (12 weeks) and
BFl at Visit 8 (end of Double blind phase) 2 30, Targinact treatment during extension phase
Full Analysis Population

Visit subgroup
VISIT 3 N 101
randomisation  Mean (SD) 63.0 (21.49)
DB phase Median 63.3
Min, Max 13.3, 100.0
VISIT 8 N 101
Week 12 (DB) Mean (SD) 61.9 (19.66)
Start Ext. Median 60.0
Min, Max 30.0, 100.0
VISIT 10 N 96
Week 2 Ext. Mean (SD) 34.0 (27.07)
Median 30.0
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 11 N 95
Month 1 Ext. Mean (SD) 38.4 (25.72)
Median 33.3
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 12 N 87
Month 3 Ext. Mean (SD) 33.5 (24.29)
Median 33.3
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 13 N 84
Month 6 Ext. Mean (SD) 37.4 (27.21)
Median 358
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 14 N 83
Month 9 Ext. Mean (SD) 32.9 (23.45)
Median 30.0
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 15 N 95
Month 12 Ext. Mean (SD) 31.8 (27.60)
Median 26.7

Min, Max 0.0, 100.0




Table 3
OXN9001: Summary of the Bowel Function Index (BFl) by Visit (LOCF)
Subgroup1: OXY treatment with laxatives during double blind phase (12 weeks) and
BFI at Visit 8 (end of Double blind phase) 2 30, Targinact treatment during extension phase
Full Analysis Population

Visit subgroup
VISIT 3 N 101
randomisation  Mean (SD) 63.0 (21.49)
DB phase Median 63.3
Min, Max 13.3, 100.0
VISIT 8 N 101
Week 12 (DB) Mean (SD) 61.9 (19.66)
Start Ext. Median 60.0
Min, Max 30.0, 100.0
VISIT 10 N 101
Week 2 Ext. Mean (SD) 35.4 (27.60)
Median 30.0
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 11 N 101
Month 1 Ext. Mean (SD) 39.3 (26.30)
Median 36.7
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 12 N 101
Month 3 Ext. Mean (SD) 34.7 (24.52)
Median 33.3
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 13 N 101
Month 6 Ext. Mean (SD) 38.0 (26.81)
Median 36.7
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 14 N 101
Month 9 Ext. Mean (SD) 35.0(24.17)
Median 333
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 15 N 101
Month 12 Ext. Mean (SD) 32.6 (27.59)
Median 30.0

Min, Max 0.0, 100.0




Table 4
OXN9001: Summary of the Bowel Function Index (BFl) by Visit (observed values)
Subgroupia: OXY treatment with laxatives during double blind phase (12 weeks) and
BFI at Visit 8 2 30 (end of Double blind phase), Targinact with Laxatives during Extension
Full Analysis Population

Visit Subgroup 1a
VISIT 3 N 20
Mean (SD) 62.6 (21.99)
Median 658
Min, Max 13.3, 100.0
VISIT 9 N 20
Mean (SD) 70.9 (20.52)
Median 66.7
Min, Max 30.0, 100.0
VISIT 10 N 20
Mean (SD) 42.3 (30.63)
Median 50.8
Min, Max 0.0,100.0
VISIT 11 N 20
Mean (SD) 37.9 (26.57)
Median o 0
Min, Max 0.0, 96.7
VISIT 12 N 19
Mean (SD) 39.1 (28.77)
Median 43.3
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 13 N 18
Mean (SD) 52.1 (29.96)
Median 55.0
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 14 N 18
Mean (SD) 35.4 (23.45)
Median 35.0
Min, Max 0.0,98.7
VISIT 15 N 19
Mean (SD) 44.4 (32.43)
Median 40.0

Min, Max 0.0, 100.0




Table 5
OXN9001: Summary of the Bowel Function index (BFl) by Visit (LOCF)

Subgroupia: OXY treatment with laxatives during double blind phase (12 weeks) and
BFI at Visit 8 2 30 (end of Double blind phase), Targinact with Laxatives during Extension
Full Analysis Population

Visit

Subgroup 1a

VISIT 3

VISIT 9

VISIT 10

VISIT 11

VISIT 12

VISIT 13

VISIT 14

VISIT 15

N

Mean (SD)
Median
Min, Max

N

Mean (SD)
Median
Min, Max

N

Mean (SD)
Median
Min, Max

N

Mean (SD)
Median
Min, Max

N

Mean (SD)
Median
Min, Max

N

Mean (SD)
Median
Min, Max

N

Mean (SD)
Median
Min, Max

N

Mean (SD)
Median
Min, Max

20
62.6 (21.99)
65.8
13.3, 100.0

20
70.9 (20.52)
66.7
30.0, 100.0

20
42.3 (30.63)
50.8
0.0, 100.0

20
37.9 (26.57)
317
0.0, 96.7

20
38.1 (28.33)
417
0.0, 100.0

20
50.4 (29.23)
51.7
0.0, 100.0

20
35.4 (22.71)
35.0
0.0,98.7

20
43.2 (32.03)
40.0
0.0, 100.0




Table 6

OXN8001 1b: Summary of the Bowel Function Index (BFI) by Visit (observed values)
OXY treatment with laxatives during double blind phase (12 weeks) and
BFI at Visit 8 2 30 (end of Double blind phase), Targinact without Laxatives during Extension
Full Analysis Population

Visit Subgroup 1b
VISIT 3 N 81
Mean (SD) 63.2 (21.51)
Median 63.3
Min, Max 20.0, 100.0
VISIT 9 N 81
Mean (SD) 59.6 (18.92)
Median 533
Min, Max 30.0, 100.0
VISIT 10 N 76
Mean (SD) 31.8 (25.83)
Median 30.0
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 11 N 75
Mean (SD) 38.6 (25.67)
Median 36.7
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 12 N 68
Mean (SD) 32.0(22.89)
Median 30.0
Min, Max 0.0,90.0
VISIT 13 N 66
Mean (SD) 33.3 (25.18)
Median 29.2
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 14 N 65
Mean (SD) 32.2 (23.58)
Median 30.0
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 15 N 76
Mean (SD) 28.6 (25.53)
Median 24.2

Min, Max 0.0, 100.0




. N
7

Table 7

OXN9001 1b: Summary of the Bowel Function Index {BFI) by Visit (LOCF)
OXY treatment with laxatives during double blind phase (12 weeks) and
BFI at Visit 8 2 30 (end of Double blind phase), Targinact without Laxatives during Extension
Full Analysis Population

Visit Subgroup 1b
VISIT 3 N 81
Mean (SD) 63.2 (21.51)
Median 63.3
Min, Max 20.0, 100.0
VISIT 9 N 81
Mean (SD) 59.6 (18.92)
Median 53.3
Min, Max 30.0, 100.0
VISIT 10 N 81
Mean (SD) 33.7 (26.73)
Median 30.0
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 11 N 81
Mean (SD) 39.6 (26.39)
Median 36.7
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 12 N 81
Mean (SD) 33.8 (23.861)
Median 333
Min, Max 0.0,99.7
VISIT 13 N 81
Mean (SD) 35.0 (25.18)
Median 327
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 14 N 81
Mean (SD) 34.9 (24.85)
Median 333
Min, Max 0.0, 100.0
VISIT 15 N 81
Mean (SD) 30.0 (25.93)
Median 26.7
Min, Max 0.0, 100.0
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Partshgringssvar: Revurdering af steerke smertestillende leegemidlers tilskudsstatus
(LMST2011024096)

Keere Elisabeth Thomsen

Nycomed skal under indtryk af heringssvar fra bl.a. Apotekerforeningen og patientforeninger varsle
prisregulering af Dolol Retard Uno 100 mg, 100 stk.; Dolol Retard Uno 150 mg, 100 stk.; og, Dolol
Retard Uno 200 mg, 100 stk. i henhold til vedlagte bilag A (fortroligt).:

Nycomed onsker at medvirke til losning af den gordiske knude, der kan opstd i kelvandet pa de af
Medicintilskudsneevnet foreslaede differentierede tilskudsregler pa tramadolmarkedet, som beskrevet
i Apotekerforeningens hgringssvar dateret d. 26. marts 2012.

Nycomed tilsigter samtidig, at danske patienter fortsat kan opné adgang til behandling med Dolol
Retard Uno med fuldt tilskud. Dolol Retard Uno er det eneste tramadol preeparat, som tilbyder
patienten 24 timers sammenhangende smertedakning ved én daglig indtagelse.2 Et forhold der ger
det nemmere for patienten at efterleve behandlingsinstruks, opnd bedre smertelindring og
livskvalitet.3

Prisreguleringen vil finde sted ved tidspunkt for Sundhedsstyrelsens effektuering af
Medicintilskudsnzevnets indstilling, dersom Dolol Retard Uno fastholder generelt tilskud.

Med venlig hilsen
N ed’Danmark Aps

ent Winding, leege
Medicinsk Direktor
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Patient Foreninger nes Samvirke
% Rosenlyparken 36, 2670 Greve International Alliance of

Dato: 5. juli 2012

Sundhedsstyrelsen
Att. Elisabeth Thomsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Vedr. revurdering af medicintilskud til smertepatienter:

Patient Foreningernes Samvirke, der repraesenterer 14 patientforeninger i Danmark, vil med
denne skrivelse falge op pa vores tidligere skrivelse af 2.4.2012. Det sker pa baggrund i sags-
behandlingen og de offentliggjorte konklusioner, som Medicintilskudsnaevnet er fremkommet
med den 30.5.2012 i brev til Sundhedsstyrelsen.

Patient Foreningernes Samvirke mener, at de naevnte konklusioner er alt for snaevre og ikke |
trdd med de tankegange i det offentlige sundhedssystem, der gaelder nar man betragter invali-
derende og kroniske lidelser.

Det er vort bedste skan, at 20-25.000 patienter kommer til at lide under de foresldede anbefa-
linger.

De patienter, der behandles med smertemedicin har nogle livsvilkar og en livskvalitet, der er
helt forskellig fra mange andre alvorlige kroniske sygdomsomrader.

Det vil veere meget gnskveerdigt, at de instanser, der fra det offentliges side behandler denne
revurderingssag bidrager med deres personlige erfarlnger og ekspertise for at fa last opgaven
Bedst muligt for ikke blot samfundets, men ogsa fra de steerkt bergrte patienters side.

Patient Foreningernes Samvirke finder gerne en relevant personkreds, der ved et mgde med de
offentlige sagsbehandlere (sygdomsbehandlere og administratorer) i sagen kan drgfte nogle
vigtige aspekter i smertebehandling og saledes ogsa kan vaere med til at tage et medansvar for
de endelige beslutninger.

Vi imgdeser Deres svar pa denne opfordring til at afprave’ 'trepartsforhandlinger” inden for dette
omrade. Et gensidigt medansvar gennem de 3 naevnte grupper vil give starre forstaelse og til-
fredshed med de endelige lgsninger.

Patientforeningernes samvirke vil ud fra det foreliggende materiale fastholde vore tidligere be-
maerkninger og forslag sa laenge vi ikke gennem konstruktiv dialog har faet overbevisende ar-
gumenter fra sagens gvrige parter.

Med venlig hilsen

Bent R. Nielsen
Formand for PFS
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Emne: Medicin tilskudsregler - Morfin.

Keere mvndiqhed (for ordet 'medborget er jo ikke lsengere passende)

Nu er det officielt — os smertepatienter og oftek$jobbereskal "trynes’(men vi ma jo have fortje

i fleksjob — vi skal tilsyneladende ogsa selv tibatale for vores medicin...?
Jegforstar ikke logikken... — og beslutningstagerne fostar tydeligvisikke konsekvenserne...?

Ma jeg samtidigt foresla at afskaffe landets snkdirtikker(detma da kunne spare bolenmasse penge)
da beslutningstagerne abenlyst ikke har tiltrokliihikkernes beslutninger eg man ma undres over,
staten farst brugemangepenge pa, at sende smertepatienter igennem et samgtteklinikforlab, hvc
patienten gennemgaes af et tveerfagligt leegeligntea og prevebehandles medange forskellige
smertelindrende medikamentarden man typisk finder netoget produkt, som gar hverdageglelig for
den enkelte at leve ... - blot for i sidste endé€,caerrule’ denne proces eg reelt tvinge patienten over
mere eller mindre uvirksomt - gammeldags, men dodigere’” morfin...? (det er da, som at piss
bukserneeller...?)

Jeg bruger idagJurnista 16mg (menhar prgvet bade billig Morfin, Tramadol, oxicontin, agrm
contalgin, depolan, dolpard — og meget, meget mégre.men farst, da jeg fik Jurnista, fjgg mit liv
nogenlunde tilbage... — og besidder idag et fldsjom jeg igvrigt lige er blevetavnsbundettil...!).

(Ved I igvrigt, at Jurnistikke kraever, at man sidelgbende — som bidlihit morfin, skal tage affgringsmidler..., som marogs:
far tilskud til...?, men dette er maskgsasparet veek...?).

Hvis tilskuddet til mit Jurnista helt bortfalder(og jeg dermed ikke har tiicen virksom medicin), ¢
"bortfalder’ jeg ogsa — og vil veere tvunget til at sgge fapiehsion — hvormenhit liv, teknisk set -er
"slut”... - og hvadsparer samfundet pa dette...?.



Ikke nok med, at vi fleksjobbere skal hgre pa daligé udmeldinger, som politikkerne ligger for dage
f.eks. tesen om, at vi blot skahbtiveres til at arbejde flere timer — og hvis vi falgerrde 'motivatiori,

sa har vi muligheden for at tjene... det samme, somjorde fgr "fleksjob reformen”...??? (FAT DE
DOG - vier syge..., vikan ikke arbejde flere timer...???) ydermere, sa skal vi ogsa laegge ar
usympatiské/ette Frederiksen (S), somtater, at mange fleksjobbere ogsa vil blive hjulpat almindeli¢
beskeeftigelse...!"hzadmon kortslutter i denne kvindes hjerne..?)

Men OK - udtalelsen svarer nogenlunde til, at jegnisaetter udsagnetMiétte F. kommer en dag til at
lyset...12?27?”

Jeg kan kun konstatere, at neerveerende "gvelse’ingnkmertemedicin — udelukkende et sparetiltag
og hvem er det nemmest at stjeele fra (ja, de sybe—.imens beslutningstagerne blot kigger sig s
spejlet og gentagehgjt for sig selv (indtil de selv tror pa deWi vil blot sikre gkonomi

behandlingerne...! - Vi vil blot sikre gkonomi i betbngerne...! -Vi vil blot sikre gkonomi
behandlingerne”— og "morfin — er morfin...! - morfin — er morfin...! - morfi- er morfiri (og for
udenforstaende, sa virker dette ofigdstaendigogisk..., men nar du farst har prevet detteegénkrop, s:
abenbares forskellen...?).

Jeg er desveerre holdt op med at tro pa retfaerdighedlog ter jeg godt Spd om fremtiden —og
spadommen lyder:

"Antallet af fartidspensions ansggninger (og bewger) vil eksplodere— lineser proportional me
indfasningen af medicin reformen... "

Derfor er det vel ogsa kun et spgrgsmal om tidr-vigan hare ihtelligent¢ Mette F. udtale, atvi” ska
have hjulpet alldartidspensionister over pa fuld og almindeligkzeftigelse...!?

Sargelig hilsen

Smertepatient, stavnsbundet fleksjobber ogaramendefgrtidspensionist...

Torben Voss

@stergade 2e
6500 Vojens

74 54 38 46
20166191

t.voss@privat.dk




	Liste over høringssvar - N02A - høring II
	Høringssvar - Danmarks Apotekerforening
	Høringssvar - Danske Patienter
	Høringssvar - Dansk Gerontologisk Selskab
	Høringssvar - Dansk Neurologisk Selskab
	Høringssvar - Dansk Selskab for Gastroenterologi og Hepatologi
	Høringssvar - FAKS
	Høringssvar - Smertelæger
	Høringssvar - Grünenthal
	Høringssvar - Lægeforeningen
	Høringssvar - Lif
	Høringssvar - Meda
	Høringssvar - Meda 1
	Høringssvar - Meda 2

	Høringssvar - Norpharma
	Prisregulering Notifikationsbrev 27JUN2012
	Høringssvar - Patient Foreningernes Samvirke
	Høringssvar - Borger Torben Voss

