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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til de virksomheder, der per 16. november 2023 har markedsfart et eller flere aktuelt 16. november 2023
godkendte laegemidler med indhold af rivastigmin formuleret som kapsler og depotplastre Sagsnr. 2022102084
(ATC-kode NO6DAO03)

Reference ansg
T +4521 274873
E ansg@dkma.dk

Tilbagekaldelse af generelt klausuleret tilskud til kapsler med indhold af ri-
vastigmin og andring af tilskudsklausul for rivastigmin depotplastre

Vi har vurderet tilskudsstatus for kapsler og depotplastre med indhold af rivastig-
min — ATC-kode NO6DAOS3.

Afgarelse

Vi tilbagekalder med virkning fra den 4. marts 2024 generelt klausuleret tilskud til kapsler
med indhold af rivastigmin og aendrer tilskudsklausulen for rivastigmin de-potplastre i
styrkerne 4,6 mg/24 timer og 9,5 mg/24 timer fra:

” Patienter med relevant demenssygdom, hvor diagnosen er stillet af en special-
leege i psykiatri, neurologi og/eller geriatri.”

til:

"Patienter med relevant demenssygdom, hvor diagnosen er stillet af en special-
leege i psykiatri, neurologi og/eller geriatri, og hvor behandling med oral kolineste-
rasehaemmer ikke er mulig.”

Afgarelsen geelder samtlige aktuelt godkendte kapsler og depotplastre i de pagael-
dende styrker i ATC-gruppe NO6DAO03, som er eller har veeret markedsfart per
16.november 2023.

Sagsfremstilling

Godkendt indikation

Rivastigmin kapsler og depotplastre er ifglge produktresumeerne godkendt til
symptomatisk behandling af let til moderat sveer Alzheimers demens. Kapslerne er
derudover godkendt til let til moderat sveer demens hos patienter med idiopatisk
Parkinsons sygdom. 1:23456.7.8910,11,12

Behandling af Alzheimers og Parkinsons demens

Rivastigmin anbefales ifalge den Nationale Behandlingsvejledning for demenssyg-
domme til behandling af Alzeimers sygdom i let til moderat sveer grad og Parkin-
sons sygdom med demens i let til moderat sveer grad.

Lagemiddelstyrelsen

Rivastigmin, donepezil og galatamin er kolinesterasehaemmere. Der er ingen doku- Axel Heides Gade 1

menteret forskel i forhold til effekten mellem de forskellige kolinesterasehaemmere, 2300 Kgbenhavn S

men der kan vaere forskel pa birvirkninger. Valg af leegemiddel ber derfor foretages Denmark

under hensyntagen til pris og bivirkninger.*3 T +45 44 88 95 95
E dkma@dkma.dk
LMST.DK
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Geeldende tilskudsstatus
Kapsler med indhold af rivastigmin og depotplastre i styrkerne 4,6 mg/24 timer og
9,5 mg/24 timer har i dag generelt klausuleret tilskud til:

”Patienter med relevant demenssygdom, hvor diagnosen er stillet af en special-
leege i psykiatri, neurologi og/eller geriatri.”

Behandlingspriser

Behandlingsprisen for kapsler er 3,38 — 3,62 kr. per dag. Behandlingsprisen for de-
potplastre i styrkerne 4,6 mg/24 timer og 9,5 mg/24 timer er p& henholdsvis 6,63
kr. og 9,15 kr. per dag. Behandlingsprisen for gvrige kolinesterasehaammere ses i
vedlagte prisoversigt.

Tidligere tilskudsvurderinger

Vi traf den 10. juni 20161 afggrelse om fremtidig tilskudsstatus for laeegemidler mod
demens. Leegemidler med indhold af rivastigmin bevarede tilskudsstatus ikke ge-
nerelt tilskud, hvorimod donepezil eendrede tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud
til generelt klausuleret tilskud med virkning fra den 4. juli 2016.

Ved afgarelsen lagde vi vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet vurderede, at prisen for
rivastigmin ikke stod i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, nar ri-
vastigmin blev stillet overfor donepezil. Neevnet lagde veegt pa, at der ikke er evi-
dens for klinisk betydende forskelle i effekt mellem de tre kolinesterasehaemmere
(donepezil, rivastigmin og galantamin), og at behandlingsprisen for rivastigmin var
vaesentligt hgjere end for donepezil.

Ved afgarelse af den 22. marts 20195 fik kapsler og depotplastre i styrkerne 4,6
mg/24 timer og 9,5 mg/24 timer med indhold af rivastigmin generelt klausuleret til-
skud til:

“Patienter med relevant demenssygdom, hvor diagnosen er stillet af en special-
leege i psykiatri, neurologi og/eller geriatri.”

Samtidig fik depotplaster i styrken 13,3 mg/24 timer med indhold af rivastigmin ge-
nerelt klausuleret tilskud til:

“Patienter med relevant demenssygdom, hvor diagnosen er stillet af en special-
leege i psykiatri, neurologi og/eller geriatri, og hvor behandling med oral kolingeste-
rasehaemmer ikke er mulig.”

| vores afgarelse lagde vi veegt pd, at behandlingsprisen for rivastigmin kapsler var
faldet til 1,44 kr. og for depotplastre i styrkerne 4,6 mg/24 timer og 9,5 mg/24 timer
til 1,29-1,37 kr., og at priserne dermed var p& niveau med priserne for donepezil.

Ved vurderingen af depotplastre i styrken 13,3 mg/24 timer lagde vi i afggrelsen
veegt pa, at behandlingsprisen var betydelig hgjere i forhold til oralt administreret
kolinesterasehaeemmer. Vi fandt derfor, at den behandlingsmaessige veerdi for de-
potplaster i denne styrke kun stod i rimeligt forhold til prisen for patienter, hvor be-
handling med oralt administreret kolinesterasehaemmer ikke er mulig.

Side 2 af 7



Ny revurdering af tilskudsstatus

Den 26. oktober 2022 orienterede vi relevante virksomheder om, at vi pataenkte at
revurdere tilskudsstatus for kapsler og depotplastre i styrkerne 4,6 mg/24 timer og
9,5 mg/24 timer med indhold af rivastigmin, grundet de veesentlig hgjere behand-
lingspriser sammenlignet med donepezil.

Vi bad om at modtage virksomhedernes eventuelle bemaerkninger hertil senest
den 20. november 2022. Vi har ikke modtaget bemaerkninger fra virksomhederne.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laagemiddel, laegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ggr sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et lsegemiddel, 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) laeegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

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

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

7) der er naerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

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

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen vurderer i overensstemmelse
med kriterierne fastsat i stk. 2 og 3, om regionsradets tilskud skal betinges af, at
lzzegemidlet ordineres med henblik p& behandling af bestemte sygdomme eller per-
songrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at prisen for kapsler med indhold af rivastigmin ikke star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmeessige veerdi, og dermed ikke opfylder kriteriet for ge-
nerelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2, sam-
menholdt med 8§ 1, stk. 4.

Vi vurderer desuden, at prisen for depotplastre med indhold af rivastigmin i styr-
kerne 4,6 mg/24 og 9,5 mg/24 timer alene star i et rimeligt forhold til den behand-
lingsmaessige veerdi for patienter, hvor behandling med oralt administreret koline-
sterasehaemmer ikke er mulig og dermed alene opfylder kriteriet for generelt klau-
suleret tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 2, sammenholdt
med 8§ 1, stk. 4, til disse patienter.

! Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud
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Vi leegger ved disse vurderinger veegt pa, at det fremgar af den Nationale Behand-
lingsvejledning for demenssygdomme, at der er ingen dokumenteret forskel i for-
hold til effekten mellem de forskellige kolinesterasehaammere (donepezil, rivastig-
min og galantamin).

Kapsler med indhold af rivastigmin

For disse laegemidler leegger vi vaegt pa, at den gennemsnitlige laveste behand-
lingspris pa 3,38 — 3,62 kr. per dag er veesentlig hgjere end for kapsler med ind-
hold af donepezil, som har en behandlingspris pa 0,70 kr. per dag.

Depotplastre med indhold af rivastigmin i styrkerne 4,6 ma/24 timer og 9,5 mag/24
timer

For disse laegemidler laegger vi veegt pa, at den gennemsnitlige laveste behand-
lingspris p& henholdsvis 6,63 kr. og 9,15 kr. per dag er veesentligt hgjere end for
kapsler med indhold af donepezil, som har en behandlingspris pa 0,70 kr. per dag.

Vi finder pa dette grundlag, at prisen for depotplastre i styrkerne 4,6 mg/24 timer
0g 9,5 mg/24 timer alene star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi,
nar leegemidlet ordineres til patienter omfattet af klausulen:

“Patienter med relevant demenssygdom, hvor diagnosen er stillet af en special-
leege i psykiatri, neurologi og/eller geriatri, og hvor behandling med oral kolinaeste-
rasehaemmer ikke er mulig.”

| overensstemmelse med Medicintilskudsneevnets vurdering, som vi lagde vaegt pa
i vores afggrelse af 10. juni 2016, finder vi, at det er mest rationelt at behandle med
de billigste kolinesterasehaemmere.

Vi tilbagekalder pa dette grundlag det generelt klausulerede tilskud til rivastigmin
kapsler og andrer tilskudsklausulen for rivastigmin depotplastre i styrkerne 4,6
mg/24 timer og 9,5 mg/24 timer séledes, at det generelt klausulerede tilskud forud-
seetter, at behandling med oral kolinaesteraseheemmer ikke er mulig.

Retsregler

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus sker med hjemmel i § 4, stk. 1, i be-
kendtggrelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Jeevnfar § 4,

stk. 2, sker revurdering i overensstemmelse med de i § 1, stk. 2 og 3, fastsatte
kriterier.

Tilbagekaldelse af generelt og generelt klausuleret tilskud sker med hjemmel i be-
kendtggrelsens § 5.

Revurdering
Afgarelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til radighed pa afggrelsestidspunk-

tet. Hvis disse senere andrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for leegemidler med indhold af rivastigmin er omfattet af den regel-
maessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.
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Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Slot-
holmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn K, sum@sum.dk, der dog ikke vurderer vores
faglige skan.

Venli_g hilsen
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Annika Singh
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6 Produktresume for Rivastigmin Stada Arzneimittel, depotplastre. Leegemiddelsty-
relsen 30. november 2022. Offentliggjort 5. december 2022. Besggt 16. november
2023. Tilgaengelig fra: https://produktresume.dk/AppBuilder/logging_redi-
rect/https%253A%252F%252Fspcweb.produktre-
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Mine%252520Teva%252520%2525280rifarm%252529%252C%252520depotpla-
stre%25252013%252C3%252520mg-24%252520timer.docx?but-
ton=S%C3%B8g&entity id=1249¢c73a275f7cO0acdd2779f2dc29850&en-
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11 Produktresume for Exelon, depotplastre. European Medicines Agency. 8. august
2023. Offentliggjort 14. februar 2009. Besggt 16. november 2023. Tilgeengelig fra:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/exelon-epar-pro-
duct-information_en.pdf
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februar 2023. Offentliggjort 4. april 2009. Besggt 16. november 2023. Tilgaengelig
fra: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/nimvastid-epar-
product-information_en.pdf

13 National Behandlingsvejledning. Demenssygdomme. Opdateret 20. februar
2023. Besggt 16. november 2023. Tilgeengelig fra: https://nnbv.dk/demens-medi-
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Prisoversigt for leegemidler mod demens (NO6D)
Behandlingspriserne er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede leegemidler: tilskudspriser) over 6 prisperioder og
beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr 9154 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved

revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 4/9 til 13/11 - 2023)

16. november 2023

Sagsnummer 2022102084

ATC Leegemiddelstof/ [Anvendt dosis (mg) Leegemiddelform |Nuveerende Styrke(r) (mg) Gns. laveste Gns. laveste
gruppe tilskudsstatus enhedspris (kr.) |behandlingspris
per dagn (kr.)
NO6DA Anticholinesteraser
NO6DAO02 |Donepezil 10 135 Filmovertrukne tabl. |Klausuleret tilskud 51710 0,35 / 0,70 0,70
NO6DAO03 |Rivastigmin 6 12 245 Kapsler Klausuleret tilskud 15 /3 1,77 / 1,69 3,38 - 3,62
Klausuleret tilskud 45 /6 1,49 / 181
46., 9,5.,133., ** Depotplastre Klausuleret tilskud 4,6 /95 6,63 / 9,15 6,63 - 9,15
(mg/24 timer) Klausuleret tilskud 13,3 / 17,74 | 17,74
NO6DA04 |Galantamin 16 134 Depotkapsler Ikke tilskud 8 /16 3,79 / 3,38 3,38
Ikke tilskud 24 2,72
NO6DX Andre midler mod demens
NO6DX01 |Memantin 20 134 Filmovertrukne tabl. |Klausuleret tilskud 10 / 20 0,57 / 0,72 0,72
Oral oplgsning Ikke tilskud 10 mg/ml 17,71 /ml 35,42

Noter/forklaringer:

1 Doseres en gang daglig

2 Dosering fordelt pa 2 doser

3 Dosering fra den Nationale Behandlingsvejledning for demenssygdomme.
Tilgeengelig fra: https://nnbv.dk/demens-medicin/

4 Dosering fra Produktresume
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