Medicintilskudsnavnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 544

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Leegemiddelstyrelsen, mandag den 18. december 2023.

| mgdet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Janne Unkerskov

Lone Baandrup

Michael Rgder

Nina Bjarnason

Palle Mark Christensen (formand)

Sgren Boesgaard

Thorkil Clement Kjeer (patient- og forbrugerrepraesentant)

Observatgr for Sundhedsstyrelsen:
Simon Tarp

Fglgende neevnsmedlemmer havde meldt afbud:
Kristian Karstoft (Danske Regioner)

Sekretariat:

Freja Hemmingsen Sgrup
Ghousia Javid

Iben Lund Thonesen
Morten Krydsfeldt

Nikolai Laursen

Ulla Kirkegaard Madsen

Referent:
Iben Lund Thonesen

Dagsorden for mgdet:

1. 1. Meddelelser fra formanden
2. Meddelelser fra sekretariatet

2. Ansggning om generelt tilskud

1.  Oxybutynin "Macure”, tabletter, med indhold af oxybutynin i styrken 5 mg, til
symptomatisk behandling af overaktiv blaere og neurogene blaereforstyrrelser/-lidelser
hos barn og voksne samt natlig enuresis hos bgrn.

- Habilitet
- Vurdering af ansggning om generelt tilskud

2. Veoza, filmovertrukne tabletter, med indhold af fezolinetant i styrken 45 mg, til
behandling af moderate til svaere vasomotoriske symptomer (VMS) associeret med
menopause.

- Habilitet
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- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud til patienter hvor menopausal
hormonbehandling (HT) er kontraindiceret, og hvor behandling med HT er stoppet af
medicinske arsager.

Individuelle tilskudsansggninger, if. listen

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pd madet:

Ad 1.1.

Ad 1.2.

Ad 2.

Meddelelser fra formanden
Ingen nye meddelelser

Meddelelser fra sekretariatet

Sekretariatet orienterede om, at budesonid tabletter til rektalveeske med virkning fra 11.
december 2023 har faet ny tilskudsklausul til: "Patienter med aktiv distal colitis
ulcerosa, hvor lokalbehandling med mesalazin har vist sig utilstreekkelig, er
kontraindiceret eller ikke tolereres”. Budesonid rektalskum har samtidig faet generelt
klausuleret tilskud til samme klausul.

Ansggning om generelt tilskud

Oxybutynin "Macure”, tabletter, med indhold af oxybutynin i styrken 5 mg, til
symptomatisk behandling af overaktiv bleere og neurogene bleereforstyrrelser/-lidelser
hos bgrn og voksne samt natlig enuresis hos bgrn.

- Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Vurdering af ansggning: Neevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Oxybutynin
"Macure” ikke far generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Det er naevnets vurdering, at der generelt er risiko for, at leegemidler, der anvendes til
farmakologisk behandling af overaktiv bleere anvendes som fgrstevalg uden, at der er
forsagt tilstreekkelige non-farmakologiske adfeerdsterapeutiske tiltag. Neevnet
vurderer dog, at der er en gruppe patienter med behandlingskraevende overaktiv
bleeresygdom, hvor farmakologisk behandling udger en rationel behandling og der
derfor er brug for, at sddanne leegemidler er tilgeengelige med generelt tilskud og at
ganske seerlige forhold for disse lsegemidler derfor foreligger.

Behandling med antikolinerge lsegemidler anbefales af blandt andet
Sundhedsstyrelsen og Leegehandbogen som ferstevalg til voksne ved behov for
farmakologisk behandling af overaktiv bleeresygdom.

For voksne med overaktiv blaeresygdom vurderer naevnet imidlertid, at prisen for
Oxybutynin ikke star i rimeligt forhold til leegemidlets behandlingsmaessige veerdi.

Nzevnet har i denne vurdering lagt veegt pa, at behandlingsprisen for Oxybutynin til
behandling af overaktiv blaeeresygdom hos voksne er hgjere end behandlingsprisen
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for de antikolinerge leegemidler tolterodin og solifenacin, der har generelt tilskud. Der
er ikke udfagrt sammenlignende studier med oxybutynin og andre antikolinerge
leegemidler godkendt til behandling af overaktiv blaeeresygdom med generelt tilskud,
som kan retfaerdiggare den store prisforskel.

For bgrn vurderer neevnet, at iveerkseettelse af behandling med Oxybutynin kraever
seerlig undersggelse og diagnosticering hos barn med overaktiv bleeresygdom og
natlig enuresis.

Naevnet har lagt vaegt pa, at det af en statusartikel bragt i Ugeskrift for Laeger i 2018
fremgar, at anvendelse af antikolinergika til b@rn méa betragtes som en
specialistopgave, og at Laegehandbogen skriver, at bgrn der ikke har gavn af
adfaerdsterapi, bar henvises til bgrn- og ungeafdelingen med henblik pa udredning og
behandling.

Nzevnet leegger endvidere vaegt pd, at brug af oxybutynin pa nuvaerende tidspunkt
ikke anbefales i danske behandlingsvejledninger til bgrn med natlig enuresis. For sa
vidt angar natlig enuresis har naevnet i sin vurdering desuden lagt veegt pa, at
Sundhedsstyrelsen skriver, at ringeapparat og desmopressin begge anbefales som
farstevalgsbehandling til behandling af natinkontinens hos bgrn. Leegehandbogen
anbefaler alarm fgr desmopressin.

Veoza, filmovertrukne tabletter, med indhold af fezolinetant i styrken 45 mg, til
behandling af moderate til sveere vasomotoriske symptomer (VMS) associeret med
menopause.

- Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Leegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Vurdering af ansggning: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Veoza ikke far
generelt klausuleret tilskud til den ansggte klausul: Patienter hvor menopausal
hormonbehandling (HT) er kontraindiceret, og hvor behandling med HT er stoppet af
medicinske arsager.

Neaevnet vurderer, at Veoza kan veere et rationelt behandlingstilbud til kvinder med
vasomotoriske symptomer associeret med menopause, hvor hormonterapi er
kontraindiceret eller ikke tolereres, og til hvilke der ikke er et farmakologisk
behandlingstilbud i dag.

Naevnet vurderer imidlertid, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til den
ansggte klausul vil veere risiko for, at Veoza ordineres med tilskud til patienter
udenfor den ansggte klausul, hvor dette ikke er rationelt, da disse patienter kan
behandles med gstrogen enten alene eller i kombination med gestagen til en lavere
behandlingspris per dag.

Naevnet har ved sin vurdering af risikoen for, at Veoza ordineres med tilskud til
patienter udenfor den ansggte klausul, lagt vaegt pa, at der potentielt er tale om en
ganske stor patientgruppe. Hede-svedeture er en velkendt gene associeret med fald i
gstrogenniveauet i forbindelse med klimakteriet og et amerikansk studie har pavist, at
en tredjedel til halvdelen af alle kvinder fik moderate til sveere hede-svedeture i
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Ad 3.

Ad 5.
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forbindelse med overgangsalderen, og at symptomerne varede i cirka fem ar. | 2022
brugte ca. 50.000 kvinder i Danmark systemisk hormonbehandling — en population
der i 2002, far the Million Women Study bekraeftede tidligere studiers konklusioner
om, at hormonterapi seerligt med kombinationsbehandling agger risikoen for
brystkreeft, var over tre gange starre. | neevnets vurdering af risikoen indgar ogsa, at
leegemidlet kan udskrives af alle lseger, og at fgrstevalgsinterventionen ved moderate
til sveere hede-svedeture er 3 maneders livstilsintervention, som der med et
hormonfrit farmakologisk behandlingsalternativ kan veere risiko for bliver tilsidesat.

Naevnet har ogsa lagt vaegt pd, at der geelder en raekke forsigtighedsregler i
forbindelse med ordination af gstrogenholdige lsegemidler til lindring af klimakterielle
gener, og flere af de sygdomme eller tilstande, der naevnes her fx diabetes, astma og
endometriehyperplasi omfatter ganske mange kvinder. Der kan efter naevnets
vurdering veere risiko for, at patienter med disse sygdomme eller tilstande far
ordineret Veoza med tilskud pa trods af, at leegemidlernes forsigtighedsregler ikke
udgar egentlige kontraindikationer, og kvinderne derfor ikke vil veere omfattet af den
ansggte tilskudsklausul.

Endelig vurderer neevnet, at ganske mange kvinder vil efterspgrge hormonfri
behandling, da det er almindeligt kendt, at behandling med hormonterapi gger
risikoen for alvorlige bivirkninger som blodpropper og visse kreeftformer, hvilket igen
kan medfgre et ikke uvaesentligt pres fra patientside om at fa laegemidlet ordineret
med tilskud. For at nedseette risikoen for blodpropper anbefales det at anvende
transdermal fremfor oral hormonterapi.

Afsluttende bemaerkninger

Naevnet ser positivt pd, at der med Veoza kommer et hormonfrit laegemiddel pa
markedet til behandling af kvinder med behandlingskraevende vasomotoriske
symptomer associeret med menopause. Med henvisning til laeegemidlets hgje
behandlingspris, mener neevnet dog, at leegemidlet alene er rationelt som
behandlingstilbud til de kvinder, der har kontraindikation for behandling med
hormonterapi fx kvinder med aktuel eller tidligere kreeft i bryst eller livmoder, kvinder
med genetisk disponering for bryst- og eseggestokkraeft og kvinder, der har haft eller er
i risiko for at fa blodpropper, kvinder med kronisk aktiv leversygdom samt kvinder, der
oplever alvorlige eller uacceptable bivirkninger pa behandling med hormonterapi.
Naevnet anbefaler, at Leegemiddelstyrelsen bevilger enkelttilskud til disse patienter.

Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 44 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for
naevnet. Naevnet anbefalede i 9 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en
bevilling, i 30 af ansggningerne, at der gives afslag og i 5 af ansggningerne, at der
indhentes yderligere oplysninger.

Eventuelt

Der var intet under dette punkt.

Pa nzaevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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