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Medicintilskudsnaevnet

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

1.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnavnets mgde nr. 367 den 24. januar 2012.
Referatet blev godkendt uden bemarkninger.

Meddelelser fra formanden.

Formanden orienterede om det interview, han har givet til TV-avisen og andre medier om Me-

dicintilskudsnavnets indstilling til fremtidig tilskudsstatus for de staerke smertestillende laege-
midler ifm revurderingsprocessen.

Formanden omtalte en oversigtsartikel fra Ugeskrift for leeger 2012;174(6):348 om modafinil i
behandling af depression skrevet af Poul Videbech Center for Psykiatrisk Forskning, Aarhus
Universitetshospital, Risskov. Forfatteren konkluderer, at man ikke generelt kan anbefale mo-
dafinil til behandling af patienter med depression, som ikke kommer i remission efter gengs
antidepressiv behandling. Dette er i overensstemmelse med navnets anbefalinger i relation til
ansggninger om enkelttilskud til modafinil til denne patientgruppe.

Habilitet.
Ingen kommentarer.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet orienterede om de forestdende organisationsandringer, hvor Legemiddelstyrel-
sen fra 1. marts 2012 bliver lagt sammen med Sundhedsstyrelsen. Medicintilskudsnavnets ar-
bejde og opgaver vil fortsaette uaendret. Sekretariatet vil fremover ligge i Sundhedsstyrelsens
enhed for Apoteker og Tilskud, der far Kim Helleberg Madsen som enhedschef.

Sekretariatet orienterede om, at udgifterne til leegemidler solgt i primarsektoren i 2011 er fal-
det med 7,6% svarende til 0,5 milliarder kr. Samtidig er forbruget steget med 2,2%. Arsagen
til de faldende udagifter skal primaert findes i faldende priser som faglge af patentudlgb, samt i
at tilskuddet til visse leegemidler er fjernet som falge af revurderingsprocessen.

Sekretariatet orienterede om, at Leegemiddelstyrelsen har besluttet at falge naevnets indstilling
om at bevilge generelt klausuleret tilskud til alendronat til patienter med lavenergifraktur i
hofte med virkning fra den 5. marts 2012. Som fglge heraf er de vejledende kriterier for en-
kelttilskud til de gvrige leegemidler mod osteoporose (bortset fra for Forsteo og Preotact) ble-
vet @ndret, saledes at det af ansggninger skal fremga, hvorfor patienten ikke kan anvende
alendronat. Beslutningerne fremgar af Laegemiddelstyrelsen hjemmeside, og meddelelse er
sendt til relevante legevidenskabelige selskaber og foreninger.

Naevnet dreftede Arsrapport fra Medicintilskudsnaevnet 2011 og havde enkelte kommentarer
til den.
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Ad 2.

Ad 3.

Ad 4.

Ad 5.

Medicintilskudsnaevnet

Ansggning om generelt tilskud.
Vimovo (naproxen og esomeprazol; analgetikum kombineret med PPI): Ansggningen indstil-
les til afslag.

Nevnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at der efter navnets vurde-
ring er risiko for, at behandling med Vimovo giver anledning til et uhensigtsmaessigt overfor-
brug af henholdsvis naproxen og esomeprazol. Det skyldes, at de daglige mangder af napro-
xen og esomeprazol (henholdsvis 1000 og 40 mg) ved behandling med Vimovo efter naevnets
vurdering er uhensigtsmaessigt hgje. Naproxen anbefales normalt som 250 mg 2 gange daglig
og esomeprazol som 10/20 mg daglig til forebyggelse af NSAID-indiceret ulcus. Naevnet er
opmarksomme pa, at Vimovo kun er godkendt til behandling af de patienter, hvor lavere do-
ser af naproxen ikke er tilstreekkelige, men naevnet mener der vil vaere risiko for, at Vimovo
alligevel vil blive anvendt til patienter, der godt kan behandles tilstraekkeligt med en lavere
dosis af naproxen.

Nevnet finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper,
til behandling af hvilke, Vimovo opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor
er som ovenfor navnt. Navnet kan derfor ikke indstille Vimovo til generelt klausuleret til-
skud.

Fampyra og enkelttilskud.

Fampyra er godkendt som et "orphan drug” og har faet en betinget godkendelse, hvor firmaet
er blevet palagt at lave langtidsstudier, da de eksisterende studier kun varer 14 uger. Markeds-
faringstilladelsen vil blive revurderet efter et ar. Ca. 35-40% af patienterne synes at responde-
re pa behandlingen med et vist, men dog klinisk meningsfuldt respons i korttidsstudier. Effek-
ten synes at ophgre, nar behandlingen ophgrer, og der er endnu ikke data fra langtidsstudier
eller studier over eventuel prognoseforbedring. Bivirkningsprofilen synes acceptabel, dog med
et serligt fokus pa krampetaerskel. Den meget hgje behandlingspris (54.000 kr./ar/patient) skal
ses i forhold til effektens stgrrelse og karakter, samt at kun 35-40% af patienterne har effekt af
behandlingen.

Fordi behandling med Fampyra iveerksattes af specialister pa sygehus, er nevnet af den over-
bevisning, at behandlingen ogsa bar falges teet af de samme specialister med den begrundelse,
at behandlingen er meget dyr, og det er usikkert, om effekten er vedvarende, da leegemidlet
ikke er afprovet i langtidsstudier. Derfor anbefaler navnet, at Leegemiddelstyrelsen hgrer
Danske Regioner, om Fampyra kan veere kandidat til at blive optaget pa listen over "Veder-
lagsfri udlevering af serlige ikke-indlagte patientgrupper, der er i fortsat sygehusbehandling”.
Alternativt, om der findes andre muligheder for at sygehuset kan udlevere medicinen til pati-
enterne ved kontrol. Sclerosepatienter far i gvrigt udleveret andre dyre leegemidler fra syge-
husafdelingen ved kontrol.

Individuelle tilskudsansggninger.
Navnet behandlede i alt 89 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt, kunne
imgdekommes. Heraf fik 66 afslag.

Eventuelt.
Ingen bemarkninger.

Pa navnets vegne

Mogens Laue Friis
Formand
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