Arsrapport fra Medicintilskudsnavnet 2011

Medicintilskudsneevnet radgiver Legemiddelstyrelsen i ansggninger om tilskud til leegemidler. Det
geelder bade generelle tilskud til legemidler (efter ansggning fra legemiddelvirksomheder) og
individuelle tilskud til patienter (efter ansggning fra leeger). Naevnet radgiver desuden
Leegemiddelstyrelsen ved revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus. Laegemiddelstyrelsens
tilskudssektion fungerer som sekretariat for naevnet.

Medlemmer udpeget af Ministeren for Sundhed og Forebyggelse

Medicintilskudsnavnet bestar af hgjst 7 medlemmer, hvoraf 2 skal veere alment praktiserende laeger.
Medlemmerne udpeges af ministeren for sundhed og forebyggelse efter indstilling fra
Leegemiddelstyrelsen. Et medlem udnavnes efter indstilling fra Regionernes Lgnnings- og Takstnavn.
Nzvnets medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen, og de har tilsammen en bred faglig ekspertise.
Habilitetserkleringer for naevnets medlemmer kan ses pa Laegemiddelstyrelsen.dk.

I 2011 bestod na&vnet af:

Speciallzege i neurologi, dr.med. Mogens Laue Friis (formand)

Overlaege, dr.med. Karine Bech

Overlaege, dr.med. Thomas Gjgrup

Alment praktiserende leege Ellen-Christine Beiter

Alment praktiserende leege John Larsen

Alment praktiserende lege Palle Mark Christensen

Udviklingschef Peder Ring (Danske Regioner) indtil 1. april 2011
Afdelingschef Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner) fra 1. april 2011

20 mgder i 2011
Medicintilskudsngvnet holdt 20 mgder i 2011, heraf 9 mgder om revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus. Mgdereferaterne kan laeses pa Laegemiddelstyrelsen.dk.

20 ansggninger om generelt tilskud
Medicintilskudsneaevnet radgiver Legemiddelstyrelsen om ansggninger om generelt tilskud efter de
kriterier, som er fastsat i bekendtgarelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud.

I 2011 behandlede Medicintilskudsnavnet 20 ansggninger om generelt tilskud. Flere af ansggningerne
blev behandlet pa mere end 1 mgde. 11 lzegemidler blev indstillet til generelt tilskud uden klausulering,
1 legemiddel blev indstillet til generelt tilskud med klausulering, og 6 leegemidler blev indstillet til
afslag. 2 ansggninger blev udsat til et mgde i 2012.

Antallet af ansggninger om generelt tilskud, som nzvnet behandlede pa de manedlige mgder, fremgar af
figur 1.


http://publicering.schultz-information.dk/bek20050180�
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Figur 1. Antal ansggninger om generelt tilskud behandlet af naevnet pr. manedligt mgde i 2011.

Begrundelser

Navnets indstillinger i forbindelse med ansggninger om generelt tilskud offentliggeres pa
Leegemiddelstyrelsens netsted. Indstillingerne til afslag har primaert veeret begrundet i, at lsegemidlernes
pris ikke star i et rimeligt forhold til deres behandlingsmaessige vaerdi sammenlignet med andre
relevante behandlinger. Indstillingerne til generelt tilskud har oftest varet begrundet i, at den
behandlingsmaessige veerdi star mal med prisen sammenlignet med andre relevante leegemidler.

2217 ansggninger om individuelle medicintilskud

I 2011 afgjorde Laeegemiddelstyrelsen 141.046 ansggninger om individuelle medicintilskud. 2217 af
disse ansggninger blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet, fordi sekretariatet var i tvivl om dem. | 60
pct. af tilfeeldene indstillede naevnet, at ansggningerne skulle imgdekommes. Antallet af individuelle
ansggninger, som nevnet behandlede pa de manedlige mader, fremgar af figur 2.

| forbindelse med behandling af ansggninger om enkelttilskud drafter neevnet jeevnligt, om de
vejledende kriterier for enkelttilskud til de forskellige leegemidler er i overensstemmelse med nyeste
viden inden for de pagaeldende sygdomsomrader. | Igbet af aret blev de vejledende
enkelttilskudskriterier for leegemidler mod osteoporose, neuropatiske smerter, mavesar, kronisk
obstruktiv lungesygdom, hypertension og osteoarthrose saledes drgftet.

| forbindelse med drgftelse af enkelttilskudskriterier for leegemidler mod osteoarthrose anbefalede
naevnet, at Legemiddelstyrelsen endrer praksis og ikke leengere som hovedregel bevilger enkelttilskud
til hyaluronsyre til patienter med osteoartritis i knaeled. Anbefalingen skal ses pa baggrund af, at
behandlingen ikke anbefales af Sundhedsstyrelsen pga. ingen eller kun beskeden effekt. Tilsvarende



anbefaler IRF ikke brug af hyaluronsyre pga. manglende klinisk relevant effekt eller
funktionsforbedrende effekt.

De vejledende kriterier for de mest ansggte leegemidler kan ses pa Laeegemiddelstyrelsens netsted.

Arlig vurdering af antallet af ansggninger om enkelttilskud

Laegemiddelstyrelsen udarbejder hvert ar en status over antal ansggninger om enkelttilskud i aret, der er
gaet. Pa baggrund af denne status diskuterer naevnet fordelingen mellem imgdekomne og afslaede
ansggninger inden for de respektive leegemidler/leegemiddelgrupper, herunder om udviklingen i antallet
af ansggninger giver anledning til at overveje endringer i leegemidlernes tilskudsstatus. Neaevnet
indstillede pa dette grundlag ingen leegemidler/leegemiddelgrupper til generelt eller generelt klausuleret
tilskud i 2011.
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Figur 2. Antallet af individuelle tilskudsansggninger behandlet af naevnet pr. manedligt mgde i 2011.

Radgivning fra videnskabelige selskaber

| forbindelse med vurdering af generelle tilskudssager og i forbindelse med udarbejdelse af vejledende
enkelttilskudskriterier kan navnet have behov for at indhente faglige udtalelser fra ekstern ekspertise.
Sekretariatet sender derfor forespargsler til relevante videnskabelige selskaber. 1 2011 blev der indhentet
udtalelser fra Dansk Selskab for Allergologi.

Nordisk myndighedsmgde

Formanden for Medicintilskudsnavnet, Mogens Laue Friis, deltog i et nordisk myndighedsmgde, som
blev afholdt af Leegemiddelstyrelsen d. 1. og 2. september. Formalet med mgdet var primeert at drgfte
emner af serlig interesse for pris- og tilskudsmyndighederne herunder en orientering fra de enkelte
lande om, hvad der var sket pa dette omrade siden sidste nordiske myndighedsmgde. Falgende emner
var bl.a. pa dagsordenen: Sveriges nye leegemiddelstrategi, prisundersggelser, orphan drugs og
elektroniske journalsystemer.



Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Leegemiddelstyrelsen skal ifglge sundhedsloven lgbende revurdere alle leegemidlers tilskudsstatus.
Medicintilskudsnavnet udarbejder indstillinger med anbefaling om leegemidlers fremtidige
tilskudsstatus til Leegemiddelstyrelsen. De overordnede kriterier for prioritering af revurderingen af de
enkelte leegemiddelgrupper er leegemidlernes betydning for primarsektoren og specielt almen praksis,
folkesundhedsmaessige aspekter, eventuelle nye evidensbaserede anbefalinger, store udgifter for patient
0g region samt et stort forbrug. Med udgangspunkt heri drgftede Medicintilskudsnavnet i 2011
tilskudsstatus for leegemidler i falgende grupper:

o Midler mod depression og angst

e Glucosamin

o Midler til hjerteterapi

o Steerke smertestillende leegemidler
o Antibiotika

Af ovenstaende leegemiddelgrupper blev navnets indstillinger for midler mod depression og angst,
glucosamin og midler til hjerteterapi sendt i haring hos berarte virksomheder, relevante organisationer
samt relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger. Haringssvarene kan leeses pa
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Disse hgringssvar blev drgftet af neevnet, som ikke fandt anledning til at endre sine indstillinger.
Leegemiddelstyrelsen fulgte naevnets indstillinger og har truffet afgarelse indenfor falgende grupper:
glucosamin og midler mod depression og angst. Zndringen af tilskudsstatus for glucosamin tradte i
kraft d. 28. november 2011. En raeekke leegemidler mod depression og angst vil fa &ndret tilskudsstatus
d. 5. marts 2012.

Navnet har kort drgftet status for gruppen af antibiotika, og vil komme med en indstilling til
Leegemiddelstyrelsen i 2012.

Navnets indstillinger, hgringssvar modtaget fra interessenter samt Leegemiddelstyrelsens afggrelser kan
leeses pa Laegemiddelstyrelsen.dk.

Information om Medicintilskudsnaevnets arbejde

Den 7. marts holdt Mogens Laue Friis mgde med davarende indenrigs- og sundhedsminister Bertel
Haarder. Mgdet handlede om ministerens forslag til en ny tilskudsmodel.

Den 18. maj holdt Mogens Laue Friis et opleeg pa LIF’s temadag om "Verdien af sundhedsgkonomi”.
Oplagget havde affadt en del spargsmal szrlig i relation til geeldende retningslinjer for udarbejdelse af
sundhedsgkonomiske analyser.

Den 24. august holdt Mogens Laue Friis et opleg for Folketingets Sundhedsudvalg om
Medicintilskudsnavnets arbejde og arbejdsmetoder med veegt pa revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus.

P& Medicintilskudsnaevnets vegne

Mogens Laue Friis
Formand


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/�
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