Arsrapport fra Medicintilskudsnavnet 2013

Medicintilskudsnaevnet radgiver Sundhedsstyrelsen i ansggninger om tilskud til legemidler. Det geelder
bade generelle tilskud til lgemidler (efter ansggning fra legemiddelvirksomheder) og individuelle
tilskud til patienter (efter ansggning fra laeger). Naevnet radgiver desuden Sundhedsstyrelsen ved
revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus. Sundhedsstyrelsens Enhed for Apoteker og Medicintilskud
fungerer som sekretariat for naevnet.

Medlemmer udpeget af Ministeren for Sundhed og Forebyggelse

Medicintilskudsnavnet bestar af hgjst 8 medlemmer, hvoraf mindst 2 skal veaere alment praktiserende
leeger. Medlemmerne udpeges af Ministeren for Sundhed og Forebyggelse efter indstilling fra
Sundhedsstyrelsen. Et medlem udnzvnes efter indstilling fra Regionernes Lgnnings- og Takstnavn. Et
medlem repraesenterer patient- og forbrugerinteresser. Neevnets medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen,
og de har tilsammen en bred faglig ekspertise. Habilitetserklaeringer for neevnets medlemmer kan ses pa
www.medicintilskud.dk.

| 2013 var navnets medlemmer:

Speciallaege i neurologi, dr.med. Mogens Laue Friis (formand indtil 30. juni, herefter udtradt af naeevnet)
Speciallzge i endokrinologi, dr.med. Karine Bech (udtradt af naevnet per 30. juni)

Specialleege i intern medicin (gastroenterologi), dr.med. Thomas Gjgrup

Alment praktiserende leege Ellen-Christine Beiter

Alment praktiserende leege, ph.d. John Larsen

Speciallaege i almen medicin og Kklinisk farmakologi, ph.d. Palle Mark Christensen (formand per 1. juli)
Speciallzge i lungemedicin og klinisk farmakologi, dr.med. Nina Bjarnason (indtradt per 1. juli)
Speciallaege i psykiatri og klinisk farmakologi, ph.d. John Teilmann Larsen (indtradt per 1. juli)
Afdelingschef Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner)

Direkter Thorkil Clement Kjer (patient- og forbrugerrepraesentant)

19 mader i 2013
Medicintilskudsnavnet holdt 19 mader i 2013, heraf 8 mgder om revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus. Mgdereferaterne kan laeses pa www.medicintilskud.dk.

26 ansggninger om generelt tilskud

Medicintilskudsnzavnet radgiver Sundhedsstyrelsen i relation til legemiddelvirksomhedernes
ansggninger om generelt tilskud til leegemidler efter de kriterier, som er fastsat i bekendtggrelse nr. 180
af 17. marts 2005 om medicintilskud.

| 2013 behandlede Medicintilskudsnavnet 26 ansggninger om generelt tilskud. Flere af ansggningerne
blev behandlet pa mere end 1 mgde. 12 leegemidler blev indstillet til generelt tilskud uden klausulering
og 14 leegemidler blev indstillet til afslag.

Antallet af ansggninger om generelt tilskud, som navnet behandlede pa de manedlige mader, fremgar af
figur 1.
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Figur 1. Antal ansggninger om generelt tilskud behandlet af nevnet pr. manedligt mgde i 2013.

Begrundelser

Nevnets indstillinger i forbindelse med ansggninger om generelt tilskud offentliggares pa
www.medicintilskud.dk. Indstillingerne til afslag har primeert veeret begrundet i, at neevnet har vurderet
at legemidlernes pris ikke star i et rimeligt forhold til deres behandlingsmassige veerdi sammenlignet
med andre relevante legemidler. Andre indstillinger til afslag har fx varet begrundet i, at naeevnet har
vurderet, at der er naerliggende risiko for at leegemidlet bliver anvendt uhensigtsmaessigt. Indstillingerne
til generelt tilskud er begrundet i, at det ansggte leegemiddels behandlingsmaessige veerdi efter naevnets
vurdering star mal med prisen sammenlignet med andre relevante leegemidler.

1.138 ansggninger om individuelle medicintilskud

1 2013 afgjorde Sundhedsstyrelsen 133.943 ansggninger fra leeger om individuelle medicintilskud. 1.138
af disse ansggninger blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet, fordi sekretariatet ikke umiddelbart
mente, at de kunne imgdekommes. | 30 pct. af tilfeldene indstillede naevnet, at ansggningerne skulle
imgdekommes. Antallet af individuelle ansggninger, som navnet behandlede pa de manedlige meder,
fremgar af figur 2.

Sundhedsstyrelsen har med radgivning fra navnet offentliggjort en reekke vejledende kriterier for
enkelttilskud til de mest ansggte leegemidler. | forbindelse med navnets behandling af ansggninger om
enkelttilskud eller pa opfordring fra leeger eller leegemiddelvirksomheder drgfter naevnet jeevnligt, om de
vejledende kriterier er i overensstemmelse med den nyeste viden inden for de pageldende
sygdomsomrader. | lgbet af aret har naevnet saledes drgftet de vejledende enkelttilskudskriterier for
legemidler mod binyrebarkinsufficiens, mod lang insovningstid hos bgrn, mod hypogonadisme, mod
aktiniske keratoser, mod svare kroniske smerter, mod diabetes, mod ADHD og mod neuropatiske
smerter.

Sundhedsstyrelsens vejledende kriterier for enkelttilskud for de mest ansagte leegemidler kan ses pa
www.medicintilskud.dk.
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Figur 2. Antallet af individuelle tilskudsansggninger behandlet af navnet pr. manedligt mgde i 2013.

Arlig vurdering af antallet af ansggninger om enkelttilskud

Sundhedsstyrelsen udarbejder hvert ar en status over antal ansggninger om enkelttilskud. P& 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 andringer i leegemidlernes tilskudsstatus. Naevnet fandt ikke grund til at
indstille endringer i tilskudsstatus pa baggrund af denne gennemgang i 2013.

Radgivning fra laegevidenskabelige selskaber

| forbindelse med vurdering af generelle tilskudssager og i forbindelse med radgivning om udarbejdelse
af vejledende enkelttilskudskriterier kan naevnet have behov for at indhente faglige udtalelser fra
eksterne eksperter. Sekretariatet sender i disse tilfeelde forespargsler til relevante legevidenskabelige
selskaber. | 2013 blev der indhentet udtalelse fra Dansk Dermatologisk Selskab om behandling af
aktiniske keratoser. Herudover hgres de relevante leegevidenskabelige selskaber rutinemaessigt i
forbindelse med revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Sundhedsstyrelsen skal ifalge sundhedsloven lgbende revurdere alle leegemidlers tilskudsstatus.
Medicintilskudsnavnet udarbejder indstillinger med anbefaling om leegemidlers fremtidige
tilskudsstatus til Sundhedsstyrelsen. De overordnede kriterier for prioritering af revurderingen af de
enkelte leegemiddelgrupper er leegemidlernes betydning for primarsektoren og specielt almen praksis,
folkesundhedsmassige aspekter, eventuelle nye evidensbaserede anbefalinger, store udgifter for patient
og region samt et stort forbrug. Med udgangspunkt heri drgftede Medicintilskudsnaevnet i 2013
tilskudsstatus for leegemidler i fglgende grupper:

* Antiepileptika

» Antidiabetika



* Antipsykotika

* Leegemidler mod sygdomme i mundhulen

* Leegemidler mod diarré og tarminflammation/infektion

* Leegemidler mod funktionelle gastrointestinale forstyrrelser

* Digestiva, vitaminer, mineralpreeparater og andre leegemidler til fordgjelsesorganer og stofskifte.

* NSAID og lzegemidler mod svage smerter

Nevnets indstillinger for antidiabetika, antiepileptika, antipsykotika og nogle undergrupper i ATC-
gruppe A (fordgjelsesorganer og stofskifte) blev i 2013 sendt i hgring hos bergrte virksomheder,
relevante organisationer og relevante leegevidenskabelige selskaber og patientforeninger m.fl.
Neavnet drgftede hgringssvarene, hvoraf nogle gav anledning til endringer i nevnets indstillinger.

Sundhedsstyrelsen har pa baggrund af naevnets radgivning truffet afgerelse indenfor falgende grupper:
Antidiabetika og antiepileptika. Zndringer af tilskudsstatus for antidiabetika tradte i kraft den 11.
november 2013. Zndringerne for antiepileptika vil treede i kraft den 12. maj 2014.

Navnets indstillinger, hgringssvar modtaget fra interessenter samt Sundhedsstyrelsens afgarelser kan
leeses pa www.medicintilskud.dk.

Serlige opgaver for formanden

Formanden (savel Mogens Laue Friis som Palle Mark Christensen) var flere gange i lgbet af aret til
mgde i Leegeforeningens Leegemiddel- og Medikoudvalg, hvor blandt andet Laegeforeningens
leegemiddelpolitik blev diskuteret, herunder den Igbende revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.
Formanden (Mogens Laue Friis) underviste den 13. maj i "Medicintilskud — kriterier og beslutninger” i
LIF pa kurset "Den gkonomiske beslutningstagers perspektiv”.

Pa Medicintilskudsnavnets vegne

O A

Palle Mark Christensen
Formand



