LAGEMIDDEL

Til virksomheder der per 16. november 2009 eller tidligere
har markedsfart et eller flere leegemidler i ATC-gruppe A04 og AO3FA

Afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe 25. november 2009
A04 og AO3FA

Journal nr:
Leegemiddelstyrelsen afslutter med denne afgarelse revurdering af tilskuds- 5315-15

status for leegemidler i ATC-gruppe A04 (antiemetika og midler mod kval-
me) samt leegemidler i ATC-gruppe AO3FA (peristaltikfremmende midler),
da disse lzegemidler ogsa anvendes mod kvalme og opkastning.

Afgarelsen er en samlet afgarelse om tilskudsstatus per 14. december 2009
for samtlige leegemidler” i alle styrker i ATC-gruppe A04 og AO3FA, som
er eller har veeret markedsfart den 16. november 2009.

Fosaprepitant (AO4A) og palonosatron (A04AAQ5) er begreanset til udleve-
ring til sygehuse og er derfor ikke omfattet af afgerelsen. Scopolamin
(A04ADO01) anvendes mod transportsyge, og scopolamins tilskudsstatus vil
blive revurderet sammen med midler mod transportsyge, RO6A.

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnavnet har afgivet indstilling om leegemidlernes fremtidige
tilskudsstatus til Leegemiddelstyrelsen den 15. juni 2009. Vi henviser til det
heri anfarte om revurderingsforlgbet. Naevnets indstilling kan ses pa
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=151
92.

Medicintilskudsnzavnets indstilling har veeret i hgring hos bergrte virksom-
heder og relevante videnskabelige selskaber. Der er ikke indkommet hg-
ringssvar.

Nedenfor fglger den trufne afgerelse, begrundelse, lovgrundlag og klage-
vejledning.

Afgarelse

! Afgarelsen omfatter dog ikke leegemidler godkendt med begraenset udlevering
("BEGR” og "AP4BG”), naturleegemidler, steerke vitamin- og mineralpreeparater og
radioaktive leegemidler.
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1.
Samtlige leegemidler i ATC-gruppe A04 (Antiemetika og midler mod
kvalme) med indhold af enkeltstofferne:

ondansetron (A0O4AAO01),
granisetron (AO4AA02),
tropisetron (A04AA03) og
aprepitant (A04AD12)

bevarer geeldende tilskudsstatus - ikke generelt tilskud.

Vi finder, at disse leegemidler er omfattet af undtagelsen i § 1, stk. 3, nr. 5,
i medicintilskudsbekendtgarelsen?, idet vi vurderer, at der er risiko for, at

lzegemidlerne anvendes som farstevalg, uanset dette efter Leegemiddelsty-
relsens vurdering ikke bgr vare tilfeldet. Disse leegemidler opfylder sale-

des ikke kriterierne for generelt tilskud.

Med henvisning til § 1, stk. 4, i medicintilskudsbekendtgarelsen er det efter
vores vurdering ikke muligt at identificere dele af indikationen ("bestemte
sygdomme”) for disse leegemidler, der selvstendigt opfylder medicintil-
skudsbekendtgarelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (generelt
klausuleret tilskud).

Vi finder ikke, at der foreligger ganske szrlige forhold, der kan begrunde et
andet resultat.

2.
Perorale leegemidler i ATC-gruppe AO03FA (Peristaltikfremmende midler)
med indhold af enkeltstoffet:

e metoclopramid (AO3FAO01) i leegemiddelformen oral oplgsning

bevarer gaeldende tilskudsstatus - ikke generelt tilskud.

Der er godkendt og markedsfart ét leegemiddel (Primperan) i denne laege-
middelform, og vi finder, at dette leegemiddel er omfattet af undtagelsen i 8
1, stk. 3, nr. 5, i medicintilskudsbekendtggrelsen, idet vi vurderer, at der er
risiko for, at legemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Laege-
middelstyrelsens vurdering ikke bar vaere tilfeeldet. Dette legemiddel op-
fylder saledes ikke kriterierne for generelt tilskud.

Det er med henvisning til § 1, stk. 4, i medicintilskudsbekendtgarelsen ef-
ter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke muligt at identificere dele af indi-
kationen ("bestemte sygdomme”), der selvstendigt opfylder medicintil-
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skudshekendtgarelsens kriterier for meddelelse af generelt tilskud (generelt
klausuleret tilskud).

3.
Samtlige ikke perorale legemidler i ATC-gruppe AO3FA (Peristaltik-
fremmende midler) med indhold af enkeltstofferne:

e metoclopramid (AO3FAOQ1) i legemiddelformen suppositorier, og
e domperidon (AO3FAO03) i leegemiddelformen suppositorier.

bevarer geeldende tilskudsstatus - generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidler fortsat opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

4.
Perorale leegemidler i ATC-gruppe AO3FA (Peristaltikfremmende midler)
med indhold af enkeltstofferne:

e metoclopramid (AO3FA01) i leegemiddelformerne tabletter og har-
de depotkapsler, og
e domperidon (AO3FAO03) i leegemiddelformen tabletter

@ndrer tilskudsstatus fra ikke generelt tilskud til generelt tilskud.

Leegemiddelstyrelsen finder, at disse leegemidler opfylder kriterierne for
generelt tilskud, § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

5.
Ikke perorale legemidler i ATC-gruppe AO3FA (Peristaltikfremmende
midler) med indhold af enkeltstoffet:

e metoclopramid (AO3FAO0L) i leegemiddelformen injektionsvaeske
bevarer gaeldende tilskudsstatus - generelt tilskud.

Der er godkendt og markedsfart ét leegemiddel (Primperan) til injektion, og
vi finder, at dette leegemiddel fortsat opfylder kriterierne for generelt til-
skud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Begrundelse

Ad 1. Samtlige lzegemidler med indhold af ondansetron, granisetron,
tropisetron og aprepitant

Medicintilskudsnavnet anferer i sin indstilling af den 15. juni 2009, at on-
dansetron, granisetron, tropisetron og aprepitant i overensstemmelse med
de godkendte indikationer overvejende anvendes pa sygehuse. Endvidere



finder naevnet, at disse legemidler generelt ikke bar veere farstevalg til pa-
tienter, hvis kvalme og opkastning ikke er relateret til kemoterapi eller stra-
lebehandling, dels fordi prisen er hgj i sammenligning med gvrige leege-
midler mod kvalme i ATC-gruppe AO3FA, dels fordi indikationen er be-
greenset til kvalme og opkastning i relation til kemoterapi eller stralebe-
handling.

Af bilag B til Medicintilskudsnaevnets indstilling af den 15. juni 2009
fremgar, at den gennemsnitlige laveste behandlingspris per degn for peroral
og rektal behandling med ondansetron, granisetron, tropisetron og aprepi-
tant udger mellem 11,74 kr. og 297,41 kr. Den gennemsnitlige laveste be-
handlingspris per degn for disse leegemiddelstoffer til injektion udger mel-
lem 77,76 kr. og 206,50 kr. Til sasmmenligning udger den gennemsnitlige
laveste behandlingspris per dagn for peroral® og rektal behandling med me-
toclopramid (AO3FA) mellem 2,10 kr. og 5,87 kr., og for leegemidler til in-
jektion udger den gennemsnitlige laveste behandlingspris per dggn 16,44
kr.

Medicintilskudsnevnets vurderer, at der er risiko for anvendelse uden for
indikationen og som fgrstevalg, hvor dette ikke burde veere tilfeeldet fx til
cancerpatienter, som ikke er i kemoterapi eller stralebehandling eller til an-
dre patienter med kvalme, hvilket understgttes af indholdet i ansggninger
om enkelttilskud til disse legemiddelstoffer.

Vi leegger veegt pa Medicintilskudsnavnets indstilling og finder af disse
grunde, at leegemidlerne fortsat ikke opfylder betingelserne for generelt el-
ler generelt klausuleret tilskud.

Ad 2. Leegemidler med indhold af metoclopramid i leegemiddelformen
oral oplgsning

Af bilag B til Medicintilskudsnavnets indstilling af den 15. juni 2009
fremgar, at den gennemsnitlige laveste behandlingspris per degn for me-
toclopramid oral oplgsning udger 17,10 kr. Det er 5-6 gange sa meget som
den gennemsnitlige laveste behandlingspris per dggn for tabletter og de-
potkapsler, der ligger mellem 2,10 kr. og 2,77 kr., og mere end dobbelt s&
meget som prisen for suppositorierne, hvor den gennemsnitlige laveste be-
handlingspris udger 5,87 kr.

Medicintilskudsnavnet skriver i sin indstilling af den 15. juni 2009, at den
behandlingsmaessige veerdi for den orale oplgsning kun star mal med prisen
for de patienter, for hvilke denne specielle liegemiddelform er ngdvendig
eller hensigtsmaessig, men at forbruget tyder pa, at der er risiko for anven-
delse som farstevalg til patienter, for hvilke denne specielle form ikke er
ngdvendig.

® oral oplgsning undtaget, jf. pkt. 2



Vi leegger vaegt pa Medicintilskudsnavnets indstilling og finder af disse
grunde, at metoclopramid oral oplgsning fortsat ikke opfylder betingelserne
for generelt eller generelt klausuleret tilskud. Patienter med behov for den-
ne specielle legemiddelform har mulighed for at fa bevilget enkelttilskud.

Ad 3. Leegemidler med indhold af metoclopramid og domperidon i
suppositorier

Af bilag B til Medicintilskudsnaevnets indstilling af den 15. juni 2009
fremgar, at den gennemsnitlige laveste behandlingspris per degn for me-
toclopramid suppositorier udger 5,87 kr. For suppositorier med indhold af
domperidon udger den gennemsnitlige laveste behandlingspris per degn
33,28 kr.

Nevnet skriver i sin indstilling, at den bedre effekt af metoclopramid kom-
bineret med domperidons hgjere pris gar det til et rimeligt valg at anvende
metoclopramid (peroralt eller rektalt) som farstevalg og kun anvende dom-
peridon som alternativ i de tilfelde, hvor patienten ikke kan behandles med
metoclopramid pa grund af fx ekstrapyramidale bivirkninger. Navnet
skgnner, at antallet af personer, der er i rektal behandling med domperidon
er rationelt i sammenligning med det antal personer, der er i behandling
med rektal metoclopramid (450 over for 23.314 i 2008), og at antallet af-
spejler den gruppe, der ikke har kunnet behandles med metoclopramid pa
grund af bivirkninger.

Vi leegger vaegt pa Medicintilskudsnavnets indstilling og finder, at me-
toclopramid og domperidon i leegemiddelformen suppositorier fortsat op-
fylder medicintilskudsbekendtgarelsens betingelser for generelt tilskud.

Ad 4. Leegemidler med indhold af metoclopramid i tabletter og harde
depotkapsler og domperidon i tabletter.

Medicintilskudsnaevnet skriver i sin indstilling, at de perorale legemiddel-
former, tabletter og depottabletter, med indhold af liegemiddelstofferne me-
toclopramid og domperidon er lettere at administrere end suppositorierne
og velegnede, hvor patienten kan indtage leegemiddelstofferne pa denne
made. Med en gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn pa 2,10 kr. —
5,70 kr. er leegemidlerne billigere end de generelt tilskudsberettigede lee-
gemiddelformer til rektal anvendelse, jf. ovenfor under Ad 3.

Antallet af personer i behandling med disse leegemiddelformer udger for
metoclopramid 51.344 personer i 2008 og for domperidon 3.045 personer i
2008. Henset til de mulige bivirkninger ved metoclopramid skennes denne
fordeling rationel.

Vi leegger vaegt pa Medicintilskudsnavnets indstilling af den 15. juni 2009
og finder, at metoclopramid i lzgemiddelformerne tabletter og harde de-
potkapsler og domperidon i leegemiddelformen tabletter opfylder medicin-
tilskudsbekendtgarelsens betingelser for generelt tilskud.



Ad 5. Laegemidler med indhold af metoclopramid til injektion

Navnet skriver om metoclopramid injektionsveske, at denne leegemiddel-
form anvendes specifikt til kvalme og opkastninger ved brug af cytostatika,
og at navnet finder, at den behandlingsmaessige veerdi af denne leegemid-
delform star mal med prisen.

Vi leegger vaegt pa Medicintilskudsnavnets indstilling og finder, at me-
toclopramid injektionsveeske fortsat opfylder medicintilskudsbekendtgarel-
sens betingelser for generelt tilskud.

Lovgrundlag

Revurdering af tilskudsstatus sker med hjemmel i § 3 i bekendtgarelse nr.
180 af den 17. marts 2005 om medicintilskud og i overensstemmelse med
principperne fastsat i Leegemiddelstyrelsens ”Vejledning om procedure for
revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus” af 8. juni 2005* samt Lage-
middelstyrelsens ”Retningslinjer for vurdering og sammenligning af leege-
midler med revurdering af laegemidlers tilskudsstatus” af 4. juli 2006°.

Denne afgarelse er baseret pa en beregning af de gennemsnitlige laveste
enhedsbehandlingspriser per dggn for leegemidlerne i 6 prisperioder med
farste periodestart den 23. februar 2009 og sidste periodestart den 4. maj
2009, der dannede grundlag for Medicintilskudsnzavnets indstilling af den
15. juni 2009. Z£ndringer i priser indtradt efter dette tidspunkt giver ikke
anledning til en @ndret vurdering.

Revurdering

| forbindelse med indfarelsen af revurdering af leegemidlers tilskudsstatus i
2005, blev det besluttet, at alle legemidlers tilskudsstatus skal revurderes
regelmaessigt. Leegemidlernes tilskudsstatus vil derfor blive vurderet igen
som led i denne regelmaessige revurderingsprocedure.

Leegemiddelstyrelsen kan herudover iveerksette ad hoc revurderinger fx
ved vasentlige nye oplysninger om uhensigtsmaessigt forbrug, nye behand-
lingsanbefalinger, &ndrede priser mm. Leegemiddelstyrelsen fglger udvik-
lingen i forbrug og priser for leegemidler omfattet af denne afgerelse her-
under som anbefalet af Medicintilskudsnaevnet serligt forbruget af me-
toclopramid og domperidon til peroral og rektal administration.

Klagevejledning

Denne afgarelse kan indbringes for Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse, Slotholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn, der dog ikke kan vurdere
Leegemiddelstyrelsens faglige skan.
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Med venlig hilsen
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Elisabeth Thomsen



