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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Targin

Norpharma A/S har ansggt om generelt klausulelskud til Targin den 27. marts 2015. Sagen
blev behandlet pa vores made den 21. april 2015.

Ansgger foreslar, at der bevilges generelt klawstitédskud til Targin til: "Patienter med opioidin
duceret forstoppelse, hvor behandling med minimoifaksativer, administreret samtidig efter
godkendt behandlingsregime, ikke har veeret tilstedidgt effektivt”.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, dgaelder ved afgarelse af, om der skal ydes gdnerel
tilskud til et leegemiddel, at lsegemidlet:

Targin
(depottabletter med indhold af oxycodon og naloixsiyrkerne
5/2,5 mg, 10/5 mg, 15/7,5 mg, 20/10 mg, 30/15 md@@0 mg)

ikke far generelt klausuleret tilskud i henhold til dhadslovens § 144, stk. 1 og 2.

Targin er godkendt til behandling af steerke smesi@m kun kan behandles tilstraekkeligt med
opioidanalgetika. Opioidantagonisten naloxon mdduiopioidinduceret obstipation, idet oxy-
codons virkning pa opioidreceptorerne lokalt i mésen-kanalen blokeres.

Vi begrunder vores indstilling med, at der er resfkr, at Targin vil blive anvendt som farstevalg t
behandling af patienter med staerke smerter ogdiphiceret obstipation. Fgrstevalgsbehandling
af steerke smerter og opioidinduceret obstipatiogfter vores vurdering billigste orale depotformu-
lering af et opioid samt non-farmakologisk behamgllifx fiberrig kost eller fibertilskud) og/eller
farmakologisk behandling (laksantia).

Der er ikke udfgrt sammenlignende studier af natoxorhold til fast laksantia, men ansgger har
fremsendt 3 nye mindre studier til statte for dere$laede tilskudsklausul. Studierne antyder en
effekt pa opioidinduceret obstipation hos patigrder ikke har responderet pa seedvanlige laksan-
tia. Vi bemaerker imidlertid, at der er tale om sstidier, at der er et frafald af naesten halvdelen a
patienterne i det ene studie, og at 2/3 af patieateet andet studie stadig har brug for at angend
laksantia ved siden af. Vi mener fortsat, at detagklaret, hvilken effekt naloxon har pa opioidin-
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duceret obstipation i forhold til fast laksantidhbadling, da de fremsendte studier ikke kan anven-
des til at konkludere noget sikkert om naloxonskifpa opioidinduceret obstipation.

Ved vurderingen af risiko for fgrstevalg har vi édagt vaegt pa, at laegemidlet kan udskrives af alle
leeger, og at der potentielt er tale om en stoep#druppe. Det antal patienter, der er i risiko for
fejlagtigt/uberettiget at fa tilskud til Targin, dermed stort. Vi vurderer derudover, at det godal
tienter, der ville vaere omfattet af den foreslaiddesul, kun udger en lille del af den samlede-pati
entgruppe.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificerediemte sygdomme eller persongrupper, til behand-
ling af hvilke, Targin opfylder kriterierne for gerelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor
naevnt.

For patienter med staerke smerter og opioidinducdrgtipation, hvor det ikke er muligt at behand-
le med billigere kombinationsbehandling, eller derkke har effekt, vil laegen fortsat kunne sgge
om enkelttilskud til Targin, forudsat at patientear effekt af behandling med Targin.

Med mindre der fremkommer valid dokumentation faloxons effekt pa opioidinduceret obstipa-

tion i forhold til fast laksantia behandling, meneikke, at der er grundlag for pa et senere tids-
punkt at genoptage sagen.

Med venlig hilsen

Tl H o~

Palle Mark Christensen

Medicintilskudsnaevnet
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgben®avn



