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Til: medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>

Emne: SV: Hgring over forslag til fremtidig tilskudsstatus for medicin mod astma og KOL

Til Medicintilskudsnavnet

Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe R03 - 2. forslag til indstilling

Astma-Allergi Danmark takker for muligheden for at kunne komme med bemarkninger til "Forslag til indstilling vedr.
Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe R03 -
2. forslag til indstilling”.

Overordnet set er vi positive over for de &ndringer der er sket i revurderingen siden april 2015 pa astmaomradet. Vi
mener grundlaggende at valget af device bar ske i et samspil mellem leege og patient og at alene prisen pa medicinen
ikke ma vaere afgerende. Vi finder det overordentlig positivt, at Medicintilskudsnavnet finder det afggrende, at
patienten har en god inhalationsteknik, og at det er hensigtsmassigt at bruge sa fa devices som muligt. Det bar
sikres, at patienten far optimalt udbytte af behandlingen ved valg af, det for patienten mest hensigtsmassige,
praeparat og device. Derfor er det positivt, at Medicintilskudsnavnet mener, at valg af device bgr ske pa baggrund af
bade patientpraeferencer, inhalationsteknik og pris.

Pa astmaomradet, har Astma-Allergi Danmark falgende bemarkninger:

«  For astmapatienter er LABA ikke monoterapi, men standardbehandling i Trin 3 (sammen med ICS). For at sikre
compliance ved brug af samme device forslar vi at der fortsat er generelt tilskud til samtlige LABA praparater.
« | revurderingen af tilskudsstatus er der lagt vaegt pa at den behandlingsmassige veardi for gruppen af LAMA
ikke star i rimeligt forhold til prisen og det derfor er mest rationelt at behandle med LABA.
Her skal det bemarkes at Tiotropium (LAMA) indgar til behandling af astma pa trin 4 og 5 i GINA guidelines,
hvorfor vi gerne ser at Spiriva Respimat, som er den eneste med astma som indikation, far generelt tilskud

eller alternativt opnar klausuleret tilskud til astma patienter.

+ Paside 6 ved omtale af farmakologisk behandling af astma, er det i Trin 3 ikke tydeligt hvilken ICS dosis der
er tale om ved ICS+LABA. Her bgr tilfgjes "lav-dosis”, som det fremgar af GINA guidelines, hvor moderat farst

er Trin 4.

For sa vidt angar KOL, kan det af forslaget lases, at Medicintilskudsnavnet pa grund af pris gnsker, at nogle
administrationsformer af LABA tildeles generelt tilskud, hvor andre administrationsformer af LABA og alle LAMA far
tildelt klausuleret tilskud. Da Astma-Allergi Danmark er bekendt med, at der er &ndringer pa vej i de internationale og
nationale guidelines om behandling af KOL, fx omkring valg af LAMA far LABA, forslar vi, at arbejdet omkring



medicintilskud afventer ferdigggrelsen af dette arbejde, da vi ellers forudser, at der med det nuvarende forslag, igen
om kort tid, skal ses pa medicintilskudsreglerne pa omradet.

For begge patientgrupper galder, at mangelfuld compliance ofte er skyld i manglende sygdomskontrol, hvorfor vi, i
lighed med vores forrige hgringssvar, mener, at der bar vare tilbud der sikrer den fornadne uddannelse og oplaering
af patienten i korrekt inhalationsteknik.

Safremt der er behov for uddybende bemarkninger, star vi naturligvis til radighed for dette
Med venlig hilsen
Astma-Allergi Danmark

Betina Hjorth
Radgivningschef
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Astma-Allergi
Danmark

D: +45 432216 82
T: +45 43 435911
bh@astma-allergi.dk
www.astma-allergi.dk

Universitetsparken 4
4000 Roskilde
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Fra: Ulla Kirkegaard Madsen [mailto:USK@dkma.dk]

Sendt: 30. juni 2016 11:08

Til: 'info@lunge.dk' <info@lunge.dk>; 'info@astma-allergi.dk' <info@astma-allergi.dk>; 'epost@kolforeningen.dk'
<epost@kolforeningen.dk>; 'dh@handicap.dk' <dh@handicap.dk>; Info <info@danskepatienter.dk>; 'pfs@pfsdk.dk'
<pfs@pfsdk.dk>

Emne: Horing over forslag til fremtidig tilskudsstatus for medicin mod astma og KOL

Til patientforeninger

Vi er i gang med at revurdere tilskudsstatus for medicin mod astma og KOL (ATC-gruppe R03) og har
nu feerdiggjort et nyt forslag til indstilling. Forslaget kan laeses pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside:
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/hoering-over-nyt-forslag-til-tilskudsstatus-for-
medicin-mod-astma-og-kol

Vi anbefaler nu, at tilskuddet til gruppen af langtidsvirkende muskarin antagonister (LAMA)
klausuleres. Det skyldes, at de har en hgjere behandlingspris end gruppen af langtidsvirkende beta-2
agonister (LABA), og derfor kun er rationelle at bruge til patienter, der ikke kan behandles med en
LABA. Vi anbefaler ogsa, at tilskuddet til kombinationerne af LABA + LAMA klausuleres.

Vi anbefaler desuden fortsat, at tilskuddet til de dyrere LABA klausuleres, og at tilskuddet til de orale
beta-2 agonister bortfalder.

Hgring



Vores forslag er nu sendt i partshgring hos de bergrte virksomheder.

Hvis I har bemaerkninger til forslaget, beder vi jer sende disse til os senest den 30. september 2016
- gerne per mail til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk. Herefter vil vi genoptage vores drgftelser og pa
baggrund af bl.a. de indkomne hgringssvar arbejde videre med vores indstilling til
Leegemiddelstyrelsen.

Jeres eventuelle hgringssvar vil i overensstemmelse med “Vejledning om procedure for revurderinger
af laagemidlers tilskudsstatus af den 8. juni 2005” blive offentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside.

Denne mail er sendt til:
(Hvis I mener, at andre patientforeninger ogsa bgr hgres, beder vi jer venligst om at give os besked.)

Alfa-1 Danmark
Astma-allergi Danmark
Danmarks Lungeforening
KOLforeningen

0g

Danske Handicaporganisationer
Danske Patienter
Patient Foreningernes Samvirke

Desuden er en raekke videnskabelige selskaber, Laegeforeningen, PLO, Apotekerforeningen og
Sundhedsstyrelsen orienteret om hgringen.

Baggrund

I kan laese mere om revurdering af laegemidlers tilskudsstatus, herunder om baggrund, procedure,
kriterier for generelt tilskud, beslutninger, beslutningsgrundlag, status, information mv. her
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering

I er velkomne til at kontakte mig, hvis I har spgrgsmal.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sekreteer for Medicintilskudsnaevnet
T (dir) +45 44 88 93 50
usk@dkma.dk

Medicintilskudsnavnet
Sekretariatet

Axel Heides gade 1

2300 Kgbenhavn S
medicintilskudsnaevnet@dkma.dk
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AstraZeneca

Revurdering af tilskudsstatus for laeegemidler mod
astma og KOL: ATC-gruppe RO3.

AstraZenecas 3. hgringssvar til
Laegemiddelstyrelsen

Att.:
Medicintilskudsnaevnet
Axel Heides Gade 1,

2300 Kgbenhavn S

30. September 2016
AstraZeneca A/S, Arne Jacobsens Allé 13 4. Sal. 2300 Kbh S




Sammenfatning

AstraZeneca har med stor interesse lsest Medicintilskudsnaevnets 2. forslag til indstilling af revurdering
af tilskudsstatus for leegemidler mod astma og kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) i ATC-gruppe
RO3.

AstraZeneca tilkendegiver, at RO3 er en kompleks gruppe af laegemidler og indikationer, der lgbende
eendrer sammensaetning, pris og markedsdynamik.

AstraZeneca bifalder derfor overordnet Medicintilskudsnaevnets 2. forslag, som sikre en bedre balance
mellem sikkerhed, patientpraeferencer og gkonomisk hensyntagen i forhold til den fgrste indstilling.

Vi er glade for, at de mange velbegrundede input fra 1. hgring fra bade medicinske selskaber og
firmaer har medfgrt, at alle leegemidler med indhold af ICS/LABA er indstillet til at bibeholde det
generelle tilskud, herunder ogsa de inhalatorer hvor der er starst klinisk erfaring og dokumentation for
bade sikkerhed og effekt. Da disse produkter har indikation til bade astma og KOL og samtidig har
oparbejdet et sa stort patientgrundlag og tilfredshed mener vi ikke, at adgangen bgr/kan begraenses.

Vi tolker ogsa det bibeholdte generelle tilskud, som et udtryk for en accept af, at AstraZeneca allerede
har bidraget vaesentligt til besparelsespotentialet ved tidligt i revurderingsforlgbet at seenke prisen
betragteligt pa begge pakninger af Symbicort Forte (formoterol/budesonid).

Med et dokumenteret stigende forbrug af de analoge og billigere monokomponent og kombinations-
pulverinhalatorer samt en snarlig dansk introduktion af generisk tiotropium (introduceret til 30 % lavere
AIP i Sverige) vurderer vi, at der vil veere et gkonomisk begrundet rationale for at bibeholde det
generelle tilskud til f.eks. LABA/LAMA gruppen.

Besparelserne pa ICS/LABA og tiotropium fra den almindelige markedsdynamik inkl. gendring af
rekommandationer og listestatus pa hospitalerne vil ogsé nu og fremover bidrage signifikant til at
nedbringe de samlede udgifterne til tilskud inden for RO3 endda uden aendringer af tilskudsstatus.

For LABA/LAMA klassen er der siden sidste hgring publiceret en stgrre meta-analyse af LABA/LAMA
kombinationsprodukterne som dokumenterer, at disse produkter/stoffer giver mindre dyspnge, bedre
livskvalitet og feerre exacerbationer i forhold til behandling med LABA eller LAMA alene.( Y. oba et al.
Thorax. 2016 Jan;71(1):15-25)

Séledes synes den farste del af den forslaede klausul for LABA/LAMA kombinationen: "Patienter, som
ikke kan behandles tilstreekkeligt med en langtidsvirkende beta-2-agonist i monoterapi, — opfyldt pa
forhand.

Med baggrund i ovenstaende mener AstraZeneca, at der er et savel klinisk som gkonomisk rationale
for at opretholde det generelle tilskud til leegemidler indeholdende LABA/LAMA kombination.

AstraZeneca ser frem til at modtage Medicintilskudsneevnets endelige indstilling.

Med venlig hilsen
AstraZeneca A/S
AstraZeneca Nordic-Baltic

Mikkel Rostholm Sgren Clausen
Price & Reimbursement Manager Market Access Director


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26490732
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Hgringssvar fra Boehringer Ingelheim Danmark A/S vedrgrende

Medicintilskudsnavnets 2. forslag til revurdering af tilskudsstatus for Boehringer Ingelheim
laagemidler mod astma og Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) i ATC- Danmark A/S
gruppe RO3 Strodamvej 52

DK-2100 Kebenhavn @
Boehringer Ingelheim Danmark A/S takker for muligheden for at kunne Telefon +45 39 15 88 88
Telefax +45 39 15 89 89

indsende et hgringssvar. . :
www.boehringer-ingelheim.com

Medicintilskudsnaevnets forslag klausulerer tilskud til langtidsvirkende
antikoligergika (LAMA) og (LAMA/LABA) kombinationer til de tilfselde, hvor
patienterne ikke kan behandles med en langtidsvirkende beta-2-agonist
(LABA). For kombinationerne er det dog undtaget GOLD gruppe D. Samtidig
legger Medicintilskudsnaevnet op til at skifte velbehandlede patienter fra
behandling med LAMA til LABA.

Boehringer Ingelheim er bekendt med, at Dansk Selskab for Almen Medicin,
Dansk Lungemedicinsk Selskab og Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease (GOLD) er pa vej med nye vejledninger pa KOL omradet.
Medicintilskudsnaevnet bgr tage disse nye forhold i betragtning og overveje
behovet for at udarbejde et revideret forslag til indstilling om
tilskudsrevurdering.

Boehringer Ingelheim vil i det fglgende argumentere for at opretholde
generelt tilskud til tiotropium Spiriva®, Spiriva® Respimat®, (LAMA),
olodaterol, Striverdi® Respimat®, (LABA) og olodaterol og tiotropium
Spiolto® Respimat® (LAMA/LABA) til behandling af KOL. Boehringer
Ingelheims hgringssvar tager udgangspunkt i seks problemstillinger
vedrgrende Medicintilskudsnaevnets indstilling;

1. Dokumentation for LAMA og LAMA/LABA kombination. Naevnet har
ikke taget tilstraekkeligt hensyn til den foreliggende dokumentation for
behandling med LAMA og LAMA/LABA kombination.



2. Uhensigtsmaessig anvendelse af inhalationssteroid (ICS). Naevnets .
forslag risikerer at forhale og besvzerligggre en reduktion af o Boehrlnger
anvendelsen af ICS til behandling af KOL. ||||| Ingelheim

3. Patientperspektiv. Naevnets forslag risikerer at forringe effekten og
kvaliteten af KOL-behandlingen for de mange patienter, som i forvejen
oplever en hgj ulighed i sundhed og lav livskvalitet.

4. Inhalationsdevices. Na&vnets forslag begraenser laegers og patienters
mulighed for at vaelge det optimale inhalationsdevice og den rette
doseringsfrekvens til den enkelte patient.

5. @konomi. Navnets forslag bygger ikke pa et samlet
sundhedsgkonomisk perspektiv og indstillingen har i for hgj grad fokus
alene pa praeparat-pris.

6. Nationale sundhedsmal og lungesatsning: Naevnets forslag kan ggre det
vanskeligere at realisere de politiske malsatninger for lungesygdomme,

som blandt andet omfatter reduktion af akutte indleeggelser af KOL-
patienter.

Med venlig hilsen

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Jens Holt

Market Access Manager, Respiratory

Jens.holt@boehringer-ingelheim.com



Haringssvar fra Boehringer Ingelheim Danmark A/S til Medicintilskudsnaevnets indstilling af 29. juni 2016.

1. Dokumentation for LAMA og LAMA/LABA kombination

Boehringer Ingelheim Danmark A/S mener, at Medicintilskudsnaevnets indstilling ikke tager
tilstraekkeligt hensyn til den foreliggende dokumentation for behandling med LAMA og LAMA/LABA
kombination.

De nedenstaende afsnit indeholder:

. Dokumentation for brug af LAMA overfor LABA i forhold til effekt pa eksacerbationer.
2. Dokumentation for brug af LAMA/LABA-kombinationer ssmmenlignet med LABA/ICS i
forhold til effekt pa eksacerbationer.
3. Dokumentationen for brug af LAMA i forbindelse med rehabilitering.
4. Spiriva® Respimat® har indikation til astma.

Dokumentation og kliniske langtidsstudier vedr. tiotropium (LAMA) til KOL

Spiriva® (tiotropium) er et langtidsvirkende antikolinergikum (LAMA) godkendt til
indikationen "vedligeholdelsesbehandling af kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)” (Spiriva®
Respimat® og Spiriva® produktresumé). Spiriva® er tilgaengelig som:

e Spiriva® som inhalationspulver, hvor den anbefalede dosis af tiotropium er inhalation af
indholdet af 1 kapsel (18 mikrogram) én gang dagligt via devicet HandiHaler®

e Spiriva® Respimat®, hvor den anbefalede dosis er 5 mikrogram tiotropium - to pust fra
Respimat® inhalatoren - en gang dagligt

Spiriva® har vaeret tilgeengelig i Danmark siden 2002. | 2015 indlgste 66.205 danskere en recept pa
tiotropium®. P& verdensplan er tiotropium anvendt til behandling i mere end 25 millioner patientar
(Yohannes et al., Int J COPD 2013).

Der foreligger omfattende dokumentation og langtidsdata for anvendelse af LAMA ved behandlingen
af KOL, hvilket er reflekteret i bade det internationale GOLD-dokument (Global Initiative for Chronic
Obstructive Lung Disease, GOLD 2016) samt i nationale vejledninger vedr. KOL (RADS 2016). GOLD
2016 beskriver, at bronkodilaterende leegemidler er hjgrnestenen i behandlingen af KOL, og de
langtidsvirkende bronkodilatatorer anbefales frem for kortidsvirkende bronkodilatatorer. | GOLD
2016 beskrives ogsa fordelene ved at kombinere langtidsvirkende bronkodilaterende midler med
forskellig virkningsmekanisme.

Forebyggelse af eksacerbationer er et afggrende behandlingsmal for KOL-patienter pa grund af den
alvorlige betydning eksacerbationer har for patienters liv og prognose.

Registreringsstudierne for tiotropium viste effekt pa reduktion af eksacerbationer og
hospitalsindlaeggelser for patienter i tiotropium behandling (produktresumé Spiriva® og Spiriva®
Respimat®).

Tiotropium er undersggt i kliniske studier med patienter med forskellig sveerhedsgrad af KOL og
effekt pa eksacerbationer og andre vaesentlige effektmal i KOL-behandlingen og data er beskrevet i

! Jeevnfor bilag B i Medicintilskudsnaevnets forslag: Oversigt over leegemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe
RO3.




Haringssvar fra Boehringer Ingelheim Danmark A/S til Medicintilskudsnaevnets indstilling af 29. juni 2016.

de gzeldende produktresuméer for Spiriva®, Spiriva® Respimat® samt i RADS 2016 og GOLD 2016. |
GOLD 2016 beskrives, at tiotropium udover at reducere eksacerbationer og relaterede indleeggelser,
har effekt pa andre vaesentlige effektmal samt forbedrer effekten af lungerehabilitering (GOLD 2016).

Med hensyn til kliniske langtidsstudier for tiotropium kan naevnes TIOSPIR-studiet (Wise et al., NEJM
2013), hvor mere end 17.000 patienter blev behandlet med tiotropium i tre ar og hvor effekt og
sikkerhed af Spiriva® Handihaler® og Spiriva Respimat® blev sammenlignet.

e Tid til fgrste KOL-exacerbation var numerisk af samme stgrrelsesorden for de to interventioner.

e Den bronkodilaterende virkning blev opretholdt over 120 uger og var ogsa af samme
stgrrelsesorden.

e Mortalitet af alle drsager ogsa var af samme stgrrelsesorden i de 2 grupper.

Tiotropium er ogsa undersggt i UPLIFT-studiet, et 4-arigt randomiseret, dobbeltblindet
placebokontrolleret klinisk forsgg med 5.993 randomiserede patienter (Tashkin et al., NEJM 2008).

e Forbedringen i FEV; i tiotropiumgruppen forblev konstant i alle 4 ar.

e Flere patienter i tiotropiumgruppen i forhold til placebogruppen gennemfgrte > 45 maneders
behandling.

e Behandling med tiotropium reducerede risikoen for respirationssvigt (registreret som
rapporterede bivirkninger) med 19 %.

¢ | behandlingsperioden sas en reduktion pa 16 % i risikoen for dgd.

Selvom RADS vurderer, at LABA og LAMA er ligeveerdige, er der flere studier, der beskriver fordelene
ved LAMA sammenlignet med LABA. Tiotropium (LAMA) har i flere randomiserede blindede, studier
med dobbelt dummy medicin vist overlegen effekt pa eksacerbationer og indlaeggelser i forhold til
LABA. Af relevante studier hvor LAMA sammenlignes med LABA ift. eksacerbationer kan naevnes
POET og INVIGORATE (Vogelmeier et al., NEJM 2011, Decramer et al., Lancet Respir Med 2013,
Halpin et al., Resp Med 2016).

POET-studiet var et KOL-eksacerbationsstudie (Vogelmeier et al., NEJM 2011) med 7.376 patienter,
der sammenlignede effekten af salmeterol (LABA) med tiotropium (LAMA) pa moderate og

svaere eksacerbationer hos patienter med moderat til meget svaer KOL. Tiotropium viste signifikant
effekt sammenlignet med salmeterol pa fglgende eksacerbations-endepunkter:

e tid til fgrste eksacerbation (moderat eller svaer)
e antal eksacerbationer (moderate eller svaere)

o tid til fgrste hospitalskraevende eksacerbation
e antal hospitalskraevende eksacerbationer

INVIGORATE- studiet (Decramer et al., Lancet Respir Med 2013) med 3.444 patienter viste som et
sekundaert nggleendepunkt at tiotropium havde en gget effekt pa eksacerbationer sammenlignet
med komparator. | studiet sammenlignedes den langtidsvirkende p2-agonist (LABA) indacaterol med
tiotropium. Studiet viste, at tiotropium gav en lavere arlig rate af eksacerbationer sammenlignet med
indacaterol.




Haringssvar fra Boehringer Ingelheim Danmark A/S til Medicintilskudsnaevnets indstilling af 29. juni 2016.

Dokumentation vedrgrende kombinationer af LAMA og LABA til KOL

FLAME-studiet underspgte, om en kombination af LABA/LAMA havde mindst samme effekt pa antal
eksacerbationer versus LABA/ICS hos patienter med moderat til svaer KOL og med gget risiko for
eksacerbationer. Studiet viste ikke alene sammenlignelig effekt, men ogsa stgrre effekt ved
LABA/LAMA kombinationen med indacaterol-glycopyrronium sammenlignet med LABA/ICS
kombinationen med salmeterol-fluticason overfor eksacerbationer. Incidensen af bivirkninger og dgd
var sammenlignelige i de to grupper (Wedzicha et al NEJM 2016).

LABA/LAMA kombinationen med tiotropium-olodaterol (Spiolto® Respimat®) er undersggt i det
kliniske udviklingsprogram ToViTo. Spiolto® Respimat® er i udviklingsprogrammet sammenlignet
med monoterapi og placebo i en repraesentativ gruppe af patienter med KOL af forskellig
svaerhedsgrad (GOLD 2-4) og med typiske komorbiditeter (Spiolto® Respimat® produktresumé,
Dhillon et al Drugs 2016).

| studierne TONADO og VIVACITO blev der vist gget effekt for de primaere effektparametre vedr. KOL
ved kombinationsbehandlingen sammenlignet med tiotropium alene (Buhl et al Eur Respir J 2015,
Beeh et al Pulm Pharm Ther 2015). Bivirkningerne var sammenlignelige med niveauet for de
virksomme stoffer hver for sig. Studierne dannede baggrund for den godkendte indikation for
Spiolto® Respimat®: Symptomlindrende bronkodilatator til vedligeholdelsesbehandling af KOL.

Et retrospektivt studie (Tantucci et al Int J of COPD 2012) med analyse af spirometri-data fra flere
placebokontrollerede KOL studier har indikeret et stgrre fald i lungefunktionen i de tidligere stadier
af KOL. Det fremgar af studiets konklusion, at der derfor med fordel bgr behandles med
bronkodilaterende midler allerede i de tidligere stadier af KOL (Decramer et al Lancet 2012).

En subanalyse af TONADO viste en yderligere forbedring af lungefunktionsmalene for patienter med
moderat KOL (GOLD 2) ved baseline (Ferguson et al Adv Ther 2015).

ENERGITO-studiet sammenlignede Spiolto® Respimat® med LABA/ICS. Data viste en forbedring af
lungefunktionen med den en gang dagligt doserede Spiolto® Respimat® (tiotropium-olodaterol)
sammenlignet med LABA/ICS kombinationen salmeterol-fluticason (Beeh et al Int J COPD 2016).

| GOLD 2016 og nationale vejledninger (DLS 2012, RADS 2016) reserveres behandlingen med ICS-
holdige leegemidler til KOL-patienter med hgj risiko for eksacerbationer. Af relevante studier med
nedtrapning af ICS hos KOL-patienter kan naavnes WISDOM og OPTIMO (Magnussen et al NEJM 2014,
Watz Lancet Respir Med 2016, Rossi et al Respir Res 2014, GOLD 2016).

| WISDOM studiet sa man ikke en gget risiko for moderate og svaere eksacerbationer hos patienter
med svaer KOL, nar ICS trinvis nedtrappedes hos KOL-patienter i flerstofbehandling med salmeterol,
tiotropium samt ICS (Magnussen et al NEJM 2014). OPTIMO-studiet beskrev, at nedtrapning af ICS
hos KOL-patienter med lav risiko for eksacerbationer kan gennemfgres, nar der anvendes
vedligeholdelsesbehandling med langtidsvirkende bronkodilatatorer (Rossi et al Respir Res 2014,
GOLD 2016).
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LAMA gger effekten af rehabilitering

Rehabilitering er en veldokumenteret og effektiv del af behandlingen af KOL (Sundhedsstyrelsens
National Klinisk Retningslinie for rehabilitering 2014). | Sundhedsstyrelsens nyeste anbefaling
(Anbefalinger for tvaersektorielle forlgb for mennesker med KOL, december 2015) anbefales det, at
KOL patienter tilbydes individuel fysisk traening.

Det fremgar af GOLD 2016, at tiotropium gger effekten af rehabilitering. Ligeledes fremgar det af
RADS baggrundsnotatet (RADS maj 2016), at tiotropium som den eneste langtidsvirkende
bronkodilatator (LAMA) kan gge effekten af lungerehabilitering.

Pa den baggrund bgr Medicintilskudsnaevnet inddrage sammenhangen mellem relevant medicinsk
behandling og gget effekt af rehabilitering i sin indstilling om revurdering af tilskudsstatus for LAMA.

Anvendelse af tiotropium (LAMA) ved astma er ikke medtaget i hgringsudkastet

Medicintilskudsnaevnet har tilsyneladende ikke inddraget, at Spiriva® Respimat®, udover indikation til
KOL, ogsa har indikation til astma.

Tiotropiums effekt ved astma er bl.a. undersggt i PrimoTina studierne (Kjerstens et al N Engl J Med
2012) og Spiriva® Respimat® har, som den eneste LAMA, siden oktober 2014, en godkendt indikation
til astma:

“Spiriva® Respimat® er en bronkodilatator til supplerende vedligeholdelsesbehandling af
voksne astmapatienter, som aktuelt far behandling med kortikosteroider til inhalation
(2800 ug budesonid/dag eller tilsvarende) og langtidsvirkende f3,-agonister, og som har
haft en eller flere svaere eksacerbationer i Igbet af det sidste Gr”.

Boehringer Ingelheim ggr opmaerksom pa den nyligt opdaterede internationale vejledning om astma
(GINA 2016), hvor behandlingsmuligheden med tiotropium er beskrevet. Behandlingsmuligheden
med tillaeg af tiotropium er ikke beskrevet i den nationale vejledning ”Astma behandling” (DLS 2013),
men er netop tilfgjet i DLS nationale vejledning om udredning og behandling af patienter med mulig
sveer astma (DLS juli 2016).

Boehringer Ingelheim opfordrer Medicintilskudsnzavnet til at tage i betragtning at, Spiriva®
Respimat®, udover indikation til KOL, ogsa har en godkendt indikation til astma.

2. Uhensigtsmassig anvendelse af inhalationssteroid (ICS)

1 2014 var 70 % af KOL patienterne i behandling med et inhalationssteroid (ICS)
(Sundhedsdatastyrelsen, 2015). Medicintilskudsnaevnets forslag om at give generelt tilskud til
kombinationspraeparater med LABA/ICS, risikerer at forarsage et relativt gget forbrug af LABA/ICS
kombinationspraeparater til KOL-patienter, nar alternativerne LAMA og LAMA/LABA kombinationer
samtidig bliver klausuleret.

Nar der kun er generelt tilskud til Formo® Easyhaler®, vil en initiering med denne gge risikoen for, at
det efterfglgende behandlingstrin bliver Bufomix® Easyhaler® (LABA/ICS kombination) med generelt
tilskud i stedet for en LAMA eller LAMA/LABA kombination med generelt klausuleret tilskud.
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En nyere oversigtsartikel beskriver, at der er et overforbrug af inhalationssteroid til KOL (D"Urzo et al,
exp. Opin. Pharm 2015).

GOLD 2016 og nationale vejledninger anbefaler, at kun en bestemt gruppe KOL-patienter, der er i hgj
risiko for eksacerbationer, bgr behandles med ICS (RADS 2016). Derudover beskrives, at udtrapning
af ICS for GOLD gruppe C og D kun bgr foretages ved samtidig maksimal bronkodilaterende og
eksacerbationsreducerende behandling (RADS 2016, Magnussen et al NEJIM 2014).

Derfor foreslar Boehringer Ingelheim, at Medicintilskudsnavnet fastholder generelt tilskud til LAMA
og LAMA/LABA kombinationerne, saledes at disse praeparater efter leegens individuelle vurdering kan
anvendes til den type KOL-patienter, der ifglge internationale og nationale vejledninger ikke bgr
behandles med ICS.

3. Patientperspektiv

Risiko for negative konsekvenser for en patientgruppe med hgj social ulighed i sundhed

Forekomsten af KOL er dobbelt sa hgj blandt borgere med ingen eller kort uddannelse i forhold til
borgere med mellemlang eller lang uddannelse, og KOL er den sygdom, der bidrager mest til den
samlede ulighed i sygelighed og dgdelighed i Danmark (Danmarks Lungeforening 2013).

Bade den tidligere og den nuvaerende regering har gennemfgrt analyser og iveerksat initiativer i de
seneste ar for at reducere social ulighed i sundhed, og ofte med henvisning til situationen for borgere
med KOL.

Derudover har sundhedsministeriet ogsa veeret opmaerksom pa de saerlige udfordringer, som sarbare
patientgrupper kan opleve i forbindelse med medicintilskud. Efter en tidligere revurdering af
medicintilskud og medfglgende medicinskift for mange patienter iveerksatte sundhedsministeriet et
analysearbejde, som resulterede i en rapport (Ministeriet for Sundhed og forebyggelse, maj 2014)
med fglgende anbefaling:

“Det afggrende ved fremtidige revurderinger er at identificere de sdrbare patientgrupper,
som man md forvente vil vaere i gget risiko for udvikling af falgesygdomme — dels for at
forhindre ggede omkostninger, men ligeledes for at forhindre, at et medicinskift som fglge af
tilskudsaendringer farer til folgesygdomme hos patienten”.

Det fremgar ikke af indstillingen, om naevnet har inddraget anbefalingen fra ovennavnte rapport i
nzaevnets arbejde med forslaget om revurdering.

Forslaget indeholder som nzevnt flere begraensninger af laegers og patienters muligheder for valg af
praeparat med generelt tilskud, hvilket kan g@re det vanskeligt for laeger at tage saerlige hensyn til
denne patientgruppe. Denne tilgang star i modsaetning til det perspektiv, som har praeget
Sundhedsstyrelsens arbejde med at opdatere de nationale anbefalinger om KOL (Sundhedsstyrelsen
december 2015), der bygger pa politiske malsaetninger om at forbedre kvaliteten i
sundhedsvaesenets indsats for personer med KOL. Sundhedsstyrelsens perspektiv er blandt andet
udtrykt i beskrivelsen af formalet med de sakaldte Forlgbsplaner for KOL (jf. Bilag 2,
Sundhedsstyrelsen december 2015):
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“Forlgbsplaner er individuelle og skal tydeliggare [de forventede tilbud og forlgb] samtidigt
med at der tages hensyn til, at patienter med kronisk sygdom kan have meget forskellige
behov. [..] Derudover tager forlgbsplaner afsaet i patientens behov, herunder graden af
sygdom og den enkeltes ressourcer og hverdag sdledes, at patienter kan tilbydes
differentierede indsatser. [..] Forlgbsplanen for KOL skal derfor afspejle og beskrive centrale
aspekter [..], herunder ogsad patienternes egne muligheder, preeferencer og valg.
Forlgbsplanerne skal sdledes ogsG modvirke ubegrundet ulighed i tilbud og kvalitet af
patientforlgb som falge af ulige forudsaetninger”.

Boehringer Ingelheim mener, at forslaget om at klausulere tilskud til almindeligt anvendte KOL-
praeparater risikerer at forgge den sociale ulighed i sundhed for mange KOL-patienter. Forslaget
inddrager ikke i tilstraekkelig grad de udfordringer, som mange patienter sandsynligvis vil opleve, nar
de skal handtere skift af preeparat og inhalationsdevice.

Boehringer Ingelheim mener, at et sa markant forslag om omlaegning af tilskud forudsaetter
yderligere analyse og et mere detaljeret vidensgrundlag om de mulige konsekvenser for patienterne,
herunder afvejning af de samlede fordele og ulemper ved forslaget set i lyset af de udfordringer, som
mange KOL-patienter i forvejen oplever i deres hverdag.

Forslaget risikerer at medfg@re en ringere adhzerens og dermed en lavere livskvalitet

Malet med behandling af KOL er at nedsatte symptomer, reducere tabet af lungefunktion og
forebygge eksacerbationer og indlaeggelser (GOLD 2016).

Ifglge WHO vurderes det, at mindre end halvdelen af patienter med kronisk sygdom tager deres
medicin som foreskrevet (Brown et al. Mayo Clin Proc. 2011) og i en dansk undersggelse fra 2014 er
det vist, at KOL-patienter har generel lav adhzerens til deres behandling med inhalationsmedicin
(Tettenborg et al Ugeskr laeg 2014).

Adhzerens pavirkes af en reekke patient-, sygdoms- og behandlingsrelaterede samt socialt relaterede
faktorer. Leeger og sundhedsprofessionelle kan forbedre patienternes adhaerens ved at reducere
antallet af daglige doser, tilpasse behandlingsregimet til den enkelte patients vaner og ved at veere
saerligt opmaerksomme pa grupper med forhgjet risiko for nonadhzerens. Givet at forbedret
adheerens vurderes at have et stort potentiale for at forbedre behandlingseffekten, vil det vaere et
oplagt fokusomrade for arbejdet med patienter med KOL (Tgttenborg et al Ugeskr Laeg 2014).

Ved at tage hensyn til patientens vaner, antallet af daglige doser, korrekt anvendelse af device, er det
muligt at optimere adhaerensen hos KOL patienterne og netop adharens er helt afggrende for en
vellykket behandling og dermed kontrol af sygdommen.

| en udenlandsk undersggelse (Simoni-Wastila et al 2012) er det beskrevet, at darlig adhzerens er
associeret med flere hospitalskontakter. Derfor er det vaesentligt, at patienter forstar betydningen af
den medicinske behandling og at de forstar at anvende devicet korrekt. Det er beskrevet at
medicinadhaerens nedsaettes med antallet af doser pr. dag og man bgr desuden tilpasse
behandlingen til den enkelte patients vaner og veere opmaerksom pa sociogkonomiske forhold
(Tettenborg et al Ugeskr laeg 2014).

En stor amerikansk real-life undersggelse (Wells KE et al. Ann Allergy Asthma Immunol. 2013)
konkluderede:




Haringssvar fra Boehringer Ingelheim Danmark A/S til Medicintilskudsnaevnets indstilling af 29. juni 2016.

“Adherence was significantly higher in individuals prescribed once daily ICS medication
compared with those prescribed ICS 22 times daily (61% vs. 41%, respectively; =0.001).
The former group was also more likely to be >75% adherent when compared with the
latter (40.7% vs. 17.3%, respectively; P=0.001).”

| en anden undersggelse af konsekvenserne ved skift i KOL behandlingen skriver forfatterne (Braido
et al, 2015), at god adhaerens kan veere ngglen til besparelse i sundhedssystemet:

“The pressure to reduce costs and ensure efficient allocation of limited health care
resources means that an effort to improve adherence could generate cost savings
resulting from decreased demand for health care services. In contrast, savings achieved
in purchase costs could generate a greater net loss arising from increased consumption
of health care resources to treat worsening of COPD symptoms and exacerbations.”

Stgrstedelen af patientbehandlingerne initieres i dag med en LAMA, der doseres 1 gang dagligt
(Sundhedsdatastyrelsen, dec. 2015). Ifglge Medicintilskudsnaevnets forslag skal et preeparat, der
doseres 2 gange dagligt, veere det eneste med generelt tilskud.

Boehringer Ingelheim mener, at implementering af eendringer i ordinationer skal tage udgangspunkt i
den enkelte patients reelle muligheder for at realisere en hgj behandlingskvalitet gennem hgj
adhaerens. Derfor skal patientens egen laege have et reelt raderum til at ordinere relevant behandling
med tilstraekkelige tilskudsmuligheder.

Boehringer Ingelheim mener, at de aktuelle udfordringer med at sikre hgj adhaerens er sa betydelige,
at navnets forslag utilsigtet kan forveerre situationen for mange KOL-patienter, og kan dermed ogsa
medfg@re st@rre risiko for eksacerbationer.

4. Inhalationsdevices

Skift mellem devices kan vaere problematisk
Bade DLS og RADS har papeget store udfordringer for KOL-patienter ved at handtere skift af device.
DLS skrev i deres hgringssvar fra 2015 til Medicintilskudsnavnet:

”Vi er derimod slet ikke enige i, at hovedparten af patienterne uproblematisk kan skifte
fra ét device til et andet; det tager tid at foretage en sikker omstilling, men er
tilstreekkelige personaleresurser tilstede, kan mange patienter lzere et nyt system at
kende og acceptere det.”

RADS har anbefalet, at (baggrundsnotat opdateret maj 2015):

”Valg af inhalationsdevice og medicin bar tilpasses til den enkelte patient, og man bgr
sikre, at patienter mestrer brugen af det pdgaeldende inhalationsdevice.”

“Det inspiratoriske flow, som kraeves ved administration af inhalationsmedicin kan vaere
forskelligt afhaengig af inhalatortype, og der kan veere patienter som ikke kan opnd
tilstreekkeligt inspiratorisk flow og vil foretraekke en inhalationsspray frem for
pulverinhalator, iseer i sygdommens ustabile fase”




Haringssvar fra Boehringer Ingelheim Danmark A/S til Medicintilskudsnaevnets indstilling af 29. juni 2016.

Det er ligeledes kendt fra undersggelser, at sandsynligheden for succes med et bestemt
inhalationsdevice er associeret med patientens foretrukne device. Ligeledes er det vist, at
patienternes adhaerens gges, nar de er tilfredse med deres device (Chrystyn et al. Resp Med 2014).

Boehringer Ingelheim er bekymret for, om der vil vaere tilstraekkelige ressourcer til radighed til at
stgtte patienterne i forbindelse med det foreslaede skift af device.

Derfor mener Boehringer Ingelheim, at der bgr veere flere forskellige devices med generelt tilskud
repraesenteret, herunder en Soft Mist inhalator type.

Respimat® kan anvendes til patienter med lavt inspiratoriske flow:

Medicintilskudsnaevnet indstiller, at bade Striverdi® Respimat® (olodaterol), Spiriva Respimat®
(tiotropium) samt Spiolto® Respimat® (tiotropium + olodaterol i fast kombination) skifter status
fra “generelt tilskud” til “generelt klausuleret tilskud”. Alle tre preeparater forefindes i Respimat®
inhalationsdevicet.

Respimat® (Soft Mist inhaler) er en type inhalationsspray. | modsaetning til de gaengse
inhalationsspray, der virker ved hjzelp af drivmidler, anvender Respimat® inhalatoren mekanisk
energi, der udlgser en langsomt bevaegende sky af medicin, som der er god tid til at inhalere (Lyseng-
Williamson et al. 2015, Ganderton 1999). Dermed opnas en hgj lunge-deponering, som giver
mulighed for at nedsaette medicindosis til ca. en tredjedel, sammenlignet med Spiriva i HandiHaler®,
med fastholdelse af samme kliniske effekt (Wise et al., NEJM 2013).

Respimat® er udviklet pa baggrund af kriterierne for en ideal inhalator (Ganderton 1999). Udviklingen
og anvendelsen af Respimat® indenfor KOL er beskrevet i flere artikler (Dalby et al. 2004, Dalby et al.
2011 og Keating 2014). Af unikke karakteristika kan naavnes den langsomt bevaegende sky af medicin
udlgst af Respimat® devicet, som giver patienten en bedre mulighed for at koordinere
inhalationsmangvren med frigivelse af det aktive indholdsstof (Dalby et al. 2011). Den langsomt
bevaegende sky fra Respimat® devicet har ogsa den fordel, at devicet kan anvendes af patienter med
et relativt lavt inspiratorisk flow, da det er uafhaengig af inspiratorisk kapacitet (Lyseng-Williamson et
al. 2015). Dette giver patienten mulighed for at anvende Respimat® gennem et helt progredierende
sygdomsforlgb.

Den hgje lungedeponering for Respimat® er undersggt i forskellige studier, hvor det er sammenlignet
med andre inhalationsdevices:

o I Newman 1998 (to randomiserede, tre-vejs overkrydsnings studier) blev lungedeponeringen
ved Respimat® sammenlignet med metered-dose inhalatorer (MDIs) henholdsvis med og uden
spacers.

. | Pitcairn et al. 2005 blev lungedeponeringen ved Respimat® sammenlignet med Metered Dose
inhalator og med Turbuhaler® Dry Powder inhalator i et randomiseret fire-vejs overkrydsnings
skintigrafi studie.

. | Brand et al. 2008 blev lungedeponeringen ved Respimat® sammenlignet med pressurized
metered-dose inhalatorer (pMDIs) for utreenede KOL patienter.
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. | Ciciliani et al. 2014 blev lungedeponeringen ved Respimat® sammenlignet med Breezhaler®
og Genuair® i et in vitro studie design.

| alle de naevnte studier opndede Respimat® bedre lungedeponering versus de respektive
komparatorer. Sammenhangen mellem bedre lungedeponering og kliniske effekt- og sikkerheds-
parametre er dog ikke blevet undersggt i de naevnte studier.

Et nyligt offentliggjort dansk studie har undersggt preeferencerne for forskellige karakteristika for
KOL inhalationsdevices (Bggelund et al. 2016). | alt 222 danske behandlende KOL-sygeplejersker har
deltaget i den spgrgeskema-baserede undersggelse, og praeferencerne er blevet afdaekket via

en "discrete choice experiment” tilgang. Overordnet viser resultaterne, at de tre egenskaber for
inhalationsdevices, som de danske KOL-sygeplejerskerne vaegter hgjst, er “indicator when

empty”, "inspiratory flow rate” samt “obvious that dose is given” (se figur 1). Disse tre egenskaber er
opfyldt ved anvendelse af Respimat® inhalationsdevicet.

Figur 1. Relative praeferencer for inhalator karakteristika fra 222 danske KOL behandlende
sygeplejerske

Indicator when empty: No indicator = Indicator + lock-out mechanism 124
Indicator when empty: No indicator = Indicator 109

Indicator when empty: Indicator = Indicator + lock-out mechanism [N 15 i

Inspiratory flow rate: =40 L/minute = <20 L/minute 100
Inspiratory flow rate: >40 L/ minute = 20-40 L/minute I 734
Inspiratory flow rate: 20-40 L/minute — <20 L/minute =071

Obvious that dose is given: Yes - No [ 99
Number of steps: More than 3 steps = Maximum 3 steps = 70—
Easy cleaning: Yes = No 1
Preparation befare first use: Yes, at pharmacy = No [ 4
Preparation before first use: Yes, al pharmacy = Yes, at home or pharmacy ; 33

Preparation before first use: Yes, at home or pharmacy - No |- 15 |

Fine motor skills required: Yes - No = :3
Frequency: Twice daily {once) = Once daily (ence) 32
Frequency: Twice daily {once) — Once daily {Lwice) 17 —
Frequency: Once daily {twice) = Once daily {ence) 15—
Hand strength required: Yes = No ; 27

Sundhedsstyrelsen har for nyligt papeget, at “Der kan vaere individuelle patienthensyn, som ggr, at
man bgr vaelge en bestemt inhalator frem for en anden, eller om medicinen skal gives én gang i
dggnet frem for flere gange” (Sundhedsstyrelsen anbefalinger, dec. 2015, s. 44).

Pa baggrund af ovenstaende unikke egenskaber for Respimat® opfordrer Boehringer Ingelheim
Danmark Medicintilskudsnzevnet til at genoverveje indstillingen om andring af tilskudsstatus for
Striverdi® Respimat® (olodaterol), Spiriva Respimat® (tiotropium) samt Spiolto® Respimat®
(tiotropium + olodaterol i fast kombination) saledes, at den enkelte patient fortsat har adgang til et
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inhalationsdevice med generelt tilskud, som matcher patienters og det sundhedsfaglige personales
behov og praeferencer.

5. @konomi

De samlede sundhedsgkonomiske omkostninger ved forslaget er ikke analyseret

Medicintilskudsnaevnet har ikke inddraget beregninger af forslagets afledte omkostninger, f.eks.
mulig stigning i patienters kontakt til almen praksis og sygehusambulatorier i forbindelse med
praeparatskift og opleering i brug af nyt device. Derudover kan forslaget medfgre ggede udgifter for
regionerne som fglge af utilsigtede indlaeggelser og personalets opleering i nye inhalationsdevices.
Disse ekstra opgaver skal ses i sammenhaeng med en situation, hvor der i forvejen er et betydeligt
pres pa praktiserende leeger og lungemedicinske hospitalsambulatorier og speciallaegeklinikker.
Ligeledes er de sundhedsgkonomiske konsekvenser for kommunerne uklare.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse offentliggjorde i maj 2014 en rapport om konsekvenserne af
revurderingerne af tilskudsstatus for laegemidler til hypertension. Rapporten dokumenterede blandt
andet en vaesentlig stigning i patienters kontakt til almen praksis og ambulante kontakter til
sygehusene, og en stigning i antal kontakter for patienter op til 8 maneder efter et skifte. P4 RO3
omradet er der yderligere en problemstilling ved oplaering i et nyt device for de fleste af patienterne.

Tidligere erfaringer fra Island er heller ikke positive. | 2010 &endrede myndighederne tilskuddet til ICS
og ICS/LABA p3 Island. | den efterfglgende periode var der i forhold til perioden fgr
tilskudsaendringerne 44 % flere kontakter til sundhedsvaesenet, 75 % flere ordinationer af peroral
steroid og 44 % flere SABA udskrivelser hos astma/KOL patienter, ligesom langt feerre patienter var i
fast forebyggende behandling (Bjérnsdéttir 2014).

Boehringer Ingelheim mener derfor, at Medicintilskudsnaevnet bgr inddrage flere gkonomiske
forhold i en bredere sundhedsgkonomisk analyse af forslaget, saledes at de afledte omkostninger
beregnes, synligggres og inddrages i beslutningsgrundlaget.

Handtering af tilskud ved pris@ndringer

Leegemiddelpriserne kan justeres hver 14. dag og offentligggres pa www.medicinpriser.dk. Der kan

forekomme vaesentlige sendringer for hvilke leegemidler, der er billigst i den pageeldende
takstperiode.

Omstilling af medicin til patienter tager lang tid og er ikke uproblematisk. | forhold til
Medicintilskudsnaevnets indstilling bgr det som minimum beskrives, hvordan egen laege og
apotekspersonale skal forholde sig, nar prisen for et andet ligevaerdigt praeparat bliver billigere i en
takstperiode end det praeparat, der har generelt tilskud.

Der er stor forskel pa priserne i den gruppe, der er indstillet til generelt tilskud

Medicintilskudsnaevnet foreslar, at der gives generelt tilskud til formoterol inhalationspulver i
kapsler.
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- | prisoversigten (bilag C) angives gennemsnitlig laveste behandlingspris pr. dggn. Der er
desvaerre alene oplyst prisen pa pakninger med kapsler. For at indtage medicinen skal
kapslerne placeres i en inhalator, der ogsa skal indkgbes. Dermed bliver den samlede pris for
kapsler hgjere end angivet i skemaet.

- | prisoversigten (bilag C) under punktet RO3AC er angivet formoterol i kapsler til kr. 4,10 pr.
dag. Imidlertid er de aktuelle priser pa formoterol kapsler mellem kr. 6,56 og 11,52 pr. dag
med generelt tilskud. Dette skal ses i forhold til LABA er (med dosering 1 gang dagligt), der
star til at fa klausuleret tilskud, ligger mellem kr. 6,02 og 14,91 inkl. Inhalator.

Medicintilskudsnaevnet foreslar, at der gives generelt tilskud til alle preeparater med LABA/ICS
kombination.

- Priserne pa disse ligger i nuvaerende takstperiode fra kr. 5,30 til 14,86 pr. dag.

(Ref: www.medicinpriser.dk den 26-09-2016)

Korrekte og fyldestggrende prisoplysninger giver grundlag for en mere preecis afvejning af de reelle
behandlingsudgifter.

Boehringer Ingelheim mener, at prisoversigten bgr opdateres, og Medicintilskudsnaevnet bgr
inddrage de reelle praeparatudgifter i sine overvejelser. Navnet bgr tage stilling til, hvad der skal ske,
hvis et af de @gvrige preeparater bliver billigere end Formo® EasyHaler®.

6. Nationale sundhedsmal og lungesatsning

| de seneste ar har der vaeret politisk opmaerksomhed om at styrke kvaliteten i indsatsen for personer
med kroniske sygdomme, herunder KOL.

Den nuvaerende regering lagde i regeringsgrundlaget (regeringen juni 2015) op til at prioritere en
malrettet indsats vedrgrende aldre medicinske patienter og KOL, og fulgte dermed op pa den
tidligere regerings indsats (2011-2015) (Finansministeriet 2014).

| forleengelse af aftalen om regionernes gkonomi for 2016 (Finansministeriet aug. 2015) og aftalen
om finansloven for 2016 (Finansministeriet dec. 2015) har regeringen, Danske Regioner og
Kommunernes Landsforening i december 2015 indledt en national satsning for mennesker med
lungesygdomme med en bevilling pa 250 mio. kr. (Sundheds- og Zldreministeriet dec. 2015).
Lungesatsningen omfatter i forhold til KOL tiltag vedrgrende kompetencelgft i almen praksis,
lungekampagne (uge 38-39 2016), styrket tidlig opsporing af KOL i kommunerne, forlgbsplan for
patienter med KOL og national udbredelse af telemedicinsk behandling af lungepatienter.

Regeringen, Danske Regioner og Kommunernes Landsforening lancerede i april 2016 otte nye
nationale mal for sundhedsvaesenet, herunder som mal 2 en styrket indsats for kronikere og aldre
patienter (Sundheds-og Zldreministeriet april 2016). En af tre indikatorer er ”akutte indlaeggelser pr.
1.000 KOL-patienter”, som de tre parter gnsker reduceret.
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Ifglge data fra Sundhedsdatastyrelsen (dataudtraek september 2016) har denne indikator udvist en
klart stigende tendens i form af et stigende antal indlaeggelser i perioden 2009-2015. Der er saledes
set en stigning pa ca. 12 pct. i perioden (se tabel 1).

Tabel 1: Akutte somatiske indleeggelser blandt voksne borgere med KOL.

GEOGRAFI ENHED 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Hele landet Antal pr. 1.000 voksne
borgere med KOL 520 539 552 559 566 575 583

*K@ns- og aldersstandardiseret.

Denne tendens underbygges af data fra Dansk Register for KOL (DRkol), hvor der er registreret et
stigende antal indlaeggelser relateret til KOL-diagnose fra 2014 til 2015, samt et stigende antal
ambulante kontakter (DRkol maj 2015 og juni 2016):

o Indlxeggelser, som led indlaeggelsesforlgb, der er startet akut med KOL som aktions- eller
bidiagnose, i 2015: 34.565 (2014: 32.873)
e Indlaeggelsesforlgb, der er startet akut med KOL-diagnose i 2015: 22.862 (2014: 21.839)

Naevnets forslag om at skifte velbehandlede patienter fra LAMA til LABA, om generelt at igangsatte
patienter pa LABA, og Igbende substituere til billigste praeparat risikerer at forringe adhaerens hos
patienter med KOL. Dette kan reducere effekten af den medicinske behandling, og det kan gge
risikoen for, at patienterne far eksacerbationer, som kan vaere indlaeggelseskraevende.

Nar omfanget af indlaeggelser og gvrige kontakter til sundhedsvaesenet for patienter med KOL i
forvejen er stigende, forekommer det uhensigtsmaessigt, hvis naevnet og Leegemiddelstyrelsen
iveerksaetter tiltag med henblik pa medicin- og deviceskift, som kraever yderligere gkonomiske
ressourcer og personaletid i sundhedsvaesenet.

At gennemfgre et omfattende medicinskift for op imod 100.000 patienter med KOL, som generelt er
en udsat patientgruppe med markant ulighed i sundhed, indebaerer saledes en risiko for, at de
igangveerende politiske initiativer for at fremme kvalitet i indsatsen pa KOL-omradet, forbedre
patienternes livskvalitet og reducere relaterede indlaeggelser far vanskeligere ved at blive realiseret.

Hertil kommer, at Sundhedsstyrelsens opdaterede faglige anbefalinger for personer med KOL
(Sundhedsstyrelsen, december 2015) foreslar en meget differentieret tilgang til patienterne med
udgangspunkt i den enkelte patients situation. Naevnets indstilling forekommer derimod at bygge pa
en opfattelse af, at patientgruppen er meget ensartet.

Boehringer Ingelheim mener, at naeevnet bgr genoverveje omfanget af sit forslag set i lyset af de
politiske malsaetninger og initiativer for at forbedre en raekke vilkar for personer med KOL.

Samlet konklusion

Der er en raekke studier, der taler til fordel for LAMA. Vi forventer, at dette forhold vil veere afspejlet
i de kommende vejledninger pa omradet. Boehringer Ingelheim foreslar, at Medicintilskudsnaevnet
inddrager disse vejledninger i sine overvejelser.
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| dag er der en uhensigtsmaessig anvendelse af inhalationssteroid (ICS) i KOL behandlingen.
Medicintilskudsnaevnets forslag om at give generelt tilskud til ICS og LABA/ICS kombinationer og
samtidig klausulering af tilskuddet til LAMA og LAMA/LABA kombinationer vil forhale og
besveerligggre en reduktion af anvendelsen af ICS til behandling af KOL.

Boehringer Ingelheim foreslar, at Medicintilskudsnaevnet fastholder generelt tilskud til LAMA og
LAMA/LABA kombinationerne, saledes at disse praeparater efter laegens individuelle vurdering kan
anvendes til den type KOL-patienter, der ifglge internationale og nationale vejledninger ikke bgr
behandles med ICS.

Medicintilskudsnaevnet bgr inddrage sammenhangen mellem relevant medicinsk behandling og gget
effekt af rehabilitering i sin indstilling om revurdering af tilskudsstatus for LAMA.

Boehringer Ingelheim opfordrer Medicintilskudsnavnet til at tage i betragtning at, Spiriva®
Respimat®, udover indikation til KOL, ogsa har en godkendt indikation til astma.

Boehringer Ingelheim mener, at der bgr vaere flere forskellige devices med generelt tilskud
repraesenteret, herunder en Soft Mist inhalator type.

Boehringer Ingelheim foreslar derfor, at man opretholder generelt tilskud til tiotropium (Spiriva®,
Spiriva® Respimat®, LAMA), olodaterol (Striverdi® Respimat®, LABA) og olodaterol og tiotropium
(Spiolto® Respimat®, LAMA/LABA) til behandling af KOL.

Effekten og kvaliteten af KOL-behandlingen for mange patienter vil blive forringet, hvis der laegges
begraensninger pa leeger og patienters mulighed for at vaelge det optimale inhalationsdevice og den
rette doseringsfrekvens til den enkelte patient.

Boehringer Ingelheim mener, at de aktuelle udfordringer med at sikre hgj adhaerens er sa betydelige,
at navnets forslag utilsigtet kan forveerre situationen for mange KOL-patienter, og dermed ogsa
medfgre stgrre risiko for eksacerbationer.

Det samlede sundhedsgkonomiske perspektiv er ikke inddraget og forslaget har et snaevert fokus pa
praeparatpris uden at medregne de afledte omkostninger og personalemaessige ressourcetraek, hvis
op mod 100.000 patienter skal have andringer i deres behandling.

Derudover er der risiko for, at Medicintilskudsnaevnets forslag vil ggre det vanskeligere at realisere
de politiske malsaetninger for lungesygdomme i Danmark, som blandt andet skal fremme en mere
individuel behandlingsindsats og reducere akutte indleeggelser for borgere med KOL.

Boehringer Ingelheim mener, at et sa markant forslag om omlaegning af tilskud forudsaetter
yderligere analyse og et mere detaljeret vidensgrundlag om de mulige konsekvenser for patienterne,
herunder afvejning af de samlede fordele og ulemper ved forslaget set i lyset af de udfordringer, som
mange KOL-patienter i forvejen oplever i deres hverdag.
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Hegring over Medicintilskudsnavnets indstilling til fremtidig
tilskudsstatus for laegemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe RO3

Medicintilskudsnaevnet har med meddelelse af 29. juni 2016 udsendt hgring over
naevnets 2. indstilling til fremtidig tilskudsstatus for laegemidler til brug mod astma
og KOL. Neevnet oplyser, at eendrede behandlingsvejledninger pd omrddet samt
prisfald for visse leegemidler har medfgrt, at den oprindelige indstilling er aendret.

Apotekerforeningen bemaerker indledningsvist, at gruppen af laegemidler mod astma
og KOL er kendetegnet ved, at den omfatter mange substitutionsgrupper, fordi der
ikke kan substitueres mellem de forskellige inhalationsdevices. Desuden findes der
en lang reekke kombinationspraeparater, som har til form8l at ége compliance ved at
samle flere laegemidler i én eller f§ daglige doseringer. Kombinationspraeparaterne
medvirker desuden til at sikre, at patienten hver gang f8r den rette dosis af bdde
korttidsvirkende og langtidsvirkende medicin. For b8de astma og KOL gaelder, at
mélet med behandlingen er at sikre patienten det bedst mulige funktionsniveau,
livskvalitet og tryghed, og at undg8 eller minimere progression i sygdommen.

Det fremgar af hgringsmaterialet, at ca. 300.000 personer i Danmark er i behandling
for astma, heraf er 75.000 bgrn. For KOL geelder, at cirka 430.000 personer har
sygdommen, hvoraf 270.000 er behandlingskraevende. Med de a&ndringer, som
Medicintilskudsnaevnet her foresldr, vil op mod 120.000 borgere over en kortere
tidsperiode skulle have deres laegemiddelbehandling revurderet, enten fordi
tilskuddet til deres medicin bortfalder helt, eller fordi leegen skal tage stilling til, om
klausulbetingelserne er opfyldt. Kan klausulbetingelsen ikke opfyldes, skal der tages
stilling til, om behandlingen skal aandres, eller om der skal sgges
enkelttilskudsbevilling.

Forslaget, om at aendre tilskudsstatus for de antikolinerge midler tiotropiumbromid,
aclidiniumbromid, glycopyrroniumbromid og umeclidiniumbromid fra generelt tilskud
til klausuleret tilskud, omhandler tilsammen laegemidler, som benyttes af mere end
70.000 personer. Den forsl8ede andring flytter dermed endnu en stor gruppe
leegemidler ind i en ordning, som Apotekerforeningen ogs8 ved tidligere hgringer har
gjort opmaerksom p8 medfgrer gener for borgerne, fordi den ikke rent teknisk
understgttes hensigtsmeessigt i arbejdsgangen ved udstedelse af recepter.

Apotekerforeningen laagger vaegt p8, at der ogs8 fremover skal veere et s bredt
udvalg af laegemidler med generelt tilskud, at det fortsat er muligt at sammensatte
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en behandling, som tilgodeser den enkelte patients praferencer og muligheder for at
fére en aktiv hverdag, ogs8 uden for hjemmet. Den valgte leegemiddelbehandling
ber for den enkelte patient fortsat kunne tilrettelzegges pd en méde, som
understgtter behovet for nem og sikker dosering og handtering af devices. Vi er dog
bekymrede for, at de foresl8ede sndringer ikke reelt giver mulighed for at tilgodese
alle patienters behov for f8 devices og fa daglige doseringer, og opfordrer derfor til
at omrédet fremover fglges ngje.

Medicintilskudsnaavnet oplyser i hgringsmaterialet, at der ikke er beleeg for at
anbefale ét inhalationsdevice frem for et andet. Det er afggrende, at patienten har
en god inhalationsteknik, og det er derfor hensigtsmaessigt, at patienten bruger s8 f8
devices som muligt. Apotekerforeningen er enig i, at valg af device bgr ske pa
baggrund af afvejning af patientpreeferencer, inhalationsteknik og pris. Derfor undrer
det, at der for gruppen LABA favoriseres to typer devices frem for andre, idet kun
easyhaler og kapsler indstilles til generelt tilskud, mens turbohaler og spray foresl|8s
tildelt klausuleret tilskud. Apotekerforeningen bemaerker i den forbindelse, at
hdndtering af Igse kapsler, som patienten selv skal indseaette i inhalatoren, kraever en
del mere opmarksomhed fra patienten end devices, hvor laegemidlet allerede er
doseret i. Dosering i kapsler er derfor umiddelbart mindre egnet til visse
patientgrupper, fx patienter med nedsat motorik i haenderne og bgrn og unge, som
selv tager sin medicin efter behov, fx i forbindelse med sport.

Medicintilskudsnaevnet mener ikke, at dosering 1 gang daglig frem for 2 gange
daglig generelt bgr vaere afggrende for valg af leegemiddel. Det er muligt, at der ikke
ud fra et behandlingsmaessigt synspunkt er forskel pd, om lzegemidlet doseres 1
eller 2 gange dagligt, men vi finder, at der ud fra faromtalte hensyn til
patientpreeferencer bgr vaere muligt at tilretteleegge en behandling ud fra 1 daglig
dosering, hvis det er muligt.

Derudover mener Medicintilskudsnaevnet, at hovedparten af patienterne kan skifte
fra ét device til et andet. Apotekerforeningen er umiddelbart enig i denne
forudseetning, idet ydelsen Tjek pd inhalationen (TPI) sikrer, at den enkelte patient
p8 apoteket far den ngdvendige instruktion i brugen af det ordinerede device og i
den korrekte inhalationsteknik. Det er dog ikke noget sjaeldent syn, at apoteket p8
trods af grundig instruktion m8 anbefale patienten at drgfte et skift af device med
leegen, enten fordi patienten har sveert ved at h8ndtere det ordinerede device, eller
fordi patientens lungekapacitet ikke er tilstraekkelig til at sikre korrekt dosis af
leegemidlet. Med de foresl8ede andringer er der en risiko for, at disse patienter
tilskudsmaessigt kan blive stillet ringere end andre patienter.

Under normale omstaendigheder vil ydelsen Tjek p8 Inhalationen sikre, at patienten
far en grundig instruktion i hdndtering af det ordinerede device, og mindst lige s&
vigtigt, i korrekt inhalationsteknik. Ydelsen udfgres af certificeret apotekspersonale,
og er finansieret via en seerskilt pulje.

For nuvaerende er man dog i den situation, at puljen for 2016 af besparelseshensyn
er beskaret, ligesom apotekets honorar for at levere ydelsen er beskdret til ca. 1/3
af det hidtidige niveau, hvilket er langt under apotekets udgift ved at levere ydelsen.
Derfor er der for resten af 2016 en sandsynlighed for, at der vil vaere patienter, der
ikke vil blive tilbudt ydelsen. Apotekerforeningen forventer, at aktiviteten kan
genoptages i 2017, men g@r opmeaerksom pd, at den forventede bevilling for 2017
m& forventes at vaere for lille til at rumme den hidtidige aktivitet. Det vil derfor ikke
veere muligt at rumme en aktivitetsudvidelse af den stgrrelse, som en
tilskudsaendring ma forventes at medfgre. Apotekerforeningen skal derfor opfordre
til, at myndighederne ved ikrafttreedelse af de foresl8ede sndringer har sikret sig, at
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der er afsat de ngdvendige midler til udfgrelse af ydelsen Tjek pd inhalationen, jf.
Apotekerforeningens brev af 25. august 2016 til Sundheds- og Aldreminister Sophie
Lghde.

Apotekerforeningen er bekendt med, at der hersker en vis faglig uenighed om,
hvorvidt laegemidler af typerne LAMA og LABA er ligevaerdige i behandlingen af KOL.
Desuden er vi bekendt med, at nye guidelines fra Dansk Lungemedicinsk Selskab og
GOLD ventes offentliggjort snarest. For at undg8 forvirring og ungdige praeparat- og
deviceskift, m8 Apotekerforeningen opfordre til, at der ikke sker sendringer i disse
leegemidlers tilskudsstatus, fgr de relevante guidelines er tilgeengelige. Det vil veere
en meget uheldig situation, s8fremt en forhastet beslutning fra myndighedernes side
medfgrer flere skift af liegemiddelbehandling, som kunne veere undgdet. Da langt de
fleste af leegemidlerne, som er omfattet af denne revurderingsproces anvendes til
bdde astma og KOL, og af hensyn til laagens og patientens planlaegning af den
fremtidige behandling, anbefaler Apotekerforeningen en samlet ikrafttraedelse for
hele gruppen.

Ud over de her naevnte forbehold opfordrer Apotekerforeningen til at eventuelle

a&ndringer varsles i god tid, s8ledes at alle bergrte patienter i god tid kan f8 vurderet
sin fremtidige behandling hos lagen.

Med venlig hilsen

Birthe Sgndergaard
Sundhedsfaglig direktgr
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Efter at have gennemlaest:

”Medicintilskudsnavnets 2. forslag til indstilling af 29. juni 2016-Revurdering af tilskudsstatus for
legemidler mod astma og Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) i ATC-gruppe R03”,

har Dansk Lungemedicinsk Selskab og Dansk Selskab for Allergologi falgende kommentarer:

Generelle kommentarer:

Vi erkender til fulde, at inhalationsmedicin er et sveert omrade at regulere, da det deekker flere
sygdomsomrader — serligt astma og KOL — som spander over alle aldre, og som har forskellige
behandlingsalgoritmer.

Derfor er vi ogsa glade for at konstatere, at dette 2. udkast er blevet forbedret pa flere veesentlige
punkter sammenlignet med 1. udkast — specielt for astma-patienter. F.eks. hilser vi det meget
velkomment, at det generelle tilskud til perorale, bronkodilaterende midler er fjernet.

Imidlertid er der dog fortsat nogle ganske store mangler, som det er ngdvendigt at fa rettet op, hvis
ikke danske KOL-patienter og de svarest syge astmapatienter skal blive de store tabere som falge
af de nye regler med en darligere behandling til falge.

Specielt kan det ikke understreges nok, at der med inhalationsmedicin er en serlig udfordring (i
forhold til andre terapi-omrader), nemlig at fa medicinen deponeret nede i lungerne pa patienterne.
Dette kraever afprgvning af patientfeerdigheder, far det endelige valg kan traeffes.

Endvidere er patient-preeference og tryghed ved et givent inhalationsdevice utrolig vigtigt, og bliver
ikke retfeerdigt behandlet i jeres forslag, pa trods af, at | selv henviser til DLS-vejledningen pas. 7:

”Det er afgerende, at patienten har en god inhalationsteknik, og det er derfor hensigtsmaessigt at bruge
sa fa forskellige devices som muligt. Valg af inhalationsdevice bar ske pa baggrund af
patientpraferencer, inhalationsteknik og pris”.

Derfor burde det ogsa vere et minimumskrav for overhovedet at kunne komme i betragtning til
tilskud, at der forefindes optimale testflgjter/treeningsdevices, da man ellers ikke har nogen
mulighed for at kontrollere, at patienten rent faktisk kan tage medicinen rigtig. Dette er IKKE
tilfeeldet for det centrale device i anbefalingen, nemlig Easyhaleren.



Hertil kommer, at medicinadherens er en vasentlig faktor og en stor udfordring for alle
lungepatienter. Det er indiskutabelt en keempe fordel, at give sa fa devices, sa fa gange om dagen,
som muligt. Behandlingen kompliceres og risikoen for fejl stiger med antallet af forskellige
inhalatorer og antallet af gange, medicinen skal tages.

Vi gar ud fra, at forslaget kun daekker nye patienter, da det tydeligvis vil veere meget
uhensigtsmaessigt og forringe behandlingen for mange at forsgge at skifte nuveerende,
velbehandlede patienter (der henvises endvidere til vores svar fra 1. hgringsrunde) — specielt vil det
veere sveert at komme med fornuftige anbefalinger om, hvad de skal skiftes til, ligesom de fleste
patienter og laeeger (med rette) vil blive utrygge ved at skulle a&ndre en i gvrigt velfungerende og
veltolereret behandling.

Specifikke kommentarer:

LAMA:

I mange ar har farstevalgsbehandlingen til KOL-patienter veeret LAMA — ikke mindst fordi det er
bedre til at forebygge forveerringer end LABA.

Det har de kommende guidelines pa omradet valgt at tage konsekvensen af, hvorfor GOLD, der
globalt udstikker behandlingsvejledningerne vedrarende KOL, omkring arsskiftet udgiver deres
opdaterede guidelines (jf. indsendte brev fra GOLD), hvor LAMA, til visse patienter, vil veere det
klare farstevalg som monoterapi. | kelvandet pa dette vil DLS og DSAM falge trop, og pege pa
LAMA, som 1. valg til de samme patientgrupper som GOLD.

At der i de nuvaerende guidelines fra f.eks. RADS og DLS peges pa LAMA og LABA som
ligeveerdige, er en sandhed med en del modifikationer, og kan laeses af den tekst, der supplerer de
figurer, de giver et overblik over behandlings-valg.

DLS og DSA mener, at man som minimum bgr give generelt tilskud til et eller flere LAMA-
produkter — lige som man har gjort det til LABA — ikke mindst i lyset af, at der allerede er godkendt
ét generisk Tiotropium-produkt til inhalation (fra medicinalvirksomheden Teva) til salg i Danmark,
og priserne pa Tiotropium, som er det altoverskyggende stof i denne gruppe malt pa salg, ma
forventes at falde med minimum 20-30 % i den allernermeste fremtid, som fglge heraf, som det har
veeret tilfeeldet i de andre lande, hvor det generiske Tiotropium allerede er kommet pa markedet,
som f.eks. Sverige, Tyskland og Holland. Dette vil medfgre en umiddelbar besparelse pa omradet i
forhold til i dag.

Hertil kommer, at der er rigtig mange KOL-patienter, der pa nuveerende tidspunkt er velbehandlede
pa LAMA, og derfor bar kunne fortsztte uendret pa denne behandling med tilskud. Andre KOL-
patienter, der i dag er sa darlige, at de allerede er i 3-stof behandling med ICS+LABA samt LAMA
(i en inhalator for sig), bar ligeledes kunne fortsatte med og fa tilskud til denne behandling —
ligesom fremtidige, tilsvarende darlige patienter, bgr kunne startes i/opgraderes til 3-stof behandling
med generelt tilskud.



Hvad angar astmapatienter, mangler vi et generelt eller klausuleret tilskud til Tiotropium (som
Respimat), som mulighed i GINA-behandlingstrin 4 og 5, hvor det er veldokumenteret og skrevet
ind i de nyeste guidelines pa omradet.

LABA/LAMA-kombinationer:

Ogsa i denne gruppe ville det vaere hensigtsmaessigt, om der var generelt tilskud svarende til en eller
flere inhalatorer, da en nylig metaanalyse viser bedring i livskvalitet, mindre andengd og faerre
forveerringer ved denne behandling sammenlignet med monoterapi med LABA eller LAMA og at et
studie, som f.eks. Flame, viser forveerrings-reduktion med LABA/LAMA af mindst samme omfang
eller bedre, som ved behandling med LABA+ICS.

Herudover er selve klausulen alt for snaver, idet rigtig mange patienter i dag er i behandling med
LAMA. Hvis de oplever at blive darligere og far flere symptomer og/eller oplever forveerringer, ma
den naturlige konsekvens veare, at opgradere deres behandling til et kombinationsprodukt med
LABA/ LAMA.

Klausulen burde derfor for LABA/LAMA-kombinationer hedde: “Patienter, som ikke kan
behandles tilstreekkeligt med en langtidsvirkende beta-2-agonist eller et langtidsvirkende
antikolinergt medikament i monoterapi (typisk patienter i GOLD gruppe B (symptomer) og C
(forveerringer) samt patienter i GOLD gruppe D. Derudover patienter, som laegen vurderer
har behov for LABA/LAMA kombinationsbehandling”.

LABA:

At Formo Easyhaler altid er farstevalg til KOL-patienter gruppe A, B og C med mindre de ikke
kan behandles hermed, finder vi meget problematisk. Det er et device, hvor der ikke findes
ordentlig test-flgjte/treeningsdevice, og dermed heller ikke optimale muligheder for at teste, om
patienterne rent faktisk kan tage medicinen korrekt.

Der findes heller ikke LAMA eller LABA/LAMA kombinationer i dette device, hvorfor man
ved behov for mere end LABA enten er tvunget til at afvige fra Easyhaleren eller at lave en for
patienten uhensigtsmaessig kombination med en anden type inhalator.

Herudover, har Easyhaleren en fugtproblematik - med mindre den opbevares i en ekstra bla
plastikbeholder, hvilket kun sjeeldent sker i patinternes hverdag, og som kraver en del
finmotorik, hvis det bla hylster benyttes og hetten skal pa i de sma hak (netop KOL-pt er ofte
&ldre med gigt, neurologiske problemer mm).

Veerst af alt er, at der stort set ingen evidens findes pa Easyhaleren — ud over registrering-
forsgg. Der er ingen studier pa forvearringer mm.

Det er en pulverinhalator, og selvom den i forhold til visse andre pulverinhalatorer kraever et
relativt lavt inspiratorisk flow, vil det hos en del patienter veere nemmere med en spray +/-
spacer eller mist (Respimat).



Den 20.09.16 var dagsprisen pa formoterol i kapsler fra 6,56-11,52 kr. afhangig af, hvilket
device man valger (Delnil, Foradil eller Formoterol). Til sammenligning er dagsprisen pa den
billigste LAMA 12,41 kr. (Seebri).

Det anfares, at det ingen betydning har for patienter, om medicinen skal tages en eller to gange
dagligt, men det kan nappe konkluderes at galde for alle patienter, og er meget darligt belyst i
kliniske forsgg. Generelt er adharensen ved bade inhalationsmedicin og peroral medicin starst
ved én gangs-dosering — uafhangig af terapiomrade, hvilket ogsa gelder bade astma og KOL-
patienter.

LABA+ICS:

For astma patienter generelt er det rigtig godt, at der er generelt tilskud til denne gruppe
(ligesom ICS).

Imidlertid er det problematisk ved KOL, at der kun er generelt tilskud til LABA (Formoterol),
da naeste skridt i behandlingen, s& meget let kan blive LABA+ICS, hvor der er generelt tilskud
til alle, idet der ikke er generelt tilskud til anden medicin (fraset ICS).

| flere ar har man fra lungemedicinsk hold keempet for, at fa bugt med uvanen med at give
inhalations-steroid til alle med kronisk luftvejssygdom (ca. 75 % af alle KOL patienter far i
dag ICS - selv om det realistisk set nok kun er omkring 25 % af alle KOL-patienter, der bar
have ICS: dem med forvaerringer og samtidig astma (=ACQOS patienterne)). Indsatsen for at
formindske ICS forbruget ved KOL er i disse ar sa smat ved at beere frugt. Vi frygter, at dette
arbejde vil blive gdelagt, safremt man fastholder det nuvaerende forslag uandret.

Samtidig er der ved KOL-behandling en tendens til at doserne af ICS er for store — med
bivirkninger til felge, hvorfor man generelt anbefaler, at give ICS i en inhalator for sig sammen
med mono- eller dobbelt bronkodilatation (f.eks. LABA+LAMA i én anden inhalator).

Konklusion:

Patienterne — herunder, medicinadharens, optimal og sikker behandling — bar veere i centrum —
og derfor bar valg af device ske pa baggrund af patientfeerdigheder og praeferencer, hvorfor
tilskudsreglerne ogsa skal afspejle denne kompleksitet (mulighed for engangsdosering, spray etc.).
Der bgr som minimum gives tilskud til et eller flere LAMA-produkter (jf. ovenstaende).
Klausuleringsteksten for LABA/LAMA kombinationsbehandling bgr som minimum udvides
iht. ovenstaende.

Det bar genovervejes, hvilke LABA, der gives tilskud til — der ber veere optimale muligheder
for at teste og oplere patienten i det/de valgte devices med testflgjte/treeningsdevice.

Omend problematisk kunne man overveje at se pa, om der var andre klausuleringsmuligheder i
forhold til behandling med inhalationsmedicin.

Tilskudsnavnets endringsforslag bar kun have en fremadrettet virkning ift. nye patienter — alt

andet vil veere katastrofalt.

Pa vegne af

Dansk Lungemedicinsk Selskab og Dansk Selskab for Allergologi



Til DPS samt Medicintilskudsnasvnet

Hgringssvar om brug af inhalationsbehandling ved bgrneastma

Vi har ingen yderligere kommentarer i forhold til det tidligere fremsendte hgringssvar
vedrgrende inhalationsbehandling til bgrn med astma. Se side 2- 3.

Vigtigste hovedpunkter i det tidligere fremsendte er;

o Vi er bekymrede for effekten af en sddan tilskudssendring. S&fremt den
gennemfgres, mener vi, formuleringen vedr. klausuleret tilskud bgr zendres til:
"astmapatienter i de szerlige situationer, hvor laegen vurderer, at det er mest
hensigtsmaessigt af hensyn optimal behandlingseffekt".

) Vi vurderer, at mulighed for korrekt hdndtering af inhalationsdevices og
praeferencer spiller en vaesentlig rolle for adherence og behandlingssucces

o Bade RADS og Sundhedsstyrelsen har vurderet, at der ikke er evidens for forskel i
effekt af inhalationsdevices med hensyn til lungedeponering og effekt, ligesom der er
betydelige klasseeffekter indenfor grupperne SABA, LABA og ICS, hvorfor der bgr
behandles med de billigste lzegemiddelanaloger under behgrig hensyntagen til
individuelle behov jvf. nedenstdende.

o RADS anbefaler, at der som udgangspunkt anvendes samme type
inhalationsdevice til alle inhalationspreaeparater patienten har behov for, og det
anbefales, at det er valget af inhalationsdevice til ICS, der styrer valget af device til de
gvrige preeparater

o I notatet star, at hovedparten af patienterne uproblematisk kan skifte fra et
device til et andet, men bgrnene udggr en stor del af den gruppe, der behandles med
laegemidler fra ATC gruppe R03. Valg af billigste praeparat kan betyde, at der skal

anvendes et device til beta-2 agonist og et andet device til ICS. Dette er
uhensigtmaessigt

o Vi er enige i, at man kan fjerne det generelle tilskud til orale beta-2-agonister.

For fuld kommentar til hgringssvar henvises til side 2 - 3 i dette dokument.
Med venlig hilsen

Dansk Peaediatrisk Selskabs Pulmonologi- og Allergologiudvalg



Til DPS

RADS har netop offentliggjort et baggrundsnotat med en behandlingsvejledning (kan
downloades fra www.rads.dk under behandlingsvejledninger) for behandling af astma
hos bgrn. Heri er vurderet de enkelte medikamenter samt monitorering og andre
forhold der er ngdvendige for at sikre optimal behandling, der resulterer i minimale
symptomer, normalt aktivitetsniveau og normal lungefunktion hos bgrn med astma. Det
er vurderet, at mulighed for korrekt hdndtering af inhalationsdevices og praeferencer
spiller en vaesentlig rolle for adhaarence og behandlingssucces.

RADS har, som Sundhedsstyrelsen, vurderet, at der ikke er fundet evidens for forskel i
effekt af inhalationsdevices med hensyn til lungedeponering og effekt, ligesom der er
betydelige klasseeffekter indenfor grupperne SABA, LABA og ICS, hvorfor der bgr
behandles med de billigste laagemiddelanaloger under behgrig hensyntagen til
individuelle behov jvf. nedenstdende.

RADS anbefaler, at der som udgangspunkt anvendes samme inhalator system til alle
inhalationspreeparater patienten har behov for, og det anbefales, at det er valget af
inhalationsdevice til ICS, der styrer valget af device til de @gvrige preeparater.
Gennemgang af nyere litteratur (8 nye referencer) understreger vigtigheden af
anvendelse af samme device til alle patientens inhalationspraeparater med hensyn til
optimering af inhalationsteknik, adharence og astmakontrol. Alderen og barnets
udvikling har betydning for hvilken device barnet kan anvende (1,2). Anvendelse af
samme device til alle patientens inhalationspraeparater forbedrer muligheden for at
opna god inhalationsteknik (6,7) og for at tjekke denne ved opfglgende besgg. Ved
skift af device er der gget risiko for darlig inhalationsteknik og der er behov for grundig
instruktion (8). Desuden har patienternes praeference betydning for savel
inhalationsteknik som for adhaerence (1,5)

RADS understreger, at der ikke kan sandsynligggres, at et barn der seettes i behandling
med ét givent inhalationsdevice ikke vil f& behov for at skifte i hele barnets
sygdomsforigb. Det er ngdvendigt med individuelle hensyn ved valg af
inhalationsdevice; iseer barnets alder og evne til at hdndtere et givet inhalationsdevice
og barnets/familiens praeferencer. Ved kontrolbesgg hos laege/sygeplejerske skal det
vurderes om barnet kan handtere det givne inhalationsdevice ligesom
patientpraeferencer kan aandre sig, som barnet bliver aldre. Man skal kun skifte
inhalationsdevice, hvis det er hensigtsmaessigt for at sikre optimal astmakontrol, og at
man i sa fald tilstraeber at der til stadighed anvendes samme inhalationsdevice til al
barnets inhalationsmedicin.

I notatet star at hovedparten af patienterne uproblematisk kan skifte fra et device til et
andet, men bgrnene udggr en stor del af den gruppe, der behandles med laegemidler
fra ATC gruppe R0O3.

Valg af billigste preaeparat kan betyde, at der skal anvendes et device til beta-2 agonist
og et andet device til ICS. Dette er uhensigtmaessigt, uanset om det drejer sig om
spray eller pulver. Spayen skal passe i spacerens bagstykke, der ikke ma vaere for
eftergiveligt og der ma ikke veere uteethed. S&fremt der udleveres forskellige devices til
beta-2 og ICS kan man ogsd formode, at dette vil inspirere til stgrre brug af
kombinationspraeparater.

Preeparatpriserne svinger hvilket kan betyde, at safremt et firma aendrer prisen kan der
udleveres et nyt device ved naeste medicinafhentning, safremt medicin tilskud skal
opretholdes, hvilket som naevnt har betydning for inhalationsteknik, adherence og
astmakontrol.

Det er evident at man, alt andet lige, bgr valge billigste preeparat der har indikation for
den pdgzeldende aldersgruppe; men hvis der kun gives generelt tilskud til det billigste
preeparat medfgrer dette sdledes en risiko for, at nogle patienter ikke kan behandles
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optimalt. Et generelt klausuleret tilskud til “velbehandlede patienter i de helt saerlige
situationer, hvor laegen vurderer, at det ikke er muligt at opleere patienten i brug af et
inhalationsdevice med et laegemiddel i samme gruppe med generelt tilskud uden
klausulering” vil kunne medfgre at en patient bliver ngdt til at bruge flere forskellige
inhalationsdevices til forskellige samtidige inhalationspraeparater, skifte device ofte, og
at der ikke er mulighed for at tage de ngdvendige individuelle hensyn, inklusiv
praeferencer, for at opnd optimal adhaerence og behandlingseffekt. Desuden vil der
veere problemer i forhold de patienter der ikke er velbehandlede.

Vi er derfor bekymrede for effekten af en sddan tilskudsaendring. Hvis den gennemfgres
mener vi at formuleringen vedr. klausuleret tilskud skal sendres til: "astmapatienter i de
saerlige situationer, hvor laegen vurderer, at det er mest hensigtsmaessigt af hensyn til
at opnad optimal behandlingseffekt”

Vi er enige i, at man kan fjerne det generelle tilskud til orale beta-2-agonister.

1. Haughney J, Price D, Barnes NC, Virchow JC, Roche N, Chrystyn H. Choosing
inhaler devices for people with asthma: current knowledge and outstanding research
needs. Respir Med Sept 2010,; 104 (9): 1237-45

2. Pedersen S, Dubus JC, Crompton GK. The ADMIT series-issues in inhalation
therapy. 5) Inhaler selection in children with asthma. Prim Care Respir J Sept
2010;19(3): 209-16

3. Lavorini F, Levy ML, Corrigan C, Crompton G. The ADMIT series- issues in
inhalation therapy 6) Training tools for inhalation devices. Prim Care Respir J Dec 2010;
19(4): 335-41

4, Lavorini F, Usmani OS. Correct inhalation technique I s critical in achieving good
asthma control. Prim Care Respir J Dec 2013 ; 22(4): 385-6

5. Price D, Bosnic-Anticevich S, Briggs A, Chrystyn H, Rand C, Scheuch G et al.
Inhaler competence in asthma: common errors, barriers to use and recommended
solutions. Respir Med Jan 2013 ; 107(1): 37-46

6. Rootmensen GN, van Keimpema AR, Jansen HM, de Haan RJ. Predictors of
incorrect inhalation technique in patients with asthma or COPD: a study using a
validated videotaped scoring method. J Aerosol Med Pulm Drug Deliv Oct 2010; 23(5):
323-8

7. Van der Palen J, Kelin 1], van Herwaarden CL, Zielhuis GA, Seydel ER. Multiple
inhalers confuse asthma patients. Eur Respir J Nov 1999; 14(5): 1034-7

8. Hagmolen of ten Have W, van de Berg NJ, Bindels PJ], van Aalderen WM, van der
Palen J Assessment of inhalation technique in children in general practice: increased
risk of incorrect performance with new device. J of Asthma Jan-febr 2008; 45(1):67-71



Medicintilskudsnaevnet

dsam

Dansk Selskab for Almen Medicin

medicintilskudsnaevnet@dkma.dk
Hegringssvar til forslag til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod astma og KOL
DSAM takker for muligheden for at kommentere forslaget.

Langt de fleste KOL ptt. behandles eller ber behandles af
praktiserende laeger med dyspnelindrende medicin. Svarende til RADS
konklusion er der hos KOL ptt. uden eksacerbationer, ikke sikker
forskel i effekt pa de tilgeengelige LABA og LAMA produkter og
devices. Denne konklusion hviler dog pa lav evidens, men betyder
ogsd, at der (med lav evidens) heller ikke er et LABA eller LAMA
produkt som er betydeligt bedre end andre til dyspnelindring.

Det betyder at en naturlig konklusion vil vare, at man hos KOL ptt.
med &ndened, men uden flere eksacerbationer (ca 140.000) kan man
primert forsege dyspnelindring med det billigste produkt, formoterol,
fuldstendig 1 trdd med DSAM forslag til behandling af KOL ptt. 1
almen praksis.

KOL ptt. med eksacerbationer, dvs iser GOLD C + D, dvs ca 25.000
ptt i DK, ber folges af lungemedicinsk specialleege og forstevalg hertil
er LAMA +/- LABA, og vi ser det ikke som et stort problem, at man
til disse ordinationer evt. skal afkrydse ved receptudstedelse.
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1 Resumé

GSK takker for muligheden for at kommentere pa Medicintilskudsnaevnets andet forslag af 29. juni
2016 til fremtidig tilskudsstatus for laegemidler inden for R03.

Det er en kompleks opgave at foretage en revurdering af behandling til astma og KOL, hvorfor
GSK vil opfordre til proaktivt at inddrage Dansk Lungemedicinsk Selskab og Dansk Selskab for
Allergologi, i det omfang de ikke allerede er inddraget.

GSK er samtidig overbevist om, at det vil kunne styrke den fremadrettede proces, hvis der
udarbejdes en analyse af compliance blandt danske KOL og astmapatienter. S& det bliver muligt at
at vurdere effekten og konsekvenserne af revurderingen, hvilket GSK ogsa opfordrede til i sine
forste to hgringssvar.

GSK gnsker udover dette at scette fokus pa fem hovedudfordringer, som vi ser i neevnets
nuvaerende udkast:
1. Leegemidler i kategorien LAMA har en fast defineret plads i behandlingen af KOL
2. Som minimum bgr tilskudsklausulen for LAMA udvides med mulighed for trestofbehandling
(ICS+LABA+LAMA), som det anbefales af RADS i GOLD D
3. Erderidag en reel risiko for farstevalg af LAMA/LABA uden for GOLD D?
4. Inhalationsdevice har klinisk betydning i patientbehandlingen
5. Er der kapacitet i henholdsvis primeer og sekundzer sundhedssektor til s omfattende en
medicingennemgang, der ikke er klinisk begrundet?

Det bgr ogsa understreges, at Sundhedsstyrelsens analyse om sygdomsbyrden i Danmark fra
oktober 2015 fremhaever, at KOL har den hgjeste sociale ulighed hvad angar incidens, antal tabte
levear, antal indleeggelser, skadestuebesgg og antal fartidspensioner. For gvrige faktorer er KOL
den sygdom med andenstgrst social ulighed. [1]

GSK opfordrer pa den baggrund til ekstra opmaerksomhed, hvis der gnskes at ga videre med ikke-
klinisk motiverede medicinskift.

| forbindelse med tidligere hgringer har GSK fremsendt en raekke udtalelser, der understatter, at
medicinskift farst og fremmest skal vaere begrundet i gnsket om et bedre funktionsniveau, bedre
livskvalitet, feerre bivirkninger eller andet, der bidrager positivt til behandlingen for den enkelte
patient. Medicinskift bar derfor ikke veere begrundet med en mulig besparelse pa medicinbudgettet
mens det er usikkert hvad et ikke-klinisk motiveret skifte har af betydning for behandlingens kvalitet
og patientens livskvalitet og dermed ogsa i forhold til afledte omkostninger til eventuelle ekstra
indleeggelser og anden behandling pa bade kort og lang sigt.

GSK anbefaler derfor fortsat, at velbehandlede patienter ikke bgr skifte medicin pga. tilskudsstatus,
men at skift af medicin til landets KOL og astmapatienter vedbliver at veere en patientafhaengig,
klinisk vurdering med hensyntagen til patientpraeference, inhalationsteknik og medicinpris.



Haringssvar til Medicintilskudsnaevnets forslag til indstilling af 29. juni 2016
- Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod astma og KOL

2 LAMA har en fast defineret plads i behandlingen af KOL

GSK argumenterer for, at medicin i gruppen af LAMA har en fast defineret plads i behandlingen af
KOL, og opfordrer derfor Medicintilskudsnaevnet til at give adgang til behandling med LAMA med
generelt tilskud.

Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) udsendte i juni 2016, naesten samtidig med
Medicintilskudsnaevnet, sit udkast til en vejledning for KOL behandlingen i primeer sektor. DSAM
anbefaler i sit udkast, at fgrstevalg til patienter i GOLD B er LABA, mens farstevalget i GOLD C er
LAMA. [2]

DSAM bygger anbefalingen i sit udkast til vejledning pa at:

Bade LABA og LAMA reducerer hyppighed af eksacerbationer, dog er der data som tyder pa at
LAMA er mere effektiv til reduktion af eksacerbationer. [2]

Hvilket underbygges af Vogelmeier, C et. al (2011), hvori det konkluderes at:

These results show that, in patients with moderate-to-very-severe COPD, tiotropium is more
effective than salmeterol in preventing exacerbations. [3]

Og da RADS konkluderer, at leegemidlerne inden for LAMA gruppen er ligestillede med hensyn til
effekt og bivirkninger [4] ma det pa den baggrund kunne udledes, at samtlige laegemidler i LAMA
gruppen bedre forebygger eksacerbationer end laegemidler i gruppen af LABA.

Hvis bade Medicintilskudsnaevnets forslag og DSAMs udkast til vejledning for KOL implementeres,
som det star nu, vil det saledes ikke veere muligt for de praktiserende leeger at felge bade DSAMs
vejledning samt overholde ordlyden i tilskudsklausuleringen for debuterende patienter i GOLD C.

GSK mener derfor ikke, at RADS’ anbefaling om at veelge enten LAMA eller LABA som fgrstevalg i
gruppe B og C kan overfgres til Medicintilskudsnaevnets konklusion om, at alle patienter skal have
haft utilstraekkelig effekt af en af de formodet to LABA’er, der anbefales tilskud, far anden
behandling kan tilbydes, med debuterende patienter i GOLD D som eneste undtagelse herfor.

Slutteligt undrer det GSK, at Medicintilskudsnaevnet vaelger at foresla en fiernelse af det
klausulerede tilskud til gruppen af LAMA’er naesten samtidig med at naevnet beslutter at give
tilskud til det farste generiske produkt i gruppen. Erfaringen viser jo, at der ma fremover imgdeses
endnu stgrre konkurrence pa omradet.
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GSK vil samlet set anbefale, at Medicintilskudsnaevnet fortsat foreslar generelt tilskud til LAMA
gruppen.

3 LAMA i trestofbehandling (ICS/LABA+LAMA)

Som Medicintilskudsneevnets forslag er nu, er det ikke muligt for den behandlende leege at
udskrive en trestofbehandling, der tilleegges en LAMA til en kombination af ICS/LABA.

RADS anbefaler trestofbehandling med ICS/LABA/LAMA som andetvalg i GOLD D, hvorfor der
naturligvis bgr veere en mulighed for at tilleegge LAMA til en kombinationsbehandling med
ICS/LABA. [4]

RADS’ konklusion om trestofbehandling understattes eksempelvis af et studie, der undersgger
effekten af at tilleegge umeclidinium til ICS/LABA.

In symptomatic patients with COPD, triple therapy with UMEC 62.5 mikrg + ICS/LABA improved
lung function, reduced rescue-medication use, improved health-status and reduced exacerbation
risk versus PBO + ICS/LABA, with similar safety profiles. [5]

Hvis det efter Medicintilskudsnaevnets endelige indstilling fortsat ikke er muligt med generelt tilskud
til LAMA-gruppen, bgr der som minimum indskrives en klausul, der muligggr dette. En mulig
udvidelse af klausulen kunne derfor lyde: "Patienter, som har behov for en kombination af
langtidsvirkende beta-2-agonist, inhalationssteroid og langtidsvirkende antikolinergikum.”

GSK vil samlet set opfordre til, at Medicintilskudsnaevnet ogsa fremover giver patienterne adgang
til at tilleegge en LAMA til en behandling med ICS/LABA. @nskeligt via generelt tilskud til LAMA
eller som minimum via en udvidelse af klausulen for LAMA, sa den inkluderer muligheden for
trestofbehandling.

4 Risiko for LAMA/LABA som fagrstevalg?

| forslaget angives det, at kombinationen af LAMA/LABA ikke bgr have generelt uklausuleret
tilskud pa trods af, at naevnet anerkender, at mange patienter ikke vil have tilstreekkelig effekt af
LAMA eller LABA i monoterapi.

Det generelle tilskud afvises med henvisning til risiko for fgrstevalg. GSK kan naturligvis ikke
bekraefte eller afvise denne risiko, men blot undre sig over, hvordan et relativt lavt samlet forbrug af
LAMA/LABA i de farste tre ar kan medfare denne konklusion.
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RADS anbefaler LAMA/LABA som fgrstevalg i GOLD D, samt andetvalg i GOLD B.
Medicintilskudsnaevnet angiver saledes selv, at ‘mange patienter’ ikke vil have tilstraekkelig effekt
af LAMA eller LABA i monoterapi. Derfor undrer det GSK, at de nuveerende knap 17.000 patienter
(som angivet i Medicintilskudsnaevnets bilag B) i behandling med LAMA/LABA efter tre ar med
mulighed for at ordinere en fast kombination af LAMA/LABA, stillet over for mere end 70.000
patienter i behandling med LAMA og mere end 40.000 i behandling med LABA, kan give anledning
til bekymring om risiko for fgrstevalg for kombinationen LAMA/LABA.

Samtidig skal det bemaerkes at de billigste faste kombinationer af LAMA/LABA i dag er billigere
end den tilsvarende frie kombination af to mono-komponenter.

GSK vil derfor opfordre Medicintilskudsnzevnet til at genoverveje det foreslaede klausulerede
tilskud til gruppen af LAMA/LABA, da erfaringerne fra de farste tre ar, viser et rationelt
laegemiddelforbrug i gruppen i forhold til placeringen pa danske guidelines.

5 Inhalationsdevice har klinisk betydning

GSK bifalder, at valget af medicinsk behandling af astma og KOL tager udgangspunkt i patientens
preeference for inhalator samt patientens inhalationsteknik plus behandlingens pris. Vi mener dog
ikke, at det afspejles i det nuveerende udkast, idet GSK anser patientpreeference og
inhalationsteknik som direkte relateret til forskelle i inhalationsdevice. GSK henviser derfor til
allerede indsendt materiale om betydningen af inhalationsdevice i behandlingen.

GSK anerkender, at RADS KOL vejledningen kan leeses saledes, at den understatter
Medicintilskudsnaevnets nuveerende forslag. GSK undrer sig dog samtidig over, at
Medicintilskudsnaevnet veelger at anbefale et sa snaevert udvalg, samtidig med at der konkluderes,
at valg af device bgr ske pa baggrund af patientpraeferencer, inhalationsteknik og pris.

Et ganske nyligt eksempel pa, at der er forskel i valget af inhalationsdevice er et studie af von
Schantz et. al., der undersgger antallet af fejl ved brugen af fire af de mest anvendte
inhalationsdevices (Diskos, Easyhaler, Ellipta og Turbohaler). Heri understattes
Medicintilskudsnaevnets konklusion om, at valg af inhalationsdevice skal ske pa baggrund af
patientpraeference og teknik, men ogsa at det ideelle device ikke findes.

Few, logical steps that were easy to memorize seemed to be something that participants most
often associated with ease of use. The inhalers that required the fewest steps (Diskus and Ellipta)
were also more often used correctly. The participants’ own perception of which inhalers were easy,
and which were hard, seemed to correlate fairly well with the actual results for correct use.
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After evaluating the properties of all four inhalers, as well as the preferences of the participants of
this study, it is fair to conclude that there still is no such thing as an ideal inhaler that would be
suitable, intuitive to use and liked by everyone. The differences in needs and preferences require
careful weighing when prescribers choose a new inhaler for a patient. [6]

Samt opsummerende at

The proportions of subjects who used the devices correctly were as follows: Diskus 48%,
Easyhaler 19%, Ellipta 55% and Turbuhaler 16%. [6]

Derfor er det GSKs anbefaling, at Medicintilskudsnaevnet i det kommende arbejde inddrager den
voksende maengde af studier, der peger pa, at der er en forskel for patienterne og i
behandlingsresultatet i forhold til hvilken inhalationsdevice, der bliver brugt. GSK anbefaler derfor
fortsat, at der gives generelt tilskud til et bredere udvalg af inhalationsdevices.

6 Kapacitet til ikke-klinisk motiveret gennemgang?

| Medicintilskudsnaevnets forslag er der i bilag B angivet antallet af patienter inden for hver
leegemiddelgruppe. En sammenteelling af hvor mange patienter, der vil blive bergrt af en
tilskudsomlzaegning inden for LAMA og LABA viser, at det drejer sig om anslaet mere end 100.000
patienter. Spgrgsmalet er om der lige nu er den ngdvendige kapacitet i primeer og sekundeer
sektor til den ekstra patientgruppe.

| den analyse om konsekvenserne af revurdering, som Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse fik
foretaget i 2014, star der saledes, at

Alt i alt indikerer kontaktmgnsteret til sygehuset (ambulante kontakter og indlaeggelser) en gget
belastning af sygehusene, som konsekvens af revurderingerne.

Samt

Der var veesentlig flere kontakter til almen praksis og ambulante kontakter til sygehuse (heri
medregnet tilsyn) end forventet. Det har givet en gget arbejdsbelastning — bade i almen praksis og
pa sygehusene og gkonomiske konsekvenser. [7]

Dette forventede ggede pres pa primeer og sekundeer sektor bliver lagt oveni det nuveerende
niveau, hvor, ifglge den nye nationale handlingsplan for en styrket indsats overfor den aeldre
medicinske patient, mere end hver femte indlagte patient over 65 ar lider af KOL. [8] Det er
ligeledes uklart hvordan Medicintilskudsnaevnets forslag understgtter Sundheds- og
Aldreministeriets handlingsplan for den seldre medicinske patient, saerligt indsats 6 om "en indsats
der haenger sammen’”. [8]
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Det kan saledes ikke udelukkes, at en ikke-klinisk motiveret omleegning af medicinen til KOL vil
give en gget belastning i bade primaer og sekundaer sundhedssektor. Spargsmalet er dog, om der
for nuveerende er den tilstreekkelige kapacitet til dette.
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Vedr.: Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod astma og KOL
(ATC-gruppe R03)

Efter anmodning fra Dansk Lungemedicinsk Selskab har jeg leest forslaget om
revurdering af tilskudsstatus for bronkodilatatorer igennem.

Jeg skriver i min egenskab af medlem af Science Committee for Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD), der udarbejder et strategidokument for
diagnostik og behandling. Dette dokument er basis for adskillige internationale og
nationale KOL-retningslinjer. GOLD-dokumentet er startet i 2001, opdateres arligt og
revideres hvert 5. ar. Vi er i gjeblikket i gang med at leegge sidste hand pa 2016-
revisionen, der forventes offentliggjort ultimo 2016. Det foreliggende forslag til
aendring af medicin-tilskud er ikke hensigtsmeaessig i relation til det kommende
strategi-dokument, hvilket jeg kort vil redeggre for.

For det farste er bronkodilatatorer hjgrnestenen i KOL-behandling, og GOLD
anbefaler som tidligere inhaleret behandling med medikamenter med lang varighed.

For patienter med risiko for eksacerbationer (GOLD-kategori C & D) anbefales

aktuelt langtidsvirkende antikolinergika (LAMA) eller en kombination af inhalations-
steroid og langtidsvirkende betaz-agonist (ICS/LABA). Der har i de sidste ar veeret en
raekke publikationer pa dette omrade, der ferer til en aendring i denne strategi baseret
pa den foreliggende evidens for effekt og bivirkninger.

| det kommende GOLD-dokument vil LAMA veere anfart som farstevalgspraeparat til
patienter i hgj risiko for eksacerbationer. Til patienter med fortsatte eksacerbationer
trods LAMA-behandling, anbefales LAMA i kombination med LABA. Den mindre
fremtreedende rolle for ICS/LABA baseres pa, 1) at kombinationen ikke er vist at
vaere bedre end LAMA, 2) at en nyere undersggelse fandt, at LAMA/LABA havde
bedre efficacy overfor eksacerbationer end ICS/LABA, og 3) fordi behandling af sveer
0og meget sveer KOL med ICS er forbundet med en 50-70% gget risiko for pneumoni.



ICS/LABA anbefales fortsat til patienter, der tidligere har responderet godt pa
ICS/LABA, til patienter med astma i anamnesen, ligesom GOLD formentlig vil anfare,
at enkelte studier tyder pa, at antallet af eosinofile granulocytter i perifert blod kan
bruges til at forudsige effekt af behandling. Pa leengere sigt er det habet, at bedre
karakteristik af KOL og KOL-eksacerbationer hos den enkelte patient vil kunne
vejlede bedre, hvad angar brug af ICS/LABA. ICS kan ogsa indga som led i triple-
behandling (LAMA/LABA/ICS) hos patienter med eksacerbationer trods LAMA/LABA -
behandling.

Pa baggrund af dette vil det naeppe veere hensigtsmaessigt, om LAMA bliver
klausuleret — og maske heller ikke, at LAMA/LABA-kombinationer bliver det.

Jeg skal ggre opmaerksom pa, at GOLD-dokumentet ikke er feerdigredigeret, men
baseret pa det sidste ars diskussion, tror jeg ikke ovennaevnte vil blive sendret.

For god ordens skyld skal jeg ogsa gare opmeerksom pa, at jeg indenfor de seneste
3 ar har modtaget honorar for radgivning og foredrag fra AstraZeneca, Boehringer-
Ingelheim, Chiesi pharmaceuticals, GlaxoSmithKline og Novartis, der alle saelger
leegemidler indenfor dette omrade.

Med venlig hilsen,

s

Jorgen Vestbo, DMSc FRCP FERS
Professor of Respiratory Medicine
University of Manchester, UK

President of the European Respiratory Society (ERS)
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Hgringssvar — Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod astma og KOL (R03)

Medicintilskudsnaevnets indstilling om revurdering af tilskudsstatus for leegemidler der anvendes i be-
handlingen af KOL og Astma er sendt i hgring den 30. juni 2016.

Lif takker for muligheden for at afgive hgringssvar. For den forskende laegemiddelindustri er det afgg-
rende, at revurderingsprocesserne er kendetegnet ved transparens og abenhed, og en forvaltningskul-
tur, som sikrer at alle saglige og faglige funderede synspunkter indgar i naevnets beslutningsgrundlag.
En grundig, faglig debat og dialog forud for Leegemiddelstyrelsens tilskudsbeslutninger er afggrende
for, at afggrelserne opnar den forngdne legitimitet.

Lungesygdomme som astma og KOL er folkesygdomme, der rammer en stor andel af den danske be-
folkning. Danmark er det land i Vesteuropa med den hgjeste KOL-sygelighed og dgdelighed:, dette pa
et sygdomsomrade karakteriseret ved stor social ulighed> og med steerkt invaliderende effekter for bor-
gerens mulighed for at opretholde dagligdags garemal. De samfundsmaessige omkostninger i forbin-
delse med lungesygdomme anslas at udggre 20 mia. kr. arligts, mens udgifterne til medicin udggr ca.
1 mia. kr. arligt.

Dette er ogsa baggrunden for, at skiftende ministre de seneste ar har iveerksat en raekke malrettede
initiativer med henblik pa at fremme behandlingen af lungesygdomme. Regeringen og Danske Regio-
ner besluttede i forbindelse med gkonomiaftalen for 2014 at styrke indsatsen pa behandlingsomradet,
bl.a. ved et malrettet fokus pa udarbejdelse og implementering af nationale kliniske retningslinjer og
styrket indsats i forhold til tidlig opsporing. Tilsvarende initierede den nuveerende sundhedsminister
den sékaldte nationale lungesatsning i samarbejde med KL og Danske Regioner. Tiltag, der har til for-
mal at fremme tidlig opsporing og hgjere kvalitet i behandlingen af lungesygdomme i sundhedsveese-
net.

Leegemidler spiller en central rolle for behandlingen af lungesygdomme. Revurderingen af leegemid-
lers tilskudsstatus vil derfor have vaesentlig indflydelse pa den politiske ambition om at lgfte behandlin-
gen af lungesygdomme i det danske sundhedsveesen. Medicintilskudsnaevnet foreslar i sin indstilling
at fastholde generelt alment tilskud til hovedparten af de omhandlede laegemidler. Dog overfares visse
leegemidler inden for LABA-gruppen samt sakaldte LAMA laegemidler fra generelt alment tilskud til ge-

* Lungeforeningens publikation: Sundere Lunger — livet igennem, 30. april 2013.
2 Sygdomsbyrden i Danmark. Side 31, Sundhedsstyrelsen 2015.
% Lungeforeningens publikation: Sundere Lunger — livet igennem, 30. april 2013.
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nerelt klausuleret tilskud, samt leegemidler med kombinationen af LAMA og LABA. Orale beta-2-agoni-
ster samt parenterale laeegemidler med indhold af salbutamol, bambuterol og terbutalin fratages gene-
relt tilskud.

Lif er positivt indstillet over for indstillingen i det omfang, at laegemidler, der indgér i revurderingen,
fastholdes under den generelle tilskudsordning. Udvalget af lseegemidler, som den behandlende lsege
kan ordinere med tilskud, bar veere bredt, fordi patienter med samme lidelse ikke vil opleve samme
gavn af samme leegemiddel. Et bredt udbud af laegemidler giver flere behandlingsalternativer og gger
dermed chancen for, at flere patienter forbliver i behandling og kan behandles med en tilfredsstillende
effekt.

Lif bemeerker, at Medicintilskudsnaevnet i visse tilfeelde indskraenker det generelle almene tilskud til
ganske fa praeparater — i et tilfeelde et enkelt. Lif vil henlede opmaerksomheden pa, at en meget snze-
ver brug af det generelle almene tilskud kan virke underminerende for den meget hgje grad af forsy-
ningssikkerhed, som kendetegner det danske marked.

For Lif er det imidlertid seerligt kritisabelt, at Medicintilskudsneevnet i flere tilfeelde anbefaler, at velbe-

handlede patienter bagr gennemfgre et medicinskifte til det billigere behandlingsalternativ. Erfaringerne
viser, at sddanne medicinskift er forbundet med et gget behandlingsfrafald, som selvsagt vil fare til en
generel forringelse af behandlingsindsatsen over for lungesygdomme.

Sundhedsministeriet har finansieret analyser, der belyser omfanget af behandlingsfrafald i forbindelse
med medicinskift. Rapporten "Konsekvensen af en revurdering med fokus pa eendret tilskudsstatus til
kardiovaskular medicin (2014)”, viser et gget behandlingsfrafald pa 14,4 procentpoint hos de patienter,
der skifter til lavere prissatte laegemidler, som fglge af tilskudsbortfald (74,8 pct. vs. 60,4. pct.). For s&
vidt angar leegemiddelskift inden for samme indholdsstof, viser Sundhedsministeriets rapport "Gene-
risk substitution indflydelse pa medicinbrugerens tryghed og komplians (2009)”, at skift inden for
samme indholdsstof (generiske skift) gger behandlingsfrafaldet med 2,5 procentpoint (fra 4,4 pct. til
6,9 pct.).

Det skal her bemaerkes, at der i ovenstaende eksempler er tale om tabletbehandling, mens der ved
KOL og astma er tale om behandling via en inhalator. De forskellige inhalatorer fungerer forskelligt,
hvorfor et skifte ogsa vil medfare en helt ny metode til indtagelse af medicin.

Der er p& den baggrund god grund til at forvente et gget behandlingsfrafald, safremt velbehandlede
patienter skal gennemfgre et medicinskift for at opretholde offentligt tilskud til den ordinerede leege-
middelbehandling. Lif savner Medicintilskudsneevnets overvejelser om eventuelt negative effekter af
de foreslaede tilskudsaendringer. Lif henviser til, at forskergruppen, der evaluerede revurderingen af
blodtrykssaenkende medicin, netop anbefalede, at myndighederne gennemfarer analyser af compli-
ance og behandlingsfrafald i forbindelse med revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus. Det er me-
get aergerligt, at Medicintilskudsnaevnet og Leegemiddelstyrelsen ikke felger op pa disse anbefalinger.

Det praesenterede beslutningsgrundlag, hvor naevnet antager, at patienters compliance ikke bliver p&-
virket af et medicinskifte, skaber en alvorlig risiko for, at naevnets indstilling bliver kontraproduktiv i for-
hold til den indsats, der gares inden for det gvrige sundhedsvaesen med henblik pa at styrke behand-
lingen af lungesygdomme.
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Lif skal derfor endnu en gang opfordre til, at neevnet og styrelsen kvalificerer sit beslutningsgrundlag,
far en endelig afgarelse traeffes. En analyse og metodik pa omradet for lungesygdomme, som svarer
til den analyse og metodik, der blev anvendt ved evalueringen af revurderingen af blodtrykssaenkende
leegemidler, jf. tabel 1 "far revurdering”, vil kunne bidrage til at kvalificere de antagelser, som Medicin-
tilskudsneevnet bygger sin indstilling pa.

Tabel 1. Persistens ved forskellige behandlingsregimer (%)

Persistens (%)
For revurdering N 1-year persistens 2-year persistens 3-year persistens
A2A 175.123 90,3 80,8 74,8
ACE "billig” 199.135 85,9 72,8 64,7
ACE "dyr” 60.387 83,2 70,4 62,7
Efter revurdering
Skift fra A2A til 29.841 86,2 68,7 60,4
ACE billig
Skift fra ACE "dyr” 20.481 85,4 72,8 64,7
til ACE "billig”

Kilde: Konsekvensen af en revurdering med fokus pa aendret tilskudsstatus til kardiovaskular medicin, Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse. 2014. Side 81

Safremt Leegemiddelstyrelsen og Medicintilskudsnaevnet i forbindelse med revurderingen fastholder,
at velbehandlede patienter bgr gennemfare et medicinskift til det billigere behandlingsalternativ, skal
Lif opfordre Leegemiddelstyrelsen til at fglge udviklingen i behandlingsfrafaldet for hhv. patienter, der
gennemfgrer et behandlingsskifte og patienter, der forbliver i eksisterende behandling. Det er naturligt
at evaluere konsekvenserne af en eventuelt stgrre tilskudsreform.

Afslutningsvist skal Lif bemaerke, at naevnets indstilling leegger op til medicinskifte for op mod 100.000
patienter, som behandles i en del af sundhedsveesenet, der i forvejen er udfordret p& kapaciteten. Et
skifte af en sadan stgrrelsesorden vil naturligvis udgere en kapacitetsudfordring, som efter Lifs opfat-
telse seetter spgrgsmalstegn ved, i hvilket omfang de planlagte medicinskift kan foretages i rammer,
der betrygger den enkelte patient i medicinskiftet. Lif skal derfor ogsa henstille til, at de ordinerende
leeger, efter at Leegemiddelstyrelsen har truffet afgarelse i revurderingen, gives et rimeligt tidsrum til at
initiere et betryggende medicinskifte for det ganske betydelige antal patienter, som med denne indstil-
ling vil skulle gennemga et medicinskifte.

Venlig hilsen

< Fr |
e /5 3
Sgren Beicker Sgrensen
Chefkonsulent
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Sekretariatet

Axel Heides gade 1

2300 Kgbenhavn S

E-mail: medicintilskudsnaevnet@dkma.dk

@sterbro, 28. september 2016

Hgringssvar vedrgrende "Medicintilskudsnaevnets 2. forslag til indstilling af 29. juni 2016-Revurdering af
tilskudsstatus for laagemidler mod astma og Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL) i ATC-gruppe R03”

Lungeforeningen ser positivt pa udvalgte sendringer, der er sket siden fgrste udkast, men henviser i gvrigt
til vores tidligere hgringssvar af 8. maj 2015 til fgrste udkast Hgringssvar vedr. revurdering af tilskudsstatus

for lzegemidler mod astma og KOL i ATC-gruppe R0O3 (vedhaeftet som bilag), idet vi fortsat mener, det er

afggrende at have fokus pa medicinadhaerens, optimal og sikker behandling.

Vi vil gerne praecisere, at indtagelsen af inhalationsmedicin udggr en helt saerlig udfordring pa det
lungemedicinske omrade. Derfor er patientens faerdigheder meget afggrende og bgr afprgves inden
endeligt valg af medicin traeffes.

Vi synes ikke, dette behandles tilstraekkeligt i jeres forslag, pa trods af, at der henvises til DLS vejledningen
pa side 7:

”Det er afggrende, at patienten har en god inhalationsteknik, og det er derfor hensigtsmaessigt at bruge sa
fa forskellige devices som muligt. Valg af inhalationsdevice bgr ske pa baggrund af patientpraeferencer,
inhalationsteknik og pris”.

Vi er derfor enige med DLS og DSA i, at demo-devices bgr vaere tilgaengelige, saledes at patienter kan
afprgve en device fgr endeligt valg af device.

Vi beder jer genlaese vores fgrste hgringssvar vedr. medicinadheraens, da det ligeledes er en afggrende
faktor for optimal behandling. Vi er helt enige med DLS og DSA i, at det bgr tilstraebes bade at formidle sa fa
devices, som muligt, og medicineres sa fa gange om dagen, som muligt.

Vi henviser herudover til de specifikke kommentarer til indholdsstoffer og kombinationer i det samlede
hgringssvar fra de videnskabelige selskaber, DLS og DSA, der har den laegefaglige ekspertise inden for det
lungemedicinske omrade.

Venlig hilsen

¢ CJ'\ wstiany &@W

Lone Christiansen Anne Brandt
Formand Direktgr
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Forslag til fremtidig tilskudsstatus for laagemidler mod astma og KOL Domus Medica

Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3544 8500
Med henvisning til Medicintilskudsnaevnets hgringsmail vedr. naevnets for- TIf.: 35448214 (direkte)
slag til indstilling om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod astma og E-post: dad|@dadl.dk
KOL skal det oplyses, at Laegeforeningen generelt bakker op om og ser posi- E-post: ga@dadl.dk
tivt p& naevnets arbejde med en revurdering af leegemidlernes tilskudssta- (direkte)
tus, herunder ogsa laegemidler mod astma og KOL samt indstilling om at til- Fax:
skuddet til gruppen af LAMA klausuleres. www-laeger.dk
Leegeforeningen har noteret, at det er naevnets vurdering, at LAMA og LABA
vurderes som ligevaerdige laegemidler og at indstillingen herefter bygger pa
forskel i pris. Det skal i denne forbindelse bemaerkes, at hvis prisforskellen
minimeres vil det ogsa vaere relevant igen at overveje indstillingen. Dette
skal ses i sammenhaeng med, at det vil veere forbundet med en ikke ubety-
delig opgave at omstille patienter i behandling LAMA til de billigere LABA.

Leegeforeningen har endvidere noteret, at de relevante laegefaglige selska-
ber er orienteret om naavnets arbejde med revurdering af tilskudsstatus for
laegemidler mod migraene og lsegemidler mod ADHD og pa denne baggrund
har mulighed for at fremseette konkrete faglige input til nesevnets forslag til

indstilling.

Leegeforeningen har ikke yderligere bemaerkninger.

Med venlig hilsen

Andreas Rudkjgbing
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Medicintilskudsnaevnet
Sekretariatet

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Att.: Ulla Kirkegaard Madsen

Hgringssvar sendt pr. mail til usk@dkma.dk

Kgbenhavn, 29. september 2016

Hgringssvar vedr. Medicintilskudsnavnets 2. forslaq til &ndring i
tilskudsstatus for medicin mod astma og KOL

Novartis takker for muligheden for at kommentere pa Medicintilskudsnaevnets
igangveerende revurdering af tilskudsstatus for medicin til behandling af astma og
kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Novartis har kommentarer til falgende to punkter:

e 5. Legemidler med indhold af kombinationen ICS/LABA
e 7.Laegemidler med indhold af kombinationen LABA/LAMA

Ad 5. Lagemidler med indhold af kombinationen ICS/LABA

Novartis mener ikke, at det er hensigtsmaessigt at fastholde generelt tilskud til
ICS/LABA til patienter med KOL, nar tilskudsstatus samtidig aendres til generelt
klausuleret tilskud for LABA/LAMA kombinationsgruppen.

| Medicintilskudsnaevnets indstilling papeges der under overordnede synspunkter pa
side 8, at ‘'mange patienter med KOL overbehandles med ICS”.
Medicintilskudsnaevnet fremhaever samme sted, at ICS kun "bgr anvendes il
patienter med to eller flere eksacerbationer om aret”.’

Vi anerkender, at ICS/LABA er hjgrnestenen i behandling af astma, men en
fastholdelse af generelt tilskud til ICS/LABA kan desveerre blive opfattet som en
"blastempling” af denne behandlingsform ogsa til patienter med KOL, isaer fordi
LABA/LAMA samtidigt tildeles generelt klausuleret tilskud. Malet om en reduktion af
udskrivning af ICS til patienter med KOL vil saledes blive overordentligt sveert at na.



Vi foreslar derfor en aendring af tilskudsstatus for ICS/LABA til generelt klausuleret
tilskud med klausulen:

"Patienter med astma samt patienter med KOL med to eller flere
eksacerbationer om aret. ”

Ad 7. Lagemidler med indhold af kombinationen LABA/LAMA

Novartis har forstaelse for eendringen til generelt klausuleret tilskud til denne
laegemiddelgruppe. | relation til den foreslaede klausul bemaerker Novartis, at New
England Journal of Medicine netop har offentliggjort resultater fra FLAME studiet?.
Studiet viste, at LABA/LAMA kombinationen, Ultibro Breezhaler, konsistent havde
bedre effekt end ICS/LABA kombinationen, Seretide Diskus, pa adskillige
endepunkter for patienter med KOL overvejende i GOLD gruppe D. Studiet er det
farste, hvor antallet af eksacerbationer er det primaere endepunkt i en sammenligning
af disse to laeegemiddelgrupper. Novartis noterer derfor med tilfredshed, at
klausuleringen i tilskuddet netop omfatter GOLD gruppe D.

Imidlertid er der en gruppe patienter med KOL i GOLD gruppe B, hvor
langtidsvirkende beta-2-agionst af forskellige arsager ikke har veeret eller kan veere
farstevalg, men hvor en LAMA har veeret eller vil veere fgrstevalg. Den gruppe af
patienter med KOL i GOLD gruppe B, hvor behandling med en langtidsvirkende beta-
2-agonist som fgrstevalg ikke har vaeret muligt, vil ved fortsatte symptomer med den
foreslaede klausulering ikke kunne opna tilskud til LABA/LAMA kombinationen.
Denne gruppe af patienter, mener vi, bgr inkluderes i LABA/LAMA gruppens
klausulering, hvorfor vi forslar fglgende sendring i klausulen for LABA/LAMA gruppen:

"Patienter, som ikke kan behandles tilstraekkeligt med en langtidsvirkende beta-
2-agonist eller et langtidsvirkende antikolinergikum i monoterapi samt patienter i
GOLD gruppe D. Derudover aktuelt velbehandlede patienter, som lzegen har
vurderet har behov for denne kombinationsbehandling”.

Vi haber, at Medicintilskudsnaevnet vil inddrage disse aendringsforslag i de endelige
klausuleringer, saledes at behandlingen af patienter med KOL kan optimeres.

Med venlig hilsen
Andersen s
Cl

N=Andersen Lisbeth, OU=PH,
OU=people, DC=novartis, DC=com
Reason: | am this document.

Lis beth Dot 20160557 140514 10260
Lisbeth Andersen
Medical advisor respiratory

Kilder:

1. Medicintilskudsnaevnets revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod
astma og Kronisk Obstruktiv Lungesygdom (KOL i ATC-gruppe R03. 2. forslag
til indstilling).

2. Wedzicha JA et al. N Engl J Med 2016; 374: 2222-2234, June 9, 2016DOI:
10.1056/NEJM0a1516385
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SUNDHEDSSTYRELSEN

Heoringssvar fra Sundhedsstyrelsen vedrerende Medicintil- 30. september 2016

skudsneevnets 2. forslag om indstilling til revurdering af S 4.1015.98/1 /
agsnr. 4- -

tilskudsstatus for leegemidler mod astma og KOL i ATC- Regference SOFN

gruppe R03 T +45935964 11
E sofn@sst.dk

Vi takker for muligheden for at kommentere pa Medicintilskudsnavnets 2.
forslag om indstilling til revurdering af tilskudsstatus for legemidler mod
astma og KOL 1 ATC-gruppe RO3.

Generelt

Vi bifalder det nedvendige fokus pé rationel legemiddelbehandling, hvor
prisen naturligvis ogsa spiller en rolle sammen med effekt og bivirkninger.
Det kan vere en effektiv metode at @ndre p tilskudsstatus til at hjelpe le-
ger og patienter til at vaelge det billigste alternativ.

Vi synes dog overordnet, at det baerer for meget praeg af hensynet til prisen i
forhold til hensynet til effekt og bivirkninger. Det er ikke vores opfattelse, at
tilskudssystemet er skruet sammen, s& det kan bruges til udelukkende at
skrue pé prisen, fordi tilskudssystemet ikke @ndrer sig i takt med takstsy-
stemet. Desuden er der set pa prisudviklingen over meget kort tid (6 prispe-
rioder).

Det virker overordnet som om, at der er taget hensyn til patienter med ast-
ma, som ikke bliver s& pavirket af &ndringerne, mens patienter med KOL
bliver besvaret med @ndringer fra LAMA til LABA, samtidigt med at der
ikke bliver taget hand om dem i forhold til at fa senket forbruget af ICS
som monoterapi eller kombinationsbehandling i GOLD-grupper, hvor det
ikke er indiceret.

Sundhedsstyrelsen vurderer, at det bliver vanskeligt 1 praksis at se bort fra
adherence og problemer med forskellige devices, som der givetvis vil kom-
me som folge af de foresldede @ndringer.

Sundhedsstyrelsen

Vi har nedenfor supplerende kommenteret de forskellige punkter 1 indstil- Elsnds Bryge 67

lingen til fremtidig tilskudsstatus: 2300 Kobenhavn S
Danmark
Ad 1. T +4572 22 74 00

E sst@sst.dk
www.sst.dk

Lagemidler til inhalation med indhold af salbutamol og terbutalin



- Vier enige i, at disse lagemidler skal beholde generelt tilskud.

Ad2,3,4

Laegemidler med indhold af salmeterol, formoterol, indacaterol og olodate-

rol

- Vi vurderer, at det kan vare en kortsigtet plan at nejes med at give ge-

nerelt tilskud til inhalationspulver (Formo Easyhaler) og inhalations-
pulver i kapsler med indhold af legemiddelstoffet formoterol. Vi vurde-
rer det som en sandsynlighed, at producenterne af formoterol i andre
devices og muligvis andre LABA’er vil s@tte prisen ned som folge af
tilskudsandringen; vil det i sa fald veere muligt at @ndre tilskudsstatus
tilsvarende pa de andre, ndr/hvis de satter prisen ned?

Ad>5

Lagemidler med indhold af kombinationerne salmeterol+fluticason, formo-
terol+budesonid, formoterol+beclometason, vilanterol+fluticasonfuroat og
formoterol+fluticason

- Vi bifalder, at der naevnes, at KOL-patienter overbehandles med ICS
ved behandling af kombinationerne LABA + ICS. Medicintilskudsnav-
net finder dog ikke, at det er muligt at foretage hensigtsmaessige a&n-
dringer i tilskudsstatus for gruppen LABA+ICS, fordi den er indiceret
til mange astmapatienter.

- Sundhedsstyrelsen vurderer, at det vil vere relevant med en differentie-
ret tilskudsstatus baseret pd indikation, s man hjelpe laege og patient
til at tage aktivt stilling til behovet for ICS til KOL-patienter.

- Det kan virke inkonsekvent, at der ikke i denne gruppe indferes klausu-
leret tilskud til de dyreste preeparater, da der er lignende prisvariation
(5,80-12,24 kr.) som ved LABA (4,10-12,24 kr.). Det er ikke gennem-
sigtigt i denne indstilling, hvor den ekonomiske greense er sat for at dif-
ferentiere mellem generelt og klausuleret tilskud.

Ad6og7

Lagemidler med indhold af kombinationerne af fenoterol+iptratropium,
salbutamol+ipratropium, vilanterol+umeclidinium, indacate-
rol+glycopyrronium, formoterol+aclidinium og olodaterol+tiotropium

- Vedrerende SABA+SAMA. Sundhedsstyrelsen vurderer i lighed med
RADS og GOLD, at det ikke er rationelt at bruge SABA+SAMA med
mindre andre leegemidler er afprevet. GOLD anbefaler ikke kombinati-
onen med mindre, der er afprevet monoterapi med SABA, SAMA,
LAMA eller LABA eller kombinationsbehandling med LAMA+LABA.
Vi anbefaler, at dette bliver klausuleret tilskud.

- Vedregrende LABA+LAMA. Vi mener, at det kan virke inkonsekvent,
at LABA+LAMA ikke far generelt tilskud, ndar SABA+SAMA gor det,
da denne kombination er anbefalet som 1. valg i GOLD-gruppe D og 2.
valg i GOLD-gruppe B, C og D.

- Vivurderer, at den anden s@tning i1 klausulen for LABA+LAMA er
nedvendig og passende, hvis der skal indferes klausuleret tilskud pa
LABA+LAMA-praparater.

Side 2



Ad 8
Laegemidler med indhold af beclometason, budesonid, fluticason, mometa-
son og ciclesonid.

- Vivurderer, at der skal gives differentieret tilskud alt efter indikation
for ICS som monoterapi. Det vil sige generelt tilskud, nar indikationen
er astma og klausuleret/intet tilskud, nar indikationen er KOL. Det ville
veere en passende made at opfordre til rationel farmakoterapi, da ICS
ikke er indiceret til KOL som monoterapi med mindre, det er i kombi-
nation med LAMA eller LABA.

Ad9og10
Laegemidler med indhold af ipratropium, tiotropium, aclidinium, glycopyr-
ronium og umeclidinium

- Vedrerende SAMA (ipratropium): Ipratropium anvendes primeert til
akutte symptomer og kan anvendes, hvis SABA giver uenskede bivirk-
ninger. NICE har vurderet, at det er mere omkostningseffektivt at bruge
LAMA overfor SAMA til behandling af KOL. Pa denne baggrund me-
ner Sundhedsstyrelsen, at det vil vaere hensigtsmaessigt at andre til-
skudsstatus for SAMA fra generelt til klausuleret.

- Vedrorende LAMA: LAMA er et muligt forstevalg til behandling af
KOL i gruppe B, C og D. Pa baggrund af dette mener vi, at det ikke er
hensigtsmaessigt kun at give klausuleret tilskud til alle LAMA-
preparater. Hvis man vil bevare klausulen, vil det vere hensigtsmas-
sigt at tilfgje en se@tning i stil med setningen som ved LAMA+LABA:
”Derudover aktuelt velbehandlede patienter, som laegen har vurderet har
behov for denne (kombinations-)behandling.”

Ad 11
Orale legemidler med indhold af salbutamol, terbutalin og bambuterol
- Vier enige i, at der skal @ndres tilskudsstatus fra generelt tilskud til ik-
ke generelt tilskud for disse legemidler.

Ad 12
Parenterale leegemidler med indhold af salbutamol og terbutalin
- Vier enige i, at der skal @ndres tilskudsstatus fra generelt tilskud til ik-
ke generelt tilskud for disse leegemidler.

Ad 13

Laegemldler med indhold af teofyllin
Sundhedsstyrelsen vurderer, at teofyllin har en uhensigtsmassig virk-
nings-/bivirkningsprofil. Vi mener, at det pa trods af, at der er faldende
forbrug af teofyllin, kan vare hensigtsmeessigt at &ndre status til klau-
suleret/intet tilskud for at sikre, at det kun bliver udskrevet efter grundig
overvejelse.

- Teofyllin er ikke anbefalet af GOLD, undtaget nar andre langtidsvir-
kende bronkodilatorer er utilgaengelige eller for dyre. Vi mener derfor
ikke, at det er et gyldigt argument at beholde teofyllin med generelt til-
skud, fordi behandlingsprisen er lav.

Side 3



Ad 14
Lagemidler med indhold af montelukast
- Vi vurderer, at det kan vare en mulighed at indfere differentieret til-
skudsstatus efter indikation pa dette leegemiddel. Det vil sige, at der
skal vaere generelt tilskud, hvis indikationen er astma og intet tilskud,
hvis indikationen er KOL, da montelukast ikke har en plads i behand-
lingen for KOL.

Ad 15
Lagemidler med indhold af roflumilast
- Vier enige i, at roflumilast skal bevare gaeldende tilskudsstatus: ikke
generelt tilskud.
- Vi bemerker dog, at det kan virke inkonsekvent, at roflumilast ikke
skal have tilskud, nér det tidligere er foreslaet, at teofyllin fortsat skal
have generelt tilskud.

Med venlig hilsen

Solveig Forberg Axelsen
Akademisk medarbejder

Side 4



