Svar pa Medicintilskudsnavnets hgring over navnets forslag til indstilling af 1.
juli 2016 om tilskudsstatus for leegemidler mod neuropatiske smerter.

Vi har modtaget hgringssvar fra falgende:

Danmarks Apotekerforening
Dansk Endokrinologisk Selskab
Dansk Neurologisk Selskab
Leegeforeningen

Pfizer

Praktiserende Leegers Organisation
Sundhedsstyrelsen

Medicintilskudsnavnet, den 26. oktober 2016









Ulla Kirkegaard Madsen

Fra: Medicintilskud

Sendt: 5. oktober 2016 10:50

Til: Ulla Kirkegaard Madsen

Emne: VS: Haring over forslag til fremtidig tilskudsstatus for laegemidler mod neuropatiske
smerter

Kategorier: GoPro Portal: Gemt under sagstype: 2016020146 - Revurdering - Neuropatiske
smerter - Medicintilskudsnaevnet - Aben

Sent to GoPro Portal: -1

Fra: Esben Sgndergaard [mailto:esbens@dadlnet.dk]

Sendt: 5. oktober 2016 10:35

Til: medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>

Cc: Troels Krarup Hansen <tkh@dadInet.dk>

Emne: Hgring over forslag til fremtidig tilskudsstatus for lazgemidler mod neuropatiske smerter

Dansk Endokrinologisk Selskab takker for muligheden for at blive partshert i
Medicintilskudsnaevnets Forslag til indstilling vedr. Revurdering af tilskudsstatus for
leegemidler mod neuropatiske smerter af 1. juli 2016, Sagsnr: 2016020146.

Dansk Endokrinologisk Selskab kan tiltraede de af Medicintilskudsnaevnet foreslaede
anbefalinger vedrgrende generelt tilskud til lsegemidler, som kan benyttes mod
neuropatiske smerter.

Med venlig hilsen

Esben Sgndergaard
Sekretaer, Dansk Endokrinologisk Selskab

Laege, PhD

Esben Sgndergaard

Medicinsk Endokrinologisk Afdeling, MEA, NBG Institut for Klinisk Medicin

Aarhus Universitetshospital Aarhus Universitet

esbens@dadinet.dk http://pure.au.dk/portal/da/persons/id(35f76081-
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Danish Neurological Society

Ulla Kirkegaard Madsen
Sekreteer for Medicintilskudsnaevnet

usk@dkma.dk

Medicintilskudsnaevnet
Sekretariatet

Axel Heides gade 1

2300 Kgbenhavn S
medicintilskudsnaevnet@dkma.dk

18. august 2016

Keere Ulla Kirkegaard Madsen.

Dansk Neurologisk Selskab sender fglgende hgringssvar vedrgrende forslag til fremtidig til-
skudsstatus for leegemidler mod neuropatiske smerter:

Set i forhold til at SNRI formodes at virke pa de samme mekanismer som TCA, vil det veere
mest rationelt, hvis man efter forsgg med TCA i maximale doser samt gabapentin i maxima-
le doser kan ga direkte videre og prave lyrica uden at prgve SNRI fagrst. Hvis en patient ikke
kan tale TCA, giver det mening at SNRI skal vaere forsggt far forsgg med Lyrica behandling.

Pa vegne af Dansk Neurologisk Selskab

Venlig hilsen

Eva Rahbek

Sekreteaer

Dansk Neurologisk Selskab
Kristianiagade 12

2100 Kgbenhavn @

TIf.: 35 44 85 00

TIf.: 35 44 82 29 (Direkte)
Fax.: 3544 85 05

E-mail: er@dadl.dk
Web: http://www.neuro.dk
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Til Medicintilskudsnaevnet

Med henvisning til Medicintilskudsnaevnets hgringsmail af 5. juli 2016 vedr. neevnets forslag til indstilling om fremtidig
tilskudsstatus for laegemidler mod neuropatiske smerter skal det oplyses, at Laegeforeningen generelt bakker op om
og ser positivt pa naevnets arbejde med en revurdering af leegemidlernes tilskudsstatus, herunder ogsa laegemidler
mod neuropatiske smerter.

Laegeforeningen har noteret, at de relevante leegefaglige selskaber er orienteret om neevnets arbejde med
revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod neuropatiske smerter og pa denne baggrund har mulighed for at
fremsaette konkrete faglige input til naevnets forslag til indstilling. Leegeforeningen skal endvidere henvise til
hgringssvar af 4. oktober 2016 fra PLO.

Laegeforeningen har ikke yderligere bemaerkninger.
Med venlig hilsen

Geret Amstrup

Legeforeningen OZ‘})

Geert Amstrup
Chefkonsulent
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn &
TIf. 3544 82 14
Mobil 5132 3699

Til: Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse (SST@SST.DK), apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk
(apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk), Praktiserende Laegers Organisation (plo@dadl.dk), Dadl
officiel post (dop@DADL.DK)

Fra:  Ulla Kirkegaard Madsen (USK@dkma.dk)

Titel:  Haring over forslag til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod neuropatiske smerter

Sendt: 05-07-2016 13:32:44

Til Danmarks Apotekerforening, Laegeforeningen, PLO og Sundhedsstyrelsen

Vi er i gang med at revurdere tilskudsstatus for leegemidler mod neuropatiske smerter og har nu
feerdiggjort et forslag til indstilling. Forslaget kan lseses p@ Leegemiddelstyrelsens hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/hoering-over-forslag-til-tilskudsstatus-for-medicin-
mod-neuropatiske-smerter

Vi anbefaler, at der fremover ogsd bgr veere generelt tilskud til duloxetin og gabapentin, nar disse
laegemidler bliver brugt til at behandle neuropatiske smerter. Det skyldes, at behandlingspriserne nu
er pa niveau med priserne for en raekke andre laagemidler mod neuropatiske smerter.
Hgring
Vores forslag er nu sendt i partshgring hos de bergrte virksomheder.
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Hvis I har bemaerkninger til forslaget, beder vi jer sende disse til os senest den 5. oktober 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 lazgemidlers tilskudsstatus af den 8. juni 2005” blive offentliggjort pa Laagemiddelstyrelsens
hjemmeside.

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




Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Att.: Ulla Kirkegaard Madsen,
Specialkonsulent

4. oktober 2016

Pfizer har fglgende kommentarer og indsigelser vedrgrende Medicintilskudsnavnets indstilling
til revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod neuropatiske smerter:

Det fremgar af indstillingen, at Medicintilskudsnaevnet pataenker at bevare tilskudsstatus “ikke
generelt tilskud for indikationen neuropatiske smerter” for Lyrica-kapsler.

Som det fremgar nedenfor, mener Pfizer, at tilskudsstatus i stedet skal andres til generelt
klausuleret tilskud med klausulen, at Lyrica kan ydes tilskud som 2. valg efter TCA eller duloxetin
eller gabapentin.

| Medicintilskudsnaevnets forslag til indstilling anfgres det, hvordan teknologi i dag muligger ngje
overvagning af den enkelte patients medicinudskrivning, hvorfor det ikke lsengere synes
ngdvendigt med tunge administrative metoder til at kontrollere for korrekt anvendelse og
tilkendelse af enkelttilskud.

Ad Behandlingspris for Lyrica ved neuropatisk smerte

Medicintilskudsnaevnet anbefaler, at pregabalin fortsat ikke har generelt tilskud til neuropatiske
smerter (NeP), da pregabalin har en hgjere behandlingspris i forhold til andre ligeveerdige
legemidler, som anbefales som mulige fgrstevalg til behandling af forskellige neuropatiske
smertetilstande.

Medicintilskudsnaevnet angiver laveste behandlingspris for Lyrica (kapsler) 300-600 mg pr. dggn til
24,40-32,88 kr. Denne dggndosis er dog hverken i overensstemmelse med klinisk praksis i
Danmark eller i udlandet eller dosisangivelsen i SmPC, der starter ved 150 mg.

Observationelle og registerbaserede kohorte studier, der har fulgt anvendelsen af Lyrica i daglig
klinisk praksis ved behandling af NeP, dokumenterer, at effektiv dggndosis er langt lavere end 300
mg. Et nyt dansk non-interventionsstudie NEP-TUNE, fandt den gennemsnitlige dosis Lyrica efter 3
maneders behandling pa kun 240,7 mg per dag”.

Saldafia et al. har pavist en effektiv gennemsnitlig dggndosis pa 187 mg ved Lyrica som mono-
terapi eller 191 mg ved Lyrica som add-on behandling®. Tilsvarende fandt Pérez et al. en
gennemsnitlig dggndosis for Lyrica ved mono-terapi pa 196 mg og 234 mg ved Lyrica anvendt som
add-on®. Endelig fandt Gore et al. en gennemsnitlig dagsdosis for Lyrica p& 198,50 mg®.



Med udgangspunkt i gennemsnitsdosis i ovenstaende studier bliver den reelle gennemsnitlige
behandlingspris lavere (se tabel herunder) end Medicintilskudsnaevnets beregning.

Studie Gennemsnitlig | Gennemsnitlig | Billigste pakning® | Dyreste pakning®

dosis per dag | behandlingspris | Justeret DDD-pris | Justeret DDD-pris

(mg.) per dag (kr.)* per dag (kr.)? per dag (kr.)?

Crawford et al. (2016) 240,7 24,73 kr. 12,14 kr. 21,40 kr.
Saldafia et al. (2010) — mono 187,0 19,21 kr. 9,43 kr. 16,62 kr.
Saldafia et al. (2010) — add-on 191,0 19,62 kr. 9,63 kr. 16,98 kr.
Pérez et al. (2009) — mono 196,0 20,14 kr. 9,88 kr. 17,42 kr.
Pérez et al. (2009) — add-on 234,0 24,04 kr. 11,80 kr. 20,80 kr.
Gore et al. (2007) 198,5 20,39 kr. 10,01 kr. 17,65 kr.
Tabelnoter:

1. Beregnet pris per mg med udgangspunkt i alle solgte 56 stk. (= mest solgte) pakker Lyrica vaegtet ift. styrker
(alle styrker medtaget) (www.medicinpriser.dk).

2. DDD priser justeret ift. gennemsnitlig dggndosis fra de refererede studier i tabellen (www.medicinpriser.dk).

3. DDD-pris pa 15,13 kr. (300 mg, 56 stk.) (www.medicinpriser.dk, per 3. oktober 2016).

4. DDD-pris pa 26,67 kr. (150 mg, 14 stk.) (www.medicinpriser.dk, per 3. oktober 2016).

Intervallet for gennemsnitlig behandlingspris per dag er saledes vaesentligt lavere end det
prisinterval, som Medicintilskudsnaevnet prasenterer.

Ad Vejledning for tilskud til Lyrica ved neuropatisk smerte

Medicintilskudsnavnet lsegger op til fremadrettet at tildele leegemidler med indhold af duloxetin
og gabapentin generelt tilskud til indikationen neuropatiske smerter pa grund af de relativt lave
behandlingspriser.

Skulle dette forslag vedtages, vil ligevaerdige 1.valg fremover vaere TCA, duloxetin eller gabapentin,
- alle fuldt tilskuds berettigede, uanset evt. prisforskelle. Pfizer foreslar derfor, at Lyrica
fremadrettet tildeles klausuleret tilskud med klausulen, at Lyrica kan ydes tilskud som 2. valg hvis
TCA eller duloxetin eller gabapentin ikke er egnet til patienten med neuropatiske smerter, eller
som add-on til en 1.valgsbehandling.

Tilskudskriterierne vil hermed komme taettere pa de internationale kliniske guidelines’ og danske
behandlingsvejledningers'g, som sidestiller Lyrica, TCA, duloxetin og gabapentin som mulige
farstevalg til behandling af neuropatiske smertetilstande. Det understreges i den forbindelse, at
der absolut intet medicinsk rationale er for, at en patient med alvorlig smertetilstand skal afprgve
bade TCA, duloxetin og gabapentin, inden han eller hun tilbydes mere effektiv og skansom
behandling med Lyrica. Tveaertimod er situationen i Danmark ligefrem, at mange patienter med
neuropatiske smerter ender i opoid-misbrug eller overforbrug, fordi der ikke i tide er givet
adaekvat medicinsk behandling pa trods af, at opioider anbefales som sidste valg i
retningslinjerne®*°. Som bekendt er opioider meget billige laegemidler, og det kan ikke udelukkes,
at medicinudgiften for patienten afholder laegen fra at ordinere Lyrica, hvis ikke patienten kan fa
tilskud.

Afslutningsvis finder Pfizer det kritisabelt, at offentlige myndigheder atter sanktionerer
systematisk off-label brug af laegemidler ved at foresla generelt tilskud til duloxetin, som alene har



http://www.medicinpriser.dk/
http://www.medicinpriser.dk/
http://www.medicinpriser.dk/

godkendt indikation til diabetisk neuropati, men ikke er godkendt til behandling af centrale
neuropatiske smerter eller andre perifere neuropatiske smerter. Tricykliske antidepressiva er i
gvrigt ikke godkendst til nogen former for smertebehandling.

Med venlig hilsen,

Hester Janssen

Medical Lead PEH Denmark
M. Sc. Hum. Biol.

M. Sc. Pharm. Med.

E-mail: Hester.Janssen@Pfizer.com
Telefon: 29 20 33 16
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Til: medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>

Emne: Svar vedr. forslag til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod neuropatiske smerter

Til Medicintilskudsnaevnet, Leegemiddelstyrelsen
Tak for hgring over @&ndring af tilskudsstatus for visse leegemidler mod neuropatiske smerter.

PLO takker for hgringen, og kan stgtte, at lsegemidler med de aktive indholdsstoffer gabapentin og duloxetin (flere
produkter) anbefales at fa generelt medicintilskud ved indikationen neuropatiske smerter, frem for ikke at veere
tilskudsberettigede, da leegemidlerne giver dokumenteret behandlingseffekt, som star i rimeligt forhold til prisen,
ogsa set i forhold til andre lzegemidler (aktive indholdsstoffer), som retter sig mod behandling af samme lidelse.
Forslaget om generelt tilskud til de to laegemidler vil reelt udvide praktiserende laegers behandlingsmuligheder ifht
patienter med neuropatiske smerter, idet brug af lsegemidler med medicintilskud generelt foretraekkes af savel laege
som patient.

Venlig hilsen

Dorthe Rodian Arleth
Specialkonsulent

PRAKTISERENDE
L AGERS

ORGANISATION
Kristianiagade 12

2100 Kgbenhavn @

TIf. (dir.) 35 44 84 62

Mobil 2329 34 48
Telefax 35 44 85 99
E-mail dar.plo@dadl.dk

Website www.laeger.dk
|

Fra: Ulla Kirkegaard Madsen [mailto:USK@dkma.dk]
Sendt: 5. juli 2016 13:33
Til: Fagbladet Apotekerforeningen <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Dadl officiel post

<dop@DADL.DK>; Praktiserende Laegers organisation <plo@DADL.DK>; 'sst@sst.dk' <sst@sst.dk>
Emne: Hgring over forslag til fremtidig tilskudsstatus for laagemidler mod neuropatiske smerter

Til Danmarks Apotekerforening, Laegeforeningen, PLO og Sundhedsstyrelsen



Vi er i gang med at revurdere tilskudsstatus for laegemidler mod neuropatiske smerter og har nu
faerdiggjort et forslag til indstilling. Forslaget kan laeses pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/hoering-over-forslag-til-tilskudsstatus-for-medicin-
mod-neuropatiske-smerter

Vi anbefaler, at der fremover ogsa bgr vaere generelt tilskud til duloxetin og gabapentin, nar disse
lzegemidler bliver brugt til at behandle neuropatiske smerter. Det skyldes, at behandlingspriserne nu
er pa niveau med priserne for en raekke andre laagemidler mod neuropatiske smerter.

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 5. oktober 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 Laagemiddelstyrelsens
hjemmeside.

Med venlig hilsen

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

Medicintilskudsnavnet
Sekretariatet

Axel Heides gade 1

2300 Kgbenhavn S
medicintilskudsnaevnet@dkma.dk




&

SUNDHEDSSTYRELSEN
Dato 03-10-2016 CALA
Sagsnr. 4-1015-99/1 +4593 5142 84

Heoringssvar fra Sundhedsstyrelsen vedrerende Medicintilskudsngevnets
forslag om indstilling til revurdering af tilskudsstatus for laegemidler mod
neuropatiske smerter

Sundhedsstyrelsen takker for muligheden for at indgive heringssvar til Medicintilskudsneaev-
nets revurdering af tilskudsstatus for legemidler mod neuropatiske smerter.

Sundhedsstyrelsen er generelt af den opfattelse, at de foresldede @ndringer af tilskudsstatus
for leegemidlerne vil understotte en rationel anvendelse med hensyn til effekt, bivirkninger og
pris. Sundhedsstyrelsen finder det s@rligt positivt, at Medicintilskudsnavnet foreslér, at la-
gemidler med leegemiddelstofferne, gabapentin og duloxetin, opnér generelt tilskud. Dette vil
give patienter med neuropatiske smerter lettere adgang til legemidler, som anbefales af
Sundhedsstyrelsen, og som samtidig har en lav behandlingspris.

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at det i indstillingsnotatet (side 3-4) tydeligt fremgar hvilke af
de n@vnte legemidler, der ikke har indikation til behandling af neuropatiske smerter. Det vil
pa denne made tydeligt fremga hvilke leegemidler, der falder under off-label-behandling, hvor
der er specielle forhold vedrerende informationspligt over for patienten samt udvidet journal-
foringspligt.

Sundhedsstyrelsen foreslér, at tilskudsstatus for medicinske plastre med leegemiddelstoffet li-
dokain @ndres til generelt klausuleret tilskud. Vi anbefaler klausulen: ”symptomlindring af
postherpetisk neuralgi hos patienter, der ikke er i stand til at indtage orale legemidler med
generelt tilskud til neuropatiske smerter og til patienter med et behov for at kere bil”. Vi me-
ner, at en sddan klausul vil lette adgang for de patienter, der opfylder betingelsen, uden at til-
skynde til et oget forbrug hos patienter, der ikke opfylder klausulen.

Sundhedsstyrelsen heafter sig ved, at der er anbefalet forskellige tilskudsstatusser for hen-
holdsvis den rektale formulering og den orale suspension med leegemiddelstoffet carbamaze-
pin ved indikationen trigeminusneuralgi. Sundhedsstyrelsen ser gerne, at det af indstillingen
fremgédr, hvorfor der er lavet denne differentiering.

Sundhedsstyrelsen héber, at ovenstaende betragtninger vil indgd 1 Medicintilskudsnavnets
endelig beslutning.



