Horingssvar pa Medicintilskudsnavnets indstilling af 22. juni 2023 om
fremtidig tilskudsstatus for opioider
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Hgringssvar til medicintilskudsnaevnets revurdering af tilskudsstatus
for opioider

Medicintilskudsnaevnet har den 23. juni 2023 udsendt hgring over naevnets forslag til
fremtidig tilskudsstatus for opioider.

Medicintilskudsnaevnet anbefaler, at ingen opioider skal have generelt uklausuleret
tilskud, men at der tildeles generelt klausuleret tilskud til visse opioider til saerlige
patientgrupper.

Det fremgar af hgringsmaterialet, at baggrunden for forslaget om aendringer er, at
ordinationsmgnstrene ikke stemmer overnes med de kliniske retningslinjer pd omra-
det, herunder at for mange patienter er i langtidsbehandling med praeparater, som
er beregnet til korttidsbehandling.

Det fremgar ogsa, at der siden 2015 fra myndighedernes side har veeret iveerksat en
reekke forskellige initiativer, som har til formal at nedbringe forbruget. Der er bl.a.
sket en skaerpelse af udleveringsbestemmelserne fra udlev. A til AP4, ligesom Sund-
hedsstyrelsen har udgivet en raekke artikler, smerteguide mv. Til trods for disse til-
tag far 25 pct. af alle personer i behandling med opioider fortsat maengder, der over-
stiger Sundhedsstyrelsens anbefalinger.

Apotekerforeningen deler Medicintilskudsnaevnets bekymring over, at sa stor en an-
del af brugerne far ordineret sa store doser, og ogsa holdningen om, at denne andel
bar nedbringes. Vi mener ligeledes, at der bgr vaere overensstemmelse mellem de
nationale retningslinjer og laegemidlernes tilskudsstatus. Vi kan derfor stgtte de fore-
sldede andringer i tilskudsstatus, men har dog nedenstdende bemaerkninger til den
forventede effekt af forslagene.

Lav effekt af aendring i tilskud

Vi mener ikke, at man kan forvente, at en indskraenkning i medicintilskuddet kom-
mer til at andre maerkbart pa forbruget af opioider. For de mest brugte opioder er
behandlingsprisen generelt set s lav, at bortfaldet af tilskud kun har minimal betyd-
ning for medicinbrugeren. Ved dyre laegemidler med hgj egenbetaling vil patienterne
fa et incitament til at tale med laegen om at skifte til en billigere behandling. Vi for-
venter ikke, at et bortfald af tilskuddet for opioider vil medfgre noget stort pres fra
medicinbrugeren for at fa andret behandlingen til noget billigere.

Brug beslutningsstotte
Apotekerforeningen skal i stedet foresla, at man benytter de tilgaengelige ordina-
tions- og udleveringsdata fra bl.a. det Fzelles Medicinkort til at analysere, hvorfra der



2af 2

ordineres for store doser og til hvem. Ud fra dette mener vi, at man vil kunne ivaerk-
seette langt mere malrettede tiltag, med forventeligt stgrre effekt. Som et led heri
kunne man udnytte mulighederne inden for digital beslutningstatte til at identificere
de patienter hvor behandlingen bgr andres, og til at advare den ordinerende laege
om patienter, som kunne vaere pa vej mod langtidsbrug og for hgj dosering. En foku-
seret overvagning vil kunne medvirke til at faerre patienter udvikler afhaengighed.

Brug apotekets sundhedsydelser

Ligeledes har apotekerne flere sundhedsfaglige tilbud til at opspore og statte opioid-
brugere, som skal have omlagt sin medicin, eller helt udtrappes. Der kan veere i form
af medicinsamtaler, samt tilbud om dosisdispensering efter en udtrapningsplan.

At benytte apotekernes compliancesamtale til flere malgrupper understgttes ogsa af
anbefalingerne fra en arbejdsgruppe nedsat i regi af sundhedsreformen. Arbejds-
gruppen har haft til opgave at se pa, hvilke opgaver apotekerne med fordel kan va-
retage for at aflaste det gvrige sundhedsvaesen, styrke patientsikkerheden og gge til-
gaengeligheden. Arbejdsgruppen bestod af departementet i Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet, Danske Regioner, Kommunernes Landsforening og Danmarks Apoteker-
forening.

Apotekerforeningen star naturligvis til radighed for naermere drgftelser af mulige rol-
ler for apotekerne i forbindelse med omlaegningen af tilskud for opioider.

Med venlig hilsen

Gitte Hessner

Tilskudskonsulent, Apotekerforeningen
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Kgbenhavn, den 6. september 2023

Til Medicintilskudsnaevnet

Heringssvar til anbefalinger til fremtidig tilskudsstatus for
opioider

DSAM takker for muligheden for at afgive heringssvar pa Medicintilskudsnaevnets anbefa-
linger til fremtidig tilskudsstatus for opioider.

Vi har gennemlaest anbefalingerne og spurgt vores udpegede, og anbefalingerne ser for-
nuftige ud.

Med venlig hilsen

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kegbenhavn @ e 7070 7431 e dsam@dsam.dk e www.dsam.dk
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DSKO

Hgringssvar - Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

Vedrgrende Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til fremtidig tilskudsstatus for opioider

Tak for muligheden for at deltage i hgring om dette emne, der ogsa optager os og er en del af mange
onkologers hverdag.

Vi har drgftet hvilke konsekvenser, dette vil fa for vores patienter i hverdagen og har fglgende
kommentarer:

* Vierenigeiat opioiderne er "ligeveerdige”, dog undrer det os at metadon sidestilles med de gvrige
opioider og isar de svage opioider, der generelt frarades til patienter med kreeft.

* Mange af vores patienter har uhelbredelig og fremskreden krzeft og vil have brug for opioider mere
eller mindre fast for at veere godt smertedaekket. Der er brug for bade langtidsvirkende
depotpraparater og hurtigtvirkende opioider, sa vi taenker ikke at udtrykket "kortvarig behandling”
giver mening, nar det drejer sig om patienter med fremadskridende sygdom. Maske kan der i
stedet skrives at det skal vaere kortest mulig behandling?

* Kan punktet "szerlige patientgrupper” uddybes ved tilfgjelsen “patienter med kraeft”?

* Vihaber, at det fortsat vil vaere enkelt og let at udskrive bade depot og hurtigtvirkende opioider til
vores patienter, da opioider ofte er en uundvaerlig del af deres smertelindrende behandling.

Pa vegne af DSKO bestyrelsen

% _{ /5/\. 11. september 2023

Malene Stgchkel Frank,

Formand for Dansk Selskab for Klinisk Onkologi

Overlaege, Klinisk Forskningslektor

Klinisk Onkologisk Afdeling og Palliative Enheder,

Sjeellands Universitetshospital

Institut for Klinisk Medicin, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet,
Kgbenhavns Universitet

TIf. +45 56513279
Mobil +45 28574392
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Copenhagen, 28 August 2023

Grunenthal response to the ongoing reimbursement review related to opioids in Denmark

Dear Ghousia,

Thank you for your letter of 22 June 2023 regarding the review of reimbursement status for opioids in
Denmark and the opportunity to provide feedback as part of the company hearing before 21
September, as well as informing that company responses will be made available on the Danish

Medicines Agency’s homepage.

Grinenthal understands that the Medicines Reimbursement proposes maintaining and/or changing the
reimbursement status of Griinenthal products as summarized by Griinenthal in the table (in Danish)

below:
Brogiikt Sa vmrend i¥:
#E08%E K ERTATEES
NO2AX02 | Tramadol Nobligan Kapsler, harde Generelt tilskud (ingen Generelt klausuleret tilskud
klausul) med tilskudsklausulen:
"Til kortvarig behandling af
opioid-kraevende smerter,
herunder behandling af
gennembrudssmerter.”
NO2AX02 | Tramadol Nobligan Depottabletter | Generelt tilskud (ingen Generelt klausuleret tilskud
Retard klausul) med tilskudsklausulen:

"Til behandling af smerter, hvor
relevant non-opioid behandling
har vist sig utilstraekkelig, er
kontraindiceret

eller ikke tolereres.”
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NO2AX02 | Tramadol Nobligan Orale draber, Generelt klausuleret Generelt klausuleret tilskud
oplgsning tilskud: ”Patienter med | med tilskudsklausulen:
steerke opioid-kraevende | "Til kortvarig behandling af
smerter, hvor opioid-kraevende smerter,
behandling med oralt herunder behandling af
steerkt opioid i fast gennembrudssmerter, hvor
leegemiddelform med behandling med orale opioider i
generelt tilskud uden fast laegemiddelform ikke er
klausulering ikke er mulig."
mulig.”
NO2AX06 | Tapentadol | Palexia Filmovertrukne | Ikke generelt tilskud Bevarer geldende
tabletter tilskudsstatus: ikke generelt
tilskud.
NO2AX06 | Tapentadol | Palexia Depottabletter |lkke generelt tilskud Bevarer geeldende
Depot tilskudsstatus: ikke generelt
tilskud.

Griinenthal requests that the Medicines Reimbursement Committee confirms the correctness of our
understanding of the above summary table.

Grinenthal is a science-based pharmaceutical company with a strong focus on pain treatment. Our core
objective is to develop and make available products and solutions which address the unmet needs of
patients and have the potential to improve their quality of life. It is important that patients receive
appropriate pain treatment with careful consideration of the benefits and risks of the available options.
As a manufacturer of efficacious analgesics including opioid analgesics, Griinenthal is aware that in
addition to the benefits these medicines can provide to patients suffering from pain, they can also carry
a risk of inappropriate use and addiction [1]. Therefore, Griinenthal supports efforts to promote

appropriate and rational use of opioid analgesics.

Although not directly challenging the proposal regarding reimbursement status, Griinenthal would,
however, still like to take the opportunity to comment on the statement made by the Medicines
Reimbursement Committee on page 35 regarding Tapentadol:

“\i vurderer, at prisen for disse laagemidler ikke stdr i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige

vaerdi.”

Although this may be a standard statement by the Medicines Reimbursement Committee, made based
on previous reimbursement decisions and direct price comparisons made with other available opioid
treatments, Griinenthal would like to highlight that treatment with Palexia and Palexia Depot does
provide considerable clinical value and that the price can indeed be seen as reasonable to reflect this

value.

Tapentadol is a strong opioid with a dual mode of action with a unique profile that distinguishes it from
conventional opioids. Tapentadol is an atypical opioid as it combines two mechanisms of action into a
single molecule and simultaneously acts as a mu-opioid receptor agonist and a noradrenaline reuptake
inhibitor [2-4]. The prolonged release (PR) formulation is indicated for the management of severe
chronic pain which can be adequately managed only with opioid analgesics and the immediate release




GRUNENTHAL
[ Y DR

(IR) formulation is for the treatment of moderate to severe acute pain which can be adequately
managed only with opioid analgesics.

The clinical study program to date has established tapentadol to be an effective opioid analgesic agent
for moderate to severe chronic and acute pain. In the clinical studies, the majority of patients had a
baseline pain of severe intensity.

A non-interventional trial involving over 3,000 patients has confirmed the favourable profile of
tapentadol PR in real-life. Tapentadol PR reduced pain intensity, the need for additional analgesics and
improved quality of life over the three month observation period [5].

The favourable safety and tolerability profile of tapentadol established in clinical trials is supported by
extensive real world evidence in the form of post-marketing data review [6] and several large studies of
clinical registry data [5,7,8]

Griinenthal would like to reinforce that the availability of both Palexia and Palexia Depot can help
physicians address existing unmet needs within pain treatment and that these treatments do provide
clinical and economic value.

Grinenthal would like to thank the Medicines Reimbursement Committee for the opportunity to
provide comments as part of the ongoing hearing and would ask for confirmation of receipt and the
correctness of our understanding, as well as any information related to the next steps in the process to
finalise the revision of reimbursement status.

Best wishes,

Anders Skarman

Head of Nordics
Griinenthal ApS

Tel: +455060 32 11

E-mail: Anders.Skarman@grunenthal.com

Post: Griinenthal ApS
Arne Jacobsens Allé 7
2300 Kgbenhavn S.
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Ghousia Javid

Fra: Medicintilskud

Sendt: 21. august 2023 13:05

Til: Ghousia Javid

Emne: VS: Hering over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til fremtidig tilskudsstatus for opioider

Vedhzftede filer: signaturbevis.txt

Kaere Ghousia,
Skal andre have denne mail ogsa?

Med venlig hilsen

Smia Akram
Farmakonom

T (dir) +45 21 82 14 14
smak@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen
Leegemiddelgkonomi & Tilgaengelighed
Tilskud

T +45 44 88 96 96

dkma@dkma.dk

Py
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AGEMIDDELSTYRELSEN

Fra: Resmije Aliji <RESAL@medicinraadet.dk>

Sendt: 21. august 2023 12:52

Til: medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>

Cc: Katrine Valbjgrn Lund <KVL@medicinraadet.dk>

Emne: VS: Hgring over Medicintilskudsnavnets anbefalinger til fremtidig tilskudsstatus for opioider

Til Medicintilskudsnaevnet

Medicinradet har ingen kommentarer til Medicintilskudsnavnets anbefalinger til fremtidig tilskudsstatus for opioider.

Med venlig hilsen

Medicinradet

Resmije Aliji

Fuldmaegtig
Resal@medicinraadet.dk
+45 29 63 77 93

Medicinradet

Dampfaergevej 21-23, 3.

2100 Kgbenhavn @

+45 701036 00
medicinraadet@medicinraadet.dk
www.medicinraadet.dk




¢ Medicinridet

Medicinradets behandling af personoplysninger

Nar du har kontakt med Medicinradet (f.eks. nar du sender en e-mail til os), indsamler og behandler vi dine personoplysninger (f.eks. kontaktoplysninger i form af
navn, e-mailadresse, titel/stilling mv.) | Medicinradets persondatapolitik finder du mere information om Medicinradets behandling af personoplysninger, dine
rettigheder og oplysninger om, hvordan du kan kontakte os.

Fra: Ghousia Javid <GHJA@dkma.dk>

Sendt: 23. juni 2023 12:53

Til: Fagbladet Apotekerforeningen <apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; Den Alm. Danske Leegeforening
<dadl@dadl.dk>; plo@dadl.dk; fas@dadl.dk; Medicinraadet <medicinraadet@medicinraadet.dk>

Emne: Hgring over Medicintilskudsnaevnets anbefalinger til fremtidig tilskudsstatus for opioider

Til Danmarks Apotekerforening, Leegeforeningen, PLO, FAS og Medicinradet
Medicintilskudsnaevnet har revurderet tilskudsstatus for opioider og anbefaler, at der ikke skal vaere nogen opioider
med generelt uklausuleret tilskud, men at tilskuddet til udvalgte opioider i stedet klausuleret til seerlige patientgrupper:

e Langtidsvirkende opioider: De billigste og primzert ligeveerdigt rekommanderet langtidsvirkende opioider
morfin, oxycodon, tramadol, metadon og buprenorfin resoribletter klausuleres til behandling af smerter, hvor
relevant non-opioid behandling har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres.

e Korttidsvirkende opioider: De ligevaerdig rekommanderede opioider morfin, oxycodon og tramadol klausuleres
til kortvarig behandling af opioid-kraevende smerter, herunder behandling af gennembrudssmerter.

e Depotplast: De ligeveerdige rekommanderede depotplastre med fentanyl og buprenorfin klausuleres til
behandling af smerter, hvor relevant non-opioid behandling har vist sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller
ikke tolereres, og hvor behandling med orale opioider ikke er mulig.

| kan laese mere om naevnets begrundelser til sine anbefalinger her.

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

Desuden er en raekke patientforeninger og videnskabelige selskaber orienteret om hgringen.

Hvis | har kommentarer til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger, bedes | sende dem senest 21. september 2023.

Bemaerkningerne kan sendes til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk. Herefter vil Medicintilskudsnaevnet genoptage sine
drgftelser og pa baggrund af de indkomne hgringssvar arbejde videre med sin anbefaling til Leegemiddelstyrelsen.

Vi ggr opmaerksom pa3, at jeres eventuelle hgringssvar i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9.
marts 2018 nr. 9154 vil blive offentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen

Ghousia Javid

Sekreteer for Medicintilskudsnaevnet
T (dir) +45 23 69 29 41
ghja@dkma.dk

Medicintilskudsnavnet
Sekretariatet

Axel Heides gade 1

2300 Kgbenhavn S
medicintilskudsnaevnet@dkma.dk




Ghousia Javid

Fra: Medicintilskud

Sendt: 12. september 2023 08:59

Til: Ghousia Javid

Cc: Nikolai Laursen

Emne: VS: vedr. hgring over tilskudsstatus for opioider.

Vedheeftede filer: signaturbevis.txt

Kategorier: Revurdering

Med venlig hilsen

Smia Akram
Farmakonom

T (dir) +45 21 82 14 14
smak@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen
Laegemiddelgkonomi & Tilgeengelighed
Tilskud

T +45 44 88 96 96

dkma@dkma.dk
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LAGEMIDDELSTYRELSEN
DAMNISH MEDICINES AGENCY

Fra: Zandra Nymand Ennis <Zandra.Nymand.Ennis@rsyd.dk>
Sendt: 11. september 2023 15:03

Til: medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>
Emne: vedr. hgring over tilskudsstatus for opioider.

Til medicintilskudsnaevnet

Pa vegne af klinisk farmakologi i Region Syddanmark takker vi for muligheden for at kommentere pa revurderingen af
tilskudsstatus for opioider.

Hegringsmaterialet har vaeret distribueret blandt speciallaegerne i afdelingen og har affgdt nedenstaende kommentarer.

Tiltaget hilses velkomment, om end det i sin nuvaerende form kan teenkes at blive vaere et irritationsmoment for de
udskrivende laeger og dermed noget, der fgrer til, at den udskrivende laege, mere eller mindre bevidstlgst klikker af i
"tilskud”. Det havde jo veaeret skgnt, hvis medicintilskudsnaevnet havde lagt sig fast pa 1-2 tilskudsberettigede
praparater og ikke blot puljet dem alle sammen i den samme bunke. Eksempelvis kunne tramadol nok vaere rgget
enten helt ud eller ned under et par klausuler mere, f.eks. noget i stil med at behandling med morfin ikke er
mulig/relevant etc.

Mvh.

Zandra Nymand Ennis



Afdelingslaege, PhD og Klinisk Lektor
Farmakologi

Odense Universitetshospital

TIf: 40321561

patienten forst OUH
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Region Syddanmark



Ghousia Javid

Fra: Medicintilskud

Sendt: 8. september 2023 07:15

Til: Ghousia Javid

Emne: VS: Haringssvar - Tilskudsstatus for opioider

Vedhzaftede filer: signaturbevis.txt

Kategorier: Revurdering

Med venlig hilsen

Charlotte Hansen
Kontorfuldmaegtig

T (dir) +45 44 88 91 94
ch@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen
Laegemiddelgkonomi & Tilgeengelighed
Tilskud

T +45 44 88 96 96

dkma@dkma.dk
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DAMISH MEDICINES AGENCY

Fra: Tine Hougaard Hansen <Tine.Hougaard.Hansen@rsyd.dk>
Sendt: 7. september 2023 15:18

Til: medicintilskudsnaevnet <medicintilskudsnaevnet@dkma.dk>
Emne: Hgringssvar - Tilskudsstatus for opioider

Til Leegemiddelstyrelsen.

| forbindelse med hgringssvar til fremtidig tilskudsstatus til opioider har vi fra Sygehusapotek Fyn fglgende bemaerkning
til Medicintilskudsnaevnets forslag:

Vi anbefaler at der overvejes om laegemidler indeholdende tramadol skal @&ndres til gruppen “Intet tilskud”, lige som
leegemidler indeholdende kodein, i stedet for “Klausuleret tilskud”.

Jf. Smerteguiden 2019 fra Sundhedsstyrelsen og de fem regioner er morfin er 1. valg, nar behandling med opioid er
ngdvendig. | Region Syddanmark fremgar dette ligeledes af regionens lsegemiddelrekommandationsliste i almen praksis
(Basislisten).

Ved nedsat nyrefunktion, hvor morfin ikke kan anvendes, er retningslinjerne pa OUH at der anvendes laegemidler
indeholdende oxycodon.

| Region Syddanmark har der siden 2020 veaeret fokus pa at nedbringe brugen af laegemidler med tramadol. som ikke er
det mest rationelle opioid pga. bivirkninger og manglende effekt hos "poor metabolizers”, bl.a. i “Nyheder om
legemidler” i august 2021.

Haber | vil tage vores argumenter med i betragtning i den videre proces.



Med venlig hilsen

Tine Hougaard Hansen

Klinisk Farmaceut
Sygehusapotek Fyn
Tine.Hougaard.Hansen@rsyd.dk
TIf.+45 2913 8068

Hospitals Enhed til Kvalitetssikring af Lagemiddelanvendelsen (HEKLA)
Odense Universitetshospital og Svendborg Sygehus
Solfaldsvej 38, Indgang 208, 5000 Odense C

patienten forst OUH
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