Svar pa Medicintilskudsnaevnets hgring over naevnet forslag til indstillinger
af 22. november 2013 til tilskudsstatus for leegemidr i ATC-gruppe A01, A03,
A07, A09, All, A12 og A16

Vi har modtaget hgringssvar fra falgende:

* Bristol-Myers Squibb
Danmarks Apotekerforening
Laegeforeningen
Tandlaegeforeningen

UCB Pharma AS

Medicintilskudsnaevnet, den 26. marts 2014



%Z% Bristol-Myers Squibb

Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Att.: Medicintilskudsnasvnet

Lyngby Hovedgade 98

2800 Kgs. Lyngby, Denmark

Tel +45 4593 0506 Fax +45 45 93 32 50
CVR-nr. 20815407 www.bmsdanmark.dk

Lyngby d. 27. november 2013

Vedr. revurdering af tilskudsstatus for leegemidler i ATC-gruppe A01, 1. partsharing

Medicintilskudsnaevnet har inviteret til partshering i forbindelse med revurdering af tilskudsstatus
for leegemidler i ATC-gruppe A01, A03, A07, A09, A11, A12 og A16.

Bristol-Myers Squibb noterer, og er enige i, at Mycostatin (ATC A07AA02) er indstillet til at bevare

generelt tilskud.

Med venlig hilsen
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Danmarks Apotekerforening

Kanonbadsvej 10 - Postboks 2181 - 1017 Kebenhavn K

Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Medicintilskudsnaevnet
medicintilskudsnaevnet@dkma.dk

26. februar 2014
GHE/610/00005

Haring over Medicintilskudsnavnets forslag til indstilling til fremtidig
tilskudsstatus for visse legemidler i ATC-gruppe A (A01, A03, A07,A09, A11, A12
og A16).

Medicintilskudsnaevnet har revurderet tilskudsstatus for en raekke lzegemidler i ATC-gruppe A, og
har med meddelelse af 25. november 2013 sendt sine indstillinger i haring.

Apotekerforeningen har fglgende generelle bemaerkninger til Medicintilskudsnaevnets
indstillinger.

Medicintilskudsnaevnet har i sine indstillinger kun fa forslag til ndringer i tilskudsstatus i forhold
til den nuveerende status. Naevnet har heller ikke for nogen af de omfattede leegemidler fundet
anledning til at begreense et generelt tilskud til klausuleret tilskud. Dette ma afspejle, at
lzegemidlerne i de omfattede grupper efter Medicintilskudsnaevnets opfattelse generelt anvendes
rationelt og i overensstemmelse med geeldende rekommandationer.

For enkelte lsegemidler har Medicintilskudsnasvnet dog fundet, at behandlingsprisen er sa meget
hgjere end de tilsvarende laegemidler, at det indstilles, at det generelle tilskud bortfalder. Det
drejer sig om miconazol mundhulegel (A0O1AB09) og Budesonid til rektalt brug (AO7EA06).

Selvom der er tale om fa eendringer, og de bergrte leegemidler saedvanligvis ikke benyttes til
kontinuerlig behandling, skal Apotekerforeningen alligevel opfordre til, at ikrafttreedelsen
gennemfares med et passende varsel, sa de bergrte patienter og laeger kan na at indstille sig pa
omlaegningen. Desuden skal eendringen gennemfares pa et tidspunkt,, hvor de involverede
parter, dvs. udstedere, apoteket og patienter, kan komme i kontakt med hinanden, dvs. uden for
ferieperioder m.v. Erfaringer fra tidligere tilskudsomlaegninger viser, at dette har stor betydning
for en succesfuld implementering.

Med venlig hilsen

Gitte Hessner



ULLA KIRKEGAARD MADSEN - 9350

Fra: Geert Amstrup [ga@DADL.DK]

Sendt: 26. februar 2014 10:01

Til: ULLA KIRKEGAARD MADSEN - 9350

Emne: Medicintilskudsnaevnet: Haring over forslag til fremtidig tilskudsstatus for leegemidler i

dele af ATC-gruppe A

Sent to GoPro Portal: -1

Til sekretariatet for Medicintilskudsnavnet.
Legeforeningen har ikke bemzrkninger til de foresldede @ndringer.
Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Geert Amstrup

Konsulent

Sundhedspolitisk sekretariat
Legeforeningen
Kristianiagade 12

2100 Kgbenhavn @

T1f.: 35 44 85 00

T1f.: 35 44 82 14 (Direkte)
T1f.: 51 32 36 99 (Mobil)

E-mail: ga@dadl.dk
Web: http://www.laeger.dk

P Taenk pd miljget, fe¢r du printer.

----- Oprindelig meddelelse-----

Fra: ULLA KIRKEGAARD MADSEN - 9350

[USK@dkma.dk]Sendt: 26. november 2013 11:04Til: Fagbladet Apotekerforeningen; Dadl
officiel post; Praktiserende Lazgers organisation;

'info@tandlaegeforeningen.dk'Emne: Hgring over forslag til fremtidig tilskudsstatus for
legemidler i dele af ATC-gruppe A

Til
Apotekerforeningen, Lzgeforeningen, PLO og
Tandlageforeningen

Vi er i gang med at

revurdere tilskudsstatus for lagemidler i nogle undergrupper af ATC-gruppe A og

har nu ferdiggjort 4 forslag til indstillinger.

Forslagene kan

leses pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside:
http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/2013/hoering-over-tilskudsstatus-for-medicin-i-
dele-af-atc-gruppe-a.aspx

Vi anbefaler, at

hovedparten af lagemidlerne bevarer den tilskudsstatus, de har i

dag.

Dog anbefaler vi pa

baggrund af hgjere behandlingspriser i forhold til lignende lagemidler, at

1



tilskuddet til miconazol mundhulegel, rektal budesonid samt olsalazin
bortfalder.

Forslagene omfatter

disse grupper:

AQl: Lzgemidler til

lokal behandling af sygdomme i mundhulen
A@3: Midler mod

funktionelle gastrointestinale forstyrrelser
AQ7: Lzgemidler mod

diarré og tarminflammation/infektion

A@9: Digestiva, inkl. enzymer

Al11: Vitaminer

Al12:

Mineralprzrater

Al16: Andre midler

til fordgjelsesorganer og stofskifte

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

Hvis I har

bemerkninger til forslagene, beder vi jer sende disse til os senest den 26.
februar 2014 - gerne per mail til medicintilskudsnaevnet@dkma.dk. Herefter
vil vi genoptage vores dr¢ftelser og pa baggrund af bl.a. de indkomne
hgringssvar arbejde videre med vores indstillinger til Sundhedsstyrelsen.

Jeres eventuelle

hgringssvar vil i overensstemmelse med "Vejledning om procedure for
revurderinger af legemidlers tilskudsstatus af den 8. juni 2005" blive
offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

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

Baggrund

I kan l®se mere om

revurdering af legemidlers tilskudsstatus, herunder om baggrund, procedure,
kriterier for generelt tilskud, beslutninger, beslutningsgrundlag, status,
information mv. her http://sundhedsstyrelsen.dk/da/medicin/tilskud/generelle-
tilskud/revurdering

I kan abonnere pa

nyheder fra Sundhedsstyrelsen her: http://sundhedsstyrelsen.dk/da/nyheder/abonner
Set flueben i

kategorien Tilskud til medicin, som ligger under Medicin og medicinsk udstyr. I
vil sa modtage kommende nyheder vedrgrende revurdering af tilskudsstatus samt
¢vrige nyheder inden for tilskud til medicin.

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

Med venlig
hilsen

Ulla Kirkegaard
Madsen
Sekretzr for
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CVR nr. 21318418
Dato: 26. februar 2014

Sagsbeh: OM
E-mail: om@tdi.dk
Sagsnr.: hoering_122_201

Vedr.: Hering over forslag til fremtidig tilskudsstatus for lzegemidler i dele
af ATC-gruppe A”

Tandlzegeforeningen har modtaget ovenstdende forslag til @ndrede tilskudssat-
ser for ATC gruppe A lazegemidler.

Det er Tandlaegeforeningens holdning, at de naevnte forslag til &andrede til-
skudsregler vil pdvirke tandsundheden og tandlaegernes mulighed for en opti-
mal behandlingsindsats i negativ retning. Fjernelse af tilskud til visse af de
neevnte praeparater vil kun give en forsvindende lille besparelse pa de samlede
medicinudgifter, men ramme patientgrupper, som ofte i forvejen bruger mange
midler til behandling, som fglge af generel eller lokal betingede sygdomsfor-
hold.

For begge midler gaelder det, at de er vaesentlige i behandling af eftervirknin-
gerne som fglge af stralebehandling mod hoved-halskraeft.

Tandlaegeforeningen gnsker derfor specifikt for denne malgruppe at fremfgre
folgende til forslaget:

Ad 1.

Laagemidler med indhold af natriumfluorid

Natriumfluorid bruges som forebyggende behandling af caries. Tandpasta og
dentalsuspension, som pafgres af tandleegen i henhold til konkret behandlings-
plan. Disse produkter kan ikke sidestilles med "almindelig fluorholdig tandpa-
sta”, og skal netop ikke anvendes af alle. Tandpasta med hgit fluorindhold og
professionel fluorpensling bliver kun anvendt pd patienter med vaesentlig forhg-
jet risiko for caries, fx ved mundtgrhed som fglge af anden medicinindtagelse
eller syndrom. Ofte er den pagaeldende patient udsat for en meget accelereret
caries tilstand, som ikke st&r mal med mundhygiejnen sammenlignet med ikke
mundtgre patienter.



En anden gruppe, der har gleede af disse produkter, er patienter som ikke selv
kan tage vare pa deres mundhygiejne og er overladt til pleje. Disse patienter
skal sikres et optimalt behandlingstilbud.

Vi mener derfor, at forebyggelse af caries i denne kontekst netop er et “for-
mal”, der forsat skal kunne forventes offentligt tilskud til, og det kan ikke
sammenlignes med normal tandpleje. Derfor mener Tandlaegeforeningen, at
leegemidlerne fortsat bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 3 og 6.

Laegemidler med indhold af miconazol eller nystatin

Miconazol og nystatin er antimykotika. Miconazol findes som mundhulegel til
behandling af orale svampeinfektioner i mund og svaelg hos patienter med
tandproteser.

Tandleegeforeningen er ikke enig i udvalgets betragtninger vedrgrende klinisk
relevant forskel mellem miconazol og nystatin. De to produkter anvendes lidt
forskelligt og smager og opleves forskelligt i relation til forskelige patienter. Det
er ofte en patientgruppe, som er svaer at fa en 100 % kompliance fra, og her
er muligheden for at skifte mellem de to typer relevant. Undersggelser viser
ogsa, at et skifte mellem de to typer sikrer en bedre behandling.

Tandleegeforeningen anbefaler derfor, at det generelle tilskud til Miconazol ikke
bortfalder. Da det ikke er muligt for udvalget at identificere bestemte sygdom-
me eller persongrupper til behandling af hvilke Miconazol opfylder kriterierne
for generelt tilskud, vil foreningen mene, at det skal komme patienterne til go-
de og lade det vaere op til behandlende tandlaege, at afggre i hvilken udstrack-
ning en kombination skal anvendes. En mulighed var at anbefale Miconazol
som 2. valg.

Tandlzegeforeningen mener p8 denne baggrund, at udvalget skal revurdere sit
forslag om at fjerne tilskuddet indenfor disse to kategorier. Skulle udvalget gn-
ske yderligere star Tandlaegeforeningen til rédighed.

T, Todl
Freddie SIoth—Lis%
Formand

Joakim Lilholt
Direktar
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UCB Pharma AS -Arne Jacobsens Allé 15 - 2300 Kgbenhavn S - Danmark

Kgbenhavn, den 14. februar 2014

Kaere Medicintilskudsnasvn

Nedsaettelse af prisen pa Dipentum (olsalazid)

Vi har modtaget jeres forslag til indstilling af tilskudsstatus for medicin til tarm inflammation og UCB gnsker med dette
orienterings brev at oplyse naevnet, at UCB gnsker at nedsaette prisen pa Dipentum, olsalazid, i Danmark, saledes at
nuvaerende tilskudsstatus kan bibeholdes.

Nevnets begrundelse i indstillingen:
Behandlingsprisen for olsalazin er vaesentligt hgjere end for de gvrige leegemiddelstoffer, og vi mener ikke olsalazid har

behandlingsmaessige fordele i forhold til de gvrige. Vi mener derfor ikke, at den behandlingsmaessige veerdi af olsalazin
star i et rimeligt forhold til prisen

Det er ikke optimalt, at bede velbehandlede patienter om at skifte medicin, og vi gnsker sdledes, at nuveerende
patienter kan bibeholde deres behandling og fremtidige patienter kan blive tiloudt en behandling med tilskud.

Efter en telefonsamtale med Ulla Madsen om hvilken proces, der kan geelde for en nedsaettelse af prisen og
bibeholdelse af tilskudsstatus, vil vi hermed tilbyde en nedszettelse af prisen saledes:

gl. pris | ny pris | gl. pris ny pris
Varenummer | mg stk pakning | pakning | DDD DDD
180166 250 100 kapsler | 370,50 | 275,00 | 14,82 11,00
376426 250 300 kapsler | 1090,85 | 825,00 | 14,54 11,00
565457 500 100 kapsler | 749,20 | 550,00 | 14,98 11,00

Denne nye og vasentlige lavere DDD pris pa 11 kroner vil vi i naermeste fremtid og senest ultimo marts fa indberettet
til prissystemet.

UCB anmoder hermed medicintilskudsnaevnet om, at genvurdere begrundelsen og kontakte undertegnede med jeres
kommentar og eventuelle spgrgsmal.

Med venlig hilsen
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Jens Agerholm, Market Access Manager, Danmark

Mail: Jens.agerholm@ucb.com, Telefon dir: 25 600 303

Danmark: Tel.: +45 32 46 24 00 - Fax: +45 32 46 24 01
Norge: Tel.: +47 67 16 58 80 - Fax: +47 67 16 58 81
@steras, Norge - VAT- Org-nr.: NO976281918
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