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Bidrag fra Amgen AB vedrgrende revurdering af tilskudsstatus for resterende undergrupper i
ATC-gruppe M

Amgen AB gnsker i forbindelse med revurdering af tilskudsstatus i medicingruppe MO05 i ATC-
gruppe M at fremseette forslag om aendring af tilskudsstatus for gruppen af antiresorptiva
fra generelt klausuleret tilskud og enkelttilskud til generelt tilskud.

Pa nuveerende tidspunkt har lzegemidlerne i gruppen af antiresorptiva klausuleret tilskud eller en-
kelttilskud til behandling af osteoporose.

Administrative byrder

Der er administrative byrder forbundet med ansggning om enkelttilskud for den ordinerende
leege, som skal ansgge Laegemiddelstyrelsen om bevilling af tilskud til de antiresorptiva, der ikke er
omfattet af generel klausulering. Denne administrative proces tager tid bade fra lzegen og bevilli-
gende myndighed. Potentielt kan dette have betydning for, om patienterne far den rette behand-
ling, da det eksempelvis kan opleves som besvaerligt for den praktiserende laege at gennemskue
reglerne for tilskud.

Herudover blev det under henvisning til “Afggrelse om generelt klausuleret tilskud til lzzagemidler
indeholdende alendronat” besluttet, at de aendrede kriterier for enkelttilskud betgd, at det fra 5.
marts 2012 har vaeret muligt for laeger at fa bevilliget enkelttilskud til en patient pa et andet anti-
resorptiva ved telefonopkald til Medicintilskudsnaevnet'. Dermed er praksis, at patienter med be-
villiget enkelttilskud kan fa bevilliget et andet antiresorptiva til behandling af osteoporose, safremt
de i gvrigt opfylder vejledende kriterier.

Patentudlgb og udvikling i antal patienter

Zndrede vilkar pa baggrund af patentudlgb og deraf faldende priser, har imidlertid betydet, at der
siden 2012 har vzeret et fald i antallet af ansggninger om enkelttilskud til alendronat uden for klau-
sulering. | samme periode er antallet af patienter i behandling med alendronat steget med 9%?2, og
udgiften til antiresorptivaer steget med 9%?3.

! https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/revurdering-af-laegemidlers-tilskud-nyheder-arkiv/afgoerelse-om-generelt-klausuleret-tilskud-til-

laegemidler-indeholdende-alendronat/
2 Kilde: medstat.dk. Tilgdet 17 maj 2018.

3 Kilde: medstat.dk. Tilgdet 17 maj 2018.



Det kan derfor formodes for, at tilskudsstatus ikke er afggrende for antallet af patienter sat i be-
handling med alendronat, og ej heller resulterer i en stor stigning i antallet af patienter. Herudover
er stgrstedelen af patienter i osteoporosebehandling i behandling med alendronat, og alendronats
andel af den samlede osteoporosebehandling har vaeret stabil pa 86% i samme periode®.

Pa baggrund af ovenstaende udvikling i antallet af patienter og forbrug af antiresorptiva kan der
dermed argumenteres for, at generelt tilskud til alendronat og @vrige antiresorptiva vil kunne an-
vendes inden for rammerne af vejledende kriterier nedenfor, som er veldefinerede og afgraen-
sede.

Vejledende kriterier

| vejledende kriterier om osteoporose® er der opstillet kriterier og risikofaktorer for bevilling af be-
handling, og patientpopulationen er tydeligt afgraenset. For behandling med bisfosfonater, deno-
sumab og raloxifen er opstillet en raekke kriterier samt risikofaktorer, som skal vaere til stede ved
igangsaetning af behandling med antiresorptiva:

“For andre laegemidler end alendronat skal det af ansggningen fremgd, hvorfor patienten ikke kan
anvende alendronat. Derudover vil enkelttilskud normalt kunne imgdekommes, hvis mindst én af
falgende betingelser er opfyldt: alendronat skal det af ansggningen fremgd, hvorfor patienten ikke
kan anvende alendronat. Derudover vil enkelttilskud normalt kunne imgdekommes, hvis mindst én
af felgende betingelser er opfyldt:

e Personer med rgntgenverificeret lavenergifraktur (dvs. fraktur opstdet ved dagligdags akti-
viteter eller efter fald pG samme niveau) i hofte og/eller ryg. Kopi af réntgenbeskrivelsen
skal vedlzegges. En fraktur i columna defineres som fglger:

1. Mindskning af anterior hvirvelhgjde > 20% i forhold til posterior hgjde.

2. Mindskning af anterior, median eller posterior hvirvelhgjde > 20% i forhold til ovenlig-
gende eller underliggende normale nabohvirvler. anterior hvirvelhgjde > 20% i forhold til
posterior hgjde.

2. Mindskning af anterior, median eller posterior hvirvelhgjde > 20% i forhold til ovenlig-
gende eller underliggende normale nabohvirvler.

e Personer med mindst én risikofaktor® for udvikling af osteoporose og hvor BMD-mdling pd
ryg og/eller hofte har vist T-score < -2,5. Personens risikofaktor(er) skal oplyses.

e Personer med T-score < -4 uden samtidig tilstedevaerelse af risikofaktorer.

e Personer i nuvaerende eller planlagt systemisk glukokortikoidbehandling (svarende til pred-
nisolon >5 mg/dagn i mere end 3 mdneder eller intermitterende glukokortikoidbehandling
med en samlet varighed pa mere end 3 maneder indenfor 1 Gr) og hvor BMD-mdaling pad ryg
og/eller hofte har vist T-score < -1.” glukokortikoidbehandling (svarende til prednisolon >5
mg/d@gn i mere end 3 mdneder eller intermitterende glukokortikoidbehandling med en
samlet varighed pG mere end 3 mdneder indenfor 1 ar) og hvor BMD-mdling pa ryg og/eller
hofte har vist T-score < -1.”

5 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/individuelle-tilskud/enkelttilskud/vejledende-kriterier/osteoporose-bisfosfonater,-denosumab-og-
raloxifen/

6 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/individuelle-tilskud/enkelttilskud/vejledende-kriterier/osteoporose-bisfosfonater,-denosumab-og-
raloxifen/
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Ovenstaende vejledende kriterier betyder, at patientpopulationen er tydeligt afgraenset, idet de er
praecise og daekker langt de fleste patienter. Der vil derfor vaere en begraenset risiko for behand-
ling uden for kriterierne.

Herudover kan der henvises til Revurderingsvejledning stk. 2c. vedrgrende grundlag for revurde-
ring, hvor det blandt andet fremgar at: ”Medicintilskudsnaevnets kliniske erfaring med ordination
af laegemidlerne og evt. erfaring om laegemidlernes anvendelse fra vurdering af ansggninger om
enkelttilskud til legemidlerne.”

Man ma formode, at ikke alle praktiserende laeger og specialister er vidende om, at der eksisterer
en generel praksis vedrgrende telefonbevilling, hvor ordinerende laege kan kontakte Medicintil-
skudsnaevnet med henblik pa at bevillige et andet antiresorptiva til en patient, som tidligere har
opnaet enkelttilskud. For patienter som ikke tidligere har faet bevilliget enkelttilskud eksisterer
den generelle administrative praksis, som beskrevet ovenfor.

Der er saledes tale om forskel i den made hvorpa enkelttilskud bevilliges til patienterne — bade
hvad angar viden om generel praksis hos laegerne samt forskel i mangden af administrative byrder
forbundet med divergerende praksis pa omradet. Pa denne baggrund kan der saledes argumente-
res for, at der er behov for at se pa, hvorledes disse forskelle i praksis kan harmoniseres og admini-
strative byrder lettes til gavn for bade ordinerende laege, patienterne samt bevilligende myndig-
hed.

Pa baggrund af ovenstaende gnsker Amgen AB dermed at foresla, at der med udgangspunkt i re-

vurdering af tilskudsstatus i medicingruppe M05 i ATC-gruppe M, andres i tilskudsstatus for grup-
pen af antiresorptiva fra generelt klausuleret tilskud og enkelttilskud til generelt tilskud.

Med venlig hilsen

~

Tore Von Wurden
Sr. Business Unit Manager, Amgen AB

7 https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=200007
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Odense 02-07-2018

Til Medicintilskudsnaevnet

Foranlediget af Medicintilskudsnaevnets planlagte gennemgang af det muskuloskeletale omrade, skal jeg
hermed pa vegne af bestyrelsen for Dansk Knoglemedicinsk Selskab anbefale, at gruppen af bisfosfonater
tildeles generelt eller klausuleret tilskud.

Patentet for stgrstedelen af prazparaterne er udlgbet og bisfosfonaterne er nu overordentligt prisbillige,
hvilket medfgrer, at den i forvejen seerdeles gunstige cost-effektivitet er yderligere forbedret.

Tidligere var alle antiresorptiva prissat stort set ens, men efter patentudlgbet er der markant prisforskel
mellem perorale bisfosfonater og f.eks denosumab.

Uden at vide det med sikkerhed gar vi ud fra, at et vaegtigt argument maod generelt tilskud i sin tid var
bekymring for, at leegemidlerne ville blive brugt uden for indikation (pga forveksling mellem osteoporotiske
sammenfald og degenerative rygforandringer). Dette var formentlig en relevant bekymring pa det
tidspunkt, men nu er de fleste praktiserende leeger langt mere fortrolige med de diagnostiske kriterier og
DXA scanninger er langt mere tilgaengelige. | USA ser man med bekymring pa at forbruget af bisfosfonater
er faldende trods forventning om et stigende antal personer med indikation og vi mener ikke, at der
laengere er belaeg for at regulere forbruget i Danmark.

Pa vegne af bestyrelsen for Dansk Knoglemedicinsk Selskab

Pernitte Hermann
Formand
SpecialeAnsvarlig Overlaege, Klinisk Lektor, Ph.D



