Fresenius Kabi Denmark

Conexxence far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Conexxence, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte, med indhold af
denosumab i styrken 60 mg/ml far med virkning fra markedsfaringstidspunktet
generelt klausuleret tilskud til:

"Patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater har vist sig
utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres”.

Sagsfremstilling

| har den 12. december 2025 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Conexxence
med indhold af denosumab i styrken 60 mg/ml (herefter Conexxence) til
ovenstaende klausul.

Conexxence er et biosimileert leegemiddel. Referenceleegemidlet er Prolia med
indhold af denosumab.!

Godkendt indikation
Conexxence er godkendt til behandling af:

e Osteoporose hos postmenopausale kvinder og hos maend ved forhgjet
risiko for frakturer. Denosumab nedsaetter signifikant risikoen for vertebrale
og non-vertebrale frakturer samt hoftefrakturer hos postmenopausale
kvinder.

¢ Knogletab, der er forbundet med antihormonbehandling hos maend med
prostatacancer, der har forhgjet risiko for frakturer. Conexxence
nedseetter signifikant risikoen for vertebrale frakturer hos maend med
prostatacancer, der er i antihormonbehandling.

e Knogletab, der er forbundet med langvarig systemisk
glukokortikoidbehandling hos voksne patienter med forhgijet risiko for
frakturer.?

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Conexxence fik markedsfgringstilladelse den 18. juli 2025 og er placeret i
udleveringsgruppe B.

Anbefalet dosis og anvendelse
Den anbefalede dosis er 60 mg én gang hver 6. maned.?

Osteoporose og osteopeni

Osteoporose (knogleskgrhed) er en tilstand med lav knoglemasse og forandringer i
knogleveevets struktur, der medfgrer nedsat knoglestyrke og dermed g@get risiko for
knoglebrud, typisk i ryghvirvler, hofter og handled. Osteoporose kan opsta uden
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andre sygdomme (primaer osteoporose) eller som fglge af sygdom eller
farmakologisk behandling (sekundaer osteoporose), som har veeret medvirkende til
at udvikle osteoporose.3+

Diagnosen kan stilles enten ved lavenergibrud i ryghvirvler og/eller hofte eller ved
maling af knoglemineraltzethed Bone Mineral Density (BMD) med en DXA-
skanning, hvor osteoporose defineres som T-score < —2,5 i ryg eller hofte og
osteopeni (nedsat knoglemasse) defineres som T-score mellem -1,0 og —2,5.4

Malet med behandling af osteoporose er at forebygge knoglebrud. Der er farst
indikation for farmakologisk behandling ved T-score < -2,5 og mindst én
risikofaktor (for eksempel sygdomme der kan medfgre knogletab,
prednisolonbehandling med mere) eller ved lavenergifraktur i ryg eller hofte
uafhaengig af T-score.*

Behandlingsvejledninger

Dansk Selskab for Almen Medicin

Det fremgar af Dansk Selskab for Aimen Medicins (DSAM) vejledning om
Osteoporose hos kvinder efter overgangsalderen og hos maend over 60 ar i almen
praksis* fra 2024, at peroral behandling med alendronat anbefales som fgrstevalg i
almen praksis. Ved behov for anden behandling er parenteral behandling med
zoledronsyre eller denosumab ligeveerdige. Zoledronsyre anbefales som andetvalg
og denosumab som tredjevalg og kan benyttes ved kontraindikationer til peroral
bisfosfonat, manglende adhaerens/komplians, utalelige bivirkninger eller
behandlingssvigt. Zoledronsyre kan gives i almen praksis, men det foregar normalt
pa sygehus pa grund af behov for intravengs adgang. Denosumab kraever livslang
behandling og kontakt til sundhedsveesenet hvert halve ar i mange ar, derfor
anbefaler selskabet zoledronsyre som andetvalg og denosumab som tredjevalg.

Ved systemisk behandling med prednisolon (mere end 5 mg i tre maneder eller en
arligt akkumuleret dosis pa 450 mg) overvejes DXA-scanning hos post-
menopausale kvinder og maend >50 ar. Ved forebyggende behandling af
steroidinduceret osteoporose anbefales behandling med bisfosfonat ved en T-
score <-1,0 og bar fortseettes indtil 0,5-1 ar efter ophgr af behandling med
prednisolon. Ved kontraindikation til oral bisfosfonat henvises patienten til
specialist.

Dansk Endokrinologisk Selskab

Dansk Endokrinologisk Selskabs opdaterede vejledning Osteoporose® fra 2025
omfatter behandling af postmenopausal osteoporose og osteoporose hos maend
over 50 ar. Af vejledningen fremgar, at farstevalg kan veere alendronat tabletter.
Ved bivirkninger, kontraindikationer eller problemer med compliance kan der
veelges en anden antiresorptiv behandling, herunder alendronat brusetabletter,
andre bisfosfonater (risedronat, ibandronat og zoledronsyre), monoklonale
antistoffer (denosumab) og selektiv gstrogen receptor modulerende
stoffer(raloxifen). Anabol og dual-action behandling er mere potent end
antiresorptiv behandling, men er forebeholdt patienter med svaerere osteoporose
og kan veelges som farstevalg til patienter, der opfylder tilskudskriterierne. Af
vejledningen fremgar desuden, at denosumab har en frakturreducerende effekt pa
68% pa vertebrale (columna) frakturer, 40% pa hoftenzgere frakturer og 20% pa
perifere frakturer.
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Ifglge Dansk Endokrinologisk selskabs vejledning om Osteoporose ved
glukokortikoid behandling® fra 2023 fremgar det, at DXA skanning bar foretages
hos patienter, der er i systemisk behandling med glukokortikoid i en daglig dosis
svarende til mindst 5 mg prednisolon i 3 maneder og at DXA skanning kan
overvejes hos patienter, der er i planlagt systemisk behandling med glukokortikoid i
en dosis svarende til mindst 5 mg prednisolon dagligt i kure med en akkumuleret
dosis svarende til 450 mg prednisolon per ar. Hos postmenopausale kvinder og
meaend > 50 ar med T-score <-1 startes farmakologisk forebyggende behandling
med enten risedronat, alendronat, zoledronat eller denosumab. Farstevalget er
bisfosfonater, alternativt kan anvendes denosumab, hvis bisfosfonat ikke tales eller
er kontraindiceret. Selskabet skriver i gvrigt, at det ikke er hensigtsmeessigt at
veaelge denosumab til patienter med et forventet korterevarende behov for
knoglebeskyttelse (for eksempel patienter med osteopeni og
prednisolonbehandling af forventet kortere varighed). Dette skyldes at ophgr med
denosumab medfgrer BMD tab og risiko for vertebrale frakturer.

Priser og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for Conexxence er il kr- hver 6. méned svarende til il
kr. per dag.?

| Danmark er der aktuelt markedsfgart flere biosimileere laeegemidler med indhold af
denosumab i styrken 60 mg/ml, der har Prolia som referencelsegemiddel og som
koster 1.116,10-1.187,30 kr.b svarende til 6,11-6,51 kr. per dag.2
Behandlingsprisen for Prolia er 2.253,80 kr. hver 6. maned svarende til 12,35 kr.2
per dag. Leegemidlerne har generelt klausuleret tilskud til "patienter med
osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater har vist sig utilstreekkelig, er
kontraindiceret eller ikke tolereres”.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsense § 1, stk. 2, at
Leaegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
leegemiddel, leegger veegt pd, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris Star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmeessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske szerlige forhold gar sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og
diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den
godkendte indikation,

3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) laeegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter
Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

a Behandlingsprisen pr. dag er beregnet ud fra, at 6 maneder svarer til 182,5 dage.

b priser per 5. januar 2026. www.medicinpriser.dk

¢ Bekendtggrelse nr. 618 af 2. juni 2025 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
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7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet gares til genstand for misbrug,

8) laeegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa& grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2 og 3. vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af,
at leegemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller
persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at Conexxence har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt p& en
velafgreenset indikation og at behandlingsprisen pé ] kr. per dag stér i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, og dermed opfylder kriterierne
for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, for patienter
omfattet af fglgende klausul:

"Patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater har vist sig
utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres”.

| vores vurdering leegger vi vaegt pa, at Conexxence ifalge produktresuméet? er
godkendt til behandling af osteoporose hos postmenopausale kvinder og hos
maend ved forhgijet risiko for frakturer, samt at Conexxence reducerer risikoen for
bade vertebrale, non-vertebrale og hoftefrakturer hos postmenopausale kvinder og
vertebrale frakturer hos maend med prostatacancer, der er i antihormonbehandling.
Vi lzegger endvidere vaegt pa, at Conexxence er godkendt til behandling af
knogletab hos voksne patienter i forbindelse med langvarig
glukokortikoidbehandling.

Vi leegger ogséa veegt pa, at DSAM#4 og DES® ved postmenopausal osteoporose og
osteoporose hos meend anbefaler alendronat som fgrstevalg. Ved behov for anden
behandling anbefaler DSAM* parenteral behandling med zoledronsyre eller
denosumab ligeveerdigt, og anbefaler at disse kan benyttes ved kontraindikationer
til peroralt bisfosfonat, utalelige bivirkninger, manglende adhaerens/komplians eller
behandlingssvigt, mens DES?® anbefaler, at der i disse situationer kan vaelges en
anden antiresorptiv behandling, som omfatter andre bisfosfonater, denosumab og
raloxifen. Endelig laegger vi veegt pa, at DES®anfgrer, at denosumab reducerer
risikoen for columna frakturer, hoftenaere frakturer og perifere frakturer.

Vi leegger desuden vaegt pa, at DSAM# ved glukokortikoidinduceret osteoporose
anbefaler forebyggende behandling af steroidinduceret osteoporose med
bisfosfonater som fgrstevalg ved T-score <-1, og at patienter med kontraindikation
til oral bisfosfonat bgr henvises til specialist. DES® anbefaler tilsvarende at opstarte
forebyggende behandling ved T-score <-1, hvor fgrstevalget er risedronat,
alendronat eller zoledronat, mens denosumab anbefales, nar bisfosfonater ikke
tales eller er kontraindiceret.

Med henvisning til ovenstdende anbefalinger vurderer vi, at denosumab er en
rationel behandling til patienter med osteoporose uanset arsag, samt til patienter
med behov for forebyggende behandling af osteoporose, hvor behandling med
alendronat - og for nogle af indikationerne andre perorale bisfosfonater - har vist
sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres. Patienter i langvarig
glukokortikoidbehandling og maend med prostatacancer, der er i
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antihormonbehandling med konstateret knogletab er efter vores vurdering omfattet
af klausulens ordlyd "Patienter med osteoporose ...".

Vi vurderer, at behandlingsprisen for Conexxence pa ] kr. per dag, som er pa
niveau med behandlingsprisen for de gvrige biosimileere laegemidler med
denosumab pa 6,11-6,51 kr. per dag, star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af ovenstdende klausul.

Pa baggrund af ovenstaende vurderer vi, at Conexxence opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifglge
medicintilskudsbekendtggrelsensd § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes
generelt klausuleret tilskud til Conexxence.

Retsregler
Afgarelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, sammenholdt med stk. 4, i
medicintilskudsbekendtggrelsend.

Revurdering
Vi vil fglge prisudviklingen pa lsegemidler med indhold af denosumab teet med

henblik p& revurdering af tilskudsstatus i forbindelse med, at der er markedsfart
biosimilzere leegemidler med indhold af denosumab.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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