Jresund Pharma ApS

Alensol far generelt klausuleret tilskud

Afgorelse
Alensol, oral oplgsning med indhold af alendronsyre i styrken 70 mg far med virk-
ning fra markedsfgringstidspunktet generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

"Til patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater, med ge-
nerelt tilskud uden klausulering, ikke tolereres, samt patienter med synkebesveer.”

Sagsfremstilling

| har den 27. februar 2025 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Alensol, oral
oplgsning med indhold af alendronsyre i styrken 70 mg (herefter Alensol) til falgende
klausul:

"Til patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater, med ge-
nerelt tilskud uden klausulering, ikke tolereres, samt patienter med synkebesveer.”

Godkendt indikation
Alensol er godkendst til behandling af postmenopausal osteoporose. Alensol reduce-
rer risikoen for vertebrale frakturer og hoftefrakturer.’

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe
Alensol fik markedsfaringstilladelse den 3. februar 2025 og er placeret i udleverings-
gruppe B.

Anbefalet dosis
Anbefalet dosis er en 70 mg enkeltdosis (100 ml), én gang ugentligt."

Behandlingsvejledninger

Dansk Selskab for Alimen Medicin (DSAM)

Det fremgar af Dansk Selskab for Alimen Medicins (DSAM) vejledning om Osteopo-
rose hos kvinder efter overgangsalderen og hos maend over 60 ar i almen praksis?
fra 2024, at peroral behandling med alendronat anbefales som farstevalg i almen
praksis. Selskabet skriver desuden, at alendronat ogsa findes som brusetablet, Bi-
nosto, med klausuleret tilskud. Denne formulering kan hos nogle patienter give
faerre gastrointestinale bivirkninger og kan foretraekkes ved synkebesveer for at
undga gsofagitis.

Dansk Endokrinologisk Selskab (DES)

Ifolge Dansk Endokrinologisk Selskabs vejledning om Postmenopausal osteopo-
rose? fra 2021 er tabletter med indhold af alendronat farstevalg ved behandling af
postmenopausal osteoporose. Ved bivirkninger, kontraindikationer eller problemer
med komplians kan der skiftes til brusetabletter med alendronat, zoledronat eller
denosumab. Af vejledningen fremgar desuden, at alendronat er vist at forebygge
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vertebrale frakturer, hoftenzere frakturer og perifere frakturer. Ifglge vejledningen
om Behandling af mandlig osteoporose# fra 2020 er alendronat og risedronat far-
stevalgspraeparater hos maend med osteoporose, mens de gvrige laegemidler ty-
pisk bruges, safremt der er kontraindikationer, bivirkninger eller manglende be-
handlingsrespons pa perorale bisfosfonater.

Pris og behandlingsalternativ
Behandlingsprisen for Alensol er- per dag.

Behandlingsprisen for brusetabletter med indhold af alendronat i styrken 70 mg er
5,75 kr. per dag. Brusetabletter har generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:
“Patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater, med generelt
tilskud uden klausulering, ikke tolereres, samt patienter med synkebesveer”

Begrundelse

Det fremgéar af medicintilskudsbekendtggrelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lseegemiddel, lsegger
veegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behand-
lingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske saerlige forhold ggr sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et l,egemiddel, hvis

1) iveerksaettelse af behandling med laegemidlet kreever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er nzerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

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

4) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at laegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lae-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet,

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

7) der er nzerliggende risiko for, at laegemidlet geres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet pa grund af en saerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fremgar af § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med kriteri-
erne fastsat i stk. 2 og 3. vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at lze-
gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller person-
grupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at Alensol har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraen-
set indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicinbekendtge-
relsens § 1, stk. 2, nr.1, for patienter omfattet af klausulen:

"Patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater, med generelt
tilskud uden klausulering, ikke tolereres, samt patienter med synkebesveer”.

@ Bekendtgarelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Tilgeengelig fra: https://www.retsinforma-
tion.dk/
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| vores vurdering laegger vi vaegt pa, at Alensol er godkendt til behandling af post-
menopausal osteoporose samt at Alensol reducerer risikoen for bade vertebrale
frakturer og hoftefrakturer. Derudover laegger vi vaegt pa, at Dansk Selskab for Al-
men Medicin (DSAM) og Dansk Endokrinologisk Selskab (DES) anbefaler lsegemid-
ler med indhold af alendronat som farstevalg i behandlingen af osteoporose og at
alendronat ifglge DES reducerer risikoen for vertebrale frakturere, hoftengere fraktu-
rer og perifere frakturer. Endvidere laegger vi vaegt pa, at DSAM skriver, at brusetab-
letter med indhold af alendronat kan foretraekkes ved synkebesvaer for at undgéa @so-
fagitis. DES papeger ligeledes, at der ved bivirkninger, kontraindikationer eller pro-
blemer med komplians kan skiftes til brusetabletter med indhold af alendronat.

Vi vurderer, at behandlingsprisen pa ] per dag for Alensol star i rimelig forhold
til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af ovenstdende klausul.

Vi leegger ved denne vurdering vaegt pa, at behandlingsprisen pa - ligger pa
niveau med behandlingsprisen for brusetabletter med indhold af alendronat, som har
generelt klausuleret tilskud til samme klausul. Vi vurderer, at brusetabletter med
indhold af alendronat er det relevante behandlingsalternativ til Alensol.

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

Vi finder, at der ikke foreligger omstaendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendt-
gerelsens? § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret tilskud til
Alensol.

Retsregler
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, sammenholdt med stk. 4, i medicin-
tilskudsbekendtgarelsen®.

Revurdering
Afgerelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa afggrelsestidspunk-

tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Alensol bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige re-
vurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Iben Lund Thonesen
Teamleder
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