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Dagsorden for mgdet:

Punkt 1 — Generelt

1. Godkendelse af referat fra made nr. 571
2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet

Punkt 2 — Ansggninger om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Lynkuet (elinzanetant), blade kapsler til
falgende klausul:
"Kvinder med moderate til svaere vasomotoriske symptomer forarsaget af adjuverende
endokrin terapi relateret til brystcancer”.
- Habilitet.
- Vurdering af ansa@gning om generelt klausuleret tilskud.

2. Ansgagning om generelt klausuleret tilskud til Veoza (fezolinetant), tabletter til falgende
klausul:
"Kvinden har behandlingskreevende vasomotoriske symptomer associeret med menopause,
og oplever alvorlige eller uacceptable bivirkninger pa behandling med hormonterapi eller har
kontraindikation for behandling med hormonterapi.

Eksempler pé kontraindikationer:
e  Genetisk disponering for bryst- og eeggestokkraeft
o Aktuel eller tidligere kreeft i bryst eller livmoder
e Kvinder, der har haft eller er i risiko for at f& blodpropper (beskriv risikoen)
e Kronisk aktiv leversygdom’.
- Habilitet.
- Fortsat droftelse af ansggning om generelt klausuleret tilskud.

3. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Awigli (insulin icodec), injektionsvaeske,
oplagsning i fyldt pen til felgende klausul:
"Voksne patienter med type-2 diabetes. Voksne patienter med type 1-diabetes og
utilstraekkelig behandling pa basal- og bolusinsulin-regime”.
- Habilitet.
- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud.

Punkt 3 — Revurdering af laegemidlers tilskudsstatus

1. Revurdering af tilskudsstatus for antitrombotiske laegemidler
- Habilitet
- Droftelse af indkomne hgringssvar

2. Revurdering af tilskudsklausul for GLP-1-analoger
- Habilitet
- Droftelse af fremtidig tilskudsstatus for GLP-1-analoger

Punkt 4 — Enkelttilskud til leegemidler til behandling af ADHD

Side | 2



Medicintilskudsnavnet
Punkt 5 — Individuelle tilskudsansggninger
Punkt 6 — Eventuelt
Meddelelser og beslutninger truffet pa medet:
Ad 1 — Generelt

1. Godkendelse af referat af mgde nr. 571
Referatet blev godkendt.

2. Meddelelser fra formanden
Ingen nye meddelelser.

3. Meddelelser fra sekretariatet
Sekretariatet orienterede om, at

- alle rygestopmidler med indhold af cytisiniclin far fra 6. juli 2026 generelt tilskud.

- Ospolot tabletter med indhold af sultiam i styrkerne 50 og 200 mg og oral suspension i
styrken 20 mg/ml har fra 8. juni 2026 faet generelt klausuleret tilskud. Tilskuddet klausu-
leres for Ospolot tabletter til: "Patienter med selviimiterende epilepsi med centrotempo-
rale spikes (SeLECTS), hvor behandling med antiepileptika med generelt tilskud uden
klausulering har vist sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke tolereres”, mens til-
skuddet for Ospolot oral suspension klausuleres til: “Patienter med selvlimiterende epi-
lepsi med centrotemporale spikes (SeLECTS), hvor behandling med antiepileptika med
generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstreekkelig, er kontraindiceret eller ikke
tolereres og hvor behandling med sultiam i fast formulering ikke er mulig”.

- Leegemiddelstyrelsen har abnet for muligheden for, at alle parter og interessenter kan
sende nye bemaerkninger til Medicintilskudsnaevnets endelige indstilling for fremtidige
tilskudsstatus for lzegemidler til behandling af allergi, inden styrelsen treeffer afggrelse i
sagen. Laegemiddelstyrelsen har modtaget bemaerkninger fra 8 interessenter og vil nu
arbejde videre med afggrelsen.

Ad 2 — Ansggning om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Lynkuet.

Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserklaeringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

Vurdering af ansagning: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Lynkuet far generelt
klausuleret tilskud til: "Behandlingskreevende hede-svedeture forarsaget af adjuverende en-
dokrin terapi relateret til brystkreeft’.

Naevnet har i denne vurdering lagt veegt pé folgende:

Neevnet vurderer, at Lynkuet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreen-
set indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi for Lynkuet stéar i rimeligt forhold til pri-
sen, nar laegemidlet anvendes til patienter omfattet af ovenstaende klausul.
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| vurderingen af, at Lynkuet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt, leegger naevnet
vaegt pa, at Lynkuet blandt andet er godkendt til behandling af moderate til svaere vasomo-
toriske symptomer forarsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer.

Naevnet lsegger desuden vaegt pa, at elinzanetant i OASIS 4-studiet blandt kvinder med va-
somotoriske symptomer forarsaget af adjuverende endokrin behandling viste en statistisk
signifikant reduktion i hyppigheden af moderate til sveere vasomotoriske symptomer over 12
uger. Effekten understottes af OASIS 1-, 2- og 3-studierne samt et litteraturreview med net-
vaerksmeta-analyse og svarer til cirka 3—3,5 faerre episoder per dag sammenlignet med pla-
cebo, hvilket vurderes som klinisk meningsfuldt i overensstemmelse med CHMP's taerskel
pa =2 episoder per dag. Herudover laegger naevnet veegt pa, at OASIS 4- samt OASIS 1- og
2-studierne viste statistisk signifikante reduktioner i symptomsvaesrhedsgraden, hvor effekten
ved uge 12 vurderes at veere klinisk relevant, mens forbedringerne ved uge 4 generelt |a
under den tidligere naevnte teerskelveerdi. Netvaerksmeta-analysen viste ikke en statistisk
signifikant effekt pa symptomsvaerhedsgraden. For MENQOL bemaerker naevnet, at elin-
zanetant i OASIS 4 samt OASIS 1 og 2 som sekundaere endepunkter viste forbedringer, der
oversteg den af CHMP anvendte teerskel for klinisk relevant eendring (0,87 point), omend
lignende forbedringer ogsa sas i placebogruppen. Naevnet leegger endvidere veegt pa, at
effekterne ifelge OASIS 3-studiet ser ud til at vedblive, sa leenge behandlingen pagar.

Naevnet vurderer, at behandlingsprisen for Lynkuet pa 28,13-29,22 kr. per dag udelukkende
star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af nsevnets
forslag til klausul og ikke til hele patientgruppen omfattet af den godkendte indikation. Neev-
net laegger i denne vurdering veegt pa, at elinzanetant aktuelt er den eneste farmakologiske
ikke-hormonelle behandling af vasomotoriske symptomer, som er godkendt til behandling af
moderate til svaere vasomotoriske symptomer hos kvinder med brystkreeft, der er i behand-
ling med adjuverende endokrin terapi. Naevnet lsegger desuden veegt pa ovennaevnte ef-
fektdokumentation af Lynkuet, som viser, at behandling med elinzanetant medferer en kli-
nisk relevant reduktion i hyppigheden af moderate til svaere hede-svedeture og i sympto-
mernes svaerhedsgrad hos patienter omfattet af naevnets forslag til klausul. Neevnet har ikke
inddraget vejledningen fra Danish Breast Cancer Groups i sin vurdering, da den blev udar-
bejdet fgr elinzanetant blev godkendt til behandling af moderate til svaere vasomotoriske
symptomer forarsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer.

Neevnet anbefaler, at Laegemiddelstyrelsen fglger forbruget af Lynkuet, herunder om lzege-
midlet ordineres med tilskud til behandling af hede-svedeture forbundet med menopausen
hos kvinder, som ikke har en tidligere eller aktuel brystkraeftsdiagnose.

Neevnet anbefaler ogsa, at Laegemiddelstyrelsen holder sig orienteret om eventuelle indika-
tionsudvidelser for Veoza og genovervejer tilskudsstatus for Lynkuet og Veoza i tilfeelde af,
at indikationen for Veoza udvides til at omfatte patienter med moderate til svaere vasomoto-
riske symptomer forarsaget af adjuverende endokrin terapi relateret til brystcancer. Dette da
Veoza har en lavere behandlingspris sammenlignet med Lynkuet.

Naevnet vurderer, at der ikke er andre forhold, som betyder, at Lynkuet ikke kan fa generelt
klausuleret tilskud til ovennaevnte klausul.

2. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Veoza

Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklee-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.
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Vurdering af ansggning: Naevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Veoza far generelt
klausuleret tilskud til: "Behandlingskreevende hede-svedeture forarsaget af menopausen,
hvor hormonbehandling er kontraindiceret eller har medfart uacceptable bivirkninger”.

Naevnet har i denne vurdering lagt veegt pé folgende:

Naevnet vurderer, at Veoza har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi for Veoza star i rimeligt forhold til prisen,
nar lazagemidlet anvendes til patienter omfattet af forslaget til klausulen.

| vurderingen af, at Veoza har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt, laegger naevnet
vaegt pa, at Veoza er godkendt til behandling af moderate til sveere vasomotoriske sympto-
mer forbundet med menopausen.

Naevnet leegger desuden veegt pa, at fezolinetant i DAYLIGHT-studiet blandt postmenopau-
sale kvinder, der var uegnede til hormonterapi, viste en statistisk signifikant reduktion i hyp-
pigheden af moderate til svaere vasomotoriske symptomer over 24 uger. Effekten understot-
tes af SKYLIGHT 1- og 2-studierne samt et litteraturreview med netvaerksmeta-analyse og
svarer til cirka 2—2,5 feerre episoder af vasomotoriske symptomer per dag sammenlignet
med placebo, hvilket vurderes som klinisk relevant i overensstemmelse med CHMP's teer-
skel pa =2 episoder per dag. Herudover lzegger neevnet vaegt pa, at DAYLIGHT-studiet des-
uden viste en statistisk signifikant reduktion i symptomsvaerhedsgraden, som ogsa vurderes
at veere klinisk relevant. SKYLIGHT 1 og 2 samt netvaerksmeta-analysen viste ligeledes sta-
tistisk signifikante forbedringer af symptomsvaerhedsgraden, men effekterne var generelt
mindre og la omkring eller under de tidligere neevnte taerskelveerdier for klinisk relevans.
Den kliniske relevans af effekten pa symptomsvaerhedsgraden vurderes derfor at veere
mere usikker end effekten pa hyppigheden af vasomotoriske symptomer. For Menopause-
Specific Quality of Life (MENQOL) bemaerker naevnet, at fezolinetant viste sma forbedringer
pa tveers af studierne. Da effekterne generelt ligger under taerskelveerdien for klinisk rele-
vans pa 0,87 point, og MENQOL er et sekundeert eller eksplorativt endepunkt, vurderer
naevnet den kliniske betydning af denne effekt som begreenset.

Naevnet laegger endvidere vaegt pa, at fezolinetant i Dansk Selskab for Obstetrik og Gynae-
kologis opdaterede behandlingsvejledning beskrives som en af de vigtigste andre behand-
lingsmuligheder udover hormonterapi for kvinder med vasomotoriske symptomer forbundet
med menopausen.

Naevnet vurderer, at behandlingsprisen for Veoza pa 17,32-18,30 kr. per dag alene star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af forslaget til klau-
sulen. Neevnet laegger i denne vurdering vaegt pa, at fezolinetant og elinzanetant aktuelt er
de eneste farmakologiske ikke-hormonelle laegemidler til behandling af hede-svedeture for-
arsaget af menopausen pa det danske marked. Herudover laegger naevnet vaegt pa, at be-
handlingsprisen for Veoza er lavere end behandlingsprisen for Lynkuet pa 28,13-29,22 kr.
per dag. Neevnet lsegger desuden vaegt pa ovennaevnte effekidokumentation af Veoza, som
viser, at fezolinetant medfarer en klinisk betydende reduktion i hyppigheden af moderate til
svaere hede-svedeture og samtidig indikerer en klinisk relevant reduktion i symptomernes
svaerhedsgrad.

Neevnet har tidligere vurderet, at der var risiko for, at Veoza ordineres med tilskud til patien-
ter, som ikke fgrst har forsggt hormonterapi eller hos hvem hormonterapi ikke er kontraindi-
ceret. Det vurderer naevnet ikke leengere er tilfeeldet. | denne vurdering laegger naevnet
vaegt pa, at alment praktiserende laeger har opnaet klinisk erfaring med brugen af Veoza,
som har veeret pa markedet siden januar 2024, og at det af den opdaterede
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behandlingsvejledning fra Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi fremgar, at hormon-
terapi fortsat er farstevalg hos kvinder med symptomer forbundet med overgangsalder, og
at brugen af fezolinetant ved behandling af hede-svedeture nu ogsa er beskrevet i vejled-
ningen. Naevnet laegger endvidere vaegt pa, at hormonbehandling har en bredere terapeu-
tisk virkning end fezolinetant, idet det ud over hede-svedeture ogsa kan lindre andre symp-
tomer forbundet med menopausen, for eksempel vaginale og urogenitale symptomer samt
led- og muskelsmerter. Det er naevnets kliniske erfaring, at postmenopausale kvinder ofte
oplever flere forskellige symptomer og at det ofte ikke er hede-svedeture, der er det domi-
nerende symptom. Afslutningsvis leegger naevnet vaegt pa, at forbrugsdata for systemisk
hormonterapi viser en stigning i forbruget fra 50.000 til 82.000 kvinder over de seneste fire
ar, som tyder pa, at behandling med hormonterapi i dag efterspgrges af kvinder i hgjere
grad end tidligere og at der dermed er en stigende accept af hormonbehandling til lindring
af menopausale symptomer, bade blandt laeger og patienter. Dette er i overensstemmelse
med naevnets kliniske erfaring.

Naevnet vurderer, at der ikke er andre forhold, som betyder, at Veoza ikke kan fa generelt
klausuleret tilskud til ovennaevnte klausul.

3. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Awiqli

Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklee-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.

Vurdering af ansagning: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Awigli ikke far generelt
klausuleret tilskud til den ansgagte tilskudsklausul "Voksne patienter med type 2-diabetes.
Voksne patienter med type 1-diabetes og utilstreekkelig behandling pa basal- og bolusinsu-
lin-regime”.

Neevnet har i denne vurdering lagt vaegt pé falgende:

Neevnet begrunder sin indstilling med, at prisen for Awiqli ikke star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet af den ansggte klausul. Dette geelder, nar
naevnet stiller Awigli, som doseres 1 gang ugentligt, overfor basalinsulinerne insulin glargin
og insulin degludec, som doseres 1 gang dagligt.

For begge patientgrupper omfattet af den ans@gte tilskudsklausul laegger naevnet veegt p3,
at behandlingsprisen for Awiqli til ugentlig dosering pa 18,55-18,96 kr. per dag er betydeligt
hgjere end behandlingsprisen for basalinsulinerne glargin og degludec til daglig dosering,
der koster 10,15-14,80 kr. per dag, uden at der for nogen af de to patientgrupper er pavist
en klinisk relevant forskel mellem insulin icodec og disse basalinsuliner doseret 1 gang
dagligt.

Patienter med type 2-diabetes

For patienter med type 2-diabetes har naevnet lagt veegt pa, at studierne ONWARDS 1-5,
som inkluderende voksne patienter med type 2-diabetes, savel insulinnaive og
insulinerfarne, viser non-inferioritet af ugentlig insulin icodec i forhold til eendring i HbA1c
efter 26-52 uger sammenlignet med henholdsvis daglig insulin glargin og daglig insulin
degludec.

Naevnet er opmeerksomme pa, at studierne ONWARDS 1-3 og 5 viser superioritet af insulin
icodec sammenlignet med insulin glargin og insulin degludec efter 26-52 uger malt ved
forskellen i HbA1c reduktion péa -0,19 til -0,38 procentpoint. Naevnet laegger dog veegt pa, at
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denne forskel ligger under den mindste klinisk relevante forskel pa 0,5 procentpoint, som
Medicinradet anvender i deres gaeldende behandlingsvejledning for antidiabetika fra 2023.

Naevnets lzegger i sin vurdering ogsa veegt pa, at Medicinradet i sin evidensgennemgang
har vurderet, at basalinsulinerne til type 2-diabetes - fraset insulin icodec - er klinisk ligestil-
lede. For ugentlig administreret insulin icodec vurderer Medicinradet, at det kan overvejes
som alternativ til basalinsuliner med daglig injektion medmindre der er forhold, der kan gare
brugen usikker sdsom skrgbelighed, hukommelsesbesvaer, nedsat evne til at reagere pa
hypoglykaemi, svingende fgdeindtag eller svingende aktivitetsniveau. Naevnet lsegger ogsa
vaegt pa, at Medicinradet skriver, at der ikke er klinisk relevante forskelle mellem insulin ico-
dec og henholdsvis insulin degludec og insulin glargin 100 E/ml i forhold til effektmalet sveer
hypoglykaemi pa baggrund af en post-hoc analyse af poolede data for 3.765 patienter fra
ONWARDS 1-5, hvor man ikke fandt klinisk relevant forskel mellem ugentligt administreret
insulin icodec og daglig administreret insulinanaloger (insulin degludec 100 E/ml, insulin
glargin 100 E/ml eller insulin glargin 300 E/ml).

Patienter med type 1-diabetes

For patienter med type 1-diabetes har naevnet lagt veegt pa, at studiet ONWARDS 6, som
inkluderende voksne patienter med type 1-diabetes, viser non-inferioritet af insulin icodec
efter bade 26 uger og 52 uger sammenlignet med insulin degludec. Der blev derimod ikke
pavist superioritet, da forskellen mellem behandlingerne ikke var statistisk signifikant. | for-
hold til risikoen for hypoglykaemi har neevnet lagt veegt pa, at samme studie viser statistisk
signifikant og klinisk relevant sterre forekomst af ’klinisk signifikant’ hypoglykaemi for insulin
icodec sammenlignet med insulin degludec.

Neaevnet kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling
af hvilke Awiqli opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud. Begrundelsen herfor er
den samme som ovenfor.

Ad 3 — Revurdering af laegemidlers tilskudsstatus

1. Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler for antitrombotiske lsegemidler

Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklae-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.

Droftelse af indkomne haringssvar: Naevnet drgftede de indkomne hgringssvar til neevnets
forste forslag til fremtidig tilskudsstatus for antitrombotiske laeagemidler. Naevnet havde seer-
lig fokus pa gruppen af DOAK, hvor der er vaesentlige prisforskelle samt snarlige patentud-
lab. Neaevnet anbefalede i sin farste indstilling, at rivaroxaban samt dabigatran skulle be-
vare generelt tilskud, og at det generelle tilskud til apixaban og edoxaban skulle bortfalde.
Neevnet dragftede hvordan det bedst handteres, at der for apixaban er patentudigb i slutnin-
gen af 2026, hvorefter der potentielt markedsfares generika til vaesentligt lavere priser.
Neevnet vurderer, at det ikke vil vaere hensigtsmaessigt, hvis Laegemiddelstyrelsen treeffer
afggrelse om bortfald af det generelle tilskud til apixaban kort far patentudlgbet. Naevnet vil
inkludere det i sin endelige anbefaling til Laegemiddelstyrelsen.

Neevnet drgftede endvidere fremtidig tilskudsstatus for enterotabletter med acetylsalicyl-
syre (ASA) 75 mg. Behandlingsprisen er, siden naevnet sendte sin farste indstilling i hering,
steget for enterotabletter, mens priserne for tabletterne er uzendret, Naevnet vurderer, at
begge formuleringer kan betragtes som ligevaerdige og anbefaler pa den baggrund, at det
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generelt klausulerede tilskud til enterotabletter med ASA 75 mg bortfalder. Naevnet vil nu
indlede en kort partsharing og herefter faerdiggere den endelige indstilling.

2. Revurdering af tilskudsklausul for GLP-1-analoger

Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklae-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.

Draftelse af fremtidig tilskudsklausul for GLP-1-analoger: Dansk Endokrinologisk Selskab
(DES) og Dansk Selskab for Aimen Medicin (DSAM) har opdateret deres faelles retnings-
linje for type 2-diabetes. Medicinradet har ogsa opdateret sin behandlingsvejledning for type
2-diabetes. Disse opdateringer i behandlingsvejledninger afspejler en sendring i klinisk prak-
sis i vurderingen af risiko for hjertesygdom, der tidligere blev opgjort ved antal af risikofakto-
rer og nu opgares ved brug af SCORE2-Diabetes som praediktionsveerktgj. Neevnet drof-
tede fremtidige tilskudsklausul for GLP-1-analogerne og vil arbejde pa en anbefaling til Lae-
gemiddelstyrelsen.

Ad 4 — Enkelttilskud til lzegemidler til behandling af ADHD
Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklee-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemid-
delstyrelsen i denne sag.

Sekretariatet preesenterede typiske arsager, der angives i ansggninger om enkelttilskud fil
lisdexamfetamin for ikke at forsgge behandling med atomoxetin. Gennemgangen foregik
med henblik pa at fa naevnets anbefalinger til praksis for vurderingerne.

Ad 5 - Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 33 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet. Naev-
net anbefalede i fem af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 25 af ansegnin-
gerne, at der gives afslag og i tre af ansagningerne, at der indhentes yderligere oplysninger.

Ad 6 — Eventuelt
Der var intet under dette punkt.

Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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