Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets magde nr. 553

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Laegemiddelstyrelsen, mandag den 21-10-2024.

| mgdet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Palle Mark Christensen (formand)

Janne Unkerskov

Kristian Karstoft (Danske Regioner)

Lone Baandrup

Nina Bjarnason

Sgren Boesgaard

Allan Flyvbjerg (patient- og forbrugerrepraesentant)

Fglgende nseevnsmedlemmer havde meldt afbud:
Michael Rader

Observatgr for Sundhedsstyrelsen:
Ingen

Sekretariat:

Annika Singh

Freja Hemmingsen Sgrup
Ghousia Javid

Iben Lund Thonesen
Jonas Flgche Vestergaard
Jonas Sindal Blohm

Mitra Salout

Nikolai Laursen

Rikke de Thurah Rishgj
Safiye Ozer

Ulla Kirkegaard Madsen
Stine Olsen Lundberg
Nabil Raad

Referent:
Iben Lund Thonesen

Dagsorden for mgdet:

Punkt 1 — Generelt

1. Referat fra magde nr. 552
2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet
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Punkt 2 — Ansggning om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt tilskud til Alkacit (kaliumcitrat), tabletter med modificeret udlgsning
- Habilitet
- Fortsat drgftelse af ansggning om generelt tilskud

Punkt 3 — Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

1. Revurdering af tilskudsstatus for antitrombotiske lsegemidler
- Habilitet
- Fortsat drgftelse af fremtidig tilskudsstatus for antitrombotiske leegemidler

Punkt 4 — Individuelle tilskudsansggninger

Punkt 5 — Eventuelt

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad 1 — Generelt

1. Referat af mgde nr. 552
Referatet blev godkendt.

2. Meddelelser fra formanden
Ingen nye meddelelser.

3. Meddelelser fra sekretariatet
Sekretariatet orienterede om, at Laegemiddelstyrelsen i neeste maned skal mgdes med Me-
dicinradets direktar og flere afdelingsledere bl.a. i forbindelse med aftalen mellem Regerin-
gen og Danske Regioner om regionernes gkonomi for 2025, hvor det fremgar, at Medicinra-
det fremadrettet skal sté for vejledning af alment praktiserende laeger om udskrivning af til-
skudsmedicin, som tidligere blev varetaget af IRF i regi af Sundhedsstyrelsen.

Sekretariatet orienterede ogsa om, at departementet i Indenrigs- og Sundhedsministeriet ar-
bejder pa et nyt lovforslag om mulighed for forhandling af fortrolige priser pa udvalgte laege-
midler i tilskudssystemet, som skal lede til lavere samlede regionale udgifter til tilskudsmedi-
cin. Det nye lovforslag udspringer af samme gkonomiaftale mellem Regeringen og Danske
Regioner, som omtalt ovenfor.

Ad 2 — Ansggning om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt tilskud til Alkacit (kaliumcitrat), tabletter med modificeret udlgsning

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

Vurdering af ansggning: Naevnet indstiller, at leegemidlet Alkacit far generelt klausuleret til-
skud til fglgende klausul:

"Behandling og forebyggelse af nyresten hos patienter, hvor udredning og behandling er
iveerksat af en speciallaege i urologi eller nefrologi”.

Naevnet vurderer, at Alkacit har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt p& en velafgreenset
indikation. Naevnet leegger i vores vurdering vaegt pa, at Alkacit er godkendt til behandling af
patienter med nyresten og hypocitraturi eller kroniske calciumoxalatsten, til behandling og
forebyggelse af tilbagevendende urinsyresten med eller uden calciumsten og cystinsten og
til behandling af renal tubuleer acidose med calcium-nefrolithiasis. Neevnet laegger endvidere
veegt pa, at studier har vist at behandling med citrat signifikant reducerer dannelsen af og
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starrelsen pa nyresten sammenlignet med placebo og signifikant gger niveauet af citrat i uri-
nen.

Yderligere laegger naevnet veegt pa, at kaliumcitrat ifglge Urolithiasis guide based on Scandi-
navian guidelines er anbefalet ved behandling og forebyggelse af nyresten hos patienter
med kompliceret idiopatisk calcium urolithiasis og hypocitraturi, urinsyresten, cystinuri, pri-
maer hyperoxaluri og enterisk hyperoxaluri med samtidig metabolisk acidose og/eller hypocit-
raturi. Neevnet laegger endvidere veegt pa, at basisk citrat, herunder for eksempel kaliumcit-
rat, ifglge European Association of Urology generelt er anbefalet ved behandling af urinsyre-
sten og til forebyggelse af calciumoxalatsten og hypocitraturi, hypercalciuri, hyperuricosuri
med eller uden hyperurikeemi, uratsyresten og cystinsten hos patienter i hgj risiko for recidiv
af nyresten, samt behandling af renal tubuleaer acidose.

Naevnet vurderer, at den behandlingsmeessige veerdi af Alkacit ikke star i et rimeligt forhold
til prisen for alle patienter omfattet af den godkendte indikation. Ved denne vurdering laegger
naevnet vaegt pa, at det af den skandinaviske behandlingsvejledning fremgar, at der ved sim-
pel idiopatisk calcium urolithiasis (ICU) almindeligvis ikke er indikation for farmakologisk be-
handling og patienterne anbefales i stedet at fglge kostrad om gget vaeskeindtag og at redu-
cere indtaget af animalske proteiner.

Naevnet vurderer, at behandlingsprisen pa 29,60-98,65 kr. per dag for Alkacit alene star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmeessige vaerdi for patienter, hvor udredning og behand-
ling er iveerksat af en specialleege i urologi eller nefrologi. Neevnet leegger ved denne vurde-
ring veegt pa, at Alkacit aktuelt er det eneste markedsfarte leegemiddel i Danmark med ind-
hold af kaliumcitrat, der er godkendt til behandling og forebyggelse af visse former for nyre-
sten og behandling af renal tubuleer acidose og nyresten. Neevnet leegger videre vaegt pa, at
Sundhedsstyrelsen angiver, at patienter i visse tilfeelde, for eksempel hvor nyrestenen ikke
har passeret, kan henvises til videre handtering og udredning i urologisk regi. Naevnet me-
ner, at disse specialister har kendskab til liegemidlets anvendelse, og naevnet vurderer at
patienter omfattet af ovennaevnte klausul dermed udggr en velafgraenset gruppe for hvem
den behandlingsmaessige veerdi af Alkacit star i et rimeligt forhold til prisen.

Med det generelle klausulerede tilskud til Alkacit vurderer naevnet, at neevnet hensigtsmees-
sigt understgtter de forholdsregler, som er opstillet i anbefalingerne fra Sundhedsstyrelsen
og den skandinaviske behandlingsvejledning.

Neevnet vurderer, at der ikke er forhold, der ggr sig gaeldende for Alkacit, som betyder, at
lazegemidlet ikke kan f& generelt klausuleret tilskud til ovennaevnte klausul.

Ad 3 — Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

1. Revurdering af tilskudsstatus for antitrombotiske leegemidler

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

Fortsat drgftelse af fremtidig tilskudsstatus for antitrombotiske lsegemidler: Naevnet fortsatte,
pa baggrund af behandlingsanbefalinger og en opdateret prisoversigt, sine draftelser af
fremtidig tilskudsstatus for leegemidler omfattet af revurderingen. Neevnet vil nu arbejde vi-
dere med sin indstilling til Leegemiddelstyrelsen.

Ad 4 — Individuelle tilskudsansggninger

Neaevnet behandlede i alt 47 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for naev-
net. Neevnet anbefalede i 19 af ansggningerne, at Laegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i
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23 af ansggningerne, at der gives afslag og i 5 af ansggningerne, at der indhentes yderligere
oplysninger.

Ad 5 — Eventuelt

Der var intet under dette punkt.

Pa neevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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