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Foretreede:
FrostPharma praesenterede ansggning om generelt klausuleret tilskud til Midazolam neesespray.

Dagsorden for madet:

Punkt 1 — Generelt

1. Godkendelse af referat fra mede nr. 572.
2. Meddelelser fra formanden.
3. Meddelelser fra sekretariatet.

Punkt 2 — Ansggninger om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Midazolam "FrostPharma”, (midazolam)
naesespray, oplgsning i enkeltdosisbeholder til falgende klausul:
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”Patienter med langvarige akutte konvulsive epileptiske anfald, hvor buccal eller rektal
benzodiazepinbehandling er uegnet pa grund af utilstraekkelig effekt som folge af
utilstreekkelig absorption eller praktiske administrationsvanskeligheder, og hvor dette har
fort til, eller vurderes at indebeere en hgj risiko for, ambulanceudrykning og/eller
hospitalsindlaeggelse”.

- Habilitet
- Vurdering af ansagning om generelt tilskud

. FORTROLIGT PUNKT: Ansagning om generelt tilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig
pris

- Habilitet

- Vurdering af ansagning pé baggrund af en forhandlet fortrolig pris.

3. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til AQUIPTA (atogepant), tabletter til felgende

klausul:

"Akut anfaldsbehandling af migraene, hvor behandling med simple analgetika (eventuelt
kombineret med antiemetika) og mindst 3 triptaner (eventuelt kombineret med NSAID) har
vist sig utilstraekkelige, er kontraindicerede eller ikke tolereres. Hvis patienten har flere end
4 manedlige migraenedage skal patienten dertil vaere i optimal oral forebyggende
behandling. Patienten mé hgjst indtage 8 tabletter per maned, og behandlingen skal
seponeres ved utilstreekkelig effekt pé 3 forskellige anfald’.

- Habilitet.

- Vurdering af ansagning om generelt klausuleret tilskud.

4. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Rhokiinsa (netarsudil), gjendraber til falgende

klausul:
"Til patienter med primeer abenvinklet glaukom eller okuleer hypertension, som ikke har op-
néet tilstraekkelig effekt af behandling af tidligere farmakologiske tryksaenkende kombinati-
onsbehandlinger”.

- Habilitet.

- Vurdering af ansagning om generelt klausuleret tilskud.

5. Ansggning om generelt klausuleret tilskud il Ikervis (ciclosporin), @jendraber til falgende

klausul:
"Til behandling af alvorlig keratitis hos voksne patienter med gjentarhed, som ikke er blevet
bedre pa trods af behandling med kunstige tarer og hvor falgende er opfyldt:
e  Fluorescein tarebrudstid (BUT) <10 sekunder
e  Schirmer-score <10 mm/5 min
e Ocular Surface Disease Index (OSDI)-score 223"

- Habilitet.
- Vurdering af ansagning om generelt klausuleret tilskud.

Punkt 3 — Revurdering

. Revurdering af tilskudsstatus for demenslaegemidler
- Habilitet
- Droftelse af fremtidig tilskudsstatus for visse demensleegemidler.

Punkt 4 — Individuelle tilskudsansagninger

Punkt 5 — Eventuelt
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Meddelelser og beslutninger truffet pa medet:

Ad 1 — Generelt

1. Godkendelse af referat af mgde nr. 572
Referatet blev godkendt.

2. Meddelelser fra formanden
Ingen nye meddelelser.

3. Meddelelser fra sekretariatet
Sekretariatet orienterede om, at

- Naevnet, i forbindelse med den afsluttede partshgring af virksomheder, der markedsfagrer
enterotabletter med acetylsalicylsyre 75 mg, har modtaget ét hgringssvar, hvori virksom-
heden angiver, at prisen for disse laegemidler igen er pa niveau med priserne ved naev-
nets forste indstilling.

- Leaegemiddelstyrelsen arbejder pa en afgerelse for revurdering af tilskudsstatus for leege-
midler til behandling af allergi. Afgarelsen vil ikke inkludere sublingual allergen immunte-
rapi mod graespollenallergi (Aitgrys og Grazax). Laegemiddelstyrelsen har inviteret de
videnskabelige selskaber til mgde om den kliniske betydning af resultaterne fra studierne
af disse leegemidler. Afgarelsen for disse forventes at komme senere pa aret.

Ad 2 — Ansggning om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Midazolam "FrostPharma”, (midazolam) naese-
spray, oplgsning i enkeltdosisbeholder

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

Vurdering af ansagning: Naevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Midazolam "Frost-
Pharma” ikke far generelt klausuleret tilskud.

Neevnet har i denne vurdering lagt veegt pa falgende:

Naevnet anerkender, at den ansggte klausul omfatter en gruppe af alvorligt syge patienter,
som trods forebyggende behandling har behov for anfaldsbehandling, og at omsorgsperso-
nen med ansvar for at administrere anfaldsbehandlingen star i en akut, stressfyldt og frygt-
preeget situation, hvor naevnet finder, at en anvendelig og socialt acceptabel anfaldsbehand-
ling bgr veere til radighed.

Neevnet finder dog, at det er uklart, hvilke patienter, der er omfattet af den ansegte klausul,
idet det er uklart for hvilke patienter med langvarige akutte, konvulsive epileptiske anfald, be-
handling med bukkal midazolam eller rektal diazepam er uegnet. Naevnet vurderer pa den
baggrund, at prisen for Midazolam "FrostPharma” ikke star i rimeligt forhold til den behand-
lingsmaessige veerdi for patienter omfattet af den ansagte klausul. Naevnet laegger vaegt pa
anbefalingerne fra Dansk Neurologisk Selskab om at anvende bukkal midazolam eller rektal
diazepam som akut anfaldsbehandling ved behandling af epileptiske anfald uden for hospi-
tal. Naevnet laegger endvidere vaegt pa anbefalingerne fra Dansk Neurologisk Selskab og
Dansk Paediatrisk Selskab for behandling af status epileptikus til barn og voksne om, at buk-
kal og rektal benzodiazepin kan anvendes, hvis intravengs adgang ikke er muligt. Naevnet
laegger ogsa vaegt pa, at behandlingsvejledningerne ikke omtaler patienter, som ikke kan an-
vende disse behandlingsmuligheder og som dermed er omfattet af den ansagte klausul.
Naevnet laegger desuden vaegt pa, at ans@gers medsendte effektdokumentation ikke identifi-
cerer en specifik patientgruppe med langvarige akutte, konvulsive epileptiske anfald, hvor
behandling med bukkal eller rektal benzodiazepin ikke er egnet pa grund af utilstraekkelig
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effekt som fglge af mangelfuld absorption eller praktiske problemer ved administration. Naev-
net laegger ogsa vaegt pa, at prisen for Midazolam "FrostPharma” er vaesentligt hgjere end
henholdsvis prisen for bukkal midazolam og rektal diazepam.

Neevnet vurderer endvidere, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Midazolam
"FrostPharma” er risiko for, at leegemidlet anvendes som ferstevalg, uanset at dette ikke bar
veere tilfeeldet. Naevnet laegger veegt pa, at naesespray generelt er en velkendt, let og socialt
acceptabel administrationsform, og at flere patienter og de omsorgspersoner, som skal ad-
ministrere anfaldsmedicinen, vil foretraekke at anvende naesespray fgr behandling med de
billigere behandlingsalternativer bukkal midazolam og rektal diazepam, som er anbefalet og
som har generelt klausuleret tilskud, er forsagt.

Neevnet har i sin vurdering ikke lagt vaegt pa den medsendte sundhedsgkonomiske analyse.
Naevnet bemaerker, at omkostningsminimeringsanalysen som udgangspunkt forudseetter kli-
nisk og effektmaessig ligeveerdighed mellem behandlingerne, hvilket neevnet ikke mener er
tilfeeldet for Midazolam "FrostPharma” sammenlignet med ingen behandling. Naevnet finder
desuden, at analysens resultater er behaeftet med usikkerhed, da sandsynlighederne for ud-
fald og antallet af patienter, der forventes at modtage behandlingen, er baseret pa én dansk
klinisk eksperts vurdering. Desuden er omkostninger til ambulancekarsel og intensiv be-
handling baseret pa norske data, hvis overfarbarhed til danske forhold er usikker.

Naevnet kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling
af hvilke, Midazolam "FrostPharma” opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud. Be-
grundelsen herfor er den samme som ovenfor.

Afsluttende bemeerkninger

For de fa alvorligt syge patienter i primeersektoren, som trods forebyggende behandling har
behov for anfaldsbehandling, og hvor de billigere behandlingsalternativer er forsggt med util-
straekkelig effekt eller bivirkninger eller vurderes af en laege ikke at kunne anvendes, finder
naevnet, at Midazolam "FrostPharma” udggr et relevant behandlingsalternativ, som laegen
kan ansgge om enkelttilskud til.

FORTROLIGT PUNKT.

Ansggning om generelt klausuleret tilskud til AQUIPTA (atogepant), tabletter

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

Vurdering af ansogning: Naevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at AQUIPTA ikke far gene-
relt klausuleret tilskud.

Neaevnet har i denne vurdering lagt vaegt pa falgende:

AQUIPTAs pris i forhold til lzzegemidlets behandlingsmaessig veerdi

Neevnet vurderer, at behandlingsprisen for AQUIPTA er hgj sammenholdt med, at behand-
ling af akut migraene med atogepant efter naevnets vurdering har vist en begraenset effekt i
ECLIPSE-studiet. | studiet opnaede 24,3% af patienterne behandlet med atogepant 60 mg
versus 13,1% af patienterne behandlet med placebo - svarende til en forskel pa 11,2 pro-
centpoint - effekt pa det primaere endepunkt, smertefrihed efter 2 timer, ved det farste mi-
greeneanfald i den dobbeltblindede periode. Andelen af patienter, som efter den dobbeltblin-
dede periode, opnaede smertefrihed 2 timer efter behandling med atogepant ved 2 migree-
neanfald var 18,8% og ved 3 migreeneanfald 8,1%. | ECLIPSE-studiet var der ogsa et bety-
deligt placeborespons pa smertefrihed efter 2 timer.

Billigere behandlingsalternativer til akut behandling og relevant optimal forebyggende be-
handling
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Neevnet finder, at AQUIPTA til akut behandling af migraene udelukkende er rationel, hvis be-
handling med andre billigere behandlingsalternativer er udtgmte, inden behandling med
AQUIPTA iveerksaettes, hvilket er i trdd med anbefalingerne fra Dansk Neurologisk Sel-
skabFeil! Bogmzrke er ikke defineret. N agynet laegger her vaegt pa, at behandlingsprisen for simple
analgetika med generelt tilskud er 0,41-1,19 kr. per dosis og behandlingsprisen for orale trip-
taner med generelt tilskud er 3,76-57,38 kr. per dosis.

Naevnet finder videre, at AQUIPTA til akut behandling af migraene for patienter med mere
end 4 manedlige migreenedage udelukkende er rationel, nar laegemidlet kombineres med
relevant billigere forebyggende behandling, der kan reducere antallet og intensiteten af be-
handlingskreevende migreeneanfald. Neaevnet lzegger veegt pa, at behandlingsprisen for fore-
byggende behandling med enten candesartan, metoprolol, propranolol eller topiramat med
generelt tilskud er 0,37-7,25 kr. per dag. Neevnet laegger endvidere vaegt pa, at Medicinradet
angiver, at patienterne skal have oplevet behandlingssvigt pa tidligere forebyggende be-
handlinger indenfor to laegemiddelgrupper (antihypertensiva og antiepileptika) far behandling
med et CGRP-antistof eller en CGRP-antagonist ivaerkseettes.

Iveerkseettelse ved specialleege i neurologi

For at sikre en rationel behandling med AQUIPTA, og med henvisning til den begraensede
effekt samt det store placeborespons vist i ECLIPSE-studiet, vurderer neevnet, at behandlin-
gen skal iveerkseettes af en speciallaege i neurologi. Naevnet vurderer endvidere, at behand-
ling med AQUIPTA Igbende skal evalueres af en specialleege i neurologi for at undga unadig
leegemiddeleksponering og ungdvendige omkostninger, saledes at behandling med atoge-
pant udelukkede fortseettes hos patienter, der har overbevisende effekt af denne dyre an-
faldsbehandling. Det er naevnets kliniske erfaring, at det kan veere sveert for andre laeger end
speciallaeger i neurologi at vurdere, hvornar der er utilstraekkelig effekt af et gepant pa mi-
greeneanfald hos den enkelte patient og dermed er der risiko for, at behandlingen ikke bliver
seponeret hos patienter, hvor der er tvivl om effekten. Derfor mener naevnet, at behandling
med AQUIPTA og andre gepanter skal opstartes af speciallaeger i neurologi, som ogsa lg-
bende evaluerer effekten. At der er ventetid pa at blive tilset af en speciallaege i neurologi
ndrer ikke pa neevnets vurdering af, hvornar det er rationelt at anvende AQUIPTA.

Risiko for anvendelse udenfor klausul

Naevnet har noteret sig, at begge forhold - behandling med billigere behandlingsalternativer
og relevant billigere oral forbyggende behandling - er en forudseetning i den ansggte til-
skudsklausul, men naevnet vurderer, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud vil
veere betydelig risiko for, at AQUIPTA ordineres med tilskud til patienter udenfor den
ansggte tilskudsklausul. Neevnet vurderer dette pa baggrund af Laegemiddelstyrelsens erfa-
ring fra forsggsordningen med risikodeling, hvor rimegepant i en periode pa omkring 2,5 ar
havde generelt klausuleret tilskud til en lignende tilskudsklausul. Sundhedsdatastyrelsen har
i forbindelse med Lagemiddelstyrelsens evaluering af forsggsordningen med risikodeling
udarbejdet en analyse, der indikerer, at kun 57% af de patienter, der fik klausuleret tilskud til
rimegepant forinden havde forsggt behandling med 3 triptaner, som er anbefalingen i be-
handlingsvejledningerne fra sdvel Dansk Hovedpine Selskab og Dansk Neurologisk Selskab.
Analysen indikerer ogsa, at kun 54% af patienterne aktuelt er i forebyggende behandling
med et antihypertensivum eller antiepileptika, som anbefalet af Dansk Neurologisk Selskab.
Neevnet vurderer ogsa, at der ved tildeling af klausuleret tilskud til den ansegte klausul vil
veere risiko for, at behandling med AQUIPTA ikke vil blive opstartet af en speciallaege i neu-
rologi, som neevnet har beskrevet vigtigheden af ovenfor.

Neevnet kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling
af hvilke, AQUIPTA opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud. Begrundelsen er som
ovenfor naevnt.

Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Rhokiinsa (netarsudil), gjendréber
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Habilitet. Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklze-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemiddel-
styrelsen i denne sag.

Vurdering af ansogning: Neevnet anbefaler Laagemiddelstyrelsen, at Rhokiinsa ikke far gene-
relt klausuleret tilskud.

Neevnet har i denne vurdering lagt veegt pa falgende

Naevnet har i sin vurdering lagt veegt pa, at behandlingsprisen for Rhokiinsa er hgjere end
behandlingsprisen for kombinationsleegemidlet Roclanda med indhold af latanoprost og
netarsudil. Naevnet har ogsa lagt vaegt pa, at den samlede behandlingspris for behandling
med et kombinationsleegemiddel samt supplerende behandling med et enkeltstoflaagemiddel
er hgjere ved tilleeg af Rhokiinsa til kombinationslaegemidler med prostaglandinanalog og
beta-blokker end det allerede markedsferte og tilskudsberettigede alternativ Roclanda samt
tilleeg af beta-blokker. Priserne er beregnet pa baggrund af gjendraber i flasker til flergangs-
brug.

| neevnets vurdering indgar ogsa, at behandlingsvejledningen fra European Glaucome Soci-
ety, som Dansk Oftalmologisk Selskab henviser til, anbefaler topikal monoterapi som fgrste-
valg ved medicinsk behandling af glaukom og hvis monoterapi tolereres godt og er effektiv,
men ikke har saenket det intraokulaere tryk til maltrykket, at man bgr overveje at tillaegge et
yderligere lzegemiddel fra en anden klasse. Selskabet skriver, at den stgrste reduktion af in-
traokuleert tryk opnas med prostaglandinanaloger (25-35%), efterfulgt af ikke-selektive -
blokkere (20-25%), rho-kinasehaemmere (netarsudil: 20-25%), alfa-adrenerge agonister (bri-
monidin (18-25%), apraclonidin (25-35%), selektive betablokkere (ca. 20%) og topiske car-
boanhydrasehazemmere (20%). Selskabet skriver ogsa, at den mest anvendte kombination er
prostaglandinanalog og betablokker.

Herudover har naevnet lagt vaegt pa, at der efter naevnets vurdering ikke er tilstraekkelig do-
kumentation for den kliniske mereffekt ved at tillaegge behandling med netarsudil til patienter,
der allerede er i kombinationsbehandling med andre tryksaenkende midler, som naevnet vur-
derer i praksis vil veere den hyppigste anvendelse af Rhokiinsa. Naevnet laegger ved denne
vurdering vaegt pa, at ROCKET-1, ROCKET-2 og ROCKET-4 studierne udelukkende viste
non-inferioritet af netarsudil som monoterapi sammenlignet med timolol som monoterapi og
dermed ikke som supplerende behandling til patienter, der allerede er i tryksaenkende be-
handling med kombinationsleegemidler.

Ansgger henviser i sin ansggning til tre real-world evidence studier. Naevnet har i sin vurde-
ring ikke lagt vaegt pa disse studier, da studierne kun indikerer en reduktion i intraokulaert
tryk efter tillaeg af netarsudil og er metodisk begraensede af manglende kontrolgrupper,
manglende randomisering, korte behandlings- og opfglgningsperioder, samt at veere fra ét
behandlingssted (Shiuey et al. (2022)) og alene at rapportere deskriptive resultater (Zaman
et al. (2021)).

Naevnet finder samlet set, at prisen for Rhokiinsa ikke star i rimeligt forhold til den behand-
lingsmaessige veerdi for patienter omfattet af den ansggte tilskudsklausul, dels er prisen hgj
og dels er der ikke tilstreekkelig dokumentation for, at tilleeg af netarsudil til patienter med
glaukom, der allerede er i tryksaenkende kombinationsbehandling, vil seenke det intraoku-
leere tryk yderligere.

Neevnet kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling

af hvilke, Rhokiinsa opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud. Begrundelsen herfor
er den samme som ovenfor.

Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Ikervis (ciclosporin), @jendréber
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Habilitet. Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklze-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemiddel-
styrelsen i denne sag.

Vurdering af ansogning: Neevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Ikervis far generelt klau-
suleret tilskud.

Neevnet har i denne vurdering lagt veegt pa falgende:

Neevnet vurderer, at lkervis har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation, og at den behandlingsmeaessige vaerdi af Ikervis star i rimeligt forhold til prisen, nar
lzegemidlet anvendes til patienter omfattet af naevnets forslag til klausul.

| vurderingen laegger naevnet veegt pa, at Ikervis er godkendt til behandling af alvorlig kerati-
tis hos voksne patienter med gjentagrhed, som ikke er blevet bedre pa trods af behandling
med kunstige tarer.

Naevnet lzegger desuden vaegt pa, at CHMP pa baggrund af resultaterne fra SANSIKA-stu-
diet, SICCANOVE-studiet og input fra eksterne eksperter har vurderet, at lkervis har en kili-
nisk relevant effekt, som bidrager til at kontrollere den inflammatoriske proces og dermed
forebygge sygdommens progression hos patienter med alvorlig keratitis og terre gjne.
Neaevnet bemaerker dog, at de primaere kombinerede endepunkter i SANSIKA- og SICCA-
NOVE-studierne for sygdomstegn og symptomer ikke viste en signifikant forskel mellem Iker-
vis- og vehikel-gruppen. Den poolede analyse af SANSIKA- og SICCANOVE-studierne viste
dog signifikant flere CFS-OSDI respondere i Ikervis-gruppen sammenlignet med vehikel-
gruppen. Resultater fra langtidsstudiet med Ikervis indikerer, at forbedringen i CFS-score
kan fastholdes over lzengere tid, mens PERSPECTIVE-studiet desuden indikerer en forbed-
ring af bade sygdomstegn og symptomer i klinisk praksis for patienter i behandling med Iker-
vis.

Neevnet lzegger endvidere veegt pa, at ciclosporin gjendraber ifglge den nordiske behand-
lingsvejledning Dry Eye Disease kan anvendes til langtidsbehandling af inflammation hos
patienter med sveere tilfeelde af tarre gjne (sveerhedsgrad 2-4), hvor der er nedsat tarefilms-
stabilitet (BUT <10 sekunder), reduceret tareproduktion (Schirmer-score <10 mm/5 min) og
objektive tegn pa inflammation.

Naevnet vurderer, at behandlingsprisen for Ikervis pa 30,60 kr. per dag alene star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige vaerdi for den mindre gruppe af alvorligt syge patienter,
som er omfattet af naevnets forslag til klausul. Naevnet laegger vaegt pa, at der ikke findes an-
dre farmakologiske behandlingsalternativer til langvarig behandling af patienter med gjentor-
hed og alvorlig keratitis. Ciclosporin kan ifglge den nordiske behandlingsvejledning Dry Eye
Disease anvendes til langtidsbehandling af inflammation hos patienter med sveere tilfeelde af
tarre gjne og langtidsbehandling med steroidholdige gjendraber er ikke rekommanderet
grundet risiko for blandt andet okuleer hypertension og gra staer, samt NSAID bgr anvendes
med forsigtighed pa grund af risikoen for corneal melting (nedbrydning af hornhinden) hos
personer med sveere tgrre gjne. Herudover lsegger naevnet veegt pa forbrugsdata for lkervis,
som viser, at det er en mindre og nogenlunde stabil gruppe af patienter, som har veeret i be-
handling med lzegemidlet i perioden 2023 - 2025.

Klausulen afviger fra den ansggte klausul ved at omfatte patienter med alvorlig keratitis og
tarre gjne, som er i forbehandling med steroidholdige gjendraber. Naevnet laegger veegt pa,
at den nordiske behandlingsvejledning med henvisning til kliniske studier, anbefaler at starte
forbehandling med steroidholdige gjendraber, inden langvarig behandling med ciclosporin
pabegyndes, da steroider giver hurtigere symptomlindring af @jet end ciclosporin alene.
Neevnet leegger desuden vaegt pa langtidsstudiet med Ikervis, som viste, at symptomforbed-
ring hos nogle patienter forst sas 3-6 maneder efter forbedring i de kliniske tegn.

Naevnet har tidligere vurderet, at der var risiko for, at Ikervis ordineres med tilskud til patien-

ter, som ikke har alvorlig keratitis, ikke farst har forsggt behandling med kunstige tarer, ikke
har faet bekraeftet diagnosen ved udfarsel af de relevante undersggelser, som FBUT test,
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Schirmer test og OSDI-spgrgeskema, eller som ikke farst er behandlet med steroidholdige
gjendraber. Dette vurderer naevnet ikke laangere er tilfeeldet. | denne vurdering lsegger naev-
net vaegt pa Laegemiddelstyrelsens erfaring fra sagsbehandling af enkelttilskud til Ikervis ef-
ter kriterier som svarer til naevnets forslag til klausul. Data for sagsbehandlingen viser, at
langt sterstedelen af ansggningerne imgdekommes, hvilket understgtter, at patienterne op-
fylder kriterierne, herunder at relevante kliniske undersagelser er gennemfgrt, og at relevant
forbehandling med steroidajendraber er ivaerksat. Det understgtter, at laeagerne har opnaet
klinisk erfaring med anvendelsen af leegemidlet, som har veeret markedsfart siden 12. okto-
ber 2015 og som naevnet nu vurderer har fundet sin plads i terapien.

Afsluttende bemeerkninger

Neevnet anbefaler, at Laagemiddelstyrelsen fglger forbruget af Ikervis, herunder om behand-
ling med lkervis bliver ivaerksat udenfor naevnets forslag til klausul til patienter, der ikke har
veeret i forbehandling med steroidholdige gjendraber.

Safremt Laegemiddelstyrelsen veelger at fglge naevnets indstilling, opfordrer naevnet Leege-
middelstyrelsen til at tildele Vevizye generelt klausuleret tilskud med en klausul tilsvarende
den for Ikervis.

Ad 3 — Revurdering af lzegemidlers tilskudsstatus

1.

Revurdering af tilskudsstatus for demenslaegemidler

Habilitet. Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklze-
ringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemiddel-
styrelsen i denne sag.

Droftelse af fremtidig tilskudsstatus for visse demenslaegemidler: Almen praksis skal fra
2027 i hgjere grad varetage udredning og behandling af patienter med demens. Af tilskuds-
klausulerne for de demenslagemidler, der aktuelt har generelt klausuleret tilskud, fremgar
det, at diagnosen skal veere stillet af specialleege i psykiatri, neurologi og/eller geriatri. Naev-
net vurderede, at det ikke er hensigtsmaessigt, at det indgar i tilskudsklausulerne fremadret-
tet og vil nu arbejde videre med sine anbefalinger til Leegemiddelstyrelsen.

Ad 4 — Individuelle tilskudsansagninger

Neevnet behandlede i alt 34 ans@gninger, som Lagemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet. Naev-
net anbefalede i syv af ansggningerne, at Laegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 20 af ansagnin-
gerne, at der gives afslag og i syv af ansggningerne, at der indhentes yderligere oplysninger.

Ad 5 — Eventuelt

Der var intet under dette punkt.

Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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