Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets made nr. 559

Tid og sted:

Mgdet fandt sted i Leegemiddelstyrelsen, mandag den 28-04-2025.
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Safiye Ozer

Ulla Kirkegaard Madsen
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Referent:
Ghousia Javid

Foretraede:

Merz Therapeutics Nordics AB preesenterede ansggning om generelt klausuleret tilskud til Inbrija (vir-

tuelt).

Novo Nordisk Denmark A/S praesenterede ansggning om generelt klausuleret tilskud til Wegovy.
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Dagsorden for magdet:

Punkt 1 — Generelt

1. Godkendelse af referater fra mgde nr. 557 og 558
2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet

Punkt 2 — Ansggninger om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Inbrija (levodopa), inhalationspulver, hard kap-
sel til felgende klausul: "Til patienter med Parkinsons sygdom, som oplever episodiske mo-
toriske fluktuationer (OFF-perioder) pa trods af optimeret peroral levodopabehandling, hvor
inhaleret levodopa vurderes at vaere hensigtsmaessigt for at opna hurtig symptomlindring”.

- Habilitet
- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud

2. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Wegovy (semaglutid), injektionsveeske, oplgs-
ning i fyldt pen til felgende klausul: "Patienten er mellem 12 og 18 ar, sveert overvaegtig og
har samtidig kognitiv funktionsnedsaettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autisme-
spektrumforstyrrelse eller ADHD. Patienten har forsggt sig med non-farmakologisk, indivi-
duel, familiebaseret basalbehandling i minimum 6 maneder uden tilstraekkelig effekt vurde-
ret af en specialleege i paediatri eller en lsege med seaerlige kompetencer og erfaringer i be-
handling af bgrn og unge med svaer overvaegt. Behandling skal forega i tillaeg til basalbe-
handling og kan udelukkende initieres af en specialleege i peediatri eller en leege med seer-
lige kompetencer og erfaringer i behandling af bern og unge med svaer overvaegt”.

- Habilitet
- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud

Punkt 3 — Individuelle tilskudsansggninger

Punkt 4 — Eventuelt

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad 1 — Generelt

1. Referat af mgde nr. 557 og 558
Referaterne blev godkendt uden bemaerkninger.

2. Meddelelser fra formanden

Formanden orienterede om, at

- Han har deltaget i et A-kursus for kommende kliniske farmakologer for at informere lae-
gerne om Medicintilskudsnaevnets opgave.

- Han sammen med Laegemiddelstyrelsen har deltaget i et mgde med forpersonerne fra
Medicinraddet. Formalet med dette mgde og regelmaessige mader fremover er at sikre
optimal koordinering mellem Laegemiddelstyrelsen og Medicinradet.

- Han har modtaget en henvendelse fra Diabetesforeningen og PLO, der vedrgrer den nye
gendring i tilskudsklausul for GLP-1-analogerne.
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Meddelelser fra sekretariatet

Sekretariatet orienterede om, at

Laegemiddelstyrelsen har givet generelt klausuleret tilskud til Nerbutix, oral oplgsning
med indhold af flucloxacillin, til "Behandling af misteenkt eller bekreeftet stafylokokinfek-
tion hos bgrn, der vejer op til 20 kg, samt hos bgrn der vejer mellem 20 og 30 kg, hvor
behandling med dicloxacillin og flucloxacillin i fast formulering ikke er mulig.”
Laegemiddelstyrelsen har givet generelt klausuleret tilskud til Methenamine hippurate
"EQL Pharma”, tabletter med indhold af methenaminhippura, til "Voksne patienter med
recidiverende symptomatiske urinvejsinfektioner, hvor gvrige relevante tiltag er forsggt.
Behandlingen skal seponeres ved utilstreekkelig effekt efter 6-12 maneder.” Haiprex, der
er i udleveringsgruppe HF, vil fortsat ikke at have tilskud, da prisen pa leegemidlet ikke er
fast, og prisen desuden er hgjere end for Methenamine hippurate "EQL Pharma”.
Alensol, oral oplgsning med appelsinsmag med indhold af alendronsyre i styrken 70 mg,
far generelt klausuleret tilskud "Til patienter med osteoporose, hvor behandling med
orale bisfosfonater, med generelt tilskud uden klausulering, ikke tolereres, samt patienter
med synkebesvaer.” 100 ml oral oplgsning skal indtages én gang ugentligt. Alensol er
ikke markedsfgrt pa nuveerende tidspunkt.

@stre Landsret har nedlagt et midlertidigt fogedforbud indtil februar 2026 for rivaroxaban
tabletter - det geelder alle styrker formuleret som tabletter undtagen 2,5 mg. Apotekerne
kan fortsat seelge kapsler. Neevnet gnsker trods fogedforbuddet at arbejde videre med
en indstilling til fremtidig tilskudsstatus for antitrombotiske laeegemidler i ATC-gruppe BO1.
Den 3-arige forsggsordning med fortrolige rabatter pa la&egemidler med tilskud traeder i
kraft 1. juli 2025. Neevnet blev orienteret om processerne ved den nye forsggsordning.
Neevnet vil have den samme rolle, som det har nu, ved vurdering af en ansggninger om
generelt tilskud og ved revurdering af leegemidlers tilskudsstatus. Kriterierne for vurderin-
gerne vil stort set vaere de samme, herunder at prisen (den fortrolige) skal sta i et rime-
ligt forhold til den behandlingsmeessige veerdi.

Medicinradet sgger forslag til emner for deres behandlingsvejledninger - nu ogsa rettet
mod almen praksis. Dette punkt blev ogsa drgftet til ovennsevnte made mellem forperso-
nerne. Neevnet kom med input til, hvilke emner Medicinradet potentielt kan lave behand-
lingsvejledninger til i fremtiden.

De regionale tilskudsudagifter til Ozempic er faldet veesentligt siden maj 2024. Naevnet fik
vist grafer p& manedsniveau, der viste udviklingen i omsaetning, regionale tilskudsudgif-
ter og solgte penne fra januar 2024 til februar 2025. Bade p& omsaetning og regionale
tilskudsudgifter ses et tydeligt fald fra maj, hvor afggrelsen for revurdering af tilskudssta-
tus for leegemidler til behandling af diabetes, eksklusive insuliner, blev truffet. Antallet af
solgte penne har ogsa veaeret faldende.

Den europaeiske HTA-forordning, som blandt andet indebaerer et feelles europaeisk set-
up for kliniske relative effektvurderinger for nye leegemidler. Den nye forordning er tradt i
kraft 1. jan 2025, hvor det i farste omgang er ATMP (blandt andet genterapier) og can-
cermedicin, der er omfattet. Fra 2028 begynder vurderingerne af leegemidler til sjeeldne
sygdomme (orphan drugs) og fra 2030 begynder vurderinger af de resterende laeegemid-
ler, inkl. leegemidler til primaersektoren. Leegemidler til primaersektoren kan dog i seerlige
tilfeelde blive vurderet far 2030. Outcome af disse vurderinger vil vaere en feelles euro-
paeisk Joint Clinical Assessment rapport, som vil danne grundlag for nationale beslutnin-
ger om tilskudsstatus.

Laegemiddelstyrelsen har modtaget samme brev fra PLO og Diabetesforeningen, som
formanden orienterede om.
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Ad 2 — Ansggning om generelt tilskud

1.

Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Inbrija

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

Vurdering af ansggning: Neevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Inbrija ikke far generelt klau-
suleret tilskud til "Til patienter med Parkinsons sygdom, som oplever episodiske motoriske fluktu-
ationer (OFF-perioder) pa trods af optimeret peroral levodopabehandling, hvor inhaleret levodopa
vurderes at vaere hensigtsmaessigt for at opna hurtig symptomlindring.”

Naevnet har i sin vurdering lagt veegt pa falgende:

Neevnet vurderer, at iveerkseettelse af behanding med Inbrija kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering. Neevnet leegger i sin vurdering vaegt pa, at patienter med Parkinsons sygdom
ifalge Leegehandbogen udredes og falges ved neurolog. Der findes en raekke laegemidler til pati-
enter med Parkinsons sygdom og OFF episoder. Neevnet vurderer, at det kraever specialiseret
viden at veelge det mest hensigtsmaessige leegemiddel, da behandling af Parkinsons sygdom
ifglge Dansk Neurologisk Selskab er individuel. For at initiere behandling med levodopa inhalati-
onspulver skal specialleegen ifglge produktresumeet blandt andet sikre, at patienten kan erkende
OFF-episoder og handtere Inbrijas inhalatordevice og ved opfalgning skal specialleegen Igbende
sikre sig, at patienten fortsat har effekt af behandlingen.

Nzevnet laegger i sin vurdering ogsa veegt pa, at levodopa inhalationspulver i tilleeg til standardbe-
handling med peroral levodopa/dopa-decarboxylasehaemmer har vist en begraenset effekt pa be-
handling af OFF symptomer hos patienter med Parkinsons sygdom. | kliniske studier sas saledes
i en kunstigt induceret OFF-periode en effekt pa det primaere effektmal, UPDRS-IlI-scoren, som
var relativ beskeden i sammenligning med effekten af placebo, henholdsvis -9,83 og -5,91. Den
placebokorrigerede forskel er -3,92 point, hvilket er statistisk signifikant, men ligger numerisk teet
pa den mindste klinisk relevante forskel. Neevnet laegger endvidere veegt pa, at prisen er hgj, og
naevnet finder derfor, at det er af afggrende betydning, at en specialleege i neurologi sikrer, at be-
handling med levodopa inhalationspulver udelukkende gives til patienter med Parkinsons syg-
dom, som specialleegen har vurderet dels kan erkende OFF-episoder og dels kan handtere inha-
latoren korrekt. Eftersom den gennemsnitlige placebokorrigerede effekt i de kliniske studier er i
samme stgrrelsesorden som den mindste kliniske relevante forskel, finder naevnet, at speciallee-
gen bgr fglge patienter opstartet i behandling med levodopa inhalationspulver teet for at sikre, at
der er tale om en substantiel effekt hos den enkelte patient.

Leegemiddelstyrelsen giver i dag enkelttilskud til leegemidler til behandling af fluktuationer hos pa-
tienter med Parkinsons sygdom, hvor anden behandling, herunder optimering af konventionel
levodopa/dopa-decarbo-xylasehaeemmer tabletbehandling, er forsggt. Neevnet anbefaler, at Leege-
middelstyrelsen ligeledes giver enkelttilskud til Inbrija til disse patienter, nar en speciallzege i neu-
rologi vurderer, at behandling med Inbrija er den mest hensigtsmaessige, og hvor patienten er i
stand til at klarggre og handtere inhalatoren — og hvor specialleegen falger op pa, om patienten
har effekt af behandlingen.

Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Wegovy

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

Vurdering af ansggning: Neevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Wegovy ikke far generelt
klausuleret tilskud til “Patienten er mellem 12 og 18 ar, sveert overvaegtig og har samtidig kognitiv
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funktionsnedsaettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyrrelse eller
ADHD. Patienten har forsggt sig med non-farmakologisk, individuel, familiebaseret basalbehand-
ling i minimum 6 maneder uden tilstreekkelig effekt vurderet af en specialleege i paediatri eller en
leege med seerlige kompetencer og erfaringer i behandling af bgrn og unge med svaer overvaegt.
Behandling skal forega i tilleeg til basalbehandling og kan udelukkende initieres af en specialleege
i paediatri eller en laege med saerlige kompetencer og erfaringer i behandling af barn og unge med
sveer overvaegt”.

Naevnet har i sin vurdering lagt veegt pa falgende:
Naevnet vurderer, at prisen for Wegovy ikke stér i et rimeligt forhold til leegemidlets behandlings-
maessige veerdi for patienter omfattet af den ansggte klausul.

Naevnet har i sin vurdering lagt veegt pa laegemidlets meget hgje behandlingspris sammenholdt
med, at behandling med semaglutid ikke har vist et vedvarende vaegttab for nogen patienter om-
fattet af den godkendte indikation og dermed heller ikke for unge med sveer overvaegt og samtidig
kognitiv funktionsnedseettelse og/eller udviklingsforstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyrrelse
eller ADHD. For patientgruppen, som er omfattet af den ansggte klausul, laegger naevnet desu-
den veegt pa, at der aktuelt ikke foreligger dokumentation for effekt af semaglutid fra kliniske stu-
dier for unge med sveer overvaegt og samtidig kognitiv funktionsnedseettelse og/eller udviklings-
forstyrrelse, sdsom autismespektrumforstyrrelse eller ADHD, herunder at disse patienter skulle
have seerlig gavn af behandling med semaglutid for at opna veegttab. | STEP-TEENS-studiet ind-
gik unge patienter med sveer overveegt eller overveegt og mindst én vaegtrelateret fglgesygdom,
herunder hypertension, dyslipidaemi, sgvnapng eller type 2-diabetes, hvor kun f& patienter svarer
til den patientgruppe, der er omfattet af ansggers foreslaede klausul.

Herudover bemaerker naevnet, at behandling med Wegovy til patienter omfattet af den ansggte
klausul ikke omtales i geeldende nationale behandlingsvejledninger og anbefalinger. Sundheds-
styrelsen angiver, at visse unge vil have gavn af behandling med Wegovy, men at det dog er
usikkert, hvem der bgr tilbydes behandlingen.

Naevnet vurderer derudover, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Wegovy til den
ansggte klausul er en betydelig risiko for, at lseegemidlet anvendes uden for klausulen til andre pa-
tientgrupper. Ved denne vurdering har naevnet lagt veegt pd, at den patientgruppe, der sgges om
klausuleret tilskud til, udger en meget lille andel af den samlede patientgruppe, der behandles
med Wegovy. Ifglge Sundhedsdatastyrelsen har 214.411 personer til og med februar 2025 ind-
last recept p& Wegovy siden markedsfaringen af laegemidlet i december 2022.

Neevnet kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller persongrupper, til behandling af
hvilke, Wegovy opfylder kriterierne for generelt tilskud. Det beror til dels pa den hgje behandlings-
pris og det forhold, at behandling med Wegovy ikke har vist et vedvarende vaegttab for nogen pa-
tienter omfattet af den godkendte indikation. Naevnet vurderer ogs4, at risikoen for anvendelse
udenfor en tilskudsklausul ggr sig geeldende uanset hvilken patientgruppe, der ansgges om ge-
nerelt klausuleret tilskud til. Ved denne vurdering lsegger naevnet vaegt pa, at tal fra Den Natio-
nale Sundhedsprofil 2021 viser, at 18,5% af voksne har BMI 230 kg/m? svarende til 1.080.408
personer, der som minimum er omfattet af den godkendte indikation for Wegovy.

Ad 3 — Individuelle tilskudsansggninger
Neaevnet behandlede i alt 33 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for neevnet.
Neevnet anbefalede i 6 af ansggningerne, at Laegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 20 af an-
sggningerne, at der gives afslag og i 7 af ansggningerne, at der indhentes yderligere oplysninger.
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Ad 4 — Eventuelt
Der var intet under dette punkt.

Pa neevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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