Medicintilskudsnavnet

Referat af Medicintilskudsnavnets made nr. 565

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Laegemiddelstyrelsen, mandag den 17-11-2025.

| modet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Palle Mark Christensen (formand)

Janne Unkerskov

Nina Bjarnason

Saren Boesgaard

Trine Malling Lungskov (Danske Regioner)

Allan Flyvbjerg (patient- og forbrugerrepraesentant)

Fglgende naevnsmedlemmer havde meldt afbud:
Lone Baandrup
Michael Rgder

Sekretariat:

Annika Singh

Freja Hemmingsen Sgrup
Ghousia Javid

Iben Lund Thonesen

Jane Skov

Jonas Flgche Vestergaard
Jonas Sindal Blohm

Kim Helleberg Madsen
Kristian Karstoft

Malene Radin

Morten Krydsfeldt

Nikolai Laursen

Rikke de Thurah Rishgij
Safiye Ozer

Ulla Kirkegaard Madsen
Lise Aagaard

Pernille Fonnesbaek Madsen
Stine Olsen Lundberg

Referent:
Ghousia Javid

Foretraede:
ALK-Abello praesenterede ansggning om generelt tilskud til EURneffy.

Dagsorden for mgdet:

Punkt 1 — Generelt

1. Meddelelser fra formanden
2. Meddelelser fra sekretariatet
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Punkt 2 — Ansggninger om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt tilskud til EURneffy
- Habilitet
- Vurdering af ansagning om generelt tilskud

Punkt 3 — Individuelle tilskudsansggninger

Punkt 4 — Eventuelt

Meddelelser og beslutninger truffet pa modet:

Ad 1 — Generelt

1. Meddelelser fra formanden
Ingen nye meddelelser.

2. Meddelelser fra sekretariatet
Laegemiddelstyrelsen orienterede om

- Medicinradets tematiske rddsm@de om arbejdet med almen praksis, hvor Laagemid-
delstyrelsen deltog og holdte et oplaeg om tilskud til medicin i primaersektoren for
radsmedlemmerne og sekretariatet.

- at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har sendt Bekendtgarelse om forretningsorden
for Medicintilskudsnaevnet i hgring frem til starten af december 2025. Bekendtggrel-
sen opdateres som fglge af, at Medicinradet overtog opgaven med vejledning af al-
men praksis fra Sundhedsstyrelsen den 1. januar 2025 og ministeriet lsegger op til,
at Medicinradet far en observatarpost i nsevnet med virkning fra 1. januar 2026.

- at styrelsen har givet generelt klausuleret tilskud til fire biosimilaere la&egemidler med
indhold af denosumab i styrken 60 mg/ml til: ”Patienter med osteoporose, hvor be-
handling med orale bisfosfonater har vist sig utilstraekkelig, er kontraindiceret eller
ikke tolereres.” Ingen af laegemidlerne er markedsfert pa nuvaerende tidspunkt.

Ad 2 — Ansggning om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt tilskud til EURneffy

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

Vurdering af ans@gning: Neevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at EURneffy far generelt
tilskud.

Naevnet har i denne vurdering lagt vaegt péa falgende:

Neevnet vurderer, at EURneffy har en sikker og veerdifuld effekt pa en velafgreenset indika-
tion, og at den behandlingsmeessige vaerdi for EURneffy star i rimeligt forhold til prisen.

| sin vurdering laegger neevnet vaegt pa, at EURneffy er godkendt til akut behandling af
anafylaktiske reaktioner udlgst af insektstik eller -bid, fgdevarer, ls&egemidler og andre
allergener, samt ved idiopatisk eller fysisk anstrengelsesudigst anafylaksi hos voksne og
barn med en kropsvaegt pa =30 kg.
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| sin vurdering af, at den behandlingsmaessige veerdi star i rimeligt forhold til prisen, lzegger
naevnet vaegt pa, at EURneffy og adrenalin autoinjektorer er godkendt til behandling af den
samme patientgruppe, samt at CHMP har vurderet, at de farmakokinetiske og
farmakodynamiske effekter af adrenalin naesespray og adrenalin autoinjektorer er
sammenlignelige.

Neevnet vurderer, at det relevante sammenligningsgrundlag i relation til prisen pa EURneffy
er det holdbarhedsjusterede prisspaend for to pakninger adrenalin autoinjektorer med en
dosis i hver pakning pa 1,18 - 3,02 kr. per dag, hvortil der i dag ydes generelt tilskud.
Neaevnet lzegger i sin vurdering veegt pa, at det i produktresumeerne for adrenalin naesespray
og adrenalin autoinjektorer anbefales, at patienten altid har to doser pa sig med henblik pa at
behandle akut allergi, samt at arbejdsgruppen under Dansk Selskab for Allergologi skriver, at
beslutningen om antallet af adrenalinpenne, patienten skal have med sig, baseres pa en
klinisk vurdering. Med henvisning til at den holdbarhedsjusterede pris for EURneffy pa 2,39
kr. ligger inden for det ovennaevnte holdbarhedsjusterede prisspaend for adrenalin
autoinjektorer samt, at naevnet vurderer, at EURneffy udger et relevant nalefrit
behandlingsalternativ til adrenalin autoinjektor, finder naevnet, at prisen for EURneffy star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi.

| de tilfaelde, hvor patienten ikke har behov for eller gnsker et nalefrit alternativ vurderer
naevnet, at to pakninger med en adrenalin autoinjektor (Jext) til 1,18 kr. per dag vil veere en
mere rationel behandling. | de tilfeelde, hvor laegen vurderer, at patienten ikke har behov for
eller gnsker et nalefrit alternativ, samt kan have en dosis med sig, vurderer naevnet, at
adrenalin autoinjektor (Jext) med en behandlingspris pa 0,59 kr. per dag vil veere en mere
rationel behandling.

Naevnet vurderer, at der ikke er forhold, der gor sig gaeldende for EURnNeffy, som betyder, at
lzegemidlet ikke kan fa generelt tilskud.

Ad 3 — Individuelle tilskudsansggninger

Neaevnet behandlede i alt 25 ans@gninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet. Naev-
net anbefalede i seks af ansggningerne, at Laegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 17 af ansagnin-
gerne, at der gives afslag og i to af ansggningerne, at der indhentes yderligere oplysninger.

Ad 4 — Eventuelt

Der var intet under dette punkt.

Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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