Medicintilskudsnavnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets magde nr. 563

Tid og sted:
Mgdet fandt sted mandag den 22-09-2025.

| modet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Palle Mark Christensen (formand)

Janne Unkerskov

Lone Baandrup

Michael Rader

Nina Bjarnason

Seren Boesgaard

Trine Malling Lungskov (Danske Regioner)

Afbud:
Allan Flyvbjerg (patient- og forbrugerrepraesentant)

Sekretariat:

Allan Cramer

Annika Singh

Freja Hemmingsen Sgrup
Ghousia Javid

Iben Lund Thonesen
Jane Skov

Jonas Flgche Vestergaard
Jonas Sindal Blohm
Kristian Karstoft

Malene Radin

Mitra Salout

Morten Krydsfeldt

Nikolai Laursen

Rikke de Thurah Rishgj
Ulla Kirkegaard Madsen
Stine Olsen Lundberg

Referent:
Ghousia Javid

Foretraede:
Pfizer preesenterede ansggning om aendring af tilskudsklausul for VYDURA.

Dagsorden for mgdet:

Punkt 1 - Generelt

1. Referat fra made nr. 562
2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet

Punkt 2 - Ansggninger om generelt tilskud
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. Ansggning om aendring af tilskudsklausul for VYDURA (rimegepant), frysetgrrede tabletter

- Habilitet

- Vurdering af ansagning om aendring af generelt klausuleret tilskud til VYDURA til: "Akut be-
handling af migreeneanfald—iveerksat-af-speciallaege-i-neurologi: hos patienter i optimal eral
forebyggende behandling, og hvor behandling med simple analgetika (eventuelt kombineret
med antiemetika) og mindst 3 triptaner (eventuelt kombineret med NSAID) har vist sig util-
streekkelige, er kontraindicerede eller ikke tolereres. Patienten mé hgjst indtage 8 tabletter
per maned, og behandlingen skal seponeres ved utilstreekkelig effekt pa 3 forskellige anfald’.

. Ansggning om generelt tilskud til Progestan 400 mg (mikroniseret progesteron), blade vagi-

nalkapsler
- Habilitet
- Vurdering af ansagning om generelt tilskud

Punkt 3 - Individuelle tilskudsansggninger

Punkt 4 - Eventuelt

Meddelelser og beslutninger truffet pa medet:

Ad 1 - Generelt

Referat af mgde nr. 562
Referatet blev godkendt uden kommentarer.

Meddelelser fra formanden

Formanden bgd velkommen til Trine Malling Lungskov, der er udpeget af Danske Regioner
som regionernes repraesentant samt tidligere naavnsmedlem Kristian Karstoft, der nu er an-
sat som medicinsk sekreteer i Leegemiddelstyrelsen.

Meddelelser fra sekretariatet
Sekretariatet orienterede om, at

Der blev afholdt et informations- og dialogmgde om medicintilskud fredag den 19. september
2025 for virksomheder. Til mgdet blev gennemgaet processer ved behandling af ansagnin-
ger om generelt tilskud og ved revurdering af laegemidlers tilskudsstatus. Derudover infor-
merede Laegemiddelstyrelsen om den nye fors@gsordning med tilskud pa baggrund af for-
handlede fortrolige priser, ligesom virksomhederne havde mulighed at give generel feed-
back pa Laegemiddelstyrelsens administration af medicintilskudsreglerne.

Laegemiddelstyrelsen har fra den 15. september 2025 tilbagekaldt det generelt klausulerede
tilskud til Sibnayal. Arsagen til dette er, at viksomheden har haevet behandlingsprisen fra
285,02 - 957,92 kr. per dag til 3.226,77- 18.064,61 kr. per dag.

Leegemiddelstyrelsen behandler de farste ansggninger om generelt klausuleret tilskud til
biosimileere laagemidler med indhold af denosumab.

Ad 2 - Ansggninger om generelt tilskud

1.

Ansggning om andring af tilskudsklausul for VYDURA

Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserkleerin-
ger. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Leegemiddelsty-
relsen i denne sag.

Vurdering af ansagning: Naevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at VYDURA ikke far gene-

relt klausuleret tilskud til: "Akut behandling af migreeneanfald—iveerksat-af-speciallaege-i-neuro-

logi; hos patienter i optimal eral-forebyggende behandling, og hvor behandling med simple
analgetika (eventuelt kombineret med antiemetika) og mindst 3 triptaner (eventuelt kombineret
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med NSAID) har vist sig utilstreekkelige, er kontraindicerede eller ikke tolereres. Patienten méa
hgjst indtage 8 tabletter per maned, og behandlingen skal seponeres ved utilstraekkelig effekt
pa 3 forskellige anfald”.

Neevnets vurdering er grundleeggende den samme som i 2023, hvor naevnet indstillede til Lae-
gemiddelstyrelsen, at VYDURA ikke skulle have generelt klausuleret tilskud til akut behandling
af migreene.

Neevnet finder fortsat, at behandlingsprisen for VYDURA pa 191,66 - 199,85 kr. per dosis er
meget hgj sammenholdt med, at behandling med rimegepant i de kliniske 301-, 302- og 303-
studier har vist en begreenset effekt, hvor cirka hver femte patient oplevede smertefrihed (ri-
megepant: 20,1% versus placebo: 12,2%) og cirka hver tredje patient oplevede frihed for det
mest generende migreene-associerede symptom (rimegepant: 36,4% versus placebo: 26,6%).
Herudover lzegger naevnet veegt pa, at de samme kliniske studier har vist et betydeligt place-
borespons pa smertefrihed og frihed for det mest generende migraene-associeret symptom.
Resultaterne fra det observationelle Gainer-studie eendrer ikke pa denne vurdering, da studi-
ets paviste numerisk starre effekt af imegepant sammenlignet med de ovennaevnte kliniske
studier ikke kan korrigeres for eventuel placeborespons. Naevnet har ikke lagt vaegt pa resulta-
terne fra det upublicerede 406-studie, da naevnet finder, at den fremsendte dokumentation af
studiets resultater og seerligt studiets metode og design er utilstraekkelig herfor.

Neevnet finder fortsat, at VYDURA til akut behandling af migreene udelukkende er rationel,
hvis andre billigere behandlingsalternativer er udtemte, inden behandling med VYDURA
iveerksaettes, hvilket er i trad med anbefalingerne fra Dansk Neurologisk Selskab. Naevnet
leegger veegt pa, at behandlingsprisen for simple analgetika med generelt tilskud er 0,35 - 1,20
kr. per dosis og behandlingsprisen for orale triptaner med generelt tilskud er 4,14 - 65,79 kr.
per dosis.

Naevnet finder videre fortsat, at VYDURA til akut behandling af migreene udelukkende er ratio-
nel, nar lazagemidlet kombineres med relevant billigere forebyggende behandling, der kan re-
ducere antallet og intensiteten af behandlingskraevende migraeneanfald. Naevnet laegger vaegt
pa, at behandlingsprisen for forebyggende behandling med enten candesartan, metoprolol,
propranolol eller topiramat med generelt tilskud er 0,45 - 12,66 kr. per dag. Neevnet laegger
endvidere vaegt pa, at Medicinradet angiver et krav om, at forebyggende behandling med
mindst ét antihypertensivum og ét antiepileptikum er afprgvet far behandling med et CGRP-
antistof eller en CGRP-antagonist ivaerksaettes. Neevnet finder ikke, at VYDURA til akut be-
handling af migreene er rationel, nar lazgemidlet kombineres med forbyggende behandling
med et CGPR-antistof eller en anden CGRP-antagonist. Neevnet laegger veegt pa, at der ikke
pa nuvaerende tidspunkt findes dokumentation for effekten af rimegepant til anfaldsbehandling
hos patienter, der allerede er i forebyggende behandling med et CGRP-antistof eller en anden
CGRP-antagonist, samt den hgje behandlingspris for disse laegemidler.

Ansgger skriver i sin ansggning, at der, pa trods af lokale og regionale forskelle, mange steder
er flere maneders ventetid pa at blive tilset af en specialleege i neurologi, praktiserende eller
ved hovedpineklinik, hvormed der er risiko for, at nogle patienter falder helt ud af behandlin-
gen eller fastholdes ungadigt i smerter fra migraene med sandsynlig pavirkning af arbejdsfunk-
tion og dagligdag. Ansgger skriver videre, at det er et unadigt og samfundsmaessigt fordy-
rende led, at en patient skal tilses hos en speciallaege i neurologi for opstart af en ukomplice-
ret behandling, som ikke kraever speciallaegeordination.

For at sikre en rationel behandling med VYDURA, og med henvisning til den begraensede ef-
fekt samt det store placeborespons vist i de kliniske studier af rimegepant, vurderer naevnet
fortsat, at behandlingen skal iveerksaettes af en specialleege i neurologi. Neevnet vurderer end-
videre fortsat, at behandling med VYDURA Igbende skal evalueres af en specialleege i neuro-
logi for at undgé unedig lasegemiddeleksponering og ungdvendige omkostninger, saledes at
behandlingen med rimegepant udelukkede fortsaettes hos patienter, der har overbevisende
effekt af denne anfaldsbehandling. At der er ventetid pa at blive tilset af en specialleege i neu-
rologi aendrer ikke pa naevnets vurdering af, hvornar det er rationelt at anvende VYDURA.
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Neevnet vurderer endvidere fortsat, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud vil vaere
risiko for, at VYDURA ordineres med tilskud til patienter udenfor den ansagte klausul og til pa-
tienter, hvor VYDURA, efter naevnets vurdering, ikke er en rationel behandling. Det kan veaere
til forebyggende behandling af episodisk migraene hos voksne, som har mindst 4 migraenean-
fald om maneden eller til anfaldsbehandling af patienter, hvor behandling med andre billigere
behandlingsmuligheder ikke er udtgmte eller som ikke er i relevant optimal oral forebyggende
behandling, der kan reducere antallet og intensiteten af behandlingskraevende migraenean-
fald, samt til patienter, hvor behandling med VYDURA ikke er opstartet af en speciallaege i
neurologi. Begrundelsen for naevnets vurdering af denne risiko er den samme, som fremgar af
naevnets indstilling af den 17. januar 2023.

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

2. Ansggning om generelt tilskud til Progestan 400 mg
Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres habilitetserklzerin-
ger. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive Leegemiddelsty-
relsen i denne sag.

Vurdering af ansagning: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Progestan 400 mg far ge-
nerelt tilskud.

Neevnet har i sin vurdering lagt vaegt pé falgende:

Neevnet vurderer, at Progestan 400 mg har en sikker og veerdifuld effekt pa en velafgraenset
indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi for Progestan 400 mg star i rimeligt forhold til
prisen.

| sin vurdering af, at Progestan 400 mg har en sikker og vaerdifuld terapeutisk effekt, laagger
naevnet vaegt pa, at Progestan 400 mg er godkendt til forebyggelse af abort hos kvinder, som
oplever blgdning i farste graviditetstrimester og som har tilbagevendende aborter i anamne-
sen. Neevnet leegger endvidere vaegt pa, at en praespecificeret subgruppeanalyse fra PRISM-
studiet viste en signifikant forskel i raten af levendefadte bgrn hos kvinder med vaginal blgd-
ning tidligt i graviditeten og som havde haft 23 tidligere graviditetstab, i behandling med mikro-
niseret progesteron 400 mg to gange dagligt sammenlignet med placebo. Herudover lsegger
naevnet vaegt pa, at Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi skriver, at kvinder med blad-
ning i 1. trimester og anamnese med minimum 3 eller flere tab anbefales behandling med va-
ginal mikroniseret progesteron for at @ge live birth rate.

| sin vurdering af, at behandlingsprisen for Progestan 400 mg pa 21,06 kr. per dag star i rime-
ligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, laegger nsevnet veegt pa, at Progestan 400 mg
er godkendt til forebyggelse af abort hos kvinder, som oplever blgdning i farste graviditetstrim-
ester og som har tilbagevendende aborter i anamnesen, og at prisen pa de laegemidler, der
ifalge Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi i dag anvendes til samme indikation ligger
pa et tilsvarende niveau.

Naevnet vurderer, at der ikke er forhold, der ggr sig geeldende for Progestan 400 mg, som be-
tyder, at lzegemidlet ikke kan fa generelt tilskud.

Neevnet har ikke lagt veegt pa den medsendte sundhedsgkonomiske analyse. Det skyldes
seerligt, at der i analysen inkluderes en patientpopulation, der er starre end populationen sva-
rende til patientgruppen omfattet af den godkendte indikation for Progestan 400 mg, idet
PRISM-studiet ogsa inkluderede gravide kvinder uden tidligere graviditetstab.

Ad 3 - Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 17 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet. Naev-
net anbefalede i 5 af ansagningerne, at Laegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 10 af ansggnin-
gerne, at der gives afslag og i 2 af ansggningerne, at der indhentes yderligere oplysninger.
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Ad 4 - Eventuelt

Der var intet under dette punkt.
Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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