Medicintilskudsnaevnet
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Dagsorden for mgdet:

Punkt 1. — Generelt

1. Referat af mgde nr. 550
2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet

Punkt 2. — Ansggninger om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Mirena (levonorgestrel), intrauterint indleeg

- Habilitet

- Fortsat drgftelse af ansggning om generelt klausuleret tilskud til Mirena
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2. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Prolutex (progesteron), injektionsveeske
- Habilitet
- Vurdering af hgringssvar, hvor virksomheden sgger om klausuleret tilskud til:

Patienter, der ikke taler vaginalt appliceret progesteron, og som tidligere har prgvet
mindst ét vaginalt appliceret progesteron med generelt tilskud.

alternativt

Patienter, der ikke taler behandling med vaginalt appliceret progesteron med generel
tilskud status, samt til patienter, hvor laegen efter en samlet vurdering finder behand-
lingen med vaginalt progesteron uhensigtsmeessig.

Punkt 3. — Revurdering af tilskudsstatus

1. Revurdering af tilskudsstatus for opioider
- Habilitet
- Drgftelse af fremtidig tilskudsstatus for kodein

Punkt 4. — Enkelttilskud til GLP-1-analoger til patienter med type-1 diabetes

Punkt 5. — Individuelle tilskudsansggninger, Jf. listen

Punkt 6. — Eventuelt

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad 1 — Generelt

1. Referat af mgde nr. 550

Referatet blev godkendt.

2. Meddelelser fra formanden

Ingen nye meddelelser.

3. Meddelelser fra sekretariatet

Sekretariatet orienterede om, at

Leegemiddelstyrelsen har givet generelt klausuleret tilskud til Kigabeq, oplgselige
tabletter med indhold af vigabatrin i styrken 100 mg til "Infantile spasmer hos spaed-
barn og bgrn fra 1 maned til under 7 ar, hvor behandling med vigabatrin i anden for-
mulering med generelt klausuleret tilskud ikke eller kun delvist er muligt”. Kigabeq,
oplgselige tabletter i styrken 500 mg far ikke generelt eller generelt klausuleret til-
skud, da prisen for denne styrke er vaesentligt hgjere end behandlingspriserne for
Sabrilex, tabletter og granulat til oral oplgsning.

Leegemiddelstyrelsen har givet generelt klausuleret tilskud til Okedi, depotinjektions-
vaeske med indhold af risperidon i styrkerne 75 og 100 mg til dosering hver 28. dag
til samme klausul som risperidon depotinjektionsvaeske til dosering hver anden uge,
da behandlingsprisen per dag er pa niveau med allerede markedsfarte depotinjekti-
onsveesker.

Medicintilskudsneevnet og sekretariatet takkede Thorkild Kjeer for hans store indsats som
medlem af naevnet. Thorkild Kjeer gar pa pension efter 12 &r som Medicintilskudsnaevnets
patient- og forbrugerrepraesentant.
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Ad 2 — Ansggning om generelt tilskud

1.

Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Mirena

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.

Fortsat drgftelse: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Mirena far generelt klausuleret
tilskud til falgende klausul:

- Behandlingskraevende menoragi

- beskyttelse mod endometriehyperplasi under gstrogen-substitutionsbehandling.

Neaevnet begrundede sin indstilling med, at Mirena har en sikker og vaerdifuld terapeutisk
effekt p& en velafgraenset indikation, og at den behandlingsmaessige vaerdi for Mirena star i
rimeligt forhold til prisen, nar leegemidlet anvendes til behandlingskreevende menoragi og til
beskyttelse mod endometriehyperplasi under gstrogen-substitution.

Nzevnet laegger i sin vurdering vaegt pa, at Mirena er godkendt til behandling af idiopatisk
menorrhagi og til beskyttelse mod endometriehyperplasi under gstrogen-substitution og at
DSAM og Laegehandbogen skriver, at gestagenspiral er den mest effektive behandling af
menoragi med en reduktion i det manedlige blodtab p& 82-94%, hvorimod behandling med
de gvrige behandlingsalternativer reducerer blodtabet op til 50%. Naevnet lsegger ogsa
veegt pa, at SST, DSOG og Laegehandbogen skriver, at kvinder i overgangsalderen med
livmoder skal i kombinationsbehandling med gstrogen og gestagen for at beskytte endome-
triet og at DSOG skriver, at kontinuert kombineret hormonbehandling med gstrogen og ge-
stagen er mere sikkert for endometriet end cyklisk behandling, og maske endda beskyt-
tende. Derudover laegger naevnet vaegt pa, at SST skriver, at systemisk gstrogen som mo-
noterapi kan gives til kvinder med en livmoder, men at dette skal ske i kombination med en
hgjdosis hormonspiral (Mirena, Levosert) for at modvirke veekst af livmoderslimhinden. En-
delig leegger naevnet vaegt pa leegemidlets lave behandlingspris per dag sammenholdt med
laegemidlets gode effekt pa behandling af menoragi og beskyttelse mod endometriehyper-
plasi.

Neaevnet har overvejet, om der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Mirena er risiko
for, at behandling med Mirena vil ske uden for klausulen for eksempel til svangerskabsfore-
byggelse. Naevnets overvejelse baserer sig pa, at data fra Medstat.dk viser, at cirka 75% af
det samlede salg af Mirena ikke var tilskudsberettiget i 2023.

Det vurderer naevnet ikke er tilfseldet.

| forhold til svangerskabsforebyggelse leegger naevnet vaegt pa, at svangerskabsforebyg-
gelse efter fast praksis ikke er et formal hvortil, der ydes regionalt tilskud og naevnet vurde-
rer, at det er velkendt blandt leeger herunder praktiserende laeger, at der ikke ydes tilskud til
svangerskabsforebyggelse. Endelig laegger naevnet vaegt pa, at Leegemiddelstyrelsen i for-
bindelse med sagsbehandling af ansggninger om enkelttilskud til Mirena erfarer, at ansgg-
ningerne primeert kommer fra specialleeger i gyneekologi, hvortil kvinderne henvises til be-
handling for menoragi.

Naevnet bemaerker derudover, at prisen for Mirena p& 1.166,60 kr. ligger pa niveau med
den arlige egenbetalingsgraense pa tilskudsberettiget medicin p& 1.075 kr. og, og at der der-
for er leeger, der afstar fra at ansgge om enkelttilskud til gestagenspiral til patienter med
menoragi eller til patienter til beskyttelse mod endometriehyperplasi under gstrogensubstitu-
tionsbehandling, fordi kvinder med disse tilstande typisk har et lavt arligt forbrug af tilskuds-
berettiget medicin og derfor kun i mindre grad vil f& gavn af en enkelttilskudsbevilling.
Neaevnet vurderer, at der ikke er andre forhold, som betyder, at Mirena for nuvaerende ikke
kan fa generelt klausuleret tilskud til ovennaevnte klausul.
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Neaevnet anbefaler, at Laegemiddelstyrelsen fglger forbruget og regionernes udgifter til til-
skud til Mirena, og herunder om det primeert er speciallaeger i gynaekologi, der udskriver re-
cepter med klausuleret tilskud, som naevnet vurderer, det fortsat bar vaere.

2. Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Prolutex

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 hgringssvar: Naevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Prolutex far generelt

klausuleret tilskud til fglgende klausul.

- Infertile kvinder, der har forsggt billigere behandling med vaginalt administreret progeste-
ron og hvor denne behandling har medfart uacceptable bivirkninger.

Naevnet vurderer, Prolutex har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset
indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi for Prolutex star i rimeligt forhold til prisen,
nar leegemidlet anvendes til patienter omfattet af neevnets forslag til klausul, som er infertile
kvinder, der har forsggt billigere behandling med vaginalt administreret progesteron og hvor
kvinden oplever at billigere vaginalt administreret progesteron medfgrer uacceptable bivirk-
ninger.

Nazevnet laegger i sin vurdering vaegt pa, at Prolutex er godkendt som luteal stgtte som en del
af et assisteret reproduktiv teknologi (ART)-behandlingsprogram hos infertile kvinder, der
ikke er i stand til at bruge eller ikke kan tale vaginale preeparater.

Naevnet vurderer udelukkende, at den behandlingsmaessige veerdi for Prolutex star i rimeligt
forhold til prisen for patienter omfattet af nsevnets forslag til klausul "Infertile kvinder, der har
forsggt billigere behandling med vaginalt administreret progesteron og hvor denne behand-
ling har medfart uacceptable bivirkninger”, som er en preecisering af ansggers forslag 1 "Pa-
tienter, der ikke taler vaginalt appliceret progesteron, og som tidligere har prgvet mindst ét
vaginalt appliceret progesteron med generelt tilskud”.

Ved sin vurdering har nzevnet lagt vaegt pd, at sammenlignende studier med Prolutex injekti-
onsveeske overfor vaginalgel og vagitorier med indhold af progesteron viser, at der ikke er
forskel pa det primaere endepunkt graviditetsrate og at Dansk Fertilitets Selskab i deres
guidelines fra 2016 om insemination ikke peger pa en foretrukken administrationsvej, men
blot skriver, at man kan overveje luteal fase stgtte med progesteron.

Naevnet har ogsa lagt veegt pd, at det af den europeeiske guideline Ovarian Stimulation for
IVF/ICSI fra 2019 fra ESHRE Reproductive Endocrinology Guideline Group fremgar, at pro-
gesteron til lutealfasestgtte bagr administreres mindst indtil dagen for graviditetstesten og at
administrationsvejen ikke har betydning for graviditetsrate eller antal fadsler med levende-
fadte bgrn.

Neevnet vurderer, at prisen for Prolutex er for hgj for kvinder, der ikke har forsggt vaginalt
administreret progesteron. Neevnet lsegger i sin vurdering veegt pa daglige behandlingspri-
ser, som for Prolutex ligger pa 53,42-56,92 kr. Denne pris er langt hgjere end behandlings-
prisen for det billigste vaginale lsegemiddel med generelt tilskud formuleret som vagitorier,
der koster 15,67 kr. per daglig dosis, og som ifalge en opggrelsel over forbruget af lsege-
midler med indhold af progesteron i ATC-gruppe GO3DA04 i 2023 udgjorde mere end halv-
delen af omsaetningen for alle fire markedsfarte leegemidler med indhold af progesteron til
behandling af infertilitet tiisammen.

Neevnet vurderer, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til ansggers forslag 2
"Patienter, der ikke taler behandling med vaginalt appliceret progesteron med generel tilskud

1 Opgagrelse udarbejdet pa baggrund af oplysninger om omszetning af leegemidler med ATC-gruppe GO3DAO04, tilgeengelig via
www.medstat.dk
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status, samt til patienter, hvor leegen efter en samlet vurdering finder behandlingen med va-
ginalt progesteron uhensigtsmeessig” og seerligt anden del af klausulen ”...til patienter, hvor
leegen efter en samlet vurdering finder behandlingen med vaginalt progesteron uhensigts-
meessig” er risiko for, at Prolutex vil blive anvendt som farstevalg til kvinder, der ikke farst
har forsggt billigere behandling med vaginalt administreret progesteron og hvor det derfor
ikke er udelukket, at kvinden kan anvende billigere behandling med vaginalt administreret
progesteron, som koster 15,67 kr. per daglig dosis. For disse kvinder vurderer vi, at prisen
for Protulex er for hgij.

Neevnet vurderer, at der med deres forslag til klausul "Infertile kvinder, der har forsggt billi-
gere behandling med vaginalt administreret progesteron og hvor denne behandling har med-
fort uacceptable bivirkninger” ikke er risiko for fgrstevalg til kvinder, der ikke farst har forsegt
vaginalt administreret progesteron, som har medfgrt uacceptable bivirkninger som eksem-
pelvis vulvovaginal udflad, klze og ubehag. | vurderingen har naevnet lagt veegt pa, at et
sammenlignende studie med vaginalgel ikke fandt forskel i, hvor komfortabel patienterne
fandt behandlingen eller i hvor tilfredse, patienterne var med behandlingen. Neevnet har
ogsa lagt veegt pa, at det af produktresumeerne for vaginalt administreret progesteron frem-
gar, at hyppigheden af de ovennaevnte lokale bivirkninger er lav og at patientgruppen - infer-
tile kvinder, der har behov for luteal statte som en del af et assisteret reproduktiv teknologi-
behandlingsprogram - er lille.

Naevnet vurderer, at der ikke er andre forhold, som betyder, at Prolutex ikke kan fa generelt
klausuleret tilskud til ovennaevnte klausul.

Ad 3 — Revurdering af tilskudsstatus

1.

Revurdering af tilskudsstatus for opioider
- Habilitet
- Drgftelse af fremtidig tilskudsstatus for kodein

Pa anmodning fra Laegemiddelstyrelsen og som led i Leegemiddelstyrelsens arbejde med
udarbejdelse af afgarelsen i sagen om revurdering af fremtidig tilskudsstatus for opioider,
drgftede naevnet tilskud til kodein, nar det anvendes til behandlingen af hoste.

Nzevnet konstaterede, at kodein pa linje med de gvrige opioider har afhaengighedspotenti-
ale, og at naevnet, som det fremgar af deres endelige indstilling af 19. december 2023, vur-
derer, at der er neerliggende risiko for, at kodein ggres til genstand for misbrug. Dette geel-
der bade ved anvendelse som smertestillende samt hostestillende middel. Der skal derfor i
medfgr af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 7, foreligge ganske seerlige for-
hold, safremt leegemidlet skal kunne oppebaere generelt klausuleret tilskud som hostestil-
lende laegemiddel. Medicintilskudsnaevnet vurderede ikke, at der foreligger sddanne ganske
seerlige forhold. Neevnet lagde ved denne vurdering vaegt pa, at kodein generelt ikke er an-
befalet i behandlingen af kronisk hoste pa grund af mindre forudsigelig behandlingsrespons
samt bivirkningsprofil som fglge af stor variation i omsaetningen i kroppen. Neevnet lagde
endvidere veegt pd, at opioider pa grund af risiko for eufomani og bivirkninger bgr undgas
ved kronisk hoste af ukendt arsag. Kun hos patienter med invaliderende hoste kan kodein
veere ngdvendig i lav dosering (11,2).

Naevnet var opmaerksom pa, at Dansk Selskab for Klinisk Onkologi i deres indledende bi-
drag, ved opstart af revurderingen af tilskudsstatus for opioider, havde gjort opmeerksom
pa, at patienter med lungekreeft eller metastaser ofte er plaget af, til tider invaliderende, ho-
ste, og at kodein kan veaere vigtig til denne patientgruppe. Naevnet anerkendte, at der kan
veere patienter, der er grundigt udredt, med invaliderende hoste, hvor behandling med ko-
dein kan have en plads og henviser til, at laegen kan sgge om enkelttilskud i sddanne

11 ERS guidelines on the diagnosis and treatment of chronic cough in adults and children. Eur Respir J. 2020;
55(1), https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31515408

121 https://pro.medicin.dk/Laegemiddelgrupper/Grupper/267000#a000
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seerlige tilfeelde, for eksempel til patienter med aktiv cancer og invaliderende hoste, som
ikke kan behandles med andre relevante behandlingsalternativer.

Ad 4 — Enkelttilskud til GLP-1-analoger til patienter med type-1 diabetes

Nzevnet draftede pa baggrund af en henvendelse fra patientforeningen Type 1 - Taenketank
evidensgennemgangen for anvendelsen af GLP-1-analoger hos patienter med type 1-diabe-
tes i tilleeg til insulin og muligheden for at fa enkelttilskud til denne behandling. GLP-1-analo-
gerne er godkendt til behandling af voksne med type 2-diabetes mellitus for at opna glykae-
misk kontrol i kombination med orale glukosesaenkende lsegemidler og/eller basal insulin,
nar disse, sammen med diaet og motion, ikke giver en tilstraekkelig glykeemisk kontrol. GLP-
1-analogerne semaglutid og liraglutid er herudover ogsa godkendt til behandling af vaegtkon-
trol, herunder vaegttab og veegtvedligeholdelse hos patienter med overvaegt.

Naevnet bemaerkede, at de videnskabelige studier pd denne patientpopulation generelt er
sma med enten ret beskeden eller insignifikant effekt p& HbA1c og insulindosering. Derud-
over ses hyppige gastrointestinale bivirkninger og andre bivirkninger sdsom hypoglykaemi og
diabetiske ketoacidoser. Naevnet vurderer, at enkelte patienter kan have effekt af GLP-1-
analoger i tillaeg til behandling med insulin, men at det langt fra vil veere alle patienter. | for-
leengelse af dette bemaerkede naevnet, at der kan veere indikation for at opstarte insulinpum-
pebehandling hos nogle patienter med type 1-diabetes - som det ogsa fremgar af behand-
lingsvejledningen om Type 1-diabetes fra Dansk Endokrinologisk Selskab - hvis der er util-
fredsstillende glykaemisk regulation trods forsgg pa optimering, og at denne behandling kan
veere mere hensigtsmaessig til nogle patienter med ukontrolleret type 1-diabetes fremfor til-
leeg af GLP-1-analoger.

Naevnet vurderer, at der pa nuveerende tidspunkt ikke foreligger tilstraekkelig evidens til, at
naevnet kan anbefale tilskud til GLP-1-analoger til patienter med type 1-diabetes, medmindre
seerlige forhold g@r sig geeldende og er beskrevet i en ansggning om enkelttilskud. Naevnet
er opmaerksom pa, at det igangvaerende studie Steno-1, som laves i samarbejde med alle 7
Steno Diabetes Centre, undersgger tilleeg af blandt andet semaglutid, til insulin hos patienter
med type 1-diabetes og hgj risiko for kardiovaskulaer sygdom. Dette studie fglger patienterne
i 5 ar og forventes afsluttet i 2029.

Ad 5 — Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 54 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for neevnet. Neev-
net anbefalede i 11 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 32 af ansggnin-
gerne, at der gives afslag og i 11 af ansggningerne, at der indhentes yderligere oplysninger.

Ad 4 — Eventuelt

Der var intet under dette punkt.

P& nzevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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