Medicintilskudsnavnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets magde nr. 567

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Laegemiddelstyrelsen, mandag den 19-01-2026.

| modet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Palle Mark Christensen (formand)

Janne Unkerskov

Lone Baandrup

Michael Rader

Nina Bjarnason

Seren Boesgaard

Trine Malling Lungskov (Danske Regioner)

Allan Flyvbjerg (patient- og forbrugerrepraesentant)

Observatgr for Medicinradet:
Annemette Anker Nielsen (suppleant)

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

Rikke de Thurah Rishgj
Safiye Ozer

Ulla Kirkegaard Madsen
Lise Aagaard

Pernille Fonnesbzek Madsen
Stine Olsen Lundberg

Referent:
Ghousia Javid

Foretraede:
Bayer preesenterede ansggning om aendring af tilskudsklausul for Kerendia.

Dagsorden for mgdet:

Punkt 1 — Generelt

1. Referat fra magde nr. 565
2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet
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Punkt 2 — Ansggninger om generelt tilskud

1. Ansggning om gendring af tilskudsklausul for Kerendia (finerenon), filmovertrukne tabletter
- Habilitet
- Vurdering af ansagning om aendring af generelt klausuleret tilskud til Kerendia til: "Behand-
ling af voksne med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom med eGFR 225 ml/min/1,73 m?
og vedvarende albuminuri (230 mg/g) trods behandling med de for patienten maksimailt tole-
rable doser af ACE- hammer/ARB og SGLT2- haemmer eller hvor SGLT2-heemmer ikke to/e-
reres/er Kontraindiceret. vaere-iy

Punkt 3 — Revurdering

1. Revurdering af tilskudsstatus for antitrombotiske laegemidler
- Habilitet

- Droftelse af forslag til indstilling

2. Revurdering af tilskudsstatus for lazagemidler til behandling af allergi
- Habilitet
- Droftelse af de indkomne hgringssvar

Punkt 4 — Individuelle tilskudsansggninger

Punkt 5 — Eventuelt
Meddelelser og beslutninger truffet pa medet:

Ad 1 — Generelt

1. Referat af mgde nr. 565
Referatet blev godkendt.

2. Meddelelser fra formanden
Ingen nye meddelelser.

3. Meddelelser fra sekretariatet
Sekretariatet

- oplyste, at Medicinradet fra 1. januar 2026 har faet en observatgrpost i Medicintilskuds-
naevnet. Naevnet bgd velkommen til afdelingsleder Annemette Anker Nielsen, der deltog
i mgdet som suppleant for observatgren.

- orienterede om, at Medicinradet pa radsmgdet i december har godkendt behandlingsvej-
ledning for ADHD. Leegemiddelstyrelsen er ved at gennemga behandlingsvejledningen
og forventer at praesentere et oplaeg for naevnet pa naeste made.

- orienterede om, at kaliumklorid depottabletter og oral oplgsning har aendret udleverings-
bestemmelse fra handkeb til receptpligt i september 2025. Fra den 2. februar 2026 aen-
drer depottabletter med kaliumchlorid i styrken 750 mg tilskudsstatus fra generelt klausu-
leret tilskud til generelt tilskud, og kaliumchlorid oral oplgsning i styrken 75 mg/ml beva-
rer generelt klausuleret tilskud, men aendrer tilskudsklausul til “Behandling og forebyg-
gelse af hypokalisemi hos patienter, hvor behandling med kaliumchlorid i fast formulering
ikke er mulig”.
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Ad 2 — Ansggning om generelt tilskud

1. Ansggning om aendring af tilskudsklausul for Kerendia

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 Kerendia bevarer
generelt klausuleret tilskud uden aendring af den nuvaerende tilskudsklausul:

"Behandling af voksne med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom med eGFR 225
ml/min/1,73 m? og vedvarende albuminuri (230 mg/q) trods behandling med de for patienten
maksimalt tolerable doser af ACE-haeemmer/ARB og SGLT2-haemmer eller hvor SGLT2-
heemmer ikke tolereres/er kontraindiceret. Behandlingen skal veere ivaerksat af eller
konfereret med en speciallaege i nefrologi eller endokrinologi”,

Naevnet har i denne vurdering lagt vaegt pa falgende:

Ansgger gnsker at restriktionen om, at behandling med Kerendia skal veere iveerksat af eller
konfereret med en speciallaege i nefrologi eller endokrinologi udgar af tilskudsklausulen og
begrunder det med, at denne restriktion ikke lzengere fremgar af Dansk Endokrinologisk Sel-
skabs behandlingsvejledning Type 2 Diabetes.

Det fremgar ikke af vejledningen, hvorfor selskabet har valgt at fierne restriktionen om, at be-
handling med finerenon skal veere ivaerksat af eller konfereret med en speciallaege i nefrologi
eller endokrinologi. Alene det forhold, at restriktionen ikke laengere fremgar af behandlings-
vejledningen, eendrer dog ikke pa naevnets tidligere vurdering. Neevnet vurderer fortsat, at
det er vigtigt, at der udelukkende gives tilskud til Kerendia til patienter, hvor behandlingen er
iveerksat af eller konfereret med en specialleege i nefrologi eller endokrinologi, idet der pa
nuvaerende tidspunkt ikke findes behandlingsvejledninger specifikt malrettet almen praksis,
der omtaler brugen af finerenon. Neevnet finder saledes, at det er uklart, hvilke patienter, der
bar opstarte behandling med finerenon i almen praksis.

Naevnet vurderer derudover, at alment praktiserende laseger har begraenset kendskab til og
erfaring med anvendelse af Kerendia. | sin vurdering laegger naevnet veegt pa, at forbrugs-
data fra Sundhedsdatastyrelsen viser, at omkring 2.000 patienter var i behandling med fine-
renon i 2025, og at behandlingen primeert er initieret af hospitalsleeger, mens antallet af far-
steordinationer fra alment praktiserende laeger i 2025 udger cirka 35%, tallet er dog sti-
gende. Dette mener naevnet understatter, at kendskabet og erfaringen med at anvende fine-
renon i almen praksis er begraenset.

Naevnet har noteret sig, at Medicinradet aktuelt er i gang med at udarbejde en
behandlingsvejledning, som forventes at indeholde en vurdering af brugen af finerenon i
almen praksis, og som neevnet forventer kan understgtte alment praktiserende laeger i deres
ordination af finerenon til patienter med type 2-diabetes og kronisk nyresygdom. Hvis
Leegemiddelstyrelsen veelger at falge naevnets indstilling, anbefaler naevnet, at
Leegemiddelstyrelsen af egen drift tager spgrgsmalet om aendring af tilskudsklausulen for
Kerendia op sa snart Medicinradets behandlingsvejledning for kronisk nyresygdom
foreligger.

Naevnet vurderer, at der ikke er forhold, der ggr sig geeldende for Kerendia, som betyder, at

leegemidlet ikke kan fortsaette med at have generelt klausuleret tilskud til ovennaevnte klau-
sul.
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Ad 3 — Revurdering af laegemidlers tilskudsstatus

1.  Revurdering af tilskudsstatus for antitrombotiske laegemidler

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

Droftelse af forslag til indstilling: Neevnet drgftede et forslag til indstilling for fremtidig til-
skudsstatus for antitrombotiske lsegemidler og vil nu feerdiggare det sidste, far indstillingen
sendes i partshgring.

2. Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler til behandling af allergi

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.

Droftelse af de indkomne hgringssvar. Naevnet dreftede de resterende hgringssvar, som
ikke gav anledning til @ndring i naevnets tidligere anbefalinger. Naevnet vil nu arbejde videre
med en endelig indstilling til Laegemiddelstyrelsen.

Ad 4 — Individuelle tilskudsansagninger

Neevnet behandlede i alt 15 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet. Naev-
net anbefalede i fem af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i seks af ansagnin-
gerne, at der gives afslag og i fire 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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