Medicintilskudsnavnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets magde nr. 568

Tid og sted:
Mgadet fandt sted i Laegemiddelstyrelsen, tirsdag den 24. februar 2026.

| modet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Palle Mark Christensen (formand)

Janne Unkerskov

Lone Baandrup

Nina Bjarnason

Allan Flyvbjerg (patient- og forbrugerrepraesentant)

Observatgr for Medicinradet:
Annemette Anker Nielsen (suppleant)

Folgende nsevnsmedlemmer havde meldt afbud:
Michael Rader

Seren Boesgaard

Trine Malling Lungskov (Danske Regioner)

Sekretariat:

Annika Singh

Freja Hemmingsen Sgrup
Ghousia Javid

Iben Lund Thonesen

Jane Skov

Jonas Flgche Vestergaard
Jonas Sindal Blohm
Malene Radin

Mitra Salout

Morten Krydsfeldt

Nikolai Laursen

Rikke de Thurah Rishgj
Safiye Ozer

Ulla Kirkegaard Madsen
Lise Aagaard

Pernille Fonnesbaek Madsen
Stine Olsen Lundberg

Referent:
Ghousia Javid

Dagsorden for mgdet:

Punkt 1 — Generelt

1. Godkendelse af referat fra made nr. 567
2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet
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Punkt 2 — Ansggninger om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt tilskud til Lyomet (metformin), depottabletter
- Habilitet.
- Vurdering af haringssvar.

Punkt 3 — Revurdering af laegemidlers tilskudsstatus

1. Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til behandling af allergi
- Habilitet.
- Droftelse af endelig indstilling og haringsnotat.
Punkt 4 — Enkelttilskud til leegemidler til behandling af ADHD

Punkt 5 — Individuelle tilskudsansggninger

Punkt 6 — Eventuelt

Meddelelser og beslutninger truffet pa medet:

Ad 1 — Generelt

1. Godkendelse af referat af mgde nr. 567
Referatet blev godkendt.

2. Meddelelser fra formanden
Ingen nye meddelelser.

3. Meddelelser fra sekretariatet

Sekretariatet orienterede om,

- at der siden december 2025 er markedsfgrt en raekke billigere biosimilzere laegemidler
med denosumab. Prisen for Prolia er reduceret og er nu pa niveau med de biosimi-
leere laegemidler.

- at feellespostkassen medicintilskudsnaevnet@dkma.dk bliver nedlagt i Iabet af februar,
og henvendelser til Medicintilskudsnaevnet vil fremover skulle sendes til medicintil-

skud@dkma.dk.

Ad 2 — Ansggning om generelt tilskud

1. Ansggning om generelt tilskud til Lyomet (metformin), depottabletter

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 haringssvar: Naevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Lyomet far generelt
tilskud.

Neaevnet har i denne vurdering lagt vaegt pa falgende:

Naevnet vurderer, at Lyomet har en sikker og veerdifuld effekt pa en velafgraenset indikation,
og at den behandlingsmeaessige veerdi for Lyomet star i rimeligt forhold til prisen.
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Naevnet leegger i sin vurdering veegt pa, at Lyomet er godkendt til behandling af type 2-dia-
betes mellitus, iseer hos overvaegtige patienter, nar dizetstyring og motion alene ikke resulte-
rer i tilstraekkelig glykeemisk kontrol.

Neevnet lzegger endvidere veegt pa, at et litteraturreview med meta-analyse, herunder studi-
erne af Gao et al. 2008, Schwartz et al. 2006 og Aggarwal et al. 2018, viste en statistisk sig-
nifikant og klinisk relevant reduktion i HbA1c, uden forskel mellem metformin XR og metfor-
min IR. Naevnet leegger desuden veegt pa, at DES og DSAM anbefaler livsstileendring og
metformin som farstevalg til behandling af patienter med type 2-diabetes uden manifest hjer-
tekar- eller nyresygdom, uden at der skelnes mellem metformin IR og XR. Neevnet lsegger
endvidere veegt pa, at NICE anbefaler metformin XR i kombination med SGLT-2 heemmer
som farstevalg til patienter med type 2-diabetes med eller uden relevant komorbiditet, og at
NICE skriver, at metformin XR i sammenligning med metformin IR har en tilsvarende klinisk
effekt pa HbA1c og sikkerhedsprofil med hensyn til hypoglykaemi.

| naevnets vurdering af, at behandlingsprisen for Lyomet star i rimeligt forhold til laegemidlets
behandlingsmaessige veaerdi, laegger det vaegt pa, at prisen for Lyomet pa 0,68 — 1,36 kr. for

en vedligeholdelsesdosis pa 1.000 — 2.000 mg én gang dagligt, ikke adskiller sig markant fra
prisen for metformin IR, som er godkendt til samme indikation, og som koster 0,35 — 1,22 kr.
for en vedligeholdelsesdosis pa 1.000 — 2.000 mg dagligt, fordelt pa to doser.

Neevnet bemeaerker, at det pa baggrund af den foreliggende dokumentation, som er indsendt
af ansgger og identificeret i en supplerende litteratursggning, ikke er muligt for naevnet at
drage valide konklusioner om eventuelle forskelle i bivirkningsprofilen mellem metformin XR
og metformin IR. Naevnet har noteret sig, at NICE i deres opdaterede behandlingsvejledning
skriver, at udvalget vurderer, at patienter i behandling med metformin XR kan opleve feerre
gastrointestinale bivirkninger sammenlignet med metformin IR. Da deres vurdering imidlertid
udelukkende baserer sig pa udvalgets kliniske erfaring og ikke pa kliniske studier, aendrer
dette ikke pa naevnets konklusion i forhold til spgrgsmalet om eventuelle forskelle i bivirk-
ningsprofilen af de to formuleringer. Naevnet bemaerker dog ogsa, i overensstemmelse med
NICEs opdaterede behandlingsvejledning, at metformin XR kan doseres én gang dagligt,
mens metformin IR typisk doseres flere gange dagligt, hvilket for nogle patienter potentielt
kan veere forbundet med gget behandlingsadhaerens.

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

leegemidlet ikke kan fa generelt tilskud.

Ad 3 — Revurdering af lzegemidlers tilskudsstatus

1.  Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler 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 endelig indstilling og ha@ringsnotat:

Naevnet aendrede sin anbefaling til tilskudsstatus for kombinationsneesespray med olopata-
din + mometason. P& grund af priseendringer anbefaler naevnet nu, at det generelle tilskud
bortfalder. Naevnet vil nu indlede en kort partshgring.

Da prisen for kombinationsnaesespray med azelastin + fluticasonpropionat er faldet og nu er
lavere end prisen for intranasale antihistaminer og nasalsteroid som separate laegemidler,
anbefalede naevnet, at tilskudsklausulen for naesemidler med antihistamin indsnaevres til
alene at omfatte patienter, der ikke tolererer behandling med nasalsteroid. Naevnet vil ogsa
her indlede en kort partshgring.

Neevnet vil efter partshgringen faerdiggare den endelige indstilling og haringsnotatet.
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Ad 4 — Enkelttilskud til l&egemidler til behandling af ADHD

Naevnet dreftede, med afsaet i Medicinrddets opdaterede behandlingsvejledning for ADHD, et oplaeg til
vejledende kriterier og praksis for enkelttilskud til lsiegemidler til behandling af ADHD. Neevnet fandt
ikke anledning til stgrre sendringer i praksis for tildeling af enkeltilskud. De offentliggjorte vejledende
kriterier for enkelttilskud skal justeres, sa de laegger sig taet op ad behandlingsvejledningen, og sa det
fremgar, at atomoxetin er den billigste behandling.

Ad 5 — Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 36 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet. Naev-
net anbefalede i 10 af ans@gningerne, at Laegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 22 af anseggnin-
gerne, at der gives afslag og i fire af ansggningerne, at der indhentes yderligere oplysninger.

Ad 6 — Eventuelt

Der var intet under dette punkt.

Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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