Arsrapport fra Medicintilskudsnaevnet 2010

Medicintilskudsnaevnet radgiver Laegemiddelstyrelsen i ansggninger om tilskud til leegemidler. Det
geelder bade generelle tilskud til leegemidler (efter ansggning fra leegemiddelvirksomheder) og
individuelle tilskud til patienter (efter ansggning fra leeger). Naevnet radgiver desuden
Leegemiddelstyrelsen ved revurderinger af legemidlers tilskudsstatus. Leegemiddelstyrelsens
tilskudssektion fungerer som sekretariat for naevnet.

Medlemmer udpeget af Indenrigs- og Sundhedsministeren

Medicintilskudsnavnet bestar af hgjst 7 medlemmer, hvoraf 2 skal veaere alment praktiserende leeger.
Medlemmerne udpeges af Indenrigs- og Sundhedsministeren efter indstilling fra Leegemiddelstyrelsen.
Et medlem udnaevnes efter indstilling fra Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn. Neevnets medlemmer
udpeges for 4 ar ad gangen, og de har tilsammen en bred faglig ekspertise. Habilitetserklaeringer for
navnets medlemmer kan ses pa Laegemiddelstyrelsen.dk.

| 2010 bestod naevnet af:

Overlaege, dr.med. Mogens Laue Friis (formand)
Overlage, dr.med. Karine Bech

Overlage, dr.med. Thomas Gjgrup

Alment praktiserende leege Ellen-Christine Beiter
Alment praktiserende leege John Larsen

Alment praktiserende leege Palle Mark Christensen
Udviklingschef Peder @rnsholt Ring (Danske Regioner)

16 mader i 2010
Medicintilskudsnavnet holdt 16 mgder i 2010, heraf 6 mgder om revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus. Mgdereferaterne kan laeses pa Laegemiddelstyrelsen.dk.

20 ansggninger om generelt tilskud
Medicintilskudsnaevnet radgiver Legemiddelstyrelsen om ansggninger om generelt tilskud efter de
kriterier, som er fastsat i bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud.

| 2010 behandlede Medicintilskudsnzavnet 20 ansggninger om generelt tilskud. Flere af ansggningerne
blev behandlet pa mere end 1 mgde. 5 legemidler blev indstillet til generelt tilskud uden klausulering,
og 15 leegemidler blev indstillet til afslag. 3 af ansggningerne var genansggninger.

Antallet af ansggninger om generelt tilskud, som navnet behandlede pa de manedlige mader, fremgar af
figur 1.


http://publicering.schultz-information.dk/bek20050180
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Figur 1. Antal ansggninger om generelt tilskud behandlet af naevnet pr. méanedligt mgde i 2010.

Begrundelser

Navnets indstillinger i forbindelse med ansggninger om generelt tilskud offentliggares pa
Leegemiddelstyrelsens netsted. Indstillingerne til afslag har bl.a. vaeret begrundet i leegemidlernes hgje
pris sammenlignet med andre relevante leegemidler, og i risikoen for anvendelse af leegemidlerne som
farstevalg, uanset at dette ikke bar veere tilfeeldet.

Indstillingerne til generelt tilskud har oftest vaeret begrundet i, at den behandlingsmassige veerdi star
mal med prisen sammenlignet med andre relevante laegemidler.

1719 ansggninger om individuelle medicintilskud

| 2010 afgjorde Laeegemiddelstyrelsen 144.326 ansggninger om individuelle medicintilskud. 1719 af
disse ansggninger blev forelagt for Medicintilskudsnavnet, fordi sekretariatet ikke umiddelbart mente,
at de kunne imgdekommes. 1 30 pct. af tilfeldene indstillede naevnet, at ansggningerne skulle
imgdekommes. Antallet af individuelle ansggninger, som naevnet behandlede pa de manedlige mader,
fremgar af figur 2.

| forbindelse med behandling af ansggninger om enkelttilskud drgfter naevnet jeevnligt, om de
vejledende kriterier for enkelttilskud til de forskellige legemidler er i overensstemmelse med nyeste
viden inden for de pageldende sygdomsomrader. | lgbet af aret blev de vejledende
enkelttilskudskriterier for leegemidler mod sgvnforstyrrelser, refrakteer sveer kronisk handeksem,
osteoporose, demens, antitrombose, atrieflimren, hypertension, mavesar, kronisk obstruktiv
lungesygdom og angina pectoris saledes draftet. De vejledende kriterier for de mest ansggte laegemidler
kan ses pa Legemiddelstyrelsens netsted.

Arlig vurdering af antallet af ansggninger om enkelttilskud

Laegemiddelstyrelsen udarbejder hvert ar en status over antal ansggninger om enkelttilskud i aret, der er
gaet. Pa baggrund af denne status diskuterer naevnet fordelingen mellem imgdekomne og afslaede
ansggninger inden for de respektive leegemidler/leegemiddelgrupper, herunder om udviklingen i antallet
af ansggninger giver anledning til at overveje &ndringer i legemidlernes tilskudsstatus. Neevnet



indstillede pa dette grundlag ingen leegemidler/leegemiddelgrupper til generelt eller generelt klausuleret
tilskud i 2010.

Antal ansggninger om individuelt tilskud
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Figur 2. Antallet af individuelle tilskudsansggninger behandlet af naevnet pr. manedligt mgde i 2010.

Prisfald efter patentudlgb

| lzbet af aret modtog Laegemiddelstyrelsen og Medicintilskudsnavnet en del henvendelser fra leeger
vedr. clopidogrel, som - efter patentudlgbet pa originalproduktet og markedsfaringen af generika - var
blevet veesentlig billigere. Henvendelserne farte til, at tilskudsstatus for dette liegemiddel blev drgftet af
naevnet, som indstillede leegemidler - med indhold af clopidogrel - til generelt tilskud uden klausulering.
Begrundelsen for indstillingen var, at prisen pa clopidogrel nu efter navnets vurdering star i rimeligt
forhold til dets behandlingsmaessige veerdi, nar behandlingen stilles over for behandling med
acetylsalicylsyre (og evt. dipyridamol).

Radgivning fra videnskabelige selskaber

| forbindelse med vurdering af generelle tilskudssager og i forbindelse med udarbejdelse af vejledende
enkelttilskudskriterier kan naevnet have behov for at indhente faglige udtalelser fra ekstern ekspertise.
Sekretariatet sender derfor forespargsler til relevante videnskabelige selskaber. 1 2010 blev der indhentet
udtalelser fra fglgende videnskabelige selskaber: Dansk Selskab for Allergologi, Dansk Kardiologisk
Selskab, Dansk Lungemedicinsk Selskab og Dansk Dermatologisk Selskab.

Digitalisering af Medicintilskudsnavnet

I slutningen af aret blev alle Laeegemiddelstyrelsens sagsomrader digitaliseret, og som en naturlig falge
af denne digitalisering blev na@vnets mgdemateriale ogsa digitaliseret. Naevnet fik sit eget digitale
forum.



Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Leegemiddelstyrelsen skal ifglge sundhedsloven Igbende revurdere alle leegemidlers tilskudsstatus.
Medicintilskudsnaevnet udarbejder indstillinger med anbefaling om lsegemidlers fremtidige
tilskudsstatus til Leegemiddelstyrelsen. De overordnede Kriterier for prioritering af revurderingen af de
enkelte leegemiddelgrupper er leegemidlernes betydning for primarsektoren og specielt almen praksis,
folkesundhedsmaessige aspekter, eventuelle nye evidensbaserede anbefalinger, store udgifter for patient
og region samt et stort forbrug. Med udgangspunkt heri dragftede Medicintilskudsnavnet i 2010
tilskudsstatus for leegemidler i falgende grupper:

¢ Antihypertensiva (angiotensin-1l-antagonister og reninheemmere)
e Midler mod syrerelaterede forstyrrelser

e Glucosamin

¢ Antibakterielle midler til systemisk brug

o Antidepressiva og leegemidler med indikationen angst

Den 8. marts 2010 blev en reekke generiske leegemidler med indhold af losartan henholdsvis losartan i
kombination med hydrochlorthiazid markedsfart. Markedsfagringen af generika farte til, at udgifterne til
at behandle med disse leegemidler blev reduceret veesentligt sammenlignet med udgifterne fgr patentet
pa originalproduktet udlgb. Laeegemiddelstyrelsen besluttede derfor at lave en ad hoc revurdering af
grupperne angiotensin-Il-antagonister og reninheemmere. Naevnets indstillinger for angiotensin-11-
antagonister og reninheemmere blev sendt i hgring i marts 2010 hos bergrte virksomheder, relevante
organisationer og relevante videnskabelige selskaber. Hgringssvarene blev drgftet af naevnet.

| december 2009 blev naevnets indstilling for midler mod syrerelaterede forstyrrelser sendt i hgring,
haringssvarene for disse midler blev modtaget primo 2010. Hgringssvarene blev drgftet af nevnet.

Leegemiddelstyrelsen fulgte naevnets indstillinger og traf afgerelse d. 11. juni 2010. Andringen i
tilskudsstatus for midler mod syrerelaterede forstyrrelser og antihypertensiva (angiotensin-11-
antagonister og reninheemmere) tradte i kraft d. 15. november 2010.

Navnet har opfordret Laeegemiddelstyrelsen til at revurdere tilskudsstatus for glucosamin snarest muligt,
idet en norsk undersggelse offentliggjort i British Medical Journal viste, at glucosamins effekt pa
gigtsmerter er pa placeboniveau.

Nevnet har afsluttet sine draftelser af tilskudsstatus for antibakterielle midler til systemisk brug og vil i
2011 komme med en indstilling til Leegemiddelstyrelsen.

Navnet har haft de indledende drgftelser af tilskudsstatus for antidepressiva og leegemidler med
indikationen angst. De bergrte virksomheder, relevante patientforeninger og relevante videnskabelige
selskaber er blevet orienteret, og der er lagt en meddelelse ud pa Laegemiddelstyrelsens netsted.

Nevnets indstillinger, hgringssvar modtaget fra interessenter samt Laegemiddelstyrelsens afgarelser kan
leeses pa Laegemiddelstyrelsen.dk.

Information om Medicintilskudsnaevnets arbejde

Mogens Laue Friis deltog som oplagsholder den 22. september pa Laegemiddelindustriforeningens
kursus i Medical Market Access |11 — Kvalitet og Patientens perspektiv. | sit opleeg praesenterede han
Medicintilskudsnavnets arbejde og arbejdsgange.

Den 2. december holdt Mogens Laue Friis et oplag i Patient Leege Forum, som er et forum, hvor
Leegeforeningen og flere af de stgrste patientforeninger mades for at udveksle holdninger og gensidig



information. Mogens Laue Friis’ opleeg handlede om Medicintilskudsnavnets arbejde med fokus pa
revurderingsprocessen af leegemidlers tilskudsstatus.

Pa Medicintilskudsnaevnets vegne

Mogens Laue Friis |
Formand



