Arsrapport fra Medicintilskudsnavnet 2012

Medicintilskudsneevnet radgiver Sundhedsstyrelsen i ansggninger om tilskud til lsegemidler. Det geelder
bade generelle tilskud til legemidler (efter ansggning fra leegemiddelvirksomheder) og individuelle
tilskud til patienter (efter ansggning fra lzeger). Neevnet radgiver desuden Sundhedsstyrelsen ved
revurderinger af legemidlers tilskudsstatus. Sundhedsstyrelsens Enhed for Apoteker og Medicintilskud
fungerer som sekretariat for naevnet.

Medlemmer udpeget af Ministeren for Sundhed og Forebyggelse

Medicintilskudsnavnet bestar af hgjst 8 medlemmer, hvoraf mindst 2 skal veere alment praktiserende
leeger. Medlemmerne udpeges af Ministeren for Sundhed og Forebyggelse efter indstilling fra
Sundhedsstyrelsen. Et medlem udneavnes efter indstilling fra Regionernes Lannings- og Takstnavn. Et
medlem repraesenterer patient- og forbrugerinteresser. Neevnets medlemmer udpeges for 4 ar ad gangen,
og de har tilsammen en bred faglig ekspertise. Habilitetserkleeringer for nevnets medlemmer kan ses pa
www.medicintilskud.dk.

I 2012 var naevnets medlemmer: Speciallzege i neurologi, dr.med. Mogens Laue Friis (formand)
Speciallzege i endokrinologi, dr.med. Karine Bech

Overlaege, dr.med. Thomas Gjarup

Alment praktiserende lege Ellen-Christine Beiter

Alment praktiserende laege, ph.d. John Larsen

Alment praktiserende laege, ph.d. Palle Mark Christensen

Afdelingschef Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner)

Direktar Thorkil Clement Kjer (patient- og forbrugerrepraesentant) - fra september 2012

Organisationsendring
Leegemiddelstyrelsen og Sundhedsstyrelsen blev fusioneret den 1. marts 2012 og fortseetter under
navnet Sundhedsstyrelsen. Medicintilskudsnavnets arbejde og opgaver fortsatter uendret.

20 mader i 2012
Medicintilskudsnavnet holdt 20 mgder i 2012, heraf 9 mgder om revurdering af leegemidlers
tilskudsstatus. Madereferaterne kan leeses pa www.medicintilskud.dk.

20 ansggninger om generelt tilskud

Medicintilskudsnavnet radgiver Sundhedsstyrelsen i relation til leegemiddelvirksomhedernes
ansggninger om generelt tilskud til leegemidler efter de kriterier, som er fastsat i bekendtgarelse nr. 180
af 17. marts 2005 om medicintilskud.

I 2012 behandlede Medicintilskudsnavnet 20 ansggninger om generelt tilskud. Flere af ansggningerne
blev behandlet pa mere end 1 mgde. 10 leegemidler blev indstillet til generelt tilskud uden klausulering,
1 legemiddel blev indstillet til generelt tilskud med klausulering, og 8 leegemidler blev indstillet til
afslag. 1 ansggning blev udsat til et made i 2013.

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


http://publicering.schultz-information.dk/bek20050180�
http://publicering.schultz-information.dk/bek20050180�
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Figur 1. Antal ansggninger om generelt tilskud behandlet af naevnet pr. manedligt mede i 2012.

Begrundelser

Nzvnets indstillinger i forbindelse med ansggninger om generelt tilskud offentliggeres pa
www.medicintilskud.dk. Indstillingerne til afslag har bl.a. veeret begrundet i, at lsegemidlernes pris ikke
star i et rimeligt forhold til deres behandlingsmaessige veerdi sammenlignet med andre relevante
legemidler. Andre indstillinger til afslag har veeret fx begrundet i, at naevnet har vurderet, at der er
risiko for misbrug eller risiko for farstevalg pa bekostning af kostomlagning, motion mm.
Indstillingerne til generelt tilskud er begrundet i, at det ansggte leegemiddels behandlingsmaessige veerdi
efter navnets vurdering star mal med prisen sammenlignet med andre relevante leegemidler.

1.030 ansggninger om individuelle medicintilskud

I 2012 afgjorde Sundhedsstyrelsen 135.965 ansggninger fra leeger om individuelle medicintilskud. 1.030
af disse ansggninger blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet, fordi sekretariatet ikke umiddelbart
mente, at de kunne imgdekommes. | 37 pct. af tilfeeldene indstillede naevnet, at ansggningerne skulle
imgdekommes. Antallet af individuelle ansggninger, som navnet behandlede pa de manedlige meder,
fremgar af figur 2.

Sundhedsstyrelsen har med radgivning fra nevnet offentliggjort en reekke vejledende kriterier for
enkelttilskud til de mest ansggte leegemidler. | forbindelse med navnets behandling af ansggninger om
enkelttilskud eller pa opfordring fra leeger eller legemiddelvirksomheder drgfter naevnet jeevnligt, om de
vejledende kriterier er i overensstemmelse med den nyeste viden inden for de pagaldende
sygdomsomrader. | lgbet af aret har navnet sdledes drgftet de vejledende enkelttilskudskriterier for
legemidler mod demens, osteoporose, erektiv dysfunktion, hypertension og gangbesvar hos multipel
sklerosepatienter. Sundhedsstyrelsens vejledende kriterier for enkelttilskud for de mest ansggte
leegemidler kan ses pa www.medicintilskud.dk.



Arlig vurdering af antallet af ansggninger om enkelttilskud

Sundhedsstyrelsen 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 endringer i leegemidlernes tilskudsstatus. | den
forbindelse indstillede naevnet legemidler indeholdende alendronsyre til generelt klausuleret tilskud til
patienter med lavenergifraktur i hoften.
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Figur 2. Antallet af individuelle tilskudsansggninger behandlet af nsevnet pr. manedligt mgde i 2012.

Radgivning fra leegevidenskabelige selskaber

| forbindelse med vurdering af generelle tilskudssager og i forbindelse med radgivning om udarbejdelse
af vejledende enkelttilskudskriterier kan navnet have behov for at indhente faglige udtalelser fra ekstern
ekspertise. Sekretariatet sender i disse tilfelde forespergsler til relevante leegevidenskabelige selskaber.
I 2012 blev der indhentet udtalelser fra Dansk Knoglemedicinsk Selskab og Dansk Selskab for
Otolaryngologi — Hoved & Halskirurgi. Herudover hgres de relevante leegevidenskabelige selskaber
rutinemaessigt i forbindelse med revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Sundhedsstyrelsen skal ifalge sundhedsloven lgbende revurdere alle legemidlers tilskudsstatus.
Medicintilskudsnavnet udarbejder indstillinger med anbefaling om leegemidlers fremtidige
tilskudsstatus til Sundhedsstyrelsen. 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 drgftede Medicintilskudsnavnet i 2012
tilskudsstatus for leegemidler i fglgende grupper:

o Midler til hjerteterapi
o Steerke smertestillende leegemidler



o Antibakterielle midler til systemisk brug
o Antidiabetika
e Antiepileptika

Navnets indstillinger for antibakterielle midler til systemisk brug, steerke smertestillende lsegemidler og
antidiabetika blev i 2012 sendt i hgring hos bergrte virksomheder, relevante organisationer og relevante
lzegevidenskabelige selskaber og patientforeninger m.fl.

Neavnet drgftede hgringssvarene, hvoraf nogle gav anledning til endringer i navnets indstillinger.

Sundhedsstyrelsen har pa baggrund af naevnets radgivning truffet afgerelse indenfor fglgende grupper:
Midler til hjerteterapi, antibakterielle midler til systemisk brug og steerke smertestillende leegemidler.
Andringer af tilskudsstatus for midler til hjerteterapi tradte i kraft den 11. juni 2012. Z£ndringerne for de
gvrige to grupper vil treede i kraft den 4. marts 2013.

Naevnets indstillinger, hgringssvar modtaget fra interessenter samt Sundhedsstyrelsens afggrelser kan
leeses pa www.medicintilskud.dk.

Serlige opgaver for formanden

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) har i 2012 nedsat et fagudvalg til udarbejdelse af
en behandlingsvejledning for symptomforbedrende behandling af sklerose med leegemidlerne Fampyra
og Sativex. Formanden for Medicintilskudsnavnet blev udpeget til at deltage i fagudvalget.

Formanden bistod Ministeren for Sundhed og Forebyggelse ved et samrad i Sundheds- og
Forebyggelsesudvalget den 9. oktober 2012 om revurdering af tilskudsstatus for steerke smertestillende
legemidler.

Formanden holdt den 11. oktober et oplaeg pa et “ga-hjem-mgde” med titlen ”Vejen til Fremtidens

legemiddelmarked”, der blev holdt for medicinalvirksomheder. Oplaegget havde titlen
”Medicintilskudsnavnet — sundhedsfremme eller styringsveerktaj?”

Pa Medicintilskudsnaevnets vegne
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Mogens Laue Friis
Formand
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