ARSRAPPORT FRA MEDICINTILSKUDSNAVNET 2017

Medicintilskudsneevnet radgiver Leegemiddelstyrelsen i ansggninger om tilskud til leegemidler. Det
galder bade generelle tilskud til leegemidler (efter ansggning fra l&egemiddelvirksomheder) og
individuelle tilskud til patienter (efter ansggning fra laeger). Navnet radgiver desuden
Leegemiddelstyrelsen ved revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus. Laegemiddelstyrelsens Enhed for
Apoteker og Medicintilskud fungerer som sekretariat for nzevnet. | det fglgende kan laeses om
Medicintilskudsnzavnet og dets arbejde i 2017.

MEDLEMMER UDPEGET AF SUNDHEDSMINISTEREN

Medicintilskudsneaevnet bestar af hgjst 8 medlemmer, hvoraf mindst 2 skal vere alment praktiserende
leeger. Medlemmerne udpeges af Sundheds- og ZAldreministeriet efter indstilling fra
Leegemiddelsstyrelsen. Et medlem udnavnes efter indstilling fra Regionernes Lgnnings- og Takstnavn.
Et medlem repraesenterer patient- og forbrugerinteresser. Neevnets medlemmer udpeges for 4 ar ad
gangen, og de har tilsammen en bred faglig ekspertise. Der blev udpeget et nyt nevn fra juli 2017.
Habilitetserklearinger for naevnets medlemmer kan ses pa www.laegemiddelstyrelsen.dk.

I 2017 bestod navnet af fglgende medlemmer:

e Ellen-Christine Beiter, alment praktiserende leege — indtil juli 2017
Nina Hannover Bjarnason, specialleege i lungemedicin og klinisk farmakologi, dr.med.
Sgren Boesgaard, speciallaege i kardiologi, dr. med. — fra juli 2017
Palle Mark Christensen, formand, alment praktiserende laege og specialleege i klinisk
farmakologi, ph.d.
Thomas Gjgrup, speciallaege i intern medicin (gastroenterologi), dr.med. — indtil juli 2017
Frank Ingemann Jensen, afdelingschef (Danske Regioner)
Thorkil Clement Kjeer, direktar (patient- og forbrugerrepraesentant)
John Teilmann Larsen, speciallaege i psykiatri og klinisk farmakologi, ph.d.
Michael Rader, speciallaege i intern medicin og medicinsk endokrinologi, dr. med. — fra juli
2017
e Janne Unkerskov, alment praktiserende leege

16 M@DER |1 2017

Medicintilskudsnavnet holdt 16 mgder i 2017, fra august blev mgderne om revurdering af
leegemidlernes tilskudsstatus lagt sammen med de ordinare magder. Madereferaterne kan laeses pa
www.medicintilskud.dk.

10 ANSOGNINGER OM GENERELT TILSKUD

Medicintilskudsnavnet radgiver Legemiddelstyrelsen i relation til legemiddelvirksomhedernes
ansggninger om generelt tilskud til leegemidler efter de kriterier, som er fastsat i bekendtgarelse nr. 671
af 3. juni 2016 om medicintilskud.

I 2017 behandlede Medicintilskudsnzavnet 10 ansggninger om generelt tilskud. Flere af ansggningerne
blev behandlet pa mere end 1 mgde. 1 legemiddel blev indstillet til generelt tilskud uden klausulering, 4
legemidler blev indstillet til generelt tilskud med klausulering og 5 leegemidler blev indstillet til afslag.
Antallet af ansggninger om generelt tilskud, som navnet behandlede pa de manedlige mader, fremgar af
figur 1.


http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/medicintilskudsnaevnet
http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/medicintilskudsnaevnet/referater

Antal ansggninger om generelt tilskud - 2017
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Figur 1. Antal ansggninger om generelt tilskud behandlet af naevnet pr. manedligt mgde i 2017.

BEGRUNDELSER

Navnets anbefalinger i forbindelse med ansggninger om generelt tilskud offentliggares pa
www.medicintilskud.dk.

Den ene ansggning, som navnet anbefalede til generelt tilskud var bl.a. begrundet i, at det ansggte
leegemiddels behandlingsmaessige verdi efter nevnets vurdering star i et rimeligt forhold til prisen
sammenlignet med andre relevante leegemidler.

De ansggninger, naevnet anbefalede til afslag, har primart veeret begrundet i, at leegemidlets pris ikke
star i rimeligt forhold til den behandlingsmassige verdi og/eller risiko for farstevalg, uanset dette ikke
bar vere tilfeeldet.

893 ANSZGNINGER OM INDIVIDUELLE MEDICINTILSKUD

I 2017 afgjorde Laegemiddelstyrelsen 93.456 ansggninger fra leeger om individuelle medicintilskud. 893
af disse ansggninger blev forelagt for Medicintilskudsnavnet, fordi Leegemiddelstyrelsen havde behov
for en leegefaglig vurdering. 1 41 pct. af tilfeldene anbefalede navnet, at ansggningerne skulle
imgdekommes. Antallet af individuelle ansggninger, som navnet behandlede pa de manedlige mader,
fremgar af figur 2.

Laegemiddelstyrelsen har med radgivning fra nevnet offentliggjort en raekke vejledende kriterier for
enkelttilskud. | forbindelse med navnets behandling af ansggninger om enkelttilskud eller pa opfordring
fra leeger eller leegemiddelvirksomheder drgfter naevnet jeevnligt, om de vejledende kriterier er i
overensstemmelse med den nyeste viden inden for de pageeldende sygdomsomrader. | Igbet af aret har
naevnet saledes draftet de vejledende enkelttilskudskriterier for leegemidler mod ADHD, fedme,
osteoporose og keratitis. Leegemiddelstyrelsens vejledende kriterier for enkelttilskud til de mest ansggte
leegemidler kan ses pa www.medicintilskud.dk.



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/afgoerelser
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/individuelle-tilskud/enkelttilskud/vejledende-kriterier

Antal ansggninger om individuelt tilskud - 2017
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Figur 2. Antallet af individuelle tilskudsansggninger behandlet af naevnet pr. manedligt mgde i 2017.

ARLIG VURDERING AF ANTALLET AF ANS@GNINGER OM ENKELTTILSKUD

Legemiddelstyrelsen udarbejder hvert ar en status over antal ansggninger om enkelttilskud. Pa
baggrund af denne status diskuterer naevnet fordelingen mellem imgdekomne og afslaede ansggninger
inden for de respektive leegemidler/legemiddelgrupper, herunder om udviklingen i antallet af
ansggninger giver anledning til at overveje a&ndringer i leegemidlernes tilskudsstatus.

Efter neevnets opfattelse var der ikke grundlag for at anbefale nogen af
leegemidlerne/leegemiddelgrupperne til generelt eller generelt klausuleret tilskud.

RADGIVNING FRA LZAGEVIDENSKABELIGE 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
eksterne eksperter. Sekretariatet sender i disse tilfeelde forespargsler til relevante leegevidenskabelige
selskaber. Herudover hgres de relevante leegevidenskabelige selskaber rutinemaessigt i forbindelse med
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus. 1 2017 blev der indhentet udtalelser fra Dansk Selskab for
Klinisk Mikrobiologi, Dansk Selskab for Infektionsmedicin og Dansk Oftalmologisk Selskab.

REVURDERING AF LAEGEMIDLERS TILSKUDSSTATUS

Legemiddelstyrelsen skal ifglge sundhedsloven Igbende revurdere alle leegemidlers tilskudsstatus.
Medicintilskudsnavnet udarbejder anbefalinger om leegemidlers fremtidige tilskudsstatus til
Leegemiddelstyrelsen. Medicintilskudsnavnet drgftede i 2017 tilskudsstatus for leegemidler i falgende

grupper:

Leegemidler mod astma og KOL (ATC R03)

Leegemidler mod overaktiv bleeresyndrom og inkontinens (ATC G04BD m.fl.)
Leegemidler mod erektil dysfunktion (ATC GO4BE + G04BX)

Leegemidler mod benign prostatahyperplasi (ATC G04C m.fl.)



Navnet har i lgbet af aret sendt 2 forslag til fremtidig tilskudsstatus for l&egemidler mod Astma og KOL
i hagring hos bergrte virksomheder, relevante organisationer og relevante laeegevidenskabelige selskaber
og patientforeninger m.fl. Neevnet har endvidere drgftet hgringssvarene.

Navnets anbefalinger for migreenemidlerne blev sendt i hgring i 2016. Naevnet kom med en endelig
anbefaling i januar 2017. Leegemiddelstyrelsen har pa baggrund af nevnets radgivning truffet afgarelse.
Andringen af tilskudsstatus for migreenemidlerne tradte i kraft d. 9. april 2018.

Revurderingen af tilskudsstatus for leegemidler mod erektil dysfunktion er sat i bero, da denne type
leegemidler som hovedregel ikke vil fa generelt tilskud jf. lovbemaerkningerne til LF 128 98/99. Naevnet
opfordrede Leegemiddelstyrelsen til at rette henvendelse til Sundheds- og ZAldreministeriet med henblik
pa en vurdering af, om dette fortsat er tilfaeldet.

Navnets anbefaling for leegemidler til behandling af overaktiv bleeresyndrom har veeret sendt i haring
hos bergrte virksomheder, relevante organisationer og relevante laeegevidenskabelige selskaber og
patientforeninger m.fl.

Navnets anbefalinger, modtagne hgringssvar fra interessenter samt Laegemiddelstyrelsens afggrelser
kan laeses pa www.medicintilskud.dk.

Pa Medicintilskudsnavnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand


http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status

