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Entresto far ikke genereit klausuleret tilskud

I har ansegt om generelt tilskud til Entresto den 1. oktober 2015. Den 1. april 2016
begreenser | jeres ansogning til generelt kiausuleret tilskud til felgende klausul:

— Patienter med symptomatisk kronisk systolisk hjertesvigt (NYHA 1I-1V) med
venstre ventrikel uddrivningsfunktion < 35%
og
— i maximalt tolerable doser af rekommanderet antikongestiv behandling og
et systolisk blodtryk > 95 mmHg og eGFR > 30 mli/min/1,73 m?
og
— BNP > 150 pg/mil eller NT-pro-BNP > 600 pg/ml| ELLER have veeret hospi-
taliseret indenfor det sidste ar for hjertesvigt samt have en BNP > 100
pg/ml eller NT-pro-BNP > 400 pg/ml
og
— diagnosen er stillet af en speciallaege i relevant speciale (eller fra afdelin-
ger, som behandler kardiologiske patienter), som ogsa har indledt behand-
lingen.

Afgorelse
Entresto tabletter med indhold af sacubitril+valsartan i styrkerne 24+26 mg, 49+51
mg og 97+103 mg far ikke generelt klausuleret tilskud.

Begrundelse
Entresto er indiceret til behandling at voksne patienter med symptomatisk kronisk
hjertesvigt med nedsat uddrivningsfraktion.

Jeres ansggning, yderligere oplysninger fremsendt den 6. januar 2016, hgrings-
svar af den 12. februar 2016 samt haringssvar af den 1. april 2016 er blevet vurde-
ret af Medicintilskudsnaevnet, som blandt andet udtalte: "... at der er risiko for, at
Entresto vil blive anvendt til behandling af patienter med hjertesvigt, der ikke opfyl-
der ovenneevnte klausul, som er enslydende med inklusionskriterierne i P-HF-
studiet. Dette mener vi ikke er hensigtsmaessigt, da der ikke er vist effekt pa andre
end disse patienter. Vi henviser her til udtalelsen fra DCS.

Ved vurderingen af ovennaevnte risiko har vi lagt vaegt pa, at der er tale om en
kompliceret klausul, hvor mange forhold skal veere opfyldt. Der vil efter vores vur-
dering veere risiko for, at det ikke afklares, om alle forhold i klausulen er opfyldt for
alle patienter. | relation til forholdet omkring méling af veerdier for BNP og NT-pro-
BNP, noterer vi os, at DCS i deres nationale behandlingsvejledning for kronisk
hjertesvigt skriver, at BNP og NT-pro-BNP ikke anbefales anvendt rutinemeessigt
ved diagnostik, ligesom selskabet heller ikke anbefaler disse vaerdier anvendt som
monitoreringsredskab ved behandling af hjertesvigt!. Vi mener derfor, at der vil vae-
re risiko for, at disse veerdier ikke vil blive malt.

Vi mener endvidere, at en sa kompliceret klausul som den foresldede kan give
problemer ved sektorovergange, da den praktiserende lzege, der fremover skal va-
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retage ordinationerne, ikke nodvendigvis har oplysninger om patienten i relation til
alle forhold i klausulen og dermed ikke vil kunne markere tilskud pa recepten til
trods for, at patienten méske opfylder klausulen. Dermed vil det veere en fordel for
patienten, at speciallaagen/hospitalet ved opstart af behandlingen skal sege om
enkelttilskud, hvorved patienten altid vil fa tilskud. Det vil efter vores vurdering ogsa
hagjne patientsikkerheden, at det sikres, at alle de naevnte forhold er afklaret og op-
fyldt, for der gives tilskud.

Vi mener ogsa, at der er risiko for, at behandlingsnaive patienter kan blive sat i be-
handling med Entresto. Disse patienter er ikke omfattet af inklusionskriterierne i P-
HF-studiet, og DCS anbefaler derfor ikke opstart af nye hjertesvigtspatienter med
Entresto. Vi laegger desuden vaegt pa, at laagemidlet kan udskrives af alle lzeger,
og vi mener, at der vil veere risiko for, at behandlingen vil blive opstartet af en al-
ment praktiserende laege, bl.a. fordi der er tale om en alvorlig sygdom, og der kan
forventes et relativt stort pres fra patienterne om at modtage denne nye behand-
ling.”

Leegemiddelstyrelsen finder, at et generelt klausuleret tilskud vil medfare risiko for,
at Entresto vil blive anvendt som forstevalg i tilfeelde, hvor det ikke bar veere tilfael-
det. Ved vores vurdering af risiko for fgrstevalg har vi lagt veegt pa, at den foresla-
ede klausul indeholder flere forhold, som skal veere opfyldt for, at patienten kan fa
tilskud, hvilket vil age risikoen for, at patienter, der ikke opfylder klausulen og der-
med inklusionskriterierne i PARADIGM-HF-studiet, vil fa tilskud til Entresto. Dette
kunne fx vaere behandlingsnaive patienter eller patienter, hvor der ikke er malt
veerdier for BNP eller NT-pro-BNP.

Vi er derudover enige med Medicintilskudsnaevnet i, at den foreslaede klausul vil
kunne give problemer ved sektorovergang fra sygehus til praktiserende laege, da
den praktiserende lzege ikke altid far tilsendt alle oplysninger om baggrunden for
iveerkseettelse af en given behandling og dermed ikke ved, om patienten er beretti-
get til det klausulerede tilskud.

Laegemiddelstyrelsen kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller per-
songrupper, til behandling af hvilke Entresto opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Entresto opfylder sdledes ikke kriterierne for generelt klausuleret tilskud.

Yderligere bemeerkninger

| opfordrer os i mail af 10. maj 2016 til at anmode Dansk Cardiologisk Selskab
(DCS) om at forholde sig til de risici, som omtales i nzevnets seneste indstilling.
Med henvisning til navnlig det forhold, at laegemidlet kan udskrives af alle leeger og
der kan forventes et relativt stort pres fra patienterne om at modtage denne nye
behandling, mener vi ikke, at yderligere radgivning fra DCS pa nuveerende tids-
punkt vil eendre vores vurdering i denne sag.

Nar den reviderede behandlingsvejledning fra DCS, som | refererer til i jeres hg-
ringssvar, foreligger, vil vi gennemga den med henblik pa, om der er overens-
stemmelse med vores vejledende kriterier for enkelttilskud til Entresto.

Lovgrundiag

Afgerelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens? § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1
og 2, jf.

§ 1, stk. 1, stk. 3, nr. 5 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgerelsens.

* Kk *

2 lovbekendtgorelse nr.1202 af 14. november 2014
3 bekendtgerelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere sendrin-
ger.
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Sagsforleb og tilskudsnotat
Vi vedlaegger et tilskudsnotat, hvoraf Laegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlebet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til rAdighed pa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afgerelsen.

Tilskudsstatus for Entresto bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

I kan klage over denne afgorelse hos Sundheds- og Aldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kabenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige sken.

Med venlig hilsen

R VL,

Karen Kolenda
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