Medicintilskudsnaevnet

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Sagsnr. 2015083958 (SST)
Sagsnr. 2015091245 (MTN)
Den 9. oktober 2015

Medicintilskudsnaevnets indstilling — Praluent

sanofi-aventis Denmark A/S har ansggt om genelaliskleret tilskud til Praluent den 28. august
2015. Sagen blev behandlet pa vores mgde den@ensger 2015.

Ansgger foreslar generelt klausuleret tilskud til:

» patienter med behandlingskraevende familieer hypesketoleemi med hgjt LDL-kolesterol,
som ikke har naet LDL-behandlingsmalet pa makstaiateret lipidseenkende behandling
med statin og/eller ezetimilsamt

» patienter med behandlingskraevende dyslipideemi mgd_BL-kolesterol samt meget hgj
risiko for kardiovaskuleere haendelser som ikke @&t bDL-behandlingsmalet p4 maksimal
tolereret lipidsaenkende behandling med statin leg/eketimibe.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, dgeelder ved afggrelse af, om der skal ydes gdnerel
tilskud til et leegemiddel, at leegemidlet:

Praluent
(injektionsveeske med indhold af alirocumab i stymkee75 mg og 150 mg)

ikke far generelt klausuleret tilskud i henhold til dhadslovens § 144, stk. 1 og 2.

Praluent er indiceret til voksne med primeaer hyplesterolaeemi (heterozygot familiser og non-
familieer) eller kombineret dyslipideemi som tilladgpieet:

* i kombination med et statin eller i kombination megdstatin sammen med anden lipidsaen-
kende behandling hos patienter, som ikke nar deédgor LDL-C med maksimalt tolereret
dosis af et statin eller

» alene eller i kombination med anden lipidseenkered®bdling hos patienter, der er statin-
intolerante eller for hvem statinbehandling er kaimdiceret.

Der er udfart flere studier, der viser en markdfetké af Praluent pa surrogatparameteren LDL-
cholesterol, mens studier pa den kardiovaskuleerbiditet og mortalitet endnu ikke foreligger.
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Med henvisning til at sadanne langtidsstudier péé&ndepunkter ikke foreligger, finder vi, for
patienter omfattet af den foreslaede klausul, getaddlets pris ikke star i et rimeligt forhold dién
behandlingsmaessige veerdi.

Vi begrunder vores indstilling med, at der med tieaslaede klausul efter vores vurdering vil veere
risiko for, at ogsa patienter i hgj ristkoden etableret kardiovaskulzer sygdom, uden svaaigkr
nyresygdom og/eller uden diabetes med organpavigkvii f4 ordineret leegemidlet. Ligesom pati-
enter med mistanke om statin-intolerance, hvoraniggn ikke efterfalgende er tilstraekkeligt do-
kumenteret fx ved objektive fund, risikerer at féineret lazgemidlet. Dette mener vi ikke er hen-
sigtsmaessigt.

Vi kan derfor ikke indstille Praluent til generklausuleret tilskud med den foreslaede klausul.

Ved vurderingen af risiko for anvendelse uden faukulen har vi lagt veegt pa, at der er tale om en
meget stor patientpopulation. | Danmark er over.800 personer i behandling med lipidseenkende
laegemidlet. Der er en del patienter, som ikke nar behandtivégene for LDL-C, men som ikke
tilhgrer gruppen af patienter i meget hgj risikoKardiovaskuleere haendelser efter SCORE-
skemaet det vil sige patienter uden etableret &aedikuleer sygdom, uden sveer kronisk nyresyg-
dom og/eller uden diabetes med organpavirkningtiH@ammer, at der efter vores vurdering vil
veere risiko for et stort forventningspres fra patge om at modtage den nyeste behandling, da der
hos en lille del af patientgruppen er tale om dig@sygdom.

Vi finder det med disse begrundelser ikke muligtlantificere andre bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, Pralugpitytwler kriterierne for generelt tilskud.

Vi anbefaler, at tilskud til Praluent administrexés ansggning om enkelttilskud og foreslar, at
Sundhedsstyrelsen i neermeste fremtid om muligilgystejledende kriterier for enkelttilskud. Det
er grundlaeggende vores vurdering, at alle billigerieandlingsmuligheder med lipidseenkende me-
dicin skal veere udtgmte, far behandling med Pralogniveerkseettes.

Med venlig hilsen

U

Palle Mark Christensen

1 Jf. definitionen af "Hgj risiko” i punkt 28.1 NB¥015 — Dansk Cardiologisk Selskab
2 www.medstat.dk
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