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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Prolia

Amgen AB har ansggt om generelt klausuleret tilsidu@rolia den 1. februar 2016. Sagen blev
behandlet pa vores mgde den 15. marts 2016.

Ansgger sgger om generelt klausuleret tilskudstgénde klausul:
Patienter med lavenergifraktur i hofte, hvor behi@gdmed alendronat har vist sig utilstraekkelig (i
form af en ny lavenergifraktur i hofte), eller hymatienten ikke taler denne behandling.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, dgeelder ved afgarelse af, om der skal ydes generel
tilskud til et leegemiddel, at lsegemidlet:

Prolia
(injektionsveeske med indhold af denosumab 60 mg/ml)

ikke meddeles generelt klausuleret tilskud i henhdlsuindhedslovens § 144, stk. 1 og 2.

Prolia er godkendt til:

» Behandling af osteoporose hos postmenopausaledivimedd forhgijet risiko for frakturer.
Prolia nedseetter signifikant risikoen for vertebrafj nonvertebrale frakturer samt hofte-
frakturer.

* Behandling af knogletab, der er forbundet med antitonbehandling hos maend med pro-
statacancer, der har forhgijet risiko for fraktuRnolia nedsaetter signifikant risikoen for ver-
tebrale frakturer hos maend med prostatacancegrdemtihormonbehandling.

Vi begrunder vores indstilling med, at vi vurderarder er risiko for, at Prolia vil blive anveridt
behandling af patienter, der ikke opfylder ovennekiausul. Det skyldes, at der er tale om en
meget smal klausul, hvorfor det antal patienter, dévet fald ville veere omfattet af den foresléed
klausul, kun udger en meget lille del af den samleatientgruppe med indikation for farmakolo-
gisk behandling af osteoporose. Efter vores vundevil der veere risiko for, at fx patienter der ekk
farst har forsggt behandling med alendronat wiebat i behandling med Prolia. Vi lsegger desu-
den vaegt pa, at leegemidlet kan udskrives af atiedpeg der derfor potentielt er tale om en stor
patientgruppe, der uberettiget ville fa tilskud mdedividuel ansggning.
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Vi finder ikke, at det er muligt at identificeredne bestemte sygdomme eller persongrupper, til

behandling af hvilke, Prolia opfylder kriteriernar fgenerelt tilskud. Begrundelsen herfor er som
ovenfor naevnt.

Vi anbefaler fortsat, at laeger sgger om enkeltidisil Prolia til patienter, der oplever bivirknieg

pa behandling med alendronat og til patienter, l&vony DEXA-scanning viser behandlingssvigt
under behandling med alendronat.

Med venlig hilsen
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Palle Mark Christensen
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