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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Repatha

Amgen AB har ansggt om generelt klausuleret tilsiiuRepatha den 6. august 2015. Sagen blev
behandlet pa vores mgde den 29. september 2015.

Ansgger foreslar generelt klausuleret tilskud gil/imeget hgj risikopatienter med behandlingskrae-
vende hyperlipideemi, som ikke i tilstraekkelig gkah kontrollere deres LDL-cholesterol:
a) Som tilleegsterapi til max. tolereret dosis af statied eller uden anden lipidseenkende be-
handling.
b) Som monoterapi til patienter som er statin intalégaeller hvor statin er kontraindiceret.

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

Repatha
(injektionsvaeske med indhold af evolocumab i stygrké0 mg)

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

Repatha er godkendt til behandling af:
» voksne med primeer hyperkolesteroleemi (heterozyayutliger og ikke-familiger) eller blan-
det dyslipideemi som supplerende behandling til diset
* i kombination med et statin eller med statin agra lipidseenkende behandlinger hos
patienter, der ikke kan na malene for LDL-C med afexksimalt tolererede dosis statin,
eller
« alene eller i kombination med andre lipidseenkdvetgandlinger til patienter, der er sta-
tin-intolerante, eller hvor et statin er kontraicetiet.
« voksne og unge fra 12 ar og opefter med homozyotliter hyperkolesteroleemi i kombi-
nation med andre lipidseenkende behandlinger.

Der er udfert flere studier, der viser en markdfetke af Repatha pa surrogatparameteren LDL-
cholesterol, mens studier pa den kardiovaskuleerbiditet og mortalitet endnu ikke foreligger.
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Med henvisning til at sadanne langtidsstudier péén&ndepunkter ikke foreligger, finder vi for
patienter med hgj risikpat leegemidlets pris ikke star i et rimeligt foidh&l den behandlingsmaes-
sige veerdi.

For s& vidt angar patienter med meget hgj rfsikeener vi, at der ved tildeling af klausuleret til
skud til den foreslaede klausul vil veere risikq fatrleegemidlet dels bliver ordineret til patienter
uden meget hgj risiko og dels bliver ordinerepétienter, hvor bivirkninger pa alle andre koleste-
rolseenkende lsegemidler eller statin-intolerance #ktilstraekkeligt dokumenteret fx ved objektive
fund.

Vi kan derfor ikke indstille Repatha til generelaksuleret tilskud med den foreslaede klausul.

Ved vores risikovurdering har vi lagt vaegt pa, et e tale om en meget stor patientpopulation. |
Danmark er over 600.000 personer i behandling ipétsbenkende leegemidieDer er en del af
disse patienter, der ikke nar behandlingsmalenel®arC, men som ikke tilhgrer gruppen af pa-
tenter i meget hgj risiko, det vil sige patientden etableret kardiovaskulser sygdom, uden sveer
kronisk nyresygdom og/eller uden diabetes med q@erkning. Hertil kommer, at der efter vores
vurdering vil veere risiko for et stort forventnipges fra patienter om at modtage den nyeste be-
handling, da der hos en lille del af patientgruppetale om alvorlig sygdom.

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

Vi anbefaler, at tilskud til Repatha administrevesansggning om enkelttilskud og foreslar, at
Sundhedsstyrelsen i neermeste fremtid om muligiltgystejledende kriterier for enkelttilskud. Det
er grundlaeggende vores vurdering, at alle billigerieandlingsmuligheder med lipidseenkende me-
dicin skal veere udtemte, fgr behandling med Repadinaveerkseettes.

Med venlig hilsen

JOll A b~

Palle Mark Christensen

L Jf. definitionen af "Hgj risiko” i punkt 28.1 i NB— Dansk Cardiologisk Selskab
2 Jf. definitionen af "Meget hgj risiko” i punkt 2Bi NBV — Dansk Cardiologisk Selskab
3 www.medstat.dk
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