LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheden

Tabletter med indhold af eplerenon far generelt klausuleret tilskud

Med udgangspunkt i en henvendelse fra Dansk Cardiologisk Selskab draftede Me-
dicintilskudsnaevnet pa sit made den 23. august 2016 tilskudsstatus for leegemidler
med indhold af eplerenon.

Afgorelse

Tabletter med indhold af eplerenon (ATC-kode CO3DA04) i styrkerne 25 og 50 mg
far generelt klausuleret tilskud med virkning fra 10. oktober 2016 til falgende klau-
sul:

Patienter med hjertesvigt, hvor billigere behandling med spironolacton er forsagt.

Afgerelsen geelder samtlige aktuelt godkendte tabletter i ATC-gruppe CO3DA0O4
(eplerenon) i styrkerne 25 og 50 mg, som er eller har vaeret markedsfert per dags
dato.

Begrundelse
Eplerenon er indiceret:

¢ som tillaeg til standardbehandling inkluderende beta-blokker for at reducere ri-
sikoen for kardiovaskuleer (CV) mortalitet og morbiditet hos stabile patienter
med venstre ventrikel dysfunktion (LVEF < 40 %) og kliniske tegn pa hjerte-
svigt efter nyligt myokardieinfarkt (Ml).

+ som tilleeg til optimal standardbehandling for at reducere risikoen for kardiova-
skulaer mortalitet og morbiditet hos voksne patienter med New York Heart As-
sociation (NYHA) klasse Il (kronisk) hjertesvigt og venstre ventrikel systolisk
dysfunktion (LVEF <30 %)..

Medicintilskudsnaevnet har i sin indstilling til Laeegemiddelstyrelsen blandt andet ud-
talt: ... at leegemidlets pris efter vores vurdering stér i et rimeligt forhold til dets
behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af ovenstaende klausul. Ved vo-
res vurdering har vi lagt vaegt pa, at behandlingsprisen, som fglge af patentudiab,
er faldet fra 17 kr. til 2 kr. pr. tablet i styrken 25 mg og fra 25 kr. til 3 kr. pr. tablet i
styrken 50 mg. Vi leegger derudover veegt pa, at DCS i en henvendelse til os har
anfart, at selskabet mener, at spironolacton fortsat er farstevalgbehandling til pati-
enter med hjertesvigt i NYHA klasse lI-IV pga den lavere behandlingspris, samt at
selskabet anbefaler eplerenon til patienter, der far bivirkninger fx gynaekomasti pa
behandling med spironolacton. Det fremgar desuden af DCS behandlingsvejled-
ning for Akut koronart syndrom, at behandling med aldosteron-antagonist anbefa-
les til patienter, der i tilslutning til AMI (inden for 14 dage) har symptomatisk hjerte-
svigt og EF = 40 %".

Leegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets anbefaling og finder, at tilskudspri-
sen pa eplerenon star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi for
patienter omfattet af ovenstadende klausul.

Vi vedlaegger til jeres orientering prisoversigt af den 3. august 2016 samt Medicin-
tilskudsneevnets indstilling af den 5. september 2016.
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Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens! § 152, stk. 4, jf. § 144, stk. 1
og stk. 2, jf. § 1, stk. 1, stk. 2 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgarelsen2.

Revurdering

Aigerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til rAdighed pa afgerelsestids-
punktet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afgo-
relsen.

Tilskudsstatus for eplerenon vil blive revurderet i forbindelse med den regelmaessi-
ge revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

R VLU,

Karen Kolenda

1 Jf. lovbekendtgarelse nr. 1202 af 14. november 2014

2 Bekendtgerelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud Side 2 af 2
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Liste over virksomheder, der modtager vores afgorelse af 14. september 2016 om fremtidig
tilskudsstatus for tabletter med indhold af eplerenon (ATC-kode C03DA04)

Actavis A/S

Bluefish Pharmaceuticals AB
Medical Valley invest AB
Pfizer ApS

PharmaCoDane ApS

Teva Denmark A/S



