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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Nigaard Pharma A/S
Att: Christina Kuljis

Xadago far ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud
| har ansggt om generelt tilskud til Xadago den 20. november 2015.

Afggrelse — Generelt tilskud
Xadago (tabletter med indhold af safinamid i styrkerne 50 og 100 mg) far ikke ge-
nerelt tilskud.

Begrundelse — Generelt tilskud

Xadago er godkendt til behandling af voksne patienter med idiopatisk Parkinson’s
sygdom som tillaeg til en stabil dosis af levodopa alene eller i kombination med an-
dre parkinson-midler hos middel- til sen-stadie fluktuerende patienter.

Jeres ansggning med bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet, som i de-
res indstilling af den 5. januar 2016, bl.a. udtalte: ”...at leegemidlets pris efter vores
vurdering ikke star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi. Dette
geelder, nar behandling med Xadago stilles over for behandling med de gvrige
MAO-B-inhibitorer rasagilin og selegilin.

Vi har ved denne vurdering lagt vaegt pa, at behandlingsprisen for Xadago er bety-
deligt hgjere end for de gvrige MAO-B-inhibitorer rasagilin og selegilin. Der er ikke
udfgrt sammenlignende studier af safinamid overfor rasagilin eller selegilin. Vi an-
tager, at effekten er af samme starrelsesorden pa den patientpopulation, der er
omfattet af den godkendte indikation for Xadago. Vi bemaerker i den forbindelse, at
Xadago er godkendt til behandling af en mere sneever gruppe af patienter med
Parkinsons sygdom end selegilin og rasagilin”.

Xadago opfylder saledes ikke kriterierne for generelt tilskud.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?! § 144, stk. 1, jf. § 1, stk. 1 og
2, i medicintilskudsbekendtggrelsen?.
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| jeres hgringsbrev af 28. januar 2016 foreslar | generelt klausuleret tilskud til fal-
gende klausul:

— Behandling af idiopatisk Parkinsons sygdom hos fluktuerende patienter i
mellemfasen eller den afsluttende fase, hvor behandling med generelt til-
skudsberettigede MAO-B inhibitorer (og rasagilin) ikke har vist tilfredsstil-
lende effekt eller ikke tolereres.

!lovbekendtgarelse nr. 1202 af 14. november 2014
2 bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere andrin-
ger.
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Afggrelse — Generelt klausuleret tilskud
Xadago far ikke generelt klausuleret tilskud.

Begrundelse — Generelt klausuleret tilskud

Xadago er godkendt til behandling af voksne patienter med idiopatisk Parkinson’s
sygdom som tilleeg til en stabil dosis af levodopa alene eller i kombination med an-
dre parkinson-midler hos middel- til sen-stadie fluktuerende patienter.

Jeres hgringssvar af 28. januar 2016 er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet
pa made den 23. februar 2016. Det fremgar af naevnets indstilling af den 2. marts
2016: "... at der er risiko for, at Xadago vil blive anvendt til patienter med Parkin-
sons sygdom, der ikke er omfattet af den foreslaede klausul. Det gzelder dels pati-
enter, der ikke har forsggt billigere behandling med MAO-B-inhibitorerne selegilin
og rasagilin og dels patienter, der endnu ikke befinder sig i mellemfasen eller den
afsluttende fase af deres sygdom. Vi har lagt veegt pa, at MAO-B inhibitorerne se-
legilin og rasagilin er godkendt til behandling af idiopatisk Parkinsons sygdom i tid-
ligere stadier, mens der i kliniske studier udelukkende er pavist effekt af Xadago
hos sen-stadie patienter. Xadago er ikke sammenlignet med andre MAO-B-
heemmere i de kliniske studier.

Vi har endvidere lagt vaegt pd, at det antal patienter, der i givet fald ville veere om-
fattet af den foreslaede klausul, kun udggr en lille del af den samlede patientgrup-
pe med Parkinsons sygdom. Det fremgar af ansggningen, at det forventede antal
patienter omfattet af den foresldede klausul anslas til ] patienter det farste &r og
derefter en tilgang i stﬂrrelsesordenen- patienter om aret de naeste fire ar. Vi
mener, at fordi der er tale om et begraenset antal patienter, vil risikoen for behand-
ling af patienter, der ikke vil veere berettiget til at fa tilskud til Xadago, veere for-
gget”.

Laegemiddelstyrelsen finder, at et generelt klausuleret tilskud vil medfare risiko for,
at Xadago vil blive anvendt som farstevalg i tilfaelde, hvor det ikke bgr veere tilfeel-
det. Ved vores vurdering af risiko for farstevalg har vi lagt veegt p&, at det antal pa-
tienter, der i givet fald ville veere omfattet af den foreslaede klausul, kun udgegr en
lille del af den samlede patientgruppe med Parkinsons sygdom. Vi mener i lighed
med Medicintilskudsnaevnet, at der vil veere risiko for, at Xadago vil blive anvendt til
patienter med Parkinsons sygdom, der ikke har forsggt billigere behandling med
MAO-B-inhibitorerne selegilin og rasagilin.

Leegemiddelstyrelsen kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrup-
per, til behandling af hvilke Xadago opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Xadago opfylder saledes ikke kriterierne for generelt klausuleret tilskud.

Leegemiddelstyrelsen er enige med Medicintilskudsnaevnet i, at laeger kan sgge om
enkelttilskud til patienter med behov for Xadago, hvor det ikke er tilstreekkeligt eller
muligt at behandle med billigere leegemidler med generelt eller generelt klausuleret
tilskud.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?® § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 1, stk. 3, nr. 5 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtggrelsen?.

* k *

3 lovbekendtgarelse nr.1202 af 14. november 2014
4 bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere aendrin-
ger.

Side 2 af 3



Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Laeegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlabet fremgar.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere andrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Xadago bliver revurderet i forbindelse med den igangveerende
revurdering af tilskudsstatus for leegemidler ved Parkinsons sygdom.

Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Sundheds- og ZAldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Med venlig hilsen

Ol

Karen Kolenda
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