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Briligue 60 mg far ikke generelt eller generelt kla  usuleret tilskud
| har genansggt om generelt tilskud til Brilique 60 mg den 14. maj 2017.

Afggrelse
Briligue 60 mg tabletter med indhold af ticagrelor i styrken 60 mg far ikke generelt
eller generelt klausuleret tilskud.

Begrundelse — generelt tilskud
Ticagrelor er godkendt, sammen med acetylsalicylsyre (ASA), til forebyggelse af
aterotrombotiske haendelser hos voksne patienter med:
- Akut koronart syndrom
- Myokardieinfarkt (MI) i anamnesen og en hgj risiko for at udvikle
en aterotrombotisk haendelse.

Jeres ansggning med alle bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsneevnet, som i
sin indstilling af den 15. juni 2017 blandt andet udtalte: ”...at prisen ikke star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi, nar behandling med Brilique 60
mg stilles over for behandling med ASA alene. Den sundhedsgkonomiske analyse
viser alene, at det vil vaere rationelt at behandle en delmaengde af de patienter, der
er omfattet af den sidste del af den godkendte indikation, med Brilique 60 mg”.

Jeres hgringssvar af den 15. juli 2017 har veeret forelagt neevnet, der ikke fandt, at
det fremsendte hgringssvar gav anledning til eendringer i naevnets anbefaling til
Laegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets anbefaling og finder p& den bag-
grund ikke, at prisen for Brilique 60 mg stér i et rimeligt forhold til den behand-
lingsmeessige veerdi. Briligue 60 mg opfylder dermed ikke kriterierne for generelt
tilskud.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?! § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1
og 2, jf. 8 1, stk. 1 og stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen?.

* k *

Da Briligue 60 mg efter Laegemiddelstyrelsens vurdering ikke opfylder betingelser-
ne for generelt tilskud, vurderer vi, om der i stedet kan ydes generelt klausuleret

tilskud.

. . . Legemniddelstyrelsen
Et generelt klausuleret tilskud medfgrer, at der ydes generelt tilskud betinget af, at Axel Heides Gade 1
lzzgemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller per- 2300 Kgbenhavn §
Songrupper. Denmark
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Begrundelse — generelt klausuleret tilskud
Ticagrelor er godkendt, sammen med acetylsalicylsyre (ASA), til forebyggelse af
aterotrombotiske haendelser hos voksne patienter med:
- Akut koronart syndrom
- Myokardieinfarkt (MI) i anamnesen og en hgij risiko for at udvikle
en aterotrombotisk haendelse.

Jeres ansggning med alle bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet, som i
sin indstilling af den 15. juni 2017 blandt andet udtalte: ”... at efterbehandling af pa-
tienter med myokardieinfarkt med Brilique 60 mg endnu ikke er en veletableret be-
handling. Der er efter vores vurdering fortsat risiko for, at Brilique 60 mg vil blive
anvendt til patienter, det ikke er rationelt at behandle, herunder med henvisning til,
at dobbelt antitrombotisk behandling er forbundet med risiko for alvorlige bivirknin-
ger i form af bladninger”.

Jeres hgringssvar af den 15. juli 2017 har veeret forelagt neevnet, der ikke fandt, at
det fremsendte hgringssvar gav anledning til eendringer i naevnets anbefaling til
Laegemiddelstyrelsen.

Leegemiddelstyrelsen finder, at et generelt klausuleret tilskud vil medfare risiko for,
at Brilique 60 mg vil blive anvendt til patienter, hvor det ikke er vist at vaere en rati-
onel behandling fx til patienter over 65 ar som ikke har fx type 2-diabetes, tidligere
Ml, flerkarskoronarsygdom eller kronisk nedsat nyrefunktion (der ikke er i slutstadi-
et) samt til patienter, hvor behandlingen ikke er defineret af det invasive center i
forbindelse med et invasivt indgreb.

Leegemiddelstyrelsen kan saledes ikke identificere bestemte sygdomme eller per-
songrupper, til behandling af hvilke Brilique 60 mg opfylder kriterierne for generelt
tilskud.

Lovgrundlag

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 152, stk. 1 og stk. 2, jf. §
144, stk. 1 og 2, jf. 8 1, stk. 1, stk. 3, nr. 5 og stk. 4, i medicintilskudsbekendtgarel-
sen

Bemaerkninger til hgringssvar

| skriver i jeres hgringssvar af den 15. juli 2017, at | ikke er bekendt med, at antallet
og kvaliteten af individuelle tilskudsansggninger er en mulig grund til afslag om til-
skud, samt at Medicintilskudsnaevnet bl.a. begrunder sin indstilling med, at der har
veeret fa individuelle ansaggninger siden april 2016.

Laegemiddelstyrelsen skal henvise til, at naevnets begrundelse i indstillingen er fal-
gende: "Vi begrunder vores indstilling med, at efterbehandling af patienter med
myokardieinfarkt med Brilique 60 mg endnu ikke er en veletableret behandling. Der
er efter vores vurdering fortsat risiko for, at Brilique 60 mg vil blive anvendt til pati-
enter, det ikke er rationelt at behandle, herunder med henvisning til, at dobbelt an-
titrombotisk behandling er forbundet med risiko for alvorlige bivirkninger i form af
bladninger”.

Nar Medicintilskudsnaevnet og Laegemiddelstyrelsen i vurderingen henviser til erfa-
ringer med behandling af enkelttilskudsansggninger er det afggrende - for s vidt

ikke - om der er et "hgjt” eller "lavt” antal ansggninger om enkelttilskud, men i hgje-
re grad, om antallet og kvaliteten af modtagne enkelttiiskudsansggninger afspejler
en rationel brug af leegemidlet. Det forhold, at der er "f&” ansggninger om enkelttil-
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skud, betyder derfor ikke, at laegemidlet har en ringere chance for generelt eller
generelt klausuleret tilskud, hvis det samlet set vurderes, at der sker en rationel
ordination af laegemidlet.

Som det fremgar af naevnets indstilling, sa vurderer naevnet, at efterbehandling af
MI med Brilique 60 mg endnu ikke er en veletableret behandling og derfor vurderer
savel naevnet som Laegemiddelstyrelsen, at der - med risiko for alvorlige bivirknin-
ger til falge - er risiko for ikke-rationel anvendelse af Brilique 60 mg fx til patienter
over 65 ar uden de ovenfor omtalte risikofaktorer.

Der er tale om et leegefagligt skan. Et sk@n, der som naevnet skriver, understgttes
af, at hverken tal fra SDS eller Laegemiddelsstyrelsens erfaringer med behandling
af ansggninger om enkelttilskud viser, at laegemidlet ordineres rationelt.

Vi vil p& naevnets opfordring i naermeste fremtid offentliggare information til leeger-
ne pa vores hjemmeside samt udarbejde en blanket til ansagning om enkelttilskud
til Briligue 60 mg i www.fmk-online.dk. Dette for at ggre det nemmere for laegerne
at s@ge om enkelttilskud. Vi vil ved udarbejdelse af information samt blanket tage
udgangspunkt i den nationale behandlingsvejledning fra Dansk Cardiologisk Sel-
skab for AKS?, afsnit 1.10 - Efterbehandling.

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 aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afgarelsen.

Tilskudsstatus for Brilique 60 mg bliver revurderet i forbindelse med den regel-
maessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

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

Med venlig hilsen

/A ]

Ulla Kirkegaard Madsen

4 http://nbv.cardio.dk/aks
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