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Att. Pia Krogsgaard Villadsen

Entresto far ikke generelt klausuleret tilskud

| har genansggt om generelt klausuleret tilskud til Entresto den 25. november 2016
til falgende klausul:

— Patienter med symptomatisk kronisk systolisk hjertesvigt (NYHA II-1V) med
venstre ventrikel uddrivningsfunktion < 35%

0g
— i maximalt tolerable doser af rekommanderet antikongestiv behandling og
et systolisk blodtryk > 95 mmHg og eGFR > 30 ml/min/1,73 m?
0g
—  BNP > 150 pg/ml eller NT-pro-BNP > 600 pg/ml ELLER have veeret hospi-
taliseret indenfor det sidste ar for hjertesvigt samt have en BNP > 100
pg/ml eller NT-pro-BNP > 400 pg/ml
0g
— diagnosen er stillet af en speciallaege i relevant speciale (eller fra afdelin-
ger, som behandler kardiologiske patienter), som ogséa har indledt behand-
lingen.
Afggrelse

Entresto tabletter med indhold af sacubitril+valsartan i styrkerne 24+26 mg, 49+51
mg og 97+103 mg far ikke generelt klausuleret tilskud.

Begrundelse
Entresto er indiceret til behandling af voksne patienter med symptomatisk kronisk
hjertesvigt med nedsat uddrivningsfraktion.

Jeres ansggning er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet, som blandt andet
udtalte: "... at vi fortsat vurderer, at der er risiko for, at Entresto vil blive anvendt til
behandling af patienter med hjertesvigt, der ikke opfylder ovennaevnte klausul, som
er enslydende med inklusionskriterierne i P-HF-studiet og med de kriterier, som
Dansk Cardiologisk Selskab (DCS) har opstillet i sin behandlingsvejledning for kro-
nisk hjertesvigt?.

Vi mener fortsat, der er risiko for, at behandling med Entresto vil blive opstartet af
en alment praktiserende leege samt at behandlingsnaive patienter vil blive sat i be-
handling med Entresto. Behandlingsnaive patienter er ikke omfattet af inklusions-
kriterierne i P-HF-studiet, og DCS anbefaler ikke opstart af nye hjertesvigtspatien-
ter med Entresto. Ansgger har faet foretaget to spgrgeskemaundersggelser blandt
101/104 praktiserende laeger og 45/49 kardiologer fra henholdsvis august 2016 og
november 2016. Vi kan generelt ikke lzegge veegt pa spgrgeskemaundersggelser
som disse i vores indstillinger. Resultaterne vil alene i nogle tilfeelde kunne anven-
des til at underbygge visse udsagn.

| dette tilfaelde mener vi saledes, at analysen fra november 2016 viser, at 11 % af
de praktiserende laeger vil starte behandling med Entresto hos patienter, som end-

1 http://nbv.cardio.dk/chf
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nu ikke har en diagnose verificeret af en specialist, hvilket understgatter vores risi-
kovurdering.

| vores risikovurdering leegger vi desuden veegt pa, at der er tale om en kompliceret
klausul, hvor mange forhold skal veere opfyldt. Der vil efter vores vurdering veere
risiko for, at det ikke afklares, om alle forhold i klausulen er opfyldt for alle patien-
ter.

Vi mener endvidere fortsat, at en sa kompliceret klausul som den foreslaede kan
give problemer ved sektorovergange, da den praktiserende laege, der fremover
skal varetage ordinationerne, ikke ngdvendigvis har oplysninger om patienten i re-
lation til alle forhold i klausulen og dermed ikke vil kunne markere tilskud pé recep-
ten til trods for, at patienten maske opfylder klausulen. Dermed vil det vaere en for-
del for patienten, at specialleegen/hospitalet ved opstart af behandlingen skal sgge
om enkelttilskud, hvorved patienten altid vil fa tilskud. Det vil efter vores vurdering
ogsa hgjne patientsikkerheden, at det sikres, at alle de naevnte forhold er afklaret
og opfyldt, far der gives tilskud.”

Leegemiddelstyrelsen finder, at et generelt klausuleret tilskud vil medfare risiko for,
at Entresto vil blive anvendt som fgrstevalg i tilfeelde, hvor det ikke bar veere tilfeel-
det fx til behandlingsnaive patienter, til patienter der endnu ikke har en speciallee-
geverificeret diagnose og til patienter, der ikke opfylder alle forhold i klausulen, fx
hvor behandlingen indledes af en alment praktiserende lsege. Vi finder fortsat, at
tilskud til Entresto via enkelttilskudsordningen vil veere en fordel for patienterne.
Nar speciallaegen eller specialafdelingen beslutter at opstarte behandling med Ent-
resto, er det sdledes ogsa laegens opgave at sgge om enkelttilskud og derved sik-
res det, at patienten efterfglgende altid vil fa tilskud.

Laegemiddelstyrelsen kan ikke identificere andre bestemte sygdomme eller per-
songrupper, til behandling af hvilke Entresto opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Entresto opfylder saledes ikke kriterierne for generelt klausuleret tilskud.

Lovgrundlag

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

Bemaerkninger til genansggningen

| skriver i jeres ansggning, at en aendring af tilskuddet fra individuelt til klausuleret
vil fjerne en barriere, som for kardiologerne opfattes som en besveerligggrelse af
deres hverdag — jf. input fra DCS af 30. marts 2016.

Vi vurderer ansggninger om generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud ud fra
kriterierne i medicintilskudsbekendtggrelsen. Vi har, som det fremgar af denne af-
garelse og den tidligere afgarelse dateret 2. juni 2016, ikke fundet, at Entresto op-
fylder kriterier for generelt klausuleret tilskud. Derimod afspejler de vejledende kri-
terier for enkelttilskud til Entresto direkte de kriterier, som Dansk Cardiologisk Sel-
skab har opstillet i sin behandlingsvejledning for kronisk hjertesvigt. Desuden har vi
udarbejdet et seerligt ansggningsskema for Entresto, som ggr det enkelt og letter
arbejdet med at ansgge om enkelttilskud. Vi kan oplyse, at der pr. 1. marts 2017 er
modtaget 344 ansggninger om enkelttilskud, hvoraf langt stgrstedelen er blevet
bevilget.

| skriver endvidere: "Danmark har den mest restriktive tilskudsstatus i Europa, hvil-
ket afspejles i ibrugtagningen af Entresto, som ligger langt under flere af de lande,

2 Jovbekendtgarelse nr.1188 af 24. september 2016
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vi normalt sammenligner os med”. Vi skal hertil bemaerke, at en sammenligning af
nationale tilskudssystemer og tilskudsstatus kan vaere vanskelig. Kriterierne for til-
skud er ikke ens, og nogle lande opererer fx ikke med mulighed for enkelttilskud,
hvorfor det kan forekomme, at der slet ikke gives tilskud — hverken generelt, klau-
suleret eller individuelt tilskud til specifikke leegemidler.

Vi skal desuden bemaerke, at Helse- og omsorgsdepartementet i Norge den 1. no-
vember 2016 har aendret deres vilkar for enkelttilskud til Entresto, saledes at der
nu gives enkelttilskud i Norge efter de samme kriterier som i Danmark.

* % %

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 Entresto bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

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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