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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Entresto

Novartis Healthcare A/S har genansggt om genelaliskleret tilskud til Entresto den 25. novem-
ber 2016. Sagen blev behandlet pa vores mgde deled8mber 2016.

Ansgger sgger pa ny om generelt klausuleret tilskpatienter omfattet af falgende klausul:

— Patienter med symptomatisk kronisk systolisk hgertg (NYHA 1I-1V) med venstre ventrikel
uddrivningsfunktior< 35%

0g
— i maximalt tolerable doser af reckommanderet antgestiv behandling og et systolisk blod-
tryk > 95 mmHg og eGFR 30 ml/min/1,73 m
0g
— BNP > 150 pg/ml eller NT-pro-BNP > 600 pg/ml ELLERve veeret hospitaliseret indenfor
det sidste ar for hjertesvigt samt have en BNP & a@/ml eller NT-pro-BNP > 400 pg/ml
0g

— diagnosen er stillet af en specialleege i relevaicgale (eller fra afdelinger, som behandler
kardiologiske patienter), som ogsa har indledt betimgen

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

Entresto
(tabletter med indhold af sacubitril/valsartanyrkéerne 24+26 mg, 49+51 mg og 97+103 mQ)

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

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

Der er udfart et sammenlignende studie, PARADIGM{RFHF), af sacubitril+valsartan overfor
enalapril. Studiet viser en risikoreduktion pa 20f#d sacubitril+valsartan pa det primaere ende-
punkt, der var sammensat af kardiovaskuleer dgdepitalisering pga hjertesvigt. Behandlingspri-
sen for Entresto er betydeligt hgjere end for gmdla
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Ansgger har tidligere fremsendt en sundhedsgkorkoanialyse, der bygger pa resultaterne af P-
HF-studiet. Analysen viser, at behandling med Etéerer omkostningseffektivt for de patienter, der
indgik i P-HF-studiet.

Vi begrunder vores indstilling med, at vi fortsairderer, at der er risiko for, at Entresto vil Bliv
anvendt til behandling af patienter med hjertes\dgt ikke opfylder ovennaevnte klausul, som er
enslydende med inklusionskriterierne i P-HF-studgetmed de kriterier, som Dansk Cardiologisk
Selskab (DCS) har opstillet i sin behandlingsvejlad for kronisk hjertesvigt

Vi mener fortsat, der er risiko for, at behandlmgd Entresto vil blive opstartet af en alment prak-
tiserende laege samt at behandlingsnaive patieitgive sat i behandling med Entresto. Behand-
lingsnaive patienter er ikke omfattet af inklusikiterierne i P-HF-studiet, og DCS anbefaler ikke
opstart af nye hjertesvigtspatienter med Entrestsager har faet foretaget to spgrgeskemaunder-
sggelser blandt 101/104 praktiserende leeger o@4&#tliologer fra henholdsvis august 2016 og
november 2016. Vi kan generelt ikke laegge veegppégeskemaundersggelser som disse i vores
indstillinger. Resultaterne vil alene i nogle tilfe kunne anvendes til at underbygge visse udsagn.
| dette tilfeelde mener vi saledes, at analysendrssember 2016 viser, at 11 % af de praktiserende
leeger vil starte behandling med Entresto hos patiesom endnu ikke har en diagnose verificeret
af en specialist, hvilket understgtter vores rigikalering.

| vores risikovurdering laegger vi desuden vaegapéer er tale om en kompliceret klausul, hvor
mange forhold skal veere opfyldt. Der vil efter wxeirdering veere risiko for, at det ikke afklares,
om alle forhold i klausulen er opfyldt for alle tter.

Vi mener endvidere fortsat, at en s komplicerauglil som den foresladede kan give problemer ved
sektorovergange, da den praktiserende lsege, deover skal varetage ordinationerne, ikke ngd-
vendigvis har oplysninger om patienten i relatibalte forhold i klausulen og dermed ikke vil

kunne markere tilskud péa recepten til trods fopattenten maske opfylder klausulen. Dermed vil
det veere en fordel for patienten, at specialleegspitalet ved opstart af behandlingen skal sgge
om enkelttilskud, hvorved patienten altid vil fiskiud. Det vil efter vores vurdering ogsa hgjne
patientsikkerheden, at det sikres, at alle de negfanhold er afklaret og opfyldt, far der gives til
skud.

Ansgger argumenterer i ansggningen med, at behgsdéjledningen fra DCS vil blive fulgt af
leegerne, og at der dermed ikke vil veere risikodbE-ntresto vil blive anvendt til behandling af
andre patienter end de patienter, der er omfdttdaasulforslaget. Vi bemaerker i den sammen-
haeng, at ansgger i ansggningens afsnit om forviembetig angiver, at der forventes et stgrre for-
brug af Entresto i det tilfaelde, at leegemidleteiés generelt klausuleret tilskud til den godkendte
indikation (9700 patienter i 2020) i forhold til generelt klausuleret tilskud til den ansggte kihus
(6900 patienter i 2020). Dette virker modstriderdiedet ma betyde, at med en bredere klausul vil
ikke alle laeger behandle i overensstemmelse meahioéihgsvejledningen fra DCS.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificeredne bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Entresto opfylder kriterierioe generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som
ovenfor neevnt.

1 http://nbv.cardio.dk/chf
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Vi anbefaler derfor fortsat, at Leegemiddelstyrelseadekommer ansggninger om enkelttilskud til
Entresto til patienter, der er omfattet af inklunskriterierne i P-HF-studiet, og hvor behandlingen

er opstartet af en speciallaege i kardiologi eltesygehusafdeling, som behandler kardiologiske
patienter.

Med venlig hilsen

Tl by~

Palle Mark Christensen
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