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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Flexilev

Sensidose AB har ansggt om generelt klausules&utl til Flexilev den 23. maj 2017. Sagen blev
behandlet pa vores mgde den 22. juni 2017.

Ansgger sgger om generelt klausuleret tilskudatilgmter omfattet af falgende klausul:

— Patienter med avanceret Parkinsons sygdom, hvonateriske fluktuationer ikke kan kon-
trolleres tilstraekkeligt med konventionel tabletediling og for hvem levodopa-carbidopa-
gel administreret i pumpe eller apomorphin er etetgoehandlingsalternativ eller nar disse
ikke kan anvendes.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, dgaelder ved afgarelse af, om der skal ydes gdnerel
tilskud til et leegemiddel, at lsegemidlet:

Flexilev
(oplgselige tabletter med indhold af levodopa -bickopa i styrken 5 + 1,25 mg)

ikkefar generelt klausuleret tilskud i henhold til dhedslovens § 144, stk. 1 og 2.

Flexilev er indiceret til behandling af voksne pater med idiopatisk Parkinsons sygdom og Par-
kinsons syndrom.

Der er ikke udfgrt sammenlignende kliniske effekdigtr over for konventionel tabletbehandling
eller pumpeadministreret levodopa/apomorphin belvandEt bioaekvivalensstudie pa raske for-
sggspersoner viser, at der er bioaekvivalens mdtlerilev og konventionelle tabletter med hensyn
til levodopa. Et andet studie pa raske forsggspersaser desuden, at der er mindre tendens til
fluktuationer i niveau af levodopa og carbidopa rréekilev sammenlignet med Stalevo®, der in-
deholder levodopa og carbidopa i samme dosisforsentat entacapon.

Vi begrunder vores indstilling med, at der ikkedi@s dokumentation for, at Flexilev har en klinisk
relevant effekt pa patienter omfattet af den férege klausul. Der er ikke udfart kliniske effekistu
dier overfor konventionel tabletbehandling, detybet den kliniske betydning i relation til symp-
tombehandling af patienter med moderat til sveekiRsons sygdom. Hertil kommer, at behand-
lingsprisen er meget hgj sammenlignet med konveeli@bletbehandling.
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Vi finder ikke, at det er muligt at identificeredne bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Flexilev opfylder kriterierf@ generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som
ovenfor naevnt.

Behandling med Flexilev er en specialistbehandlsogy bar reserveres til ngje udvalgte patienter,
og derfor anbefaler vi, at specialleegen sgger dwlttiiskud til patienter, hvor de motoriske fluk-
tuationer ikke laengere kan kontrolleres pa koneeeti tabletbehandling, og hvor speciallaegen
vurderer, at behandling med Flexilev kan veere aligéehandlingsmaessig betydning for patien-
ten, herunder i tilfaelde, hvor behandling med Féaxhar vist effekt pa patienten, eller den forven-
tede effekt ma anses for overvejende sandsynlig.

Med venlig hilsen
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