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Flexilev far ikke generelt klausuleret tilskud

| har ansggt om generelt klausuleret tilskud til Flexilev den 23. maj 2017 til fglgen-
de klausul:

— Patienter med avanceret Parkinsons sygdom, hvor de motoriske fluktuatio-
ner ikke kan kontrolleres tilstraekkeligt med konventionel tabletbehandling
og for hvem levodopa-carbidopa-gel administreret i pumpe eller
apomorphin er et egnet behandlingsalternativ eller nar disse ikke kan an-
vendes.

Afggrelse
Flexilev tabletter med indhold af carbidopa+levodopa i styrken 5 + 1,25 mg far ikke
generelt klausuleret tilskud.

Begrundelse
Flexilev er indiceret til behandling af voksne patienter med idiopatisk Parkinsons
sygdom og Parkinsons syndrom.

Jeres ansggning med alle bilag er blevet vurderet af Medicintilskudsnaevnet, som i
sin indstilling af den 29. juni 2017 blandt andet udtalte: "... at der ikke findes doku-
mentation for, at Flexilev har en klinisk relevant effekt pa patienter omfattet af den
foresladede klausul. Der er ikke udfart kliniske effektstudier overfor konventionel
tabletbehandling, der belyser den kliniske betydning i relation til symptombehand-
ling af patienter med moderat til sveer Parkinsons sygdom. Hertil kommer, at be-
handlingsprisen er meget hgj sammenlignet med konventionel tabletbehandling.”

Leegemiddelstyrelsen finder ikke, at leegemidlets pris star i et rimeligt forhold til dets
behandlingsmaessige vaerdi for patienter omfattet af den foreslaede klausul. Vi er
enige med naevnet i, at der mangler dokumentation for, at Flexilev har en klinisk
relevant effekt pa patienter omfattet af den foreslaede klausul. Vi mener derfor, at
disse patienter bgr forsgge optimering af behandling med konventionelle tabletter
med indhold af cardidopa+levodopa med dosisggning og kortere doseingsinterval-
ler, far behandling med Flexilev iveerkseettes. Behandlingprisen med Flexilev er
meget hgj sammenlignet med konventionelle tabletter med carbidopa+levodopa.

Vi finder derudover, at et generelt klausuleret tilskud vil medfare risiko for, at Flexi-
lev vil blive anvendt som farstevalg i tilfaelde, hvor det ikke bgr veere tilfeeldet fx til
patienter med Parkinsons sygdom, hvor behandling med konventionel tabletbe-
handling ikke er forsggt optimeret med dosisoptitrering og kortere behandlingsin-
tervaller med henblik p& at opna bedre symptomkontrol.

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

Flexilev opfylder saledes ikke kriterierne for generelt klausuleret tilskud.
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Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?! § 152, stk. 1 og stk. 3, jf. §
144, stk. 1 og 2, nr. 2, jf. 8 1, stk. 1, stk. 3, nr. 5, og stk. 4, i medicintilskudsbe-
kendtgarelsen?.

Bemaerkninger til jeres hgringssvar

| jeres hgringssvar af den 24. august 2017 henviser | til et nyligt afsluttet ublindet
ikke-randomiseret 4-ugers observationsstudie i patienter med Parkinsons sygdom.
Vi har gennemgaet studiet og vi mener ikke, at studiet belyser den kliniske betyd-
ning i relation til symptombehandling af patienter med moderat til sveer Parkinsons
sygdom for Flexilev i forhold til konventionel tabletbehandling.

| skriver endvidere, at | ikke mener, at konventionelle tabletter er den relevante
komparator til Flexilev, da Flexilev er beregnet til patienter med avanceret Parkin-
sons sygdom, hvor behandling med invasiv medicin som Duodopa og apomorfin
overvejes.

Vi mener, at det ovenfor omtalte studie understatter vores vurdering af, at behand-
ling med konventionel tabletbehandling hos nogle patienter kan optimeres med do-
sisggning kombineret med kortere doseringsintervaller, og at det derfor bgr forsg-
ges hos alle patienter inden behandling med Flexilev eventuelt iveerkseettes. Dette
da prisen pa Flexilev er meget hgj sammenlignet med konventionel tabletbehand-

ling.

Vi anbefaler, at leegen sgger om enkelttilskud til patienter med Parkinsons sygdom,
hvor en specialist har forsggt at optimere behandlingen med konventionelle tablet-
ter med carbidopa+levodopa med dosisggning samt kortere doseringsintervaller,
og hvor dette ikke har vist tilstraekkelig effekt pa de motoriske fluktuationer.

* k *

Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedlaegger et tilskudsnotat, hvoraf Leegemiddelstyrelsens beslutning samt sags-
forlgbet 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 Flexilev bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige
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
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