&2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

AstraZeneca A/S
Orifarm A/S
Paranova Danmark A/S

Tabletter med indhold af ticagrelor 90 mg aendrer tilskudsstatus

fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud

Medicintilskudsnaevnet har med udgangspunkt i en ny harmoniseret indikation for
Brilique, der nu geelder bade 60 og 90 mg, indstillet, at lazgemidler med indhold af
ticagrelor 90 mg eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret
tilskud med falgende klausul:

— Patienter med akut koronart syndrom i tilleeg til acetylsalicylsyre i 12 mdr.

Sagsforlgb

Medicintilskudsnaevnet har den 7. juni 2016 indstillet til Leegemiddelstyrelsen, at
tilskudsstatus for Brilique 90 mg bgr aendres fra generelt tilskud til generelt klausu-
leret tilskud.

Leegemiddelstyrelsen har den 7. juni 2016 hgrt AstraZeneca over naevnets indstil-
ling. AstraZeneca har sendt hgringssvar til Leegemiddelstyrelsen den 4. juli 2016
og den 13. oktober 2016.

Leegemiddelstyrelsen har den 27. januar 2017 hgrt Orifarm og Paranova Danmark
over indstillingen. Laegemiddelstyrelsen har ikke modtaget hgringssvar fra hverken
Orifarm eller Paranova Danmark.

Afgarelse
Tabletter med indhold af ticagrelor i styrken 90 mg sendrer tilskudsstatus fra gene-
relt tilskud til generelt klausuleret tilskud med fglgende klausul:

Patienter med akut koronart syndrom i tilleeg til acetylsalicylsyre i 12 mdr.
Afggrelsen treeder i kraft den 24. april 2017.

Afgarelsen geelder samtlige aktuelt godkendte tabletter i ATC-gruppe BO1AC24
(ticagrelor) i styrken 90 mg, som er eller har vaeret markedsfart per dags dato.

Begrundelse — generelt tilskud
Brilique har i forbindelse med godkendelsesforlgbet pa Brilique 60 mg faet falgen-
de nye harmoniserede indikation:

"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”

Patienter med akut koronart syndrom anbefales, ifalge produktresumeet, behandlet
med en dosis pa 90 mg 2 gange dagligt i 12 maneder i tilleeg til ASA. Patienter
med myokardieinfarkt i anamnesen og en hgj risiko for at udvikle en aterotrombo-
tisk heendelse anbefales, ifalge produktresumeet, behandlet med en dosis pa 60
mg 2 gange dagligt i tillzeg til ASA.
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Dansk Cardiologisk Selskab skriver fglgende om medicinsk efterbehandling (afsnit
1.10) i deres nationale behandlingsvejledning for akut koronart syndrom?:

- Thl. ASA 75 mg x 1 livslangt. Ved ASA-intolerans gives ticagrelor/prasugrel
efter geeldende retningslinier op til 12 maneder og herefter clopidogrel livs-
langt.

- ADP-receptorblokker i 12 maneder hos alle AKS patienter.

- Behandlingsvarighed med DAPT kan evt. forleenges (op til 30 maneder) ef-
ter grundig vurdering af patientens tromboserisiko (f.eks. recidiv af AMI) og
blgdningsrisiko. Ved fortseettelse udover 12 mdr, reduceres ticagrelor dosis
til 60 mg x 2 dagligt.

- Efterbehandling (preeparatkombination og behandlingsvarighed) med ASA,
ADP-receptorblokker og evt peroral antikoagulantia bgr defineres af det in-
vasive center under hensyntagen til patientens og trombose- og blgdnings-
risiko samt anvendte stent.

Medicintilskudsnaevnet har i sin indstilling til Leegemiddelstyrelsen blandt andet ud-
talt: ... vi vurderer, at det fortsat er uafklaret, hvilke patienter der har sa hgj risiko
for at udvikle en aterotrombotisk heendelse, at de bgr tilbydes fortsat behandling
med Brilique i tillaeg til ASA efter 12 maneder. Vi laegger i denne forbindelse vaegt
pa, at anvendelsen af Brilique til denne indikation ikke er omfattet af danske be-
handlingsvejledninger fra fx Dansk Cardiologisk Selskab eller RADS. Derudover
vurderer vi, at der er risiko for, at Brilique vil blive anvendt til behandling af patien-
ter, hvor vi ikke ved, om det vil veere en effektiv behandling, fx patienter med Ml i
anamnesen og uden hgij risiko for at udvikle en aterotrombotisk haendelse. Dette vil
med henvisning til, at dobbelt antitrombotisk behandling er forbundet med risiko for
alvorlige bivirkninger i form af blgdninger, veere meget uhensigtsmaessigt.

Vi vurderer, at generelt uklausuleret tilskud til Brilique 90 mg vil medfare risiko for,
at nogle patienter med Ml i anamnesen og en hgj risiko for at udvikle en
aterotrombotisk haendelse vil blive behandlet med denne styrke, hvilket ikke er ra-
tionelt”.

Leaegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets anbefaling og finder, at det er uaf-
klaret, hvilke patienter der bgr tilbydes behandling med ticagrelor i tillaeg til ASA
efter 12 maneder, idet patientgruppen ikke er praeciseret i danske behandlingsvej-
ledninger.

Vi finder endvidere i lighed med naevnet, at generelt uklausuleret tilskud til
ticagrelor 90 mg vil medfgre risiko for, at nogle patienter med MI i anamnesen og
en hgj risiko for at udvikle en aterotrombotisk haendelse vil blive behandlet med
denne styrke i mere end 12 méaneder.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i § 3 og 4, jf. § 1, stk. 3, nr. 5 og 6, i medicintil-
skudsbekendtggrelsen?.

Begrundelse — generelt klausuleret tilskud

Medicintilskudsnaevnet har i sin indstilling til Leegemiddelstyrelsen blandt andet ud-
talt: "For sa vidt angar den ferste del af den godkendte indikation — akut koronart
syndrom — mener vi fortsat, at la&egemidlets pris star i et rimeligt forhold til den be-
handlingsmaessige vaerdi, som det er begrundet i vores indstilling fra 2011. Vi an-
befaler derfor, at der fortsat ydes generelt tilskud til patienter med akut koronart
syndrom i tilleeg til acetylsalicylsyre i 12 mdr”.
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Leegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets anbefaling og finder, at tilskudspri-
sen pa ticagrelor star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for pa-
tienter omfattet af ovenstaende klausul.

Lovgrundlag
Afggrelsen er truffet med hjemmel i § 3, jf. § 1, stk. 4, jf. stk. 2, i medicintilskudsbe-
kendtgarelsens.

Revurdering
Afgarelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Leegemiddelstyrelsen revurdere afggarelsen.

Tilskudsstatus for ticagrelor 90 mg vil blive revurderet i forbindelse med den regel-
maessige 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.

Information

Det er vigtigt, at de patienter, der opfylder tilskudsklausulen, far tilskud til ticagrelor
90 mg. Derfor vil vi ad forskellige kanaler informere praktiserende laeger, special-
leeger og sygehuslaeger om denne tilskudsaendring, ligesom vi vil informere rele-
vante patientforeninger. Vi retter i dag ligeledes henvendelse til Danmarks Apote-
kerforening for at indga en dialog om, hvordan apotekerne bedst handterer til-
skudsaendringen i forhold til information af patienterne herunder ekspeditioner af
reitererede recepter pa ticagrelor 90 mg udstedt far den 24. april 2017.

Med venlig hilsen

RO,

Karen Kolenda
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