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Hypotron far ikke generelt eller generelt klausuleret tilskud

Afgarelse
Hypotron tabletter med indhold af midodrin i styrken 2,5 mg og 5 mg far ikke gene-
relt eller generelt klausuleret tilskud.

Sagsfremstilling

Hypotron er ifglge produktresumeet indiceret til voksne til behandling af sveer orto-
statisk hypotension pa grund af autonom dysfunktion, nar korrigerbare faktorer er
blevet udelukket, og andre former for behandling er utilstreekkelige

Der er udfert flere placebokontrollerede studier af patienter med ortostatisk hypo-
tension som fglge af autonom neuropati. Der er udfart et studie med midodrin 2,5
mg, 5 mg og 10 mg 3 gange daglig over for placebo, som viser en statistisk signifi-
kant effekt pa det primaere endepunkt, som er ggning af blodtrykket efter 1 time,
hos patienter i behandling med 10 mg midodrin doseret 3 gange daglig. Derudover
sas statistisk signifikante forbedringer pa flere symptomer, iszer hos patienter be-
handlet med midodrin 5 mg og 10 mg doseret 3 gange daglig.

Det fremgar af en statusartikel publiceret pa ugeskriftet.dk, april 2018, at de hyp-
pigste arsager til neurogen autonom dysfunktion er neurodegenerative sygdomme
(parkinsonisme, demens), metaboliske sygdomme (diabetes), neurotoksiske til-
stande og apopleksi. Neurogen ortostatisk hypotension ses ved sympatisk dener-
vering. Det fremgar ligeledes, at neurogen ortostatisk hypotension som falge af
adrenerg dysfunktion kan behandles konservativt i primaersektoren (fx omvendt
Trendelenburgs leje, gget vaeske- og saltindtag), forebyggende tiltag (stattestram-
per, undga starre maengder alkohol), medicinsanering. Farmakologisk behandling
af neurogen ortostatisk hypotension kan ske ved pyridostigmin, fludrocortison samt
midodrin?. Pyridostigmin og fludrocortison er ikke godkendt til behandling af orto-
statisk hypotension.

Vi har forelagt sagen for Medicintilskudsnaevnet, som i sin indstilling af 6. septem-
ber 2018 bl.a. udtaler:

"Vi begrunder vores indstilling i relation til generelt tilskud med, at iveerksaettelse af
behandling med Hypotron efter vores vurdering kraever seerlig undersggelse og
diagnosticering. Patienter med neurogen autonom dysfunktion bgr tilbydes et stan-
dardiseret udredningsprogram pa en neurologisk afdeling med specifikke kompe-
tencer inden for neurogen dysfunktion omradet ligesom den optimale behandling af
disse patienter kreever en multidiciplineer tilgang.

Vi finder derudover, at der er risiko for, at Hypotron vil blive anvendt til patienter
uden for den godkendte indikation fx til aeldre patienter med svimmelhed uden op-
lagt &rsag og til patienter med sveer ortostatisk hypotension, hvor korrigerbare fak-
torer som fx medicinsanering, undgaelse af stgrre maengder alkohol ikke er forsaggt

! Terkelsen A. J. et al. Neurogen autonom dysfunktion hos voksne. Ugeskrift for Leeger,
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og/eller hvor andre former for behandling som fx gget veeske- og saltindtag, statte-
stramper og individualiseret treening ikke er forsggt.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrup-
per, til behandling af hvilke, Hypotron opfylder kriterierne for generelt tilskud. Be-
grundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Vi anbefaler, at leegen sgger om enkelttilskud for de patienter, hvor en specialist
har vurderet, at Hypotron er den bedst egnede behandling samt at andre former for
behandling er utilstraekkelig.”

Vi har den 6. september 2018 partshgrt ansgger over naevnets indstilling. Ansgger
har den 19. september 2018 svaret, at de ikke har bemaerkninger til naevnets ind-
stilling.

Begrundelse

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 1 og nr. 2, fremgar det:

"Med mindre ganske seerlige forhold ggar sig geeldende, ydes der ikke generelt til-
skud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og
diagnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

”

Leegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa naevnets anbefaling og finder pa den bag-
grund, at iveerkseettelse af behandling med Hypotron kraever saerlig undersggelse
og diagnosticering. Vi mener i lighed med naevnet, at den optimale behandling af
patienter med ortostatisk hypotension kreever en multidisiplineer tilgang, og at pati-
enterne bgar tilbydes et standardiseret udredningsprogram pa en neurologisk afde-
ling med specifikke kompetencer inden for neurogen dysfunktion.

Vi vurderer derudover, at der er naerliggende risiko for, at Hypotron vil blive ordine-
ret til patienter uden for den godkendte indikation fx til seldre patienter med svim-
melhed uden oplagt arsag og til patienter med sveer ortostatisk hypotension, hvor
korrigerbare faktorer ikke er forsagt. Vi leegger ogsa ved denne vurdering veegt pa
naevnets indstilling, jf. ovenfor.

Det falger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsati § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at la&egemidlet ordineres med henblik p& behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan med henvisning til ovenstaende ikke identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper til behandling af hvilke, Hypotron opfylder kriterierne for generelt
tilskud.

Pa dette grundlag vurderer vi, at Hypotron ikke opfylder kriterierne for generelt eller
generelt klausuleret tilskud.

Vi finder ikke, at der foreligger ganske seerlige forhold, der kan fgre til et andet re-
sultat.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i 8 1, stk. 1, jf. § 1, stk. 3, nr. 1 og nr. 2 og stk. 4,
i medicintilskudsbekendtggrelsen?.
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Sagsforlgb og tilskudsnotat
Vi vedleegger et tilskudsnotat, hvoraf Laegemiddelstyrelsens afggrelse samt sags-
forlgbet fremgar.

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

Tilskudsstatus for Hypotron 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

wa oA
Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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