&2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheder, der per 28. januar 2019 eller tidligere har markedsfart et eller flere aktu- 7. februar 2019
elt godkendte leegemidler i ATC-gruppe NO7BB04 Sagsnr. 2019020892

T +45 44889102
E nil@dkma.dk

Generelt klausuleret tilskud til leegemidler med indhold af naltrexon

Vi har vurderet tilskudsstatus for leegemidler med indhold af naltrexon i ATC-
gruppe NO7BBO04.

Afgarelse

Med virkning fra den 25. februar 2019 giver vi generelt klausuleret tilskud til laege-
midler med indhold af naltrexon med klausulen "Supplement til samtalebehandling
hos alkoholafhaengige”.

Afgarelsen geelder samtlige aktuelt godkendte laegemidler i ATC-gruppe NO7BB04,
som er eller har vaeret markedsfart per 28. januar 2019.

Sagsfremstilling

Vi revurderede tilskudsstatus for leegemidler mod alkoholafheengighed i 2015. Ved
denne revurdering bevarede lseegemidler med indhold af naltrexon deres tilskuds-
status "lkke generelt tilskud”. Vi begrundede blandt andet dette med, at et generelt
klausuleret tilskud til naltrexon efter vores vurdering ville medfgre risiko for, at nalt-
rexon ville blive anvendt som farstevalg far acamprosat til patienter, der gnsker
afholdenhed, hvilket ikke burde veere tilfeeldet ifglge den nationale kliniske ret-
ningslinje (NKR) for behandling af alkoholafhaengighed (2015) fra Sundhedsstyrel-
sen (SST), der var geeldende pa dette tidspunkt.

”"National klinisk retningslinje for behandling af alkoholafheengighed™ er opdateret i
november 2018. Der er nu en svag anbefaling for at tilbyde behandling med enten
acamprosat eller naltrexon, som supplement til den strukturerede samtalebehand-
ling, til personer, som gnsker laengerevarende afholdenhed. Desuden er der nu en
svag anbefaling for at tilbyde naltrexon som supplement til samtalebehandling til
personer med alkoholafheengighed, som gnsker reduktion i forbrug og en svag an-
befaling for at tilbyde naltrexon frem for acamprosat, som supplement til samtale-
behandling, til personer som gnsker reduktion i forbrug.

Leegemidler med indhold af acamprosat fik i forbindelse med revurderingen i 2015
generelt klausuleret tilskud til "Supplement til samtalebehandling hos alkoholaf-
heengige, der gnsker afholdenhed.”

Behandlingsprisen for naltrexon er lavere end behandlingsprisen for acamprosat. .
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https://www.sst.dk/da/udgivelser/2018/~/media/CA9BFF045305498EAD4B537AC518DF4D.ashx

Begrundelse

Det falger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 12, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen
ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laagemiddel, laegger
vaegt pa, om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation, og om lzegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behand-
lingsmaessige veerdi.

Af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 3, nr. 5, fremgar det, at med mindre
ganske seerlige forhold gar sig gaeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et lze-
gemiddel, hvis der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset
dette efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfseldet.

Vi vurderer, at der vil veere en risiko for, at naltrexon vil blive anvendt alene, og ik-
ke som supplement til samtalebehandling, hvis leegemidler med indhold af nalt-
rexon far generelt uklausuleret tilskud.

Vi finder pa dette grundlag, at naltrexon ikke opfylder kriterierne for generelt til-
skud.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsati 8 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at laegemidlet ordineres med henblik pa behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi laegger vaegt p4, at der i SST’s NKR fra 2018 er en svag anbefaling for at tilbyde
behandling med enten acamprosat eller naltrexon, som supplement til den struktu-
rerede samtalebehandling, til personer, som gnsker leengerevarende afholdenhed
samt en svag anbefaling for at tilbyde naltrexon frem for acamprosat, som supple-
ment til samtalebehandling, til personer som gnsker reduktion i alkoholforbruget.
Vi har desuden lagt vaegt pa, at leegemidler med indhold af acamprosat har gene-
relt klausuleret tilskud til en lignende klausul samt at behandling med naltrexon er
billigere end behandling med acamprosat.

Vi finder saledes, at naltrexon opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud,
nar naltrexon ordineres som supplement til samtalebehandling hos alkoholaf-
heengige.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar af vores prisoversigt af 7. februar 2019.
Prisoversigten er vedlagt.

Vi fglger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der far generelt til-
skud.

Lovgrundlag
Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus sker med hjemmel i § 4, stk. 1, i be-
kendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud.

Afggarelsen er truffet med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2,
stk. 3, nr. 5, og stk. 4, jf. sundhedslovens® § 152, stk. 5.

Revurdering
Afgarelsen er truffet p& baggrund af oplysninger til rddighed pa afggrelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

2 Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud
3 Jeevnfar lovbekendtgerelse nr. 1286 af 2. november 2018, som zndret ved lov nr. 1556 af 18. decem-
ber 2018
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Tilskudsstatus for leegemidler med indhold af naltrexon er omfattet af den regel-
maessige revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Sundheds- og Aldreministeriet, Holbergsga-
de 6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Venlig hilsen

Ui

Nikolai Laursen
Farmaceut, Medicintilskud
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Prisoversigt for midler mod alkoholafhaengighed (NO7BB)

7. februar 2019
Sagsnr: 2019020892

De gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 prisperioder og beregnet i overensstemmelse med
Leegemiddelstyrelsens retningslinjer af 9. marts 2018 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per daggn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 5/11 2018 til 28/1 - 2019)

1. ATC 2. Leegemiddelstof/ |[3. Anvendt dosis (mg) |4. Leegemiddel- 5. Styrke(r) (mg) 6. Gns. laveste 7. Gns. laveste
gruppe form enhedspris (kr.) behandlingspris
per daggn (kr.)

NO7BB Midler mod alkoholafheaengighed
NO7BB01 |Disulfiram 200 ! Brusetabletter 200 5,52 5,52

600 - 800 x2 peruge 200 /400 552 [/ 7,54 3,73 4,31
NO7BB03 |Acamprosat 1998 2 Enterotabletter 333 2,61 15,66
NO7BB04 |Naltrexon 50 ! Filmovertrukne tabl. 50 8,13 8,13
NO7BB05 [Nalmefen 18 8 Filmovertrukne tabl. 18 39,51 39,51

Noter/forklaringer:

1 Doseres 1 gang dagligt
2 Doseres 3 gange dagligt
3 Doseres 1-2 timer far forventet alkoholindtag. Maksimalt én tablet dagligt




