Til virksomheder, der per 13. januar 2020 eller tidligere har markedsfart en eller flere ak-
tuelt godkendte filmovertrukne tabletter i ATC-gruppe N02CC06

Filmovertrukne tabletter med indhold af eletriptan far generelt tilskud

Leegemiddelstyrelsen har vurderet tilskudsstatus for filmovertrukne tabletter med
indhold af eletriptan.

Afgarelse
Filmovertrukne tabletter med indhold af eletriptan (ATC-gruppe NO2CCO06) far ge-
nerelt tilskud med virkning fra den 27. januar 2020.

Afggrelsen geelder samtlige aktuelt godkendte lsegemidler, som er eller har veeret
markedsfart per 13. januar 2020.

Sagsfremstilling
Eletriptan er ifglge produktresuméet indiceret til:

e Akut behandling af hovedpinefasen i migreeneanfald med eller uden aura.

Migreene med eller uden aura er de hyppigste undertyper af migreene og behand-
les i hgj grad i almen praksis. Eletriptan er et triptan og triptanerne betragtes som
vigtige leegemidler til behandling af migreene. Almotriptan, sumatriptan, frovatrip-
tan, naratriptan, rizatriptan og zolmitriptan er ligeledes triptaner. Dansk Hovedpine
Selskab anfgrer, at triptanerne generelt betragtes som ligeveerdige med hensyn til
effekt og bivirkninger, men at der kan vaere forskel pa den enkelte patients respons
pa de forskellige triptaner!. Dansk Hovedpine Selskab anbefaler simple analgetika
(paracetamol, NSAID og acetylsalicylsyre) som fagrstevalgs behandling til migrae-
neanfald og anfarer videre, at mange af de patienter, der har utilstraekkelig effekt af
simple analgetika har god effekt af triptaner. Triptaner er anbefalet som andetvalg.

Orale laegemidler med indhold af eletriptan har tidligere haft generelt tilskud, men
dette bortfaldt per 9. april 2018 i forbindelse med revurdering af tilskudsstatus for
leegemidler mod migraene, med henvisning til, at behandlingsprisen for eletriptan
pa daveerende tidspunkt var veesentlig hgjere end for de billigste triptaner2.

Ved afggrelsen blev der lagt veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til
ligeveerdigheden af de forskellige triptaner mener, at det er mest rationelt at be-
handle med de billigste triptaner. Neevnet mente derfor ikke, at den behandlings-
maessige veerdi for de dyreste triptaner stod i et rimeligt forhold til deres pris.

Behandlingsprisen for eletriptan filmovertrukne tabletter er per 13. januar 2019
4,86 kr. og dermed vaesentligt lavere end tidligere. Til sammenligning er behand-

1 Referenceprogram. Diagnostik og behandling af hovedpinesygdomme og ansigtssmerter. Dansk Ho-
vedpine selskab, 2010.

2 Afgerelse om fremtidig tilskudsstatus for laegemidler mod migreene af 1. november 2017.
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tiiskud/generelle-
tilskud/revurdering/status/~/media/CIEABB3A2DE544E2B1F9EDDQO7C1C895D.ashx

13. januar 2020
Sagsnr. 2020010766
Reference NIL

T +45 44889102

E nil@dkma.dk

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Denmark

T +45 44 88 95 95

E dkma@dkma.dk
LMST.DK


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/media/C1EABB3A2DE544E2B1F9EDD07C1C895D.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/media/C1EABB3A2DE544E2B1F9EDD07C1C895D.ashx

lingsprisen for sumatriptan tabletter 2,34 kr., zolmitriptan 5,34 kr. og rizatriptan 5,57
kr., som alle har generelt tilskud. Med henvisning til, at behandlingsprisen nu er pa
niveau med de gvrige triptaner med generelt tilskud samt triptanernes kliniske lige-
veerdighed genoptager vi spgrgsmalet om tilskud.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens3 § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lsegemiddel, lsegger
vaegt pa, 1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgraenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

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

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

3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) laegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som farstevalg, uanset dette efter Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfaeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lazzgemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er naerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet p& grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Vi finder, at filmovertrukne tabletter med indhold af eletriptan opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jeevnfgr medicintilskudsbekendtgarelsen § 1, stk. 2.

Vi lzegger i vores vurdering vaegt pa, at eletriptan er godkendt til akut behandling af
hovedpinefasen i migreeneanfald med eller uden aura samt, at effekten af eletrip-
tan er sammenlignelig med de gvrige triptaner. Hertil kommer, at Dansk Hovedpine
Selskab anbefaler triptaner som andenvalgsbehandling. Vi finder videre, at prisen
for filmovertrukne tabletter med indhold af eletriptan nu star i et rimeligt forhold til
den behandlingsmaessige veerdi, nar eletriptan stilles over for de gvrige triptaner
med generelt tilskud.

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbe-
kendtggrelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til eletrip-
tan.

Filmovertrukne tabletter med indhold af eletriptan tildeles pa den baggrund gene-
relt tilskud med virkning fra den 27. januar 2020.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar af vores prisoversigt af 13. januar 2020.
Prisoversigten er vedlagt.

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

3 Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud



Lovgrundlag

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus sker med hjemmel i § 4, stk. 1, i be-
kendtgarelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Jaevnfar 8§ 4, stk.
2, sker revurdering i overensstemmelse med de i § 1, stk. 2 og 3, fastsatte kriterier.

Afggarelsen er truffet med hjemmel i bekendtggrelsens § 1, stk. 1 og 2, jf. sund-
hedslovens* § 152, stk. 5.

Revurdering

Vi har truffet denne afgerelse pa baggrund af oplysninger til radighed pa afggrel-
sestidspunktet. Vi kan revurdere afggrelsen, hvis forholdene senere aendrer sig.
Tilskudsstatus for filmovertrukne tabletter med indhold af eletriptan er omfattet af

den regelmaessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Venlig hilsen

U b

Nikolai Laursen

4 Jeevnfar lovbekendtgerelse nr. 903 af 26. august 2019, som aendret ved lov nr. 1556 af 18. december
2018
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Prisoversigt for orale leegemidler mod migraene (NO2CC)

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, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 4/11 2019 til 13/1 2020)

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
(kr.)
NO2CC Selektive 5ht(1)-receptor-agonister (triptaner)
NO2CCO1 |Sumatriptan 50 13 Tablettter 50 100 2,34 3,80 2,34
NO2CCO02 |Naratriptan 2,5 23 Filmovertrukne tabl. 2,5 29,31 29,31
NO2CCO03 |Zolmitriptan 2,5 13 Tabletter 2,5 5,34 5,34
L3 Smeltetabletter 2,5 22,24 22,24
N02CCO04 |Rizatriptan 10 13 Tabletter 10 5,57 5,57
13 Smelte/fryse tabl. 10 10,73 10,73
NO2CCO05 |Almotriptan 12,5 13 Filmovertrukne tabl. 12,5 48,44 48,44
NO2CCO06 |[Eletriptan 40 L3 Filmovertrukne tabl. 40 4,86 4,86
NO2CCO07 |Frovatriptan 2,5 23 Filmovertrukne tabl. 2,5 18,69 18,69
1 Rekommanderes i den Nationale Rekommandationsliste
2 Rekommanderes med forbehold eller i seerlige tilfeelde i den Nationale Rekommandationsliste
3 FAekvieeffektive doser fra den Nationale Rekommandationsliste




