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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Forsteo

Eli Lilly Danmark A/S har ansggt om generelt tilskud til Forsteo den 1. juni 2012. Sekundart om
generelt klausuleret tilskud til de patienter, der er omfattet af de vejledende kriterier for enkelttil-
skud til Forsteo samt fglgende supplerende kriterium omkring glukokotikoid induceret osteoporose:

e patienter med osteoporose, som har veret eller er i systemisk glukokortikoidbehandling
(dvs. mere end 5 mg om dagen i mere end 3 maneder), hvor BMD-maling pa ryg og/eller
hofte har vist T-score < -2,0 samt mindst én lavenergifraktur (dvs. fraktur opstaet ved dag-
ligdags aktiviteter eller fald pa samme niveau), der ikke er &ldre end 3 ar.

Sagen blev behandlet pa vores mgde den 19. juni 2012.

Vi indstiller under henvisning til de kriterier, der geelder ved afgarelse af, om der skal ydes generelt
tilskud til et leegemiddel, at leegemidlet:

Forsteo
(injektionsveeske, oplysning i fyldt pen med indhold af teriparatid, 20 pg/ul)

ikke meddeles generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud i henhold til sundhedslovens § 144,
stk. 1 og 2.

Forsteo er et knogleanabolt leegemiddel, der er godkendt til:

Behandling af osteoporose hos postmenopausale kvinder og hos mand, der har forhgjet risiko for
frakturer. Hos postmenopausale kvinder er der pavist en signifikant reduktion i forekomsten af ver-
tebrale og ikke-vertebrale frakturer, men ikke hoftefrakturer.

Behandling af osteoporose, der ses i forbindelse med langvarig systemisk glukokortikoidbehandling
hos kvinder og mand med forgget risiko for frakturer.

Vi begrunder vores indstilling i relation til generelt tilskud med, at behandling med Forsteo kreever
seerlig undersggelse og diagnosticering af patienterne. Vi henviser her til, at korrekt diagnosticering
af de patienter, der i henhold til Sundhedsstyrelsens vejledende kriterier for enkelttilskud til Forsteo
- der er udarbejdet i samarbejde med bl.a. Dansk Knoglemedicinsk Selskab -, kan settes i behand-
ling med Forsteo ofte kreever BMD-malinger pa hofte og/eller ryg samt diagnosticering og naermere
kvantificering af lavenergibrud i ryggen vha. rgntgenbilleder.
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Derudover er behandlingsprisen for Forsteo meget hgjere end behandlingsprisen for de antiresorpti-
ve leegemidler, og vi vurderer ikke, at prisen for Forsteo star i et rimeligt forhold til den behand-
lingsmaessige veerdi for den store del af osteoporosepatienterne, der kan behandles med de antire-
sorptive leegemidler.

Vi finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til behand-
ling af hvilke, Forsteo opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor
navnt. Vi kan derfor ikke indstille Forsteo til generelt klausuleret tilskud. Dette gelder ogsa i for-
hold til den klausul ansgger har foreslaet.

Med venlig hilsen

et

Mogens Laue Friis
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