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Ansggning om generelt tilskud til Multaq
I har ansggt om generelt tilskud til Multaq den 14. juni 2011.

Afggrelse — Generelt tilskud
Multaq (filmovertrukne tabletter med indhold af dronedaron, 400 mg, 20
og 100 stk.) far ikke generelt tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1, jt. § 1,
stk. 1, og stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen’.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder séledes:

”’§ 144. Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige l&gemidler, som
af Legemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, lyder saledes:
’§ 1. Legemiddelstyrelsen treffer i henhold til sundhedslovens §
144, stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om,
hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et legemiddel.”
Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2, lyder:

”Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
legemiddel, legger Legemiddelstyrelsen vegt pa,

2) om legemidlets pris stér i rimeligt forhold til dets
behandlingsmeassige vardi, jf. dog stk. 3-4.”

! Jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010
? Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere @ndringer.
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Begrundelse - Generelt tilskud

Multaqg er indiceret hos voksne klinisk stabile patienter med tidligere
tilfelde af eller nuvaerende ikke-permanent atrieflimren (AF) for at
forebygge tilbagefald af AF eller at nedsztte den ventrikulare frekvens.

Vi legger vagt pa, at Medicintilskudsnavnet i sin indstilling af den 26.
august 2011 vurderer, at l&gemidlets pris ikke stdr i et rimeligt forhold til
den behandlingsmassige vrdi, nar behandling med Multagq stilles overfor
behandling med klasse 1c antiarytmika.

De behandlingspriser, som vi har lagt til grund for vores afggrelse, fremgér
af prisoversigten med priser fra 8. august 2011. Prisendringer siden har
ikke givet anledning til en anden vurdering.

* ok ok

Da Multaq efter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke opfylder
betingelserne for generelt tilskud, vurderes, om der i stedet kan ydes
generelt klausuleret tilskud.

Et generelt klausuleret tilskud medfgrer, at der ydes generelt tilskud
betinget af, at l&gemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper.

I har i ansggningen foreslaet fglgende klausul:

Som behandlingsoption i behandlingen af ikke-permanent atrieflimren kun
til patienter:
1. hvis atrieflimren kan ikke kontrolleres af fgrste-linie terapi
(szdvanligvis betablokkere), dvs. som anden-linie terapi, OG
2. som har mindst én af fglgende kardiovaskulere risikofaktorer:
* hypertension som krever antihypertensive legemidler fra
mindst 2 forskellige klasser
* diabetes mellitus
» tidligere apopleksi, systemisk emboli eller TIA (transient
iskemisk attack)
* venstre atriediameter >50mm
» venstre ventrikel ejektions fraktion mindre end 40%
e alder >70dr, OG
3. som ikke har ustabil NYHA klasse III eller IV hjertesvigt

I jeres hgringssvar af den 11. november 2011 foreslar I, at der bevilges
klausuleret tilskud under anvendelse af den reviderede indikation:

Opretholdelse af sinusrytme hos voksne, klinisk stabile patienter med
paroksystisk eller persisterende atrieflimren (AF) efter vellykket
kardiovertering. Pa grund af sikkerhedsprofilen bgr Multaq kun ordineres,



ndr alternative behandlingsmuligheder er overvejet. Multaq bgr ikke gives
til patienter med systolisk dysfunktion af venstre ventrikel eller til patienter
med eksisterende eller tidligere episoder af hjerteinsufficiens. Klasse 1c
skal vare kontraindiceret eller forsggt anvendt.

Afggrelse — Generelt klausuleret tilskud
Legemidlet far ikke generelt klausuleret tilskud.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, jf.
§ 1, stk. 4, jf. stk. 1, og stk. 3, or. 5, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Sundhedslovens § 144, stk. 1 og 2, lyder saledes:

”’§ 144. Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige legemidler, som
af Legemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.

Stk. 2. Tilskuddet til receptpligtige legemidler efter stk. 1 kan vare
betinget af at legemidlet ordineres med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Lzgemiddelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud).”

Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1- 4, fremgér:

7§ 1. Legemiddelstyrelsen treffer i henhold til sundhedslovens §
144, stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om,
hvorvidt Regionsridet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et leegemiddel.”

”Stk. 3. Med mindre ganske s@rlige forhold ggr sig geeldende, ydes
der ikke generelt tilskud til et legemiddel, hvis

5) der er risiko for, at l&gemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset
dette efter Legemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr vere
tilfeldet,”

”Stk. 4. Legemiddelstyrelsen vurderer i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2-3, om Regionsradets tilskud skal betinges
af, at legemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).”

Begrundelse — Generelt klausuleret tilskud

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, til
behandling af hvilke, Multaq opfylder kriterierne for generelt tilskud. Dette
gelder ogsa de foreslaede klausuler.



I forhold til den foreslaede klausul i jeres hgringsbrev af den 11. november
2011 l=gger vi vagt pa, at Medicintilskudsnzvnet, som anfgrt i vores
hgringsbrev af den 24. november 2011, vurderer, at klausuleret tilskud til
disse patienter vil medfgre risiko for, at Multaq vil blive anvendt som
fgrstevalg til behandling af andre patienter, fx patienter, der godt kan
behandles med klasse 1c antiarytmika.

Sagsforlgb
Sagsforlgbet fremgar af vedlagte tilskudsnotat, jf. nedenfor.

Tilskudsnotat

I forbindelse med fastleggelse af proceduren for revurdering af
legemidlers tilskudsstatus blev det besluttet, at Leegemiddelstyrelsen i
forbindelse med den initiale tilskudsvurdering udarbejder et tilskudsnotat,
hvoraf Legemiddelstyrelsens beslutning og grundlaget for beslutningen
fremgdr.

De oplysninger, som tilskudsnotatet skal indeholde, fremgér af ’Vejledning
om procedure for revurderinger”, som kan leses pa Legemiddelstyrelsens
netsted www.laegemiddelstyrelsen.dk under "Revurdering af tilskudsstatus
for legemidler”.

Revurdering

Tilskudsstatus for Multaq vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af samtlige l&gemidlers tilskudsstatus.
Revurdering af tilskudsstatus for legemidler i ATC-gruppe CO1 er i gang.

Revurdering af legemidlers tilskudsstatus sker med hjemmel i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.

Klagevejledning
I'kan klage over denne afggrelse hos Ministeriet for Sundhed og

Forebyggelse, Slotholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn, der dog ikke kan
vurdere Legemiddelstyrelsens faglige skgn.

Med venlig hilsen

Karen Kolend;



