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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Brilique 90 mg

Pa Medicintilskudsnaevnets mgder den 19. januar,208.6pril 2016 og 24. maj 2016 behandlede
vi ansggning om generelt tilskud til Brilique 60 nhdorbindelse med behandlingen af sagen har vi
ogsa drgftet tilskudsstatus for den allerede mafieetk styrke af Briliqgue pa 90 mg, der aktuelt har
generelt uklausuleret tilskud.

Vi indstiller til Leegemiddelstyrelsen under henvrgntil de kriterier, der geelder ved afggrelse af,
om der skal ydes generelt tilskud til et leegemidaetilskudsstatus for leegemidlet:

Brilique 90 mg
(tabletter med indhold af ticagrelor)

aendres til generelt klausuleret tilskud, i henhiblsundhedslovens 8§ 144, stk. 1 og 2, til falgende
klausul:

- Patienter med akut koronart syndrom i tilleeg tétgtsalicylsyre i 12 mdr.

Brilique har i forbindelse med godkendelsesforlgi#eBrilique 60 mg faet en ny harmoniseret in-
dikation, der geelder begge styrker. Den nye inthke¢r fglgende:

Brilique er godkendt, sammen med acetylsalicyl$s®A), til forebyggelse af aterotrombotiske
haendelser hos voksne patienter med:

- Akut koronart syndrom

- Myokardieinfarkt (MI) i anamnesen og en hgij ristko at udvikle en aterotrombotisk haendelse

Patienter med akut koronart syndrom anbefaleséafptgduktresumeet en dosis pa 90 mg 2 gange
dagligt i 12 maneder i tillaeg til ASA. Patienter dn@yokardieinfarkt i anamnesen og en hgij risiko
for at udvikle en aterotrombotisk haendelse anbgfgheoduktresumeet en dosis pa 60 mg 2 gange
dagligt i tilleeg til ASA. Der er begreensede datavirkning og sikkerhed af Brilique ud over 3 ars
udvidet behandling.

Vi begrunder vores indstilling i relation til gemdirtiiskud med, at vi vurderer, at det fortsatiaf-
klaret, hvilke patienter der har sa hgij risiko dudvikle en aterotrombotisk heendelse, at de bar
tilbydes fortsat behandling med Brilique i tilladlgASA efter 12 maneder. Vi laegger i denne for-
bindelse veegt pa, at anvendelsen af Brilique tingeindikation ikke er omfattet af danske behand-
lingsvejledninger fra fx Dansk Cardiologisk Selsldler RADS. Derudover vurderer vi, at der er
risiko for, at Brilique vil blive anvendt til behdhng af patienter, hvor vi ikke ved, om det vil nese
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en effektiv behandling, fx patienter med Ml i anas@n og uden hgij risiko for at udvikle en
aterotrombotisk haendelse. Dette vil med henvistiingt dobbelt antitrombotisk behandling er
forbundet med risiko for alvorlige bivirkningerardm af blgdninger, veere meget uhensigtsmaessigt.

Vi vurderer, at generelt uklausuleret tilskud tiilBue 90 mg vil medfare risiko for, at nogle pati
enter med MI i anamnesen og en hgij risiko for aikle en aterotrombotisk haendelse vil blive be-
handlet med denne styrke, hvilket ikke er ratianelt

For sa vidt angar den farste del af den godkemdti&ation — akut koronart syndrom — mener vi
fortsat, at leegemidlets pris star i et rimeligtfold til den behandlingsmaessige veerdi, som det er
begrundet i vores indstilling fra 2011. Vi anbefaderfor, at der fortsat ydes generelt tilskud til
patienter med akut koronart syndrom i tilleeg tittgtsalicylsyre i 12 mdr.

Med venlig hilsen

Tl H o~

Palle Mark Christensen
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