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Medicintilskudsnaevnets indstilling — Brilique 60 mg

AstraZeneca A/S har genansggt om generelt tilsk&dgitique 60 mg den 14. maj 2017. Sagen blev
behandlet pa vores mgde den 30. maj 2017.

Vi indstiller til Leegemiddelstyrelsen under henvirentil de kriterier, der geelder ved afggrelse af,
om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddeleegemidlet:

Brilique 60 mg
(tabletter med indhold af ticagrelor)

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

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 (AKS) anbefalekye produktresumeet, behandlet med en
dosis pa 90 mg 2 gange dagligt i 12 maneder igitilgASA. Patienter med MI i anamnesen og en
hgj risiko for at udvikle en aterotrombotisk haeisdednbefales, ifglge produktresumeet, behandlet
med en dosis pa 60 mg 2 gange dagligt i tillee@SiA. Der er begreensede data om virkning og
sikkerhed af Brilique ud over 3 ars udvidet behamgl

Der er dokumenteret en signifikant bedre effekietiandling med Brilique 60 mg 2 gange daglig i
3 ar pa forebyggelse af aterotrombotiske haendbisepatienter med MI i anamnesen og en hgj
risiko for at udvikle en aterotrombotisk haendels&old til forebyggende behandling med ASA
alene.

Ansgger har tidligere indsendt en sundhedsgkonoamiak/se, der bygger pa resultaterne af PE-
GASUS-TIMI 54 studiet. Analysen finder en pris pmden QALY pa ca. 240.000 kr. KORA har
foretaget en evaluering af den sundhedsgkonomisidgse og skriver i sin konklusion bl.a., at "En
modelleret meroverlevelse péa ca. 20 dage er immed$esorden, at selv sma aendringer i antagelser
kan pavirke omkostningseffektratioen relativt me@etn samlede vurdering er dog, at modellen er
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veludfart, og under forudsaetning af, at behandhngelt seponeres efter de 36 maneder, sa er for-
holdet mellem effekt og omkostninger ikke ussedwaripit i forhold til anden ny medicin”.

Dansk Cardiologisk Selskab (DCS) har den 6. may2iddateret den nationale behandlingsvejled-
ning for Akut koronart syndromUnder Punkt 1.10 — Efterbehandling — star nuefatte:

”"Behandlingsvarigheden af ticagrelor i tilleeg til ARan evt. forlaenges op til 30 maneder ud over
de farste 12 maneder efter grundig vurdering afgraéns blgdnings- og trombose-risiko (tilstede-
veerelse af en eller flere af flg. risikofaktoradligere AMI/stenttrombose, diabetes, perifer aer
sygdom, nedsat nyrefunktion, flerkars- eller hoteasnesygdom).

Ved fortseettelse udover de fgrste 12 mdr. reduderagrelor dosis til 60 mg x 2 dagligt. Der skal
sgges individuelt tilskud til denne dosis.

Efterbehandling (preeparatkombination, behandlingglaed) med ASA, ADP-receptorblokker og
evt. peroral antikoagulantia bar defineres af datasive center under hensyntagen til patientens
trombose- og blgdningsrisiko samt anvendte stent

| forbindelse med denne ansggning har Leegemiddelsgn bedt Sundhedsdatastyrelsen (SDS) om
en opgarelse over, hvor mange patienter, der siggkedsfgringen den 11. april 2016 har kabt
Brilique 60 mg. Tallene viser, at 26 patienter kabt Brilique 60 mg. Af disse 26 patienter havde
15 patienter forinden kabt mere end 550 tablettdigBe 90 mg i 18 mdr. op til farste kab af Bri-
lique 60 mg.

Vi begrunder vores indstilling i relatidit generelt tilskudned, at prisen ikke star i et rimeligt for-
hold til den behandlingsmaessige veaerdi, nar behamdiied Brilique 60 mg stilles over for behand-
ling med ASA alene. Den sundhedsgkonomiske analgse alene, at det vil vaere rationelt at be-
handle en delmaengde af de patienter, der er oméittken sidste del af den godkendte indikation,
med Brilique 60 mg.

| relation til generelt klausuleret tilskuidegrunder vi vores indstilling med, at efterbeHizgdaf
patienter med myokardieinfarkt med Brilique 60 mgleu ikke er en veletableret behandling. Der
er efter vores vurdering fortsat risiko for, atlBpiie 60 mg vil blive anvendt til patienter, dekék

er rationelt at behandle, herunder med henvisrlingttdobbelt antitrombotisk behandling er for-
bundet med risiko for alvorlige bivirkninger i foraf blgdninger. Tallene fra SDS understatter efter
vores vurdering ikke, at lsegemidlet ordineres raib Leegemiddelstyrelsens erfaring med behand-
ling af ansggninger om enkelttilskud - indgiveeefffentliggarelsen af den nationale behandlings-
vejledning for AKS den 14. juni 2016, hvor det ofddv anbefalet, at efterbehandling med Brilique
60 mg bar defineres af det invasive center undesyrgagen til patientens trombose- og blgdnings-
risiko samt anvendte stent - viser ogsa, at nawdigraktiserede leeger ikke er opmaerksomme pa
denne anbefaling, der med den seneste opdaterthgradj 2017 er blevet yderligere foldet ud.

Vi anbefaler, at Leegemiddelstyrelsen med udganddputen nationale behandlingsvejledning for
AKS fra DCS snarest muligt udarbejder informatibtetgerne om enkelttilskud til Brilique 60 mg
samt en saerlig blanketiww.fmk-online.dk for at ggre det sa let som muligt for laagen gesam
enkelttilskud til de patienter, hvor det invasiventer har vurderet behovet for efterbehandling med

L http://nbv.cardio.dk/aks
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Brilique 60 mg ud fra en grundig vurdering af dekelte patients trombose- og blgdningsrisiko
samt anvendte stent.

Med venlig hilsen

U

Palle Mark Christensen
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