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Tetridar far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Tetridar, injektionsveeske (oplgsning i fyldt pen) med indhold af teriparatid i styrken
20 mikrogram/80 mikroliter far med virkning fra den 27. juli 2020 generelt klausule-
ret tilskud til falgende klausul:

"Behandling i 18-24 méneder af postmenopausale kvinder samt meend over 40 ar,
som inden for de sidste tre &r har padraget sig en lavenergifraktur i ryggen (> eller
= 25% sammenfald), og som har en T-score i ryg eller hofte < eller = -3,0, eller
som har to eller flere lavenergifrakturer i ryggen (> eller = 25% sammenfald).”

Sagsfremstilling
Teva Denmark A/S markedsfarer per 13. juli 2020 lsegemidlet Tetridar.

Tetridar er ifglge produktresuméet indiceret til:

Behandling af osteoporose hos postmenopausale kvinder og hos meend, der har
forhgijet risiko for frakturer. Hos postmenopausale kvinder er der pavist en signifi-
kant reduktion i forekomsten af vertebrale og ikke-vertebrale frakturer, men ikke
hoftefrakturer.

Behandling af osteoporose, der ses i forbindelse med langvarig systemisk gluko-
kortikoidbehandling hos kvinder og maend med forgget risiko for frakturer.

Tetridar er et generisk laeegemiddel. Referenceleegemidlet er Forsteo.

Tetridar er ikke i substitutionsgruppe med andre laeegemidler med indhold af teripa-
ratid.

Den 13. januar 2020 traf Leegemiddelstyrelsen afgarelse om fremtidig tilskudssta-
tus for laegemidler til behandling af knogleskgrhed?!. Med virkning fra den 27. janu-
ar 2020 aendrede laegemidler med indhold af teriparatid tilskudsstatus fra ikke ge-
nerelt tilskud til generelt klausuleret tilskud til "behandling i 18-24 maneder af
postmenopausale kvinder samt maend over 40 ar, som inden for de sidste tre ar
har padraget sig en lavenergifraktur i ryggen (= 25% sammenfald), og som har en
T-score i ryg eller hofte < -3,0, eller som har to eller flere lavenergifrakturer i ryggen
(= 25% sammenfald)”.

Teriparatid fik generelt klausuleret tilskud og ikke generelt tilskud, da vi fandt, at
prisen for teriparatid ikke star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi ,
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Prisen for Tetridar ligger inden for prisspaendet for andre markedsfarte lsegemidler
med indhold af teriparatid, som har generelt klausuleret tilskud.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens? § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes tilskud til et leegemiddel, leegger veegt pa,
1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset
indikation, og 2) om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlings-
maessige veerdi.

Af bekendtggrelsens § 1, stk. 3. fremgar omstaendigheder, der kan medfere, at der
ikke kan ydes generelt tilskud til et leegemiddel.

Af bekendtggrelsens § 1, stk. 4. fremgar, at Leegemiddelstyrelsen i overensstem-
melse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud
skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik p& behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi vurderer, at Tetridar har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation. Vi laegger i vores vurdering vaegt pa, at teriparatid effektivt re-
ducerer risikoen for kompressionsfrakturer i columna (vertebrale frakturer) og at
teriparatid er godkendt til behandling af knogleskgrhed hos maend og post-
menopausale kvinder med forhgijet risiko for frakturer. Vi laegger endvidere veegt
pa, at Indsatser fra Rationel Farmakoterapi, Dansk Endokrinologisk Selskab og
Dansk Knoglemedicinsk Selskab anbefaler teriparatid til en mindre gruppe patien-
ter med svaer knogleskarhed?. Vi laegger veegt pa, at Tetridar er et godkendt gene-
risk leegemiddel og det saledes er dokumenteret, at det har samme kvalitet og
virkning som referencelaegemidlet.

Vi vurderer endvidere, at prisen for Tetridar star i et rimeligt forhold til dets behand-
lingsmeessige veerdi for patienter omfattet af klausulen. Behandlingsprisen for
Tetridar ligger inden for spaendet af behandlingsprisen for andre markedsfarte lee-
gemidler med indhold af teriparatid, som har generelt klausuleret tilskud. Vi har lagt
veegt pa priserne per 6. juli 2020.

Vi finder, at tilskud til Tetridar, ligesom tilskud til andre leegemidler med indhold af

teriparatid, skal betinges af, at laegemidlet ordineres med henblik p& behandling af
patienter omfattet af den ovenstaende klausul. Begrundelsen herfor er den samme
som for andre lszegemidler med indhold af teriparatid (se afsnittet Sagsfremstilling).

Vi finder ikke, at der foreligger omsteendigheder, der ifglge medicintilskudsbe-
kendtgarelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt, herunder gene-
relt klausuleret, tilskud til Tetridar.

Laegemiddelstyrelsen falger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler,
der meddeles generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Retsgrundlag
Afgarelsen om bevilling af generelt tilskud er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2 og 4,
i medicintilskudsbekendtggrelsen, jf. sundhedslovens* § 152, stk. 5.

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

3 Farmakologisk behandling af primeer osteoporose. Den Nationale Rekommandationsliste. Sundhedsstyrelsen,
IRF, 2019. NBV: Osteoporose. Dansk Endokrionologisk Selskab. 2016. NBV: Behandling af mandlig osteopo-
rose. Dansk Endokrinologisk Selskab Vejledning til udredning og behandling af osteoporose. Dansk Knoglemedi-
cinsk Selskab 2009, revideret 2012.

4 Lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august 2019
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http://www.endocrinology.dk/index.php/3-calcium-og-knoglemetaboliske-sygdomme/nbv-endokrinologi-behandling-af-mandlig-osteoporose-sekundaer-osteoporose-mandlig-hypogonadisme-d-vitamin
http://wp.dkms.dk/wp-content/uploads/2013/08/Samlet-osteoporose_180913.pdf

Revurdering
Afgarelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed p& afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan Laegemiddelstyrelsen revurdere afggarelsen.

Tilskudsstatus for Tetridar vil blive revurderet i forbindelse med den regelmeaessige
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

wa me )

Ulla Kirkegaard Madsen
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