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Binosto far generelt klausuleret tilskud

Afgarelse

Binosto, brusetabletter med indhold af alendronsyre i styrken 70 mg (herefter Bino-
sto), far med virkning fra 4. oktober 2021 generelt klausuleret tilskud til falgende
klausul:

"Patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater, med gene-
relt tilskud uden klausulering, ikke tolereres, samt patienter med synkebesveer”.

Sagsfremstilling
| har den 2. marts 2021 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Binosto.

Godkendt indikation

Binosto er ifglge produktresumeet?! indiceret til behandling af postmenopausal oste-
oporose hos voksne. Binosto reducerer risikoen for vertebrale frakturer og hoftefrak-
turer.

Binosto er godkendt som et hybrid leegemiddel med Fosamax, almindelige tabletter
med indhold af alendronsyre i styrken 70 mg, som referencelseegemiddel.*

Udleveringsgruppe
Binosto kan ordineres af alle leeger.*

Anbefalet dosis
Den anbefalede dosis er én 70 mg brusetablet en gang ugentligt.t

Behandlingsvejledninger

Sundhedsstyrelsen?-3 rekommanderer laegemidler med indhold af alendronsyre og
risedronsyre som fgrstevalg til behandling af primeer osteoporose. Ifglge Sund-
hedsstyrelsen er leegemidler med indhold af alendronsyre og risedronsyre ligeveer-
dige i forhold til at beskytte mod non-vertebrale, vertebrale frakturer og hoftensere
frakturer og leegemidlernes effekt vurderes at veere ligeveerdige, hvorfor andre fak-
torer, s& som pris, kan inddrages i overvejelserne ved valg af behandling.2

Dansk Knoglemedicinsk Selskab* skriver, at alendronsyre kan anbefales som far-
stevalg i mange tilfeelde. Ifalge Dansk Endokrinologisk Selskab®¢ er alendronsyre
farstevalg ved behandling af postmenopausal osteoporose hos kvinder, hvor bade
alendronsyre og risedronsyre er farstevalg hos maend med osteoporose. Brugen af
brusetabletter med indhold af alendronsyre er ikke specifikt omtalt i de nationale
behandlingsvejledninger for osteoporose.234:56
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Studier af Binosto

Giusti et al. (2021)”

Det retrospektive studie undersggte vedholdenhed og arsager til behandlingsstop
hos kvinder med postmenopausal osteoporose i behandling med Binosto (n = 144),
og sammenlignede studiets resultater med en historisk kohorte af kvinder behand-
let med almindelige tabletter med alendronsyre (n = 216). | studiet indgik kvinder,
som ikke tidligere havde forsggt Binosto.

Studiet viste, at flere kvinder vedbliver i behandling med Binosto end med alminde-
lige tabletter med alendronsyre efter 6 maneder (91% versus 75%, p<0,001) og 12
maneder (81% versus 69%, p=0,009). Herudover viste studiet, at en stgrre andel
af kvinder i behandling med almindelige tabletter stoppede behandlingen pa grund
af gastrointestinale bivirkninger (11% versus 4%, p=0,027) eller patientpraeference
(13% versus 6%, p=0,016) sammenlignet med Binosto. Den justerede odds ratio
for at vedblive i behandling med Binosto efter 12 maneder var 2,02 (95% Konfiden-
sinterval 1,21 — 3,41, p=0,008).

Gonnelli et al. (2019)8

Det retrospektive studie undersggte vedholdenhed og arsager til behandlingsstop
hos maend og kvinder med osteoporose (n = 665) i behandling med oralt bisfosfo-
nat, herunder alendronsyre, ibandronsyre, risedronsyre eller clodronsyre, i form af
enten almindelig tablet (75,4%), oral oplgsning (13,5%) eller brusetablet (11,1%).
Patienterne blev interviewet under deres 1. kontrolbesgag efter minimum 6 mane-
ders behandling.

Studiet viste, at henholdsvis 31,3%, 21,6% og 18% af patienterne stoppede deres
behandling med henholdsvis almindelig tablet, brusetablet eller oral oplgsning. De
hyppigste arsager til behandlingsstop var bivirkninger (43,9%), frygt for bivirkninger
(23,3%) og oplevet manglende effekt (15,8%). Yderligere viser studiet, at patienter
i behandling med almindelige tabletter havde en numerisk, men ikke statistisk sig-
nifikant, stgrre sandsynlighed for at stoppe deres behandling med oral bisfosfonat
end patienter i behandling med enten brusetablet eller oral oplgsning. Forfatterne
anfagrer, at den lavere risiko for behandlingsstop ved brug af enten brusetablet eller
oral oplgsning potentielt skyldes lavere forekomst af gastrointestinale bivirkninger
blandt disse patienter sammenlignet med patienter i almindelig tabletbehandling.

Priser og behandlingsalternativer
Behandlingsprisen for Binosto er 5,75 kr. per dag svarende til 2.098 kr. per ar.

Behandlingsprisen for almindelige tabletter med indhold af alendronsyre i styrken
70 mg er 0,30 — 0,88 kr. per dag afhaengig af pakningsstarrelse, svarende til 109 —
322 kr. per ar.2 Almindelige tabletter med alendronsyre har generelt tilskud.

Behandlingsprisen for almindelige tabletter med indhold af risedronsyre i styrken
35 mg er 5,75 — 12,04 kr. per dag afheengig af pakningsstarrelse, svarende til
2.098 — 4.395 kr. per ar.2 Almindelige tabletter med risedronsyre har generelt klau-
suleret tilskud til falgende klausul:

"Patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater, med gene-
relt tilskud uden klausulering, ikke tolereres”.

a Tilskudspris i takstperioden 12. juli 2021 til 25. juli 2021.
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Sagsforlgb
| har den 2. marts 2021 ansggt om generelt klausuleret tilskud til Binosto til fal-

gende klausul:

"Patienter med osteoporose, som har vist god effekt af alendronsyre med generelt
tilskud uden klausulering, men ikke tolererer alendronsyre, pga. gastrointestinale
bivirkninger”.

Jeres ansggning blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet p& deres mgde den 23.
marts 2021, hvor | havde foretreede. Neevnet behandlede endvidere jeres
ansggning pa sit mgde den 20. april 2021.

Naevnet anbefalede i sin indstilling af 10. maj 2021, at Binosto ikke far generelt
klausuleret tilskud. Neevnet begrundede sin indstilling med, at prisen for Binosto
ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi for personer
omfattet af den ansggte klausul.

Vi sendte naevnets indstilling i hgring hos jer den 10. maj 2021 med svarfrist den
25. maj.

Den 18. maj 2021 imgdekom vi jeres anmodning om udskydelse af svarfristen og
forleengede fristen til den 21. juli 2021.

Vi modtog jeres hgringssvar den 16. juli 2021. | oplyste, at | per 9. august 2021
ville seenke prisen for Binosto til samme niveau, som prisen for risedronsyre
tabletter (2.098 DKK/ar). | oplyste endvidere, at | gnskede at eendre den ansagte
klausul for Binosto til samme klausul som for risedronsyre og angav teksten ”...
generelt klausuleret tilskud nar Binosto ordineres til patienter med knogleskarhed,
hvor behandling orale bisfosfonater, med generelt tilskud, ikke tolereres.”

Jeres hgringssvar blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet den 17. august 2021.

| sin indstilling af 8. september 2021 anbefalede Medicintilskudsnaevnet, at Binosto
far generelt klausuleret tilskud til falgende klausul:

"Patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater, med gene-
relt tilskud uden klausulering, ikke tolereres, samt patienter med synkebesveer”.

| indstillingen udtaler naevnet:
"Vi vurderer, at Binosto har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation.

Vi leegger i vores vurdering vaegt pa, at Binosto er indiceret til behandling af post-
menopausal osteoporose hos voksne.! Vi leegger desuden veegt pa, at behandling
med laeegemidler med indhold af alendronsyre beskytter mod non-vertebrale, verte-
brale frakturer og hoftengerefrakturer.2 Derudover leegger vi vaegt pa, at Dansk En-
dokrinologisk Selskab®8, Dansk Knoglemedicinsk Selskab* og Sundhedsstyrel-
sen?3 anbefaler leegemidler med indhold af alendronsyre som farstevalg til be-
handling af osteoporose.

Vi vurderer endvidere, at behandlingsprisen pa 5,75 kr. per dag for Binosto star i
rimeligt forhold til leegemidlets behandlingsmaessige veerdi, nar laegemidlet ordine-
res til behandling af patienter med osteoporose, hvor behandling med orale
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bisfosfonater, med generelt tilskud uden klausulering, ikke tolereres. Dette geelder,
nar vi stiller Binosto overfor almindelige tabletter med alendronsyre og overfor rise-
dronsyre. Dansk Endokrinologisk Selskab® og Sundhedsstyrelsen?3 har ligeveer-
dige rekommandationer for alendronsyre og risedronsyre til behandling af osteopo-
rose.

Behandlingsprisen for Binosto er hgjere end behandlingsprisen for almindelige tab-
letter med indhold af alendronsyre, hvor prisen er mellem 0,30 — 0,88 kr. per dag.
Vi vurderer dog, at Binosto kan vaere et relevant behandlingsalternativ til patienter
med osteoporose, som far bivirkninger ved behandling med almindelige tabletter
med alendronsyre, og som samtidig gnsker at forsgge behandling med alendron-
syre i en anden formulering inden skift til andre lsegemidler. | vores vurdering laeg-
ger vi vaegt pa studierne af Giusti et al. (2021)7 og Gonnelli et al. (2019)8, som vi-
ser, at visse patienter med osteoporose stopper behandling med almindelige tab-
letter med alendronsyre blandt andet pa grund af oplevede gastrointestinale bivirk-
ninger og manglende effekt.

Vi bemeerker, at behandlingsprisen for Binosto nu er pa niveau med behandlings-
prisen for risedronsyre, og den ansggte tilskudsklausul for Binosto er den samme
som for risedronsyre. Vi vurderer, at almindelige tabletter med indhold af alendron-
syre er et veletableret farstevalg til behandling af patienter med osteoporose og at
prisen for Binosto medfarer, at dette leegemiddel kun anvendes hos de patienter,
hvor behandling med almindelige tabletter med alendronsyre ikke tolereres.

Endelig vurderer vi, at Binosto kan vaere et relevant behandlingsalternativ til
patienter med osteoporose og synkebesveer, som medfgrer, at patienten ikke kan
synke en almindelig tablet, men kan drikke den ngdvendige maengde vaeske til
indtagelse af Binosto. Vi anbefaler derfor, at klausulen for Binosto ogs& omfatter
patienter med osteoporose og synkebesveer. For denne mindre patientgruppe vur-
derer vi, at behandlingsprisen for Binosto star i rimeligt forhold til l&egemidlets be-
handlingsmaessige vaerdi. | vores vurdering laegger vi veegt pa, at patienter med
osteoporose og synkebesveer ikke kan indtage almindelige tabletter med alendron-
syre eller risedronsyre.”

Vi sendte naevnets indstilling af 8. september 2021 til jer til orientering samme dag.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgarelsens® § 1, stk. 2, at Laegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmeessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold ger sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at lseegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

b Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgeengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/
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3) laegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar leegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) laeegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) lazgemidlet p& grund af en seerlig le&egemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i
overensstemmelse med kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regions-
radets tilskud skal betinges af, at lazgemidlet ordineres med henblik p& behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi finder, at Binosto har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgreen-
set indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintilskuds-
bekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

Vi leegger i vores vurdering veegt pa, at Binosto ifglge produktresumeet er indiceret
til behandling af postmenopausal osteoporose hos voksne. Vi laeegger endvidere
veegt pa, at behandling med laegemidler med indhold af alendronsyre beskytter
mod non-vertebrale, vertebrale frakturer og hoftenaerefrakturer. Vi lsegger ligeledes
veegt pa, at Dansk Endokrinologisk Selskab, Dansk Knoglemedicinsk Selskab og
Sundhedsstyrelsen anbefaler lsegemidler med indhold af alendronsyre som fgrste-
valg til behandling af osteoporose.

Vi finder, at behandlingsprisen pa 5,75 kr. per dag for Binosto star i rimeligt forhold
til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af klausulen:

"Patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater, med gene-
relt tilskud uden klausulering, ikke tolereres, samt patienter med synkebesvaer”.

Vi finder dermed, at Binosto opfylder kriterierne for generelt klausuleret tilskud i
medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2, sammenholdt med § 1, stk. 4.

Denne vurdering geelder, nar vi stiller Binosto overfor almindelige tabletter med
alendronsyre og overfor risedronsyre. Vi laegger veegt pa, at Dansk Endokrinolo-
gisk Selskab og Sundhedsstyrelsen har ligeveerdige rekommandationer for alen-
dronsyre og risedronsyre til behandling af osteoporose.

Vi vurderer, at Binosto kan veere et relevant behandlingsalternativ til patienter med
osteoporose, som far bivirkninger ved behandling med almindelige tabletter med
alendronsyre, og som samtidig gnsker at forsgge behandling med alendronsyre i
en anden formulering inden skift til andre leegemidler. | vores vurdering lsegger vi
vaegt pa studierne af Giusti et al. (2021) og Gonnelli et al. (2019), som viser, at
visse patienter med osteoporose stopper behandling med almindelige tabletter
med alendronsyre blandt andet p& grund af oplevede gastrointestinale bivirkninger
og manglende effekt.

Ligesom naevnet vurderer vi, at Binosto desuden kan veere et relevant
behandlingsalternativ til patienter med osteoporose og synkebesvaer, som
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medfgrer, at patienten ikke kan synke en almindelig tablet, men kan drikke den
ngdvendige meengde vaeske til indtagelse af Binosto. | vores vurdering lsegger vi
veegt pa, at patienter med osteoporose og synkebesveer ikke kan indtage alminde-
lige tabletter med alendronsyre eller risedronsyre

Vi har vurderet, om der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Binosto, er ri-
siko for, at det anvendes som fgrstevalg, jeevnfgr medicintilskudsbekendtggrelsens
§ 1, stk. 3, nr. 5. Vi finder ikke, at der foreligger en sadan risiko. I lighed med Medi-
cintilskudsnaevnet, vurderer vi, at almindelige tabletter med indhold af alendronsyre
er et veletableret fgrstevalg til behandling af patienter med osteoporose og at pri-
sen for Binosto medfarer, at dette leegemiddel kun anvendes hos de patienter, hvor
behandling med almindelige tabletter med alendronsyre ikke tolereres eller ikke
kan indtages.

Vi finder, at der ikke foreligger andre omstaendigheder, der ifalge medicintilskuds-
bekendtggrelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt klausuleret
tilskud til Binosto.

Vi falger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der meddeles gene-
relt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud.

Retsregler
Afgarelsen er truffet med hjemmel i 8 1, stk. 2, nr. 1 og 2 og § 1, stk. 4, i medicintil-
skudsbekendtggrelsen.

* k k%

Revurdering
Afggrelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgerelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere andrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

Tilskudsstatus for Binosto bliver revurderet i forbindelse med den regelmaessige re-
vurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen
(L& ]

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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