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Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod Parkinsons sygdom

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler mod Parkinsons sygdom, som per
1. november 2017 er godkendt til markedsfaring i Danmark, og som er eller har
veeret markedsfart.

Her er oversigt over de af jeres virksomheds leegemidler, der er omfattet af afgarel-
sen. Afgarelsen falger p& de naeste sider.

Afggrelsen vedrgrer samtlige styrker og pakningsstgrrelser af leegemidlerne med
mindre andet er neevnt.
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Til de pa vedlagte liste anfarte virksomheder 1. november 2017
Sagsnr. 2015030614
Reference usk
T +45 44889350
E usk@dkma.dk

Afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for lsegemidler mod Parkinsons
sygdom

Vi afslutter med denne afggrelse revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod
Parkinsons sygdom — ATC-gruppe NO4 - som per 1. november 2017 er godkendt til
markedsfgring i Danmark, og som er eller har vaeret markedsfart.

Afgarelsen far virkning fra den 9. april 2018. For leegemidler med indhold af
rasagilin far afggrelsen dog virkning fra den 20. november 2017.

Afgarelse

1
Orale laegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

e biperiden (NO4AAQ02)
e procyclidin (NO4AA04)
e orphenadrin (NO4AB02)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Parenterale leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e biperiden (NO4AA02)
gndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

3.
Orale leegemidler med indhold af kombinationerne

e levodopa og carbidopa (N04BAQ2)
¢ levodopa og benserazid (NO4BA02)
e levodopa, carbidopa og entacapon (NO4BA03)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

4,
Enteralgel med indhold af kombinationen

e levodopa og carbidopa (N0O4BAQ2)
bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

5.
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e bromocriptin (NO4BCO01)
e cabergolin (N04BC06)

eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

6.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstofferne

e ropinirol (NO4BCO04)
e pramipexol (NO4BCO05)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.
7.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet
e apomorfin (NO4BCO07)
bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

8.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e rotigotin (NO4BC09) i styrkerne 1 mg/24 timer, 2 mg/24 timer og 3
mg/24 timer

andrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud med klausulen:
"Parkinsons sygdom”

til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Patienter, hvor behandling med billigere orale dopaminagonister ikke er mulig”.

9.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e rotigotin (NO4BC09)i styrkerne 4 mg/24 timer, 6 mg/24 timer og 8
mg/24 timer

gndrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med
klausulen;

"Patienter, hvor behandling med billigere orale dopaminagonister ikke er mulig”.
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10.
Leegemidler med indhold af laegemiddelstoffet

e selegilin (N04BDO01)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

11.
Leegemidler med indhold af laegemiddelstoffet

e rasagilin (NO4BD02)
&ndrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud til generelt tilskud.

12.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

¢ safinamid (N0O4BDO03)
bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

13.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e tolcapon (N0O4BX01)
eendrer tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke generelt tilskud.

14.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

¢ entacapon (N04BX02)

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

Begrundelse

Vi har lagt vaegt pa og henviser til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger i relation til
leegemidlernes fremtidige tilskudsstatus, som de kommer til udtryk i Medicintil-
skudsneevnets indstilling af 3. november 2016.

De behandlingspriser, der naevnes nedenfor og som vi laegger vaegt pa i vores af-
garelse, er, medmindre andet er angivet, de gennemsnitligt laveste behandlingspri-
ser per dggn, som fremgar af bilag C til neevnets indstilling af 3. november 2016.

Siden Medicintilskudsnaevnet afgav sin indstilling er der sket flere afggrende pris-
gndringer. Dette medfgrer, at pramipexol depottabletter samt lsegemidler med ind-
hold af entacapon bevarer generelt tilskud.

Ad 1. Orale leegemidler med indhold af biperidin, procyclidin og orphenadrin
Biperiden, procyclidin og orphenadrin er antikolinergika. De er fagrstevalg til be-
handling af ekstrapyrimidale bivirkninger til antipsykotika og anvendes kun sjeel-
dent i behandlingen af Parkinsons sygdom (PS).
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Den daglige behandlingspris er 5,40 — 6,40 kr.

Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet mener, at orale antikolinergika er vig-
tige i behandlingen af ekstrapyrimidale bivirkninger, samt at naevnet, sammenholdt
med behandlingspriserne, derfor mener, at laegemidlerne bgr bevare generelt til-
skud.

Vi finder pa dette grundlag, at orale leegemidler med indhold af biperiden, procy-
clidin eller orphenadrin fortsat opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2,
i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Ad 2. Parenterale leegemidler med indhold af biperidin
Biperidin findes ogsa som injektionsvaeske.

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsneevnet vurderer, at i primaersektoren anven-
des denne injektionsvaeske kun til brug i lsegetasken.

Pa denne baggrund finder vi, at biperidin injektionsveeske ikke opfylder kriterierne
for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 8, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens 8§ 144, stk. 2 at identificere
bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med biperidin injekti-
onsveeske opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 8, i medicintil-
skudsbekendtggrelsen.

Vi finder ikke, at der er ganske seerlige forhold, der kan fgre til et andet resultat.

Ad 3. Orale laegemidler med indhold af kombinationerne levodopa og car-
bidopa, levodopa og benserazid samt levodopa, carbidopa og entacapon
Levodopa er den mest effektive symptomdaempende behandling ved PS, og stort
set alle patienter vil pa et tidspunkt fa behov for behandling med levodopa.
Levodopa gives altid i kombination med en perifer decarboxylaseheemmer (ben-
zerazid eller carbidopa) og evt. ogsd sammen med en COMT-haemmer (entaca-

pon).
Den daglige behandlingspris er 4,74 — 30,72 kr. afhaengig af dosis og leegemiddel.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til vigtigheden af
levodopa i behandlingen af PS og behandlingspriserne mener, at alle de orale
kombinationsleegemidler med levodopa bgr bevare generelt tilskud.

Vi finder pa dette grundlag, at de orale kombinationslaegemidler med levodopa fort-
sat opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendt-
garelsen.

Ad 4. Enteralgel med indhold af levodopa og carbidopa

Levodopa + carbidopa som enteralgel gives kontinuerligt via en PEG sonde og en

baerbar pumpe. Herved opnas en meget hurtigere og mere jeevn optagelse og der-
med en mere stabil plasmakoncentration og mere kontinuerlig stimulation af dopa-
minreceptorerne end ved peroral behandling. Leegemidlet kan anvendes til patien-
ter med fremskreden PS med motoriske fluktuationer og /eller dyskinesier, der ikke
kan behandles pa anden vis.

Prisen er 1.161 kr. for 100 ml, hvilket er tilstraekkeligt for de fleste patienter til et
dagns forbrug.
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Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet anfgrer, at behandling med dette lee-
gemiddel er en specialistbehandling, der skal opstartes under indleeggelse samt at
behandlingsprisen er hgj, og at behandlingen bar reserveres til ngje udvalgte pati-
enter.

Pa denne baggrund finder vi, at levodopa + carbidopa enteralgel ikke opfylder kri-
terierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 1, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at identificere
bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med levodopa + car-
bidopa enteralgel opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 1, i medi-
cintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder ikke, at der er ganske seerlige forhold, der kan fgre til et andet resultat.

Ad 5. Leegemidler med indhold af bromocriptin og cabergolin

Bromocriptin og cabergolin er ergot-deriverede dopaminagonister. De anvendes
stort set ikke leengere til behandling af PS, og patienter i behandling hermed bgr til-
bydes skift til en anden dopaminagonist.

Den daglige behandlingspris er 20,60 — 82,40 kr.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til de hgje behand-
lingspriser sammenlignet med andre dopaminagonister og den manglende anbefa-
ling af bromocriptin og carbegolin til behandling af PS ikke mener, at prisen for bro-
mocriptin og cabergolin star i et rimeligt forhold til llegemidlernes behandlingsmaes-
sige veerdi.

Vi finder pa denne baggrund, at leegemidler med indhold af bromocriptin eller
cabergolin ikke opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i medi-
cintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens 8 144, stk. 2, at identificere
bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med laegemidler med
indhold af bromocriptin eller cabergolin opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. §
1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Ad 6. Leegemidler med indhold af ropinirol og pramipexol
Ropinirol og pramipexol er non-ergot-deriverede dopaminagonister. De anvendes
til behandling af PS og restless legs syndrome (RLS) og er et muligt fgrstevalg.

Den daglige behandlingspris ved behandling af PS afheenger i hgj grad af hvilken
styrke, der anvendes. Siden Medicintilskudsngevnet afgav sin indstilling, er flere
styrker af pramipexol depottabletter blevet vaesentligt billigere. For en raekke sam-
menlignelige doser af ropinirol depottabletter og pramipexol depottabletter er be-
handlingspriserne nu pa niveau med hinanden, mens behandlingsprisen for andre
doser fortsat er hgjere for pramipexol depottabletter.

Vi laegger vaegt pd, at Medicintilskudsnaevnet finder, at lsegemidler med indhold af
ropinirol og pramipexol indtager en vigtig plads i behandlingen af bdde PS og RLS
samt med henvisning til behandlingspriserne mener, at ropinirol og pramipexol tab-
letter bgr bevare generelt tilskud. Med henvisning til de nye behandlingspriser for
pramipexol depottabletter, vurderer vi, at det ligeledes bgr veere tilfeeldet for
pramipexol depottabletter.
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Vi finder pa dette grundlag, at le&egemidler med indhold af ropinirol samt pramipexol
fortsat opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbe-
kendtggrelsen.

Ad 7. Laegemidler med indhold af apomorfin

Apomorfin er en dopaminagonist, der gives som subkutane injektioner eller konti-
nuerligt ved hjeelp af en lille pumpe. Dette leegemiddel kan anvendes til fx patienter
med uforudsigelige, langvarige eller hyppige off-perioder, som ikke kan behandles
pa anden vis.

Den daglige behandlingspris er hgj og afhaenger af den anvendte dosis.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet anfarer, at behandling med dette lze-
gemiddel er en specialistbehandling samt at behandlingsprisen er hgj, og at be-
handlingen bgr reserveres til ngje udvalgte patienter.

Pa denne baggrund finder vi, at leegemidler med indhold af apomorfin ikke opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 1, i medicintilskudsbekendtgarel-
sen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens 8§ 144, stk. 2, at identificere
bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med laegemidler med
indhold af apomorfin opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8§ 1, stk. 3, nr. 1, i
medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi finder ikke, at der er ganske seerlige forhold, der kan fgre til et andet resultat.

Ad 8 og 9. Laegemidler med indhold af rotigotin

Rotigotin er en non-ergot-deriveret dopaminagonist, der findes som depotplaster.
Det anvendes til behandling af PS og RLS og anbefales ligevaerdigt med ropinirol
og pramipexol.

Den daglige behandlingspris er 36,67 kr. ved behandling af PS. Behandlingsprisen
for rotigotin er dermed vaesentligt hgjere end for ropinirol og pramipexol.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet med henvisning til ovennaevnte lige-
veerdige anbefaling samt til behandlingsprisen mener, at behandling med rotigotin
bar reserveres til patienter, der ikke kan indtage medicin oralt fx pga. dysfagi.

Vi finder pa dette grundlag, at leegemidler med indhold af rotigotin ikke opfylder kri-
terierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggrelsen.

Vi finder endvidere, at lsegemidler med indhold af rotigotin opfylder kriterierne for
generelt klausuleret tilskud, jf. sundhedslovens § 144, stk. 2, og medicintilskudsbe-
kendtggrelsens § 1, stk. 2, nar de ordineres til behandling af patienter, hvor be-
handling med billigere orale dopaminagonister ikke er mulig.

Ad 10 og 11. Leegemidler med indhold af selegilin og rasagilin
Selegilin og rasagilin er MAO-B haemmere. De anvendes til behandling af PS —
bade i monoterapi og i kombination med levodopa.

Den daglige behandlingspris er 2,18 kr. for selegilin og 2,95 kr. for rasagilin.
Vi leegger veegt pd, at Medicintilskudsnaevnet mener, at MAO-B haemmerne er vig-

tige i behandlingen af PS, samt at neevnet, sammenholdt med behandlingspri-
serne, derfor mener, at laegemidlerne bgr have generelt tilskud.
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Vi finder pa dette grundlag, at laegemidler med indhold af selegilin eller rasagilin
opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtggrel-
sen.

Ad 12. Leegemidler med indhold af safinamid

Safinamid er en MAO-B haemmer, der endvidere regulerer ikke-dopaminerg aktivi-
tet. Den anvendes til behandling af PS i tilleeg til levodopa hos fluktuerende patien-
ter i mellemfasen eller den afsluttende fase.

Den daglige behandlingspris er 40,38-42,95 kr. Behandlingsprisen for safinamid er
dermed veesentligt hgjere end for selegilin og rasagilin.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnaevnet anfarer, at der ikke er dokumentation
for forskelle i effekt mellem safinamid og de gvrige MAO-B heemmere. Neevnet me-
ner med henvisning hertil samt til behandlingsprisen, at prisen for safinamid ikke
star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi.

Vi finder pa denne baggrund, at leegemidler med indhold af safinamid ikke opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 2, nr. 2, i medicintilskudsbekendtggarel-
sen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at identificere
bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med lsegemidler med
indhold af safinamid opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 2, nr. 2, i
medicintilskudsbekendtggrelsen.

Ad 13. Leegemidler med indhold af tolcapon

Tolcapon er en COMT-haemmer. COMT-hammere virker kun, nar de gives sam-
men med levodopa og forleenger det kliniske respons. COMT-hammere anbefales
generelt kun ved fremskreden sygdom med fluktuationer, der ikke kan reduceres
ved behandling med en dopaminagonist. Tolcaon ma kun anvendes ved utilstraek-
kelig effekt af entacapon pga. risiko for letal toksisk hepatit.

Den daglige behandlingspris er 62,52 kr.

Vi leegger veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet mener, at behandling med tolcapon
er en specialistbehandling, og at behandlingen bgr reserveres til ngje udvalgte pa-
tienter. Sammenholdt med behandlingsprisen mener naevnet derfor ikke, at tolca-
pon bgar have generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud.

Pa denne baggrund finder vi, at leegemidler med indhold af tolcapon ikke opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 1, i medicintilskudsbekendtgarel-
sen.

Vi finder det ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at identificere
bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med laeegemidler med
indhold af tolcapon opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 1, i me-
dicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi finder ikke, at der er ganske seerlige forhold, der kan fare til et andet resultat.

Ad 14. Leegemidler med indhold af entacapon
Entacapon er en COMT-haemmer. Entacapon findes ogsa i et kombinationslaege-

middel med levedopa og capidopa.
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Den daglige behandlingspris var 10,14 kr. ved Medicintilskudsnaevnets indstilling.
Den gennemsnitlig laveste behandlingspris over de seneste 6 prisperioden bereg-
net den 31. oktober 2017 udggr nu 5,90 kr.

COMT-haemmere altid skal gives sammen med levodopa. Dette kan ggres ved en-
ten at give entacapon i separat tablet i tilleeg til levodopa og carpidopa/benserazid
eller som én tablet indeholdende alle tre lazegemiddelstoffer. Afhaengig af hvilken
styrke patienten har behov for, varierer det, om det er billigst at blive behandlet
med én tablet med alle tre lazgemiddelstoffer eller med to tabletter indeholdende
henholdsvis entacapon og levodopda+carpidopa/benserazid.

Vi finder pa dette grundlag, at prisen pa leegemidler med entacapon star i rimeligt
forhold til dets behandlingsmaessige veerdi og derfor opfylder kriterierne for gene-
relt tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Lovgrundlag
Reglerne om regionalt tilskud til leegemidler fremgar af afsnit X i sundhedsloven, jf.
lovbekendtggrelse nr. 1188 af den 24. september 2016.

Revurdering af tilskud sker med hjemmel i 8 3 i bekendtgarelse nr. 671 af den 3.
juni 2016 om medicintilskud ("medicintilskudsbekendtggrelsen”).

Revurderingen er foretaget efter vores "Vejledning om procedure for revurderinger”
af 8. juni 2005 samt "Retningslinjer for vurdering og sammenligning af laegemidler
ved revurdering af tilskudsstatus” af 4. juli 2006.

Dokumenterne kan findes pa www.laegemiddelstyrelsen.dk > Tilskud og Priser >
Generelle tilskud > Revurdering > Vejledninger. Medicintilskudsbekendtggrelsen
og sundhedsloven kan findes pa www.retsinfo.dk.

Sagsfremstilling
Medicintilskudsnaevnet har afgivet indstilling om leegemidlernes fremtidige tilskuds-
status den 3. november 2016.

Naevnets indstilling med referencer og bilag kan ses pa vores hjemmeside, www.la-
egemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder, jf. nyhed af 4. november 20162,

Forinden har neevnet haft sit forslag til indstilling i hgring hos bergrte virksomheder,
relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger, Apotekerforeningen, Lee-
geforeningen, PLO og Sundhedsstyrelsen. Dette forslag samt de indkomne hg-
ringssvar kan ligeledes ses pa vores hjemmeside. Vi henviser til neevnets indstilling
for mere detaljerede oplysninger om sagsforlgbet.

Generelt om revurdering
| forbindelse med indfgrelsen af revurdering af laegemidlers tilskudsstatus i 2005
blev det besluttet, at alle laegemidlers tilskudsstatus skal revurderes regelmeaessigt.

Vi kan herudover iveerksaette revurderinger ved behov, fx ved vaesentlige nye op-
lysninger om uhensigtsmaessigt forbrug, nye behandlingsanbefalinger, veesentlige

1 http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2016/endelig-indstilling-til-tilskudsstatus-for-
medicin-mod-parkinsons-sygdom
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priseendringer mm. Vi fglger udviklingen i forbrug og priser for laegemidler omfattet
af denne afgarelse.

Klagevejledning
Denne afggrelse kan indbringes for Sundheds- og ZAldreministeriet, Holbergsgade
6, 1057 Kgbenhavn K, der dog ikke vurderer vores faglige skan.

Information

Vi informerer om eendringerne pa vores hjemmeside, og patienterne vil modtage
information pé apoteket. De praktiserende laeger, herunder de praktiserende speci-
alleeger i relevante specialer, og sygehuslaegerne vil blive orienteret ad forskellige
kanaler, foruden at relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger, Leege-
foreningen, PLO samt Danmarks Apotekerforening vil blive orienteret.

Med venlig hilsen

W '

Ulla Kirkegaard Madsen
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Liste over virksomheder, der modtager vores afggrelse af 1. november 2017
om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod Parkinsonssygdom - ATC-

gruppe NO4

1A Farma A/S

2cared ApS

Abacus Medicine A/S
AbbVie A/S

Accord Healthcare AB
Accord Healthcare Limited
Actavis A/S

Amneal Nordic ApS

Aspen Nordic

Bluefish Pharmaceuticals AB
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
COPHARMA ApS
EuroPharma.DK ApS

EVER Neuro Pharma GmbH
Fair-Med Healthcare GmbH
Griunenthal Denmark ApS
Haemato Pharm AG

Krka Sverige AB

Laboratorio Farmaceutico S.I.T.
Lexon (UK) Ltd.

Meda AS

MSD Danmark ApS

Mylan AB

Mylan ApS

Nigaard Pharma AS

Novartis Healthcare A/S
Orifarm A/S

Orion Pharma A/S

Paranova Danmark A/S
Pfizer ApS

PharmaCoDane ApS
PharmSwed Pharmaceuticals
Roche A/S

Sandoz A/S

Singad Pharma ApS

Stada Arzneimittel AG

Teva Denmark A/S

UCB Nordic A/S

Side 11 af1l



