Medicintilskudsnaevnet

Den 11. august 2016
Sagsnr: 2016020145

Forslag til indstilling

Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler i ATC-grupperne
NO7A, NO7CAO01, NO7X + N02BG

Baggrund
Leegemiddelstyrelsen har anmodet Medicintilskudsnaevnet om at revurdere tilskudsstatus for leegemidler
i ATC-grupperne NO7A, NO7CAO01, NO7X + N02BG, ekskl. NO7XX04 (natriumoxybat).

Denne indstilling omfatter alle leegemidler i ovennavnte ATC-grupper, der er godkendt til markedsfg-
ring i Danmark, og som er eller har vaeret markedsfart per 9. august 2016.

Vores indstilling omfatter samtlige leegemiddelformer, styrker og pakningsstarrelser af de pageeldende
leegemidler.

Bilag A er en oversigt over legemiddelstofferne med angivelse af hvilke lsegemidler, der er omfattet af
denne revurdering, de godkendte indikationer for de pagaldende leegemidler, udleveringsgruppe, geel-
dende tilskudsstatus samt arligt forbrug i arene 2013-2015.

Bilag B er en oversigt over leegemiddelstofferne- og formerne med angivelse af behandlingspriser
Indstilling til fremtidig tilskudsstatus

Vi indstiller falgende til Leegemiddelstyrelsen:

1.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

pyridostigmin (NO7AAQ2)
bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

neostigmin + glycopyrroniumbromid (NO7AA51)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

3.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet
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betahistin (NO7CA01)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

4.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

riluzol (NO7XX02)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

5.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

tetrabenazin (NO7XX06)
bevarer gaeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

6.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

fampridin (NO7XX07)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

7.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

cannabinoider (N02BG10)

bevarer gaeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

Revurderingsforlgb

Medicintilskudsnaevnet

Den 17. december 2015 orienterede Lagemiddelstyrelsen pa sin hjemmeside! om, at de ville indlede
revurdering af tilskudsstatus for bl.a. leegemidler i ATC-grupperne NO7A, NO7C, NO7X + NO2BG.

Leegemiddelstyrelsen orienterede ligeledes de relevante leegevidenskabelige selskaber og patientfor-
eninger samt Laegeforeningen, PLO og Apotekerforeningen om revurdering af tilskudsstatus for disse

leegemidler.

Vi har drgftet tilskudsstatus for disse la&egemidler pa vores mgder den 15. marts 2016 og den 14. juni

2016.

Begrundelse

De behandlingspriser, der nevnes nedenfor, er de gennemsnitligt laveste behandlingspriser per dagn jf.

bilag B.

1 http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/medicintilskudsnaevnet-starter-revurdering-af-tilskudsstatus-for-

medicin-i-resten-af-atc-gruppe-n
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Ad 1.

Leegemidler med indhold af pyridostigmin

Pyridostigmin er en perifer kolinesterasehaeemmer, der er godkendt til behandling af myasthenia gravis,
tarmatoni, bleereatoni. Pyridostigmin anbefales til symptomatisk behandling af myasthenia gravis i varie-
rende dosis, afheengig af symptomernes svaerhedsgrad (1). |1 2015 indlaste 769 personer recept pa pyri-
dostigmin, og behandlingsprisen er 3,74 — 22,44 kr. afhangig af dosis.

Pa baggrund af anbefalingen af pyridostigmin til symptomatisk behandling af myasthenia gravis sam-
menholdt med behandlingspriserne anbefaler vi, at pyridostigmin bevarer generelt tilskud.

Ad 2.

Leegemidler med indhold af neostigmin + glycopyrroniumbromid

Neostigmin + glycopyrroniumbromid er godkendt til revertering af residual ikke-depolariserende (kom-
petitiv) neuromuskulaer blokade. Det findes som injektionsvaeske og anvendes primart pa sygehusene.
Pa denne baggrund mener vi fortsat ikke, at dette lsegemiddel bar have generelt tilskud eller generelt
klausuleret tilskud.

Ad 3.

Laegemidler med indhold af betahistin

Betahistin er godkendt til behandling af Morbus Meniére og vestibuler vertigo. Betahistin kan anvendes
til at forebygge anfald ved Morbus Meniére, men der mangler god dokumentation (2). Et nyligt klinisk
studie af betahistin vs. placebo fandt ingen forskel i antal anfald (3). 1 2015 indlgste 4.800 personer recept
pa betahistin, og behandlingsprisen er 3,15 — 4,89 kr.

Med henvisning til den darligt dokumenterede effekt mener vi, at betahistin fortsat ikke bar have gene-
relt eller generelt klausuleret tilskud.

Ad 4.

Laegemidler med indhold af riluzol

Riluzol er godkendt til livsforleengende behandling eller forleengelse af tiden, indtil mekanisk ventile-
ring iveerkseaettes hos patienter med amyotrofisk lateral sklerose (ALS). Kan forlaenge initialfasen af
sygdommen og er vist at give 2-3 maneders gget livslengde hos patienter med bulbar affektion. Be-
handlingen skal startes af en neurolog (4). 1 2015 indlgste 348 personer recept pa riluzol, og behandlings-
prisen er 57,48 kr.

Vi mener, at riluzol har en vigtig plads i behandlingen af patienter med ALS, da det kan give en gget
livslengde hos denne patientgrupper, der generelt har en kort overlevelse fra diagnosen stilles. Pa denne
baggrund sammenholdt med behandlingspriserne anbefaler vi, at riluzol bevarer generelt tilskud.

Ad 5.

Leegemidler med indhold af tetrabenazin

Tetrabenazin er godkendt til behandling af hyperkinesier. Det er anfgrt som eneste medicinske behand-
ling med evidens ved Huntingtons Sygdom og virker mod ufrivillige beveegelser og er en specialistbe-
handling (5). | 2015 indlgste 398 personer recept pa tetrabenazin, og behandlingsprisen er 34,38 — 68,76
kr.

Med henvisning til behandlingsprisen, og at tetrabenazin er den eneste medicinske behandling med evi-
dens for effekt pa ufrivillige beveegelser ved Huntingtons Sygdom, anbefaler vi, at tetrabenazin bevarer
generelt tilskud.

Medicintilskudsnavnet 3
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

Ad 6.

Laegemidler med indhold af fampridin

Fampridin er godkendt til forbedring af gangen hos voksne patienter med multipel sklerose (MS) med
gangbesveer. Leegemidlet er omfattet af ordningen om vederlagsfri udlevering af medicin til serlige ik-
ke-indlagte patientgrupper, der er i fortsat sygehusbehandling. Hovedparten af forbruget er saledes i
sekundeersektoren, og i 2015 indlgste 112 personer recept pa fampridin. Behandlingsprisen er 87,38 kr.

Behandling med dette lzegemiddel er en specialistbehandling. Dertil kommer, at fampridin hovedsagelig
er sygehusbehandling. Vi mener derfor, at leegemidlet fortsat ikke bar have generelt eller generelt klau-
suleret tilskud.

Ad7.

Leegemidler med indhold af cannabinoider

Der er ét godkendt legemiddel med indhold af cannabinoider. Det er en mundhulespray, som er god-
kendt til symptomforbedring hos voksne patienter med moderat til svar spasticitet pa grund af multipel
sklerose (MS), som ikke har responderet tilstreekkeligt pa anden antispastisk medicin. 1 2015 indlgste 89
personer recept pa dette laegemiddel, og behandlingsprisen er 17,91 — 214,92 kr.

Vi mener, at der er risiko for misbrug af dette leegemiddel, idet cannabis er velkendt som rus- og mis-
brugsmiddel. Derudover vurderer vi, at der er risiko for, at leegemidlet bliver anvendt underfor den god-
kendte indikation, fx til behandling af forskellige smertetilstande, hvilket vi mener vil veere uhensigts-
maessigt, da der ikke er dokumenteret effekt pa denne indikation. Pa den baggrund mener vi, at leege-
midlet fortsat ikke bgr have generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Afsluttende bemaerkninger
Med denne revurdering indstiller vi, at alle leegemidlerne bibiholder deres aktuelle tilskudsstatus med de
begrundelser, der fremgar ovenfor under de enkelte legemiddelstoffer.

Pa nazvnets vegne

I A

Palle Mark Christensen
Formand

Bilag

A. Oversigt af 11. august 2016 over leegemidler i ATC-gruppe NO7A, NO7CA01, NO7X + NO2BG med
angivelse af hvilke leegemidler, der er omfattet af denne revurdering, de godkendte indikationer, ud-
leveringsgruppe, geeldende tilskudsstatus samt arligt forbrug i arene 2013-2015.

B. Prisoversigt af 11. august 2016 for leegemidler i ATC-gruppe NO7A, NO7CA01, NO7X + N02BG.
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Bilag A
11. august 2016
Sagsnr: 2016020145
Oversigt over leegemidler i ATC-grupperne NO7A, NO7CAO01, NO7X + N02BG
Laesevejledning til skemaer nedenfor
Leegemidler: Det eller de legemidler, med indhold af det pagaldende indholdsstof, der er omfattet af
denne revurdering af tilskudsstatus for legemidler i ATC-grupperne NO7A, NO7CAO01, NO7X (ekskl.
NO7XX04) samt NO2BG.

Revurderingen omfatter alle styrker og pakningsstarrelser af det enkelte leegemiddel, som er eller har
veeret markedsfaert per den 9. august 2016.

Godkendt indikation: Den eller de godkendte indikationer for de pageeldende leegemidler, jf. de
gaeldende produktresumeer for de enkelte l&egemidler?. Der kan veere tale om en sammenskrivning.

Udleveringsgruppe: Beskrivelse af betydningen af de forskellige udleveringsgrupper ”A”, ”B” etc.
fremgér af § 64 i bekendtgarelse om recepter nr. 1671 af den 12. december 20132,

Tilskudsstatus: Leegemidlets gaeldende tilskudsstatus.

Forbrug: Antallet af personer i behandling er fra liegemiddelstatistikregister, jf. www.medstat.dk, og
omfatter patienter i primarsektoren.

NO7AA02 PYRIDOSTIGMIN

Leegemidler Mestinon overtrukne tabletter
Mestinon tabletter

Godkendt indikation Myasthenia gravis. Tarmatoni. Blereatoni.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2013: 681

(antal personer i 2014: 741

behandling) 2015: 769

NO7AA51 NEOSTIGMIN, KOMBINATIONER

Legemidler Robinul-Neostigmin injektionsvaske, oplgsning

Godkendt indikation Revertering af residual ikke-depolariserende (kompetitiv)
neuromuskular blokade.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud

Forbrug 2012: 3

(antal personer i 2013: 7

behandling) 2015: -

L http://www.produktresume.dk
2 https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=160842
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11. august 2016
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NO7CA01

BETAHISTIN

Leegemidler

Betahistindihydrochlorid "2care4" tabletter
Betahistin "Orifarm Generics" tabletter
Betaserc tabletter

Godkendt indikation

Morbus Meniére. Vestibulaer vertigo.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud

Forbrug 2012: 4.171

(antal personer i 2013: 4.553

behandling) 2015: 4.818

NO7XX02 RILUZOL

Leegemidler Glentek filmovertrukne tabletter

Rilutek tabletter

Riluzol "2care4" filmovertrukne tabletter
Riluzol "Actavis" filmovertrukne tabletter
Riluzol "PMCS" filmovertrukne tabletter

Godkendt indikation

Livsforleengende behandling eller forleengelse af tiden, indtil mekanisk
ventilering iveerkseettes hos patienter med amyotrofisk lateralsklerose
(ALS).

Kliniske forsgg har vist, at riluzol forleenger overlevelsen for patienter
med ALS. Overlevelse defineredes som patienter, der er i
live, ikke er intuberede til mekanisk ventilering og uden tracheostomi.

Det er ikke pavist, at riluzol har en terapeutisk virkning pa motorik,
lungefunktion, fasciculation, muskelstyrke og motoriske symptomer.
Riluzol har ikke haft nogen pavist effekt i de sene stadier af ALS.

Riluzols sikkerhed og virkning er kun undersggt for ALS. Derfor frarades
det at anvende riluzol hos patienter med enhver anden form for motorisk
nervecellesygdom.

Udleveringsgruppe A

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2012: 328

(antal personer i 2013: 349

behandling) 2015: 348

NO7XX06 TETRABENAZIN

Leegemidler Nitoman tabletter
Tetmodis tabletter

Godkendt indikation Hyperkinesier.

Udleveringsgruppe B

Tilskudsstatus Generelt tilskud

Forbrug 2012: 415

(antal personer i 2013: 393

behandling) 2015: 398
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NO7XX07

FAMPRIDIN

Leegemidler

Fampyra depottabletter

Godkendt indikation

Fampyra er indiceret til forbedring af gangen hos voksne patienter med
multipel sklerose (MS) med gangbesveer (EDSS 4-7).

Udleveringsgruppe NBS

Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud

Forbrug 2012: 320

(antal personer i 2013: 692

behandling) 2015: 112

N02BG10 CANNABINOIDER

Leegemidler Sativex mundhulespray, oplgsning

Godkendt indikation

Sativex er indiceret som behandling med henblik pa symptomforbedring
hos voksne patienter med moderat til sveer spasticitet pa grund af
multipel sklerose (MS), som ikke har responderet tilstreekkeligt pa anden
antispastisk medicin, og som viser klinisk signifikant forbedring i
spasticitetsrelaterede symptomer under en initial afpregvning af
behandlingen.

Udleveringsgruppe AP4NB
Tilskudsstatus Ikke generelt tilskud
Forbrug 2013: 59

(antal personer i 2014: 77
behandling) 2015: 89




Bilag B
11. august 2016
Sagsnr: 2016020145

Prisoversigt for laeegemidler i ATC-grupperne NO7A, N 07CA01, NO7X + NO2BG

Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede lseegemidler: tilskudspriser) over 6 pris-
perioder og beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af laeegemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dagn, ber egnet over 6 prisperioder (periodestart fra 23/5- 2016 til 1/8 - 2016)

1. ATC 2. Leegemiddelstof/ 3. Anvendt dosis (mg) [4. Leegemiddel- 5. Styrke(r) (mg) b. Gns. laveste 7. Gns. laveste

gruppe form enhedspris (kr.) behandlingspris
per dggn (kr.)

NO2BG Andre analgetika og antipyretika

NO2BG10 |Cannabinoider 1-12 pust dagligt * Mundhulespray 27+25 mg/mi 17,91 kr/pust 17,91 - 214,92

NO7AA Anticholinesteraser

NO7AA02  |Pyridostigmin 60-180 mgx 2-4 ' [Tabletter 10/ 60 0,75 / 1,87 3,74 - 22,44

NO7AA51  |Neostigmin, komb. Injektionsveeske 0,5+2,5 mg/ml 44,00 kr/ml

NO7CA Midler mod svimmelhed

NO7CAO01 |Betahistin 8-16 mg x 3 ! |Tabletter 8/ 16 1,05 / 1,63 3,15 - 4,89

NO7XX Andre midler med virkning pa nervesystemet

NO7XX02 [Riluzol 100 ! |Tabletter 50 28,74 57,48

NO7XX06 [Tetrabenazin 75 - 150 ' |Tabletter 25 11,46 34,38 - 68,76

NO7XX07  |Fampridin 20 ! Depottabletter 10 43,69 87,38

Noter/forklaringer:

1 |Dosering fra pro.medicin.dk




