LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheder, der per 30. august 2023 eller tidligere har markedsfart et eller flere
aktuelt godkendte leegemidler (tabletter/filmovertrukne tabletter) i ATC-gruppe
N02CCO03 og NO2CCO06.

Tilbagekaldelse af generelt tilskud til tabletter med indhold af zolmitriptan og
eletriptan

Vi har vurderet tilskudsstatus for tabletter med indhold af zolmitriptan (ATC
N02CCO03) og eletriptan (ATC N02CCO06).

Afgarelse

Vi tilbagekalder med virkning fra den 27. november 2023 det generelle tilskud til
tabletter og filmovertrukne tabletter med indhold af zolmitriptan (herefter zolmitrip-
tan) og filmovertrukne tabletter med indhold af eletriptan (herefter eletriptan).

Afggrelsen geelder samtlige aktuelt godkendte lsegemidler, som indeholder
zolmitriptan og eletriptan, som er eller har veeret markedsfgrt per 30. august 2023.

Sagsfremstilling

Godkendt indikation

Zolmitriptan og eletriptan tabletter er ifglge produktresuméerne godkendt til akut
behandling af migreene-hovedpine med eller uden aura.12:3.456.7.8.9

Behandling af migreene

Migraene med eller uden aura er de hyppigste undertyper af migreene og behand-
les i hgj grad i almen praksis. Zolmitriptan og eletriptan er triptaner der anvendes til
akut behandling af migreene. Almotriptan, sumatriptan, frovatriptan, naratriptan, ri-
zatriptan er ligeledes triptaner. Dansk Hovedpine Selskab anfgrer, at der findes kli-
niske relevante forskelle mellem triptaner med hensyn til effekt og bivirkninger, og
at der kan veere forskel pa den enkelte patients respons pa de forskellige triptaner,
hvorfor valg af triptan bgr individualiseres. De anfgrer videre, at patienter, der ikke
har haft effekt af ét triptan, kan have effekt af et andet triptan. Dansk Hovedpine
Selskab anbefaler simple analgetika (paracetamol, NSAID og acetylsalicylsyre),
som farstevalgsbehandling til migreeneanfald. De anfgrer, at mange patienter, der
har utilstreekkelig effekt af simple analgetika, har god effekt af triptaner, som er an-
befalet som andenvalgsbehandling. 1°

| en artikel fra Sundhedsstyrelsen (SST), Rationel Farmakoterapi, Behandling af
migreene hos voksne i almen praksis (2022)*! er behandling af migraeneanfald op-
delt i farstevalgs- og andenvalgspreeparater samt tillaegsbehandling. Ibuprofen og
acetylsaliscylsyre anbefales, som farstevalg og paracetamol anbefales, hvis
NSAID er kontraindiceret. Triptan anbefales, som andetvalg, og det fremgar, at alle
tilgeengelige triptaner har en veldokumenteret effekt. Safremt et triptan er
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ineffektivt, kan andre triptaner stadig vise sig at veere effektive. Alle triptaner (even-
tuelt kombineret med naproxen) bgr afprgves far effekt af triptaner kan udelukkes.

Geeldende tilskudsstatus
Tabletter og filmovertrukne tabletter med indhold af zolmitriptan og filmovertrukne
tabletter med indhold af eletriptan har i dag generelt tilskud.

Behandlingspriser

Behandlingsprisen for zolmitriptan og eletriptan er pa henholdsvis 29,87 kr. og
13,34 kr. per dosis. Behandlingsprisen for gvrige triptaner kan ses i vedlagte
prisoversigt.

Tidligere tilskudsvurderinger

Leegemiddelstyrelsen traf den 1. november 2017 afggrelse om fremtidig tilskuds-
status for leegemidler mod migraene?. Tabletter og filmovertrukne tabletter med ind-
hold af zolmitriptan bevarede generelt tilskud, hvorimod filmovertrukne tabletter
med indhold af eletriptan aendrede tilskudsstatus fra generelt tilskud til ikke gene-
relt tilskud med virkning fra den 9. april 2018.

Ved afgerelsen lagde Laegemiddelstyrelsen vaegt pa, at Medicintilskudsnzevnet
med henvisning til ligeveerdigheden af de forskellige triptaner mente, at det er mest
rationelt at behandle med de billigste triptaner. Neevnet mente derfor, at den be-
handlingsmeessige vaerdi for de dyreste triptaner ikke stod i et rimeligt forhold til lae-
gemidlernes pris.

Ved afggrelse af den 13. januar 2020 fik filmovertrukne tabletter med indhold af
eletriptan igen generelt tilskud®. | vores afgarelse lagde vi veegt pa, at behandlings-
prisen var faldet til 4,86 kr. og dermed var pa niveau med de gvrige triptaner med
generelt tilskud, herunder zolmitriptan med en behandlingspris pa 5,34 kr.

Ny vurdering af tilskudsstatus

Den 29. juni 2022 orienterede vi relevante virksomheder om, at vi pateenkte at re-
vurdere tilskudsstatus for zolmitriptan og eletriptan, grundet de vaesentligt hgjere
behandlingspriser sammenlignet med gvrige triptaner med generelt tilskud.

Vi bad om at modtage virksomhedernes eventuelle bemeerkninger hertil senest
den 15. august 2022. Vi har ikke modtaget bemaerkninger fra virksomhederne.

Begrundelse

Det fremgér af medicintilskudsbekendtgarelsense® § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laagemiddel, 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 gar sig geeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et lsegemiddel, hvis

@ Afggrelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod migraene af 1. november 2017. https://laege-
middelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/me-
dia/C1EABB3A2DES44E2B1F9EDDO7C1C895D.ashx

b Afgerelse om generelt tilskud til filmovertrukne tabletter med indhold af eletriptan af 13. januar 2020.
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/me-
dia/EF7CB58BE71D4739A294C0225718E673.ashx

¢ Bekendtggrelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/media/C1EABB3A2DE544E2B1F9EDD07C1C895D.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/media/C1EABB3A2DE544E2B1F9EDD07C1C895D.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/media/C1EABB3A2DE544E2B1F9EDD07C1C895D.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/media/EF7CB58BE71D4739A294C0225718E673.ashx
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/tilskud/generelle-tilskud/revurdering/status/~/media/EF7CB58BE71D4739A294C0225718E673.ashx

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

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

3) lazgemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) laegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

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

6) det er uafklaret, om eller hvornar lazegemidlet skal anvendes som ferstevalg,

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

8) laeegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet p& grund af en seerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Vi har konstateret, at den gennemsnitlige laveste behandlingspris for zolmitriptan
og eletriptan er vaesentlig hgjere sammenlignet med andre orale leegemidler med
indhold af triptaner, som har generelt tilskud. P& den baggrund har vi vurderet til-
skudsstatus for zolmitriptan og eletriptan. Priserne i den vedlagte prisoversigt af
den 30. august 2023 er lagt til grund for vores vurdering.

Den gennemsnitlige laveste behandlingspris for zolmitriptan 2,5 mg og eletriptan
40 mg i en periode fra 12. juni 2023 til 21. august 2023 var henholdsvis 29,87 kr.
og 13,34 kr. Til sammenligning var den gennemsnitlige laveste behandlingspris for
de andre generelt tilskudsberettigede triptaner - sumatriptan og rizatriptan pa
3,64-8,32 kr.

Vi er opmaerksomme pa, at det i referenceprogrammet fra Dansk Hovedpine Sel-
skab?? anfgres, at der findes klinisk relevante forskelle mellem triptaner med hen-
syn til effekt og bivirkninger, samt at der kan veere betydelige forskelle pa, hvor
godt den enkelte patient responderer pa de forskellige triptaner, hvorfor valg af trip-
tan bar individualiseres. Vi laegger vaegt pd, at referenceprogrammet ikke opstiller
en egentlig behandlingsalgoritme inden for triptaner med anbefaling om behand-
lingsvalg, men anbefaler, at behandlingen bgr individualiseres. Vi lsegger endvi-
dere veegt pa, at det fremgar af SSTL, at alle tilgeengelige triptaner har en veldoku-
menteret effekt, og safremt et triptan er ineffektivt kan andre triptaner stadig vise
sig at veere effektive. Med den foreliggende viden vurderer vi, at det ikke er muligt
pa forhand at identificere, hvilke patienter, der har gavn af hvilke triptaner. Vi
vurderer pa denne baggrund, at det er mest rationelt at behandle patienter med de
billigste triptaner.

Med henvisning til ovenstdende vurderer vi, at priserne for zolmitriptan og eletrip-
tan ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, og at leegemid-
lerne dermed ikke opfylder kriteriet for generelt tilskud i medicintilskudsbekendtga-
relsens § 1, stk. 2, nr. 2. nar vi sammenligner behandlingsprisen for de gvrige trip-
taner med generelt tilskud.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens 8 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 la&egemidlet ordineres med henblik pa behandling
af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behand-
ling med zolmitriptan og eletriptan opfylder kriterierne for generelt klausuleret til-
skud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.



Pa ovenstaende baggrund tilbagekaldes tilskuddet for zolmitriptan og eletriptan
tabletter, sledes, at de sendrer tilskudsstatus til ikke generelt tilskud.

Vi aendrer derfor tilskudsstatus for zolmitriptan og eletriptan.

Afsluttende bemaerkninger

Vi er opmaerksomme pa, at der vil vaere patienter, hvor zolmitriptan eller eletriptan
kan veere en relevant behandling, for eksempel patienter der ikke kan behandles
med de billigste triptaner pa grund af utilstraekkelig effekt eller uacceptable bivirk-
ninger. Hvis det er tilfeeldet, kan laegen ansgge om enkelttilskud til disse patienter.

Retsregler

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus sker med hjemmel i § 4, stk. 1, i be-
kendtggrelse nr. 728 af 30. maj 2022 om medicintilskud. Jeevnfar § 4,

stk. 2, sker revurdering i overensstemmelse med de i § 1, stk. 2 og 3, fastsatte
kriterier.

Tilbagekaldelse af det generelle tilskud sker med hjemmel i bekendtgarelsens § 5.

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

Tilskudsstatus for leegemidler med indhold af zolmitriptan og eletriptan er omfattet
af den regelmaessige revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Klagevejledning

| kan klage over denne afggrelse hos Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Holbergs-
gade 6, 1057 Kgbenhavn K, sum@sum.dk, der dog ikke vurderer vores faglige
skan.

Venlig hilsen
Lo e 4\//

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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Prisoversigt for orale triptaner (NO2CC)

Behandlingspriserne er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede leegemidler: tilskudspriser) over 6 prisperioder og
beregnet i overensstemmelse med Laegemiddelstyrelsens vejledning af 9. marts 2018 nr 9154 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved
revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 12/06-2023 til 21/08-2023)

30. august 2023
Sagsnr: 2022064132

ATC Leegemiddelstof/ |Anvendt Leegemiddelform Nuveerende Styrke(r) (mg) |Gns. laveste Gns. laveste
gruppe dosis (mgQ) tilskudsstatus enhedspris (kr.) behandlings-
pris (kr.)
NO2CC Selektive 5ht(1)-receptor-agonister (triptaner)
N02CCO01 |Sumatriptan 50 - 100 ' [Tablettter Generelt tilskud 50 / 100 3,79 /| 3,64 3,79 3,64
NO2CCO02 |Naratriptan 2,5 ! |Filmovertrukne tabl.  |lkke tilskud 2,5 31,55 32,09
N02CCO03 |Zolmitriptan 2,5 ! |Tabletter Generelt tilskud 2,5 29,87 29,87
! |Smeltetabletter Ikke tilskud 2,5 30,92 30,92
NO2CCO04 |Rizatriptan 10 L |Tabletter Generelt tilskud 51710 4293 / 8,21 8,21
b |Smelte/fryset. tabl. Generelt tilskud 5 /10 39,74 | 8,32 8,32
NO2CCO05 [|Almotriptan 12,5 t |Filmovertrukne tabl. Ikke tilskud 12,5 35,82 35,82
NO2CCO06 |Eletriptan 40 * |Filmovertrukne tabl.  |Generelt tilskud 40 13,34 13,34
NO2CCOQ7 [Frovatriptan 25 ! |Filmovertrukne tabl. Ikke tilskud 2,5 36,74 36,74
1 |Dosering fra Referenceprogram. Diagnostik og behandling af hovedpinesygdomme og ansigtssmerter. Dansk Hovedpine selskab, 2020




	Afgørelse for triptaner - endelig.pdf
	Prisoversigt N02C 21082023 - endelig.pdf

