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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til Virksomheden

Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod alkoholafhaengighed i 25 november 2015
ATC-gruppe NO7BB

Sagsnr. 2015051671
Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler mod alkoholafhangighed i J
ATC-gruppe NO7BB, der per 23. november 2015 er godkendt til markedsfaring
i Danmark, og som er eller har veeret markedsfort.

Her er oversigt over de af jeres virksomheds leegemidler, der er omfattet af
afgerelsen. Vi vedlaegger afgerelsen.

Afggrelsen vedrarer samtlige styrker og pakningsstarrelser af laegemidlerne.

Med venlig hilsen

s

Nikolai Laursen

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn S
Denmark

T +45 44 88 9595
E dkma@dkma.dk
www.lmst.dk
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til de pa vedlagte liste anfarte virksomheder

Afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod
alkoholafhaengighed i ATC-gruppe NO7BB

Vi afslutter med denne afgarelse revurdering af tilskudsstatus for leegemidler
mod alkoholafhangighed - ATC-gruppe NO7BB - som per den 23. november
2015 er godkendt til markedsfaring i Danmark, og som er eller har veeret
markedsfart.

Afgerelsen far virkning fra den 7. december 2015.

Nedenfor falger sagsfremstilling, lovgrundlag, afgarelse, begrundelse,
klagevejledning samt information om &ndringerne.

Sagsfremstilling
Medicintilskudsnaevnet har afgivet indstilling om leegemidlernes fremtidige
tilskudsstatus den 4. november 2015.

Navnets indstilling med referencer og bilag kan ses pa vores hjemmeside,
www.laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder, jf. nyhed af 6. november 2015,

Forinden har navnet haft sit forslag til indstilling i hgring hos bergrte
virksomheder, relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger,
Leegeforeningen, PLO, Apotekerforeningen, Danske Regioner og

Kommunernes Landsforening. Dette forslag samt de indkomne hgringssvar kan

ligeledes ses pa vores hjemmeside. Vi henviser til navnets indstilling for mere
detaljerede oplysninger om sagsforlgbet.

Lovgrundlag
Reglerne om regionalt tilskud til legemidler fremgar af afsnit X i
sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 1202 af den 14. november 2010.

Revurdering og tilbagekaldelse af tilskud sker med hjemmel i 8 30g 84 i
bekendtgarelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud
(’medicintilskudsbekendtgerelsen™).

Revurderingen er foretaget efter vores ”Vejledning om procedure for
revurderinger” af 8. juni 2005 samt “Retningslinjer for vurdering og

sammenligning af legemidler ved revurdering af tilskudsstatus™ af 4. juli 2006.

1 http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2015/endelig-indstilling-til-tilskudsstatus-for-
medicin-mod-alkoholafhaengighed
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Dokumenterne kan findes pa www.laegemiddelstyrelsen.dk > Medicin og
medicinsk udstyr > Tilskud til medicin > Generelle tilskud > Revurdering >
Vejledninger. Medicintilskudsbekendtgarelsen og sundhedsloven kan findes pa
www.retsinfo.dk.

Afggrelse

1.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

e disulfiram (NO7BB01)
bevarer geldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Leegemidler med indhold af legemiddelstoffet

e acamprosat (NO7BB03)

a&ndrer tilskudsstatus fra ikke tilskud til generelt klausuleret tilskud med
klausulen:

”Supplement til samtalebehandling hos alkoholafhangige, der gnsker
afholdenhed”.

3.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e naltrexon (NO7BB04)
bevarer geldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

4.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

e nalmefen (NO7BBO05)

bevarer geldende tilskudsstatus: ikke 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
Medicintilskudsnavnets indstilling af 4. november 2015, herunder navnets
kommentarer til hgringssvarene, som fremgar af bilag D.

De behandlingspriser, der nevnes nedenfor, er de gennemsnitligt laveste
behandlingspriser per dagn, jf. bilag C til naevnets indstilling af 4. november
2015. Priserne har ikke endret sig afgarende siden. Side 2



Ad 1. Leegemidler med indhold af disulfiram
Disulfiram anvendes til alkoholafhangige, der gnsker afholdenhed.

Den daglige behandlingspris for disulfiram er 3,99-5,17 kr.

Vi leegger vagt pa, at Medicintilskudsneevnet mener, at disulfiram kan veere
hensigtsmaessig til brug i situationer, hvor patienten enten selv gnsker denne
behandling til at opna og fastholde afholdenhed eller, hvor det er af afgerende
betydning, at patienten ikke indtager alkohol (fx far operation eller
undersggelser), og at behandling med disulfiram séledes kan veere et
ngdvendigt led i en starre behandlingsstrategi mod alkoholafhaengighed.

Sammenholdt med behandlingspriserne finder vi pa dette grundlag, at
legemidler med indhold af disulfiram fortsat opfylder kriterierne for generelt
tilskud, jf. § 1, stk. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 2. Leegemidler med indhold af acamprosat

Acamprosat er indiceret til behandling af alkoholafhaengige, som en del af et
behandlingsprogram for at reducere trangen til alkohol og derved risikoen for
tilbagefald. Den nationale kliniske retningslinje har en sterk anbefaling for at
tilbyde acamprosat som supplement til samtalebehandling til alkoholafhangige,
primert til personer, der gnsker afholdenhed frem for reduktion i forbruget.

Den daglige behandlingspris for acamprosat er 13,44 kr.

Vi leegger vagt pa, at Medicintilskudsneevnet vurderer, at der vil veere en risiko
for, at acamprosat vil blive anvendt alene, og ikke som supplement til
samtalebehandling, hvis det far generelt uklausuleret tilskud.

Vi finder pa dette grundlag, at acamprosat ikke opfylder kriterierne for generelt
tilskud, jf. § 1, stk. 3, nr. 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen

Vi leegger endvidere vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet gnsker at stgtte op om
den steerke anbefaling i den nationale Kkliniske retningslinje og derfor indstiller,
at acamprosat til trods for en relativ hgj pris &ndrer tilskudsstatus fra ikke
generelt tilskud til generelt klausuleret tilskud med klausulen ”Supplement til
samtalebehandling hos alkoholathangige, der ensker atholdenhed”.

Vi finder pa dette grundlag, at acamprosat opfylder kriterierne for generelt
klausuleret tilskud, jf. sundhedslovens § 144, stk. 2, og
medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nar det ordineres som supplement
til samtalebehandling hos alkoholafhangige, der gnsker afholdenhed.

Ad 3. Laegemidler med indhold af naltrexon

Naltrexon er indiceret som supplement til samtalebehandling ved
alkoholafhangighed, og der er en dokumenteret effekt pa reduktion af
alkoholindtaget, hvorimod naltrexon ikke synes at have effekt pa opnaelse af
afholdenhed pa lzengere sigt. Den nationale kliniske retningslinje har en svag
anbefaling for at tilbyde naltrexon som supplement til samtalebehandling til
alkoholafhangige.
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Den daglige behandlingspris for naltrexon er 10,46 kr.

Vi leegger vaegt pa, at Medicintilskudsnavnet mener, at naltrexon pa grund af
risikoen for bivirkninger samt manglende effekt pa opnaelse af afholdenhed
kun bgr anvendes som supplement til samtaleterapi til alkoholafhangige, nar
behandling med acamprosat ikke er mulig.

Vi vurderer, at generelt tilskud til naltrexon vil medfgre risiko for, at
leegemidlet vil blive anvendt alene, og ikke som supplement til
samtalebehandling. Vi finder pa dette grundlag, at naltrexon ikke opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 2, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi vurderer endvidere, at generelt klausuleret tilskud til naltrexon vil medfare
risiko for, at naltrexon vil blive anvendt som fgrstevalg fgr acamprosat, hvilket
som navnt ovenfor ikke bgr vaere tilfeeldet. Vi finder det derfor ikke muligt i
henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at identificere bestemte sygdomme
eller persongrupper, hvortil behandling med naltrexon opfylder kriterierne for
generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 5, i medicintilskudsbekendtgarelsen.

Ad 4. Leegemidler med indhold af nalmefen

Nalmefen er indiceret til reduktion af alkoholforbruget hos alkoholafhangige
sammen med lgbende psykosocial stette. Det er ikke indiceret til opnaelse af
afholdenhed. Den nationale kliniske retningslinje anbefaler, at nalmefen kun
anvendes sammen med samtalebehandling til personer med
alkoholafhzengighed efter ngje overvejelse, da effekten af nalmefen er usikker,
og der kan veere bivirkninger.

Den daglige behandlingspris for nalmefen er 39,90 kr.

Vi leegger veaegt pa, at Medicintilskudsneaevnet mener, at nalmefen pa grund af
risikoen for bivirkninger samt den svage evidens for en gunstig effekt kun efter
ngje overvejelser bar anvendes som supplement til samtalebehandling i en
specialiseret alkoholbehandlingsinstitution, og hvis den alkoholafhangige har
forsggt nonfarmakologisk og anden farmakologisk behandling uden
tilstreekkelig effekt.

Vi vurderer, at generelt tilskud til nalmefen vil medfare risiko for, at
legemidlet vil blive anvendt alene, og ikke som supplement til
samtalebehandling. Vi finder pa dette grundlag, at nalmefen ikke opfylder
kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 2, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.

Vi vurderer endvidere, at generelt klausuleret tilskud til nalmefen vil medfare
risiko for, at nalmefen vil blive anvendt som farstevalg fer anden
farmakologisk behandling, hvilket som navnt ovenfor ikke bar veere tilfseldet.
Vi finder det derfor ikke muligt i henhold til sundhedslovens § 144, stk. 2, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil behandling med
nalmefen opfylder kriterierne for generelt tilskud, jf. 8 1, stk. 3, nr. 5, i
medicintilskudsbekendtgarelsen.
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Revurdering

| forbindelse med indfarelsen af revurdering af lsegemidlers tilskudsstatus i
2005 blev det besluttet, at alle leegemidlers tilskudsstatus skal revurderes
regelmaessigt.

Vi kan herudover ivaerksette revurderinger ved behov, fx ved vasentlige nye
oplysninger om uhensigtsmaessigt forbrug, nye behandlingsanbefalinger,
vaesentlige priseendringer mm. Vi fglger udviklingen i forbrug og priser for
leegemidler omfattet af denne afgarelse.

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

Information

Vi informerer om @&ndringerne pa vores hjemmeside. Derudover orienterer vi
relevante videnskabelige selskaber og patientforeninger, Laegeforeningen, PLO,
Danske Regioner, Kommunernes Landsforening samt Danmarks
Apotekerforening.

Med venlig hilsen

Ui

Nikolai Laursen
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Laegemiddelstyrelsen
Sagsnummer: 2015051671
Den 25. november 2015

Liste over virksomheder, der modtager vores afggrelse af 25. november 2015 om fremtidig
tilskudsstatus for lzegemidler mod alkoholafhaengighed - ATC-gruppe NO7BB

2cared ApS

Accord Healthcare Limited
Actavis A/S

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
EuroPharma.DK ApS

H. Lundbeck A/S

Orifarm A/S

Orpha Devel Handels- und Vertr.
Paranova Danmark A/S

POA Pharma Scandinavia AB
Takeda Pharma A/S



