Medicintilskudsnavnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 545

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Leegemiddelstyrelsen, mandag den 22. januar 2024.

| madet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Janne Unkerskov

Kristian Karstoft (Danske Regioner)

Lone Baandrup

Nina Bjarnason

Palle Mark Christensen (formand)

Sgren Boesgaard

Thorkil Clement Kjeer (patient- og forbrugerrepraesentant)

Observatgr for Sundhedsstyrelsen:
Simon Tarp

Folgende naevnsmedlemmer havde meldt afbud:
Michael Ragder

Sekretariat:

Annika Singh

Freja Hemmingsen Sgrup
Ghousia Javid

Iben Lund Thonesen
Jonas Sindal Blohm
Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen

Safiye Ozer

Stine Olsen Lundberg
Nabil Raad

Ulla Kirkegaard Madsen

Referent:
Iben Lund Thonesen

Foretreede:
Pfizer preesenterede ansggning om generelt klausuleret tilskud til Paxlovid.

Dagsorden for mgdet:
1. 1. Referat fra mgde nr. 543 den 20. november 2023
2. Meddelelser fra formanden

3. Meddelelser fra sekretariatet

2. Ansggning om generelt tilskud

1. Paxlovid, filmovertrukne tabletter med indhold af 150 mg nirmatrelvir (lysergde
tabletter) og 100 mg ritonavir (hvide tabletter) indiceret til behandling af
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coronavirussygdom 2019 (covid-19) hos voksne, som ikke kraever supplerende ilt, og

som har ggt risiko for progression til alvorlig covid-19.

- Habilitet

- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud til personer med positiv
antigen- eller PCR-test for SARS-CoV-2 (herunder selvtest) som opfylder fglgende
kriterier for behandling;
- Personer 80+ ar
- Personer 65-79 ar med 21 risikofaktorer for udvikling af et alvorligt forlob med covid-
19.

Ansggning om generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling
Fortroligt punkt

Ryeqo, filmovertrukne tabletter med indhold af relugolix i styrken 40+1+0,5 mg, til

indikationen symptomatisk behandling af endometriose hos kvinder med tidligere

medicinsk eller kirurgisk behandling for endometriose i anamnesen.

- Habilitet

- Vurdering af ansggning om fortsat generelt tilskud pa baggrund af indikationsud-
videlse.

Ozawade, filmovertrukne tabletter med indhold af pitolisant 4,5 og 18 mg, indiceret til at
forbedre vagenhed og reducere overdreven sgvnighed i dagtimerne (EDS) hos voksne
med obstruktiv sgvnapng (OSA), hvis EDS ikke er blevet behandlet tilfredsstillende
ved, eller som ikke har tolereret primaer OSA-behandling, sdsom CPAP.

- Habilitet

- Vurdering af ansggning om generelt tilskud.

Individuelle tilskudsansggninger, jf. listen

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa magdet:

Ad 1.1.

Ad 1.2.

Ad 1.3.

Ad 2.

Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 543, den 20. november
2023
Referatet blev godkendt.

Meddelelser fra formanden
Ingen nye meddelelser

Meddelelser fra sekretariatet
Sekretariatet orienterede om, at styrelsen har afsldet ansggning om generelt
klausuleret tilskud til Botox til patienter med kronisk migraene.

Ansggning om generelt tilskud

Paxlovid, filmovertrukne tabletter med indhold af 150 mg nirmatrelvir (lysergde
tabletter) og 100 mg ritonavir (hvide tabletter) indiceret til behandling af
coronavirussygdom 2019 (covid-19) hos voksne, som ikke kraever supplerende ilt, og
som har gget risiko for progression til alvorlig covid-19.

Medicintilskudsnaevnet
Sekretariatet — Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnavnet

- Habilitet. Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Vurdering af ansggning: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at laegemidlet
Paxlovid ikke far generelt klausuleret tilskud til den ansggte klausul:
Personer med positiv antigen- eller PCR-test for SARS-CoV-2 (herunder selvtest)
som opfylder falgende kriterier for behandling;
- Personer 80+ ar
- Personer 65-79 ar med 21 risikofaktorer for udvikling af et alvorligt forleb med covid-
19.

Naevnet begrunder sin indstilling med, at prisen for Paxlovid ikke star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veaerdi for alle patienter omfattet af klausulen.

Naevnet har i sin vurdering lagt veegt pa, at VIVE i deres evaluering af den medsendte
sundhedsgkonomiske analyse skriver, analysens konklusion om, at behandling med
Paxlovid er omkostningseffektiv, ikke understattes. VIVE fremhaever, at modellens
resultater bygger pa en central antagelse om betydeligt reduceret sygehusforbrug ved
brug af Paxlovid, og at udfordringen ved denne antagelse er, at de anvendte data om
effekt er genereret pa en population, der ikke har veeret vaccineret mod covid-19.
Dette afspejler ikke danske forhold, hvor langt hovedparten af personer i risiko for et
alvorligt forlgb i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsen anbefaling herom er
vaccineret. Herudover er der en reekke udfordringer med iseer opggrelsen af
enhedsomkostningerne i analysen.

Nar neevnet ikke kender effekten pa en population tilsvarende den danske befolkning,
hvor personer i risiko for et alvorligt forlgb langt overvejende er vaccineret, vurderer
naevnet, at behandlingsprisen for Paxlovid er meget hgij.

Naevnet leegger ved denne vurdering endvidere vaegt pa, at opstart af behandling
med nimaltrevir/ritonavir er kompliceret ved, at nimaltrevir/ritonavir interagerer med en
reekke leegemidler, der hyppigt anvendes af netop de patienter, der er omfattet af den
ansggte klausul. Det geelder for eksempel blodfortyndende leegemidler af DOAK-
typen, som skal pauseres under behandling med nimaltrevir/ritonavir og som 161.000
personer over 65 ar indlgste mindst én recept pa i 2022. Det er naevnets kliniske
erfaring, at de praktiserende leeger har sveert ved at vurdere, hvilke patienter, der er i
sa hgij risiko for et alvorligt forlab med covid-19, at lsegen tgr pausere behandling med
eksempelvis blodfortyndende lsegemidler. Det er endvidere neevnets vurdering, at de
praktiserende leeger ikke besidder den specialviden, der er ngdvendig for at kunne
vurdere, om fordelene ved at behandle en hgjrisikopatient med Paxlovid, opvejer
risikoen ved at pausere en ngdvendig og i mange tilfeelde livsngdvendig behandling
med for eksempel blodfortyndende lsegemidler.

Endeligt lzegger naevnet vaegt pa, at behandling med nimaltrevir er kontraindiceret
hos patienter med svaert nedsat nyrefunktion og dosis af nimaltrevir skal reduceres
hos patienter med moderat nedsat nyrefunktion. Ifglge Leegehandbogen har 8-10 %
af den voksne befolkning nedsat nyrefunktion, de fleste i lettere grad. Forekomsten af
nedsat nyrefunktion gges med alderen. Den praktiserende lsege kender i mange
tilfeelde ikke patientens aktuelle nyrefunktion, hvilke er et problem i forhold til
behandling af personer omfattet af den ansggte klausul, der tilhgrer den eeldste
befolkningsgruppe, hvor forekomsten af nedsat nyrefunktion er starst. Det er neevnets
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kliniske erfaring, at det kan veere meget udfordrende at na at fa malt patientens
nyrefunktion hurtigt og inden 5 dage fra symptomdebut, og dette er seerligt
problematisk hos borgere, der bor pa plejehjem.

Neevnet vurderer, at Paxlovid kan veere en relevant behandling for udvalgte patienter
med komorbiditet, der er associeret til hgj risiko for indlseggelse (hgjrisikopatienter)
som haevnt i Dansk Selskab for Infektionsmedicins retningslinje til behandling af
voksne patienter med COVID-10. Pa det foreliggende grundlag er det imidlertid ikke
muligt for naevnet at vurdere, hvilke hgjrisikopatienter behandling med Paxlovid vil
veere rationel for. Henset til den hgje pris, finder neevnet derfor, at behandling med
Paxlovid hos hgjrisikopatienter bar iveerksaettes efter konkret vurdering af relevante
specialleeger pa sygehus.

Ansggning om generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling
Fortroligt punkt

Ryeqo, filmovertrukne tabletter med indhold af relugolix i styrken 40+1+0,5 mg, til
indikationen symptomatisk behandling af endometriose hos kvinder med tidligere
medicinsk eller kirurgisk behandling for endometriose i anamnesen.

- Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserklaeringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Leegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Vurdering af ansggning: Naevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Ryeqo bevarer
generelt tilskud.

Naevnet tager med denne indstilling alene stilling til indikationsudvidelsen.

Naevnet begrunder sin indstilling med, at Ryeqo har en sikker og veerdifuld effekt pa
en velafgraenset indikation, og at prisen star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi.

| sin vurdering leegger naevnet vaegt pa, at Ryeqo er indiceret til symptomatisk
behandling af endometriose hos kvinder med tidligere medicinsk eller kirurgisk
behandling for endometriose i anamnesen og at effektdokumentationen, som
stammer fra randomiserede studier, viser en signifikant effekt pa kraftige
menstruationssmerter ved endometriose.

Neevnet vurderer, at der med formuleringen “hos kvinder med tidligere medicinsk eller
kirurgisk behandling for endometriose i anamnesen” i leegemidlets godkendte
indikation for sa vidt angar den medicinske behandling henvises til patienter, hvor
behandling med primeert p-piller er forsggt. Med henvisning til at Ryeqo har
udleveringsbestemmelse NBS (gyn./obs.), og det derfor er specialister, der varetager
behandlingen med Ryeqo, vurderer vi, at leegemidlets indikation er velafgraenset.

Med henvisning til, at DSOG anbefaler, at behandling med GnRH analog bar
suppleres med gstrogen/gestagen add-back, la&egger naevnet desuden vaegt pa, at
Ryeqo indeholder denne kombination og patienten derfor ikke skal tage flere
lzegemidler for at opna samme effekt.
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Endelig leegger naevnet vaegt pa, at behandlingsprisen ligger indenfor prisspaendet for
behandling med gvrige GnRH-analoger i kombination med gstrogen/gestagen add-
back, som er andre behandlingsmuligheder til patienter med endometrioser, og som
har generelt tilskud.

Ozawade, filmovertrukne tabletter med indhold af pitolisant 4,5 og 18 mg, indiceret til at
forbedre vagenhed og reducere overdreven sgvnighed i dagtimerne (EDS) hos voksne
med obstruktiv sgvnapng (OSA), hvis EDS ikke er blevet behandlet tilfredsstillende
ved, eller som ikke har tolereret primeer OSA-behandling, sasom CPAP.

- Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Leegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Vurdering af ansggning: Naevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Ozawade ikke
far generelt tilskud.

Naevnet begrunder sin indstilling med at leegemidlets behandlingspris ikke star i
rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veaerdi, nar behandlingen stilles over for
behandling med methylphenidat og modafinil, hvor behandlingsprisen udger
henholdsvis 0,74-18,31 kr. og 1,87-7,47 kr. per daglig dosis.

Nzevnet har ved denne vurdering lagt veegt pa, at behandlingsvejledningerne fra
DNS, DLS og DRS, ikke indeholder anbefalinger om medicinsk behandling af
savnighed (EDS) ved obstruktiv sgvnapng og behandling med pitolisant saledes ikke
anbefales til behandling af sgvnighed (EDS) i forbindelse med obstruktiv sgvnapng i
danske behandlingsvejledninger.

Med henvisning til at Dansk Neurologisk Selskab i deres behandlingsvejledning om
centrale hypersomnier (2023) anbefaler, at sgvnighed (EDS) i forbindelse med
narkolepsi behandles med methylphenidat som farstevalg og modafinil som
andetvalg, vurderer naevnet, at disse leegemidler ogsa bar veere farste og andetvalg
til behandling af sgvnighed (EDS) ved obstruktiv sgvnapng (OSA). Neevnet er
opmaerksomme pa, at methylphenidat og modafinil ikke er godkendt til behandling af
sgvnighed (EDS) ved obstruktiv sgvnapng, men vurderer, at leegemidlerne vil have
effekt pa s@vnighed (EDS) uanset om sgvnigheden skyldes narkolepsi eller obstruktiv
sgvnapng. Dette begrunder naevnet med, at savel methylphenidat og modafinil som
de nyere solriamfetol og pitolisant har vagenhedsfremmende effekt ved direkte eller
via indirekte mekanismer at gge niveauet af vagenhedsfremmende neurotransmittere
i centralnervesystemet. Effekten er saledes ikke betinget af en specifik
sygdomsmekanisme og gar derfor pa tvaers af tilgrundliggende arsager til EDS.

Naevnet har ikke lagt veegt pa den sundhedsgkonomiske analyse, da neevnet i
spgrgsmalet om generelt tilskud til Ozawade, som det fremgar ovenfor ikke finder, at
solriamfetol, som ikke har generelt tilskud, og MAD-skinner er de relevante
komparatorer.

Endelig vurderer naevnet, at der ved tildeling af generelt tilskud til Ozawade vil veere
naerliggende risiko for, at leegemidlet anvendes uden for den godkendte indikation.
Naevnet laegger ved denne vurdering veegt pa, at Ozawade er let at administrere,
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hvorimod primaer OSA-behandling, sdsom CPAP-udstyr er besveerligt i brug, hvorfor
naevnet vurderer, at der ved tildeling af generelt tilskud til Ozawade vil veere risiko for,
at leegemidlet anvendes til patienter, der ikke forinden er forsggt behandlet med
primaer OSA-behandling, sdsom CPAP.

Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 33 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for
naevnet. Neevnet anbefalede i 4 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en
bevilling, i 24 af ansggningerne, at der gives afslag og i 5 af ansggningerne, at der
indhentes yderligere oplysninger.

Eventuelt

Der var intet under dette punkt.

Pa neevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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