Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnavnets mgde nr. 428, tirsdag den 21. april 2015.

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 21.
april 2015.

I mgdet deltog:
Navnsmedlemmer:
Ellen-Christine Beiter
Nina Bjarnason
Palle Mark Christensen (formand)
Thomas Gjgrup
Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner)
Thorkil Clement Kjaer (patient- og forbrugerrepraesentant)
John Teilmann Larsen

Sekretariat:
Helle Holst
Karen Kolenda
Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen
Michael Ragder
Mitra Salout
Iben Lund Thonesen

Referent:  Karen Kolenda
Dagsorden for mgdet:

1. Referat fra mgde nr. 427 den 24. marts 2015.
Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

- Manedsstatistik.

NS

2. Ansggning om generelt tilskud.
1. Moventig (naloxegol): Opioidinduceret obstipation
2. Targin (oxycodon+naloxon): Genansggning - klausuleret tilskud

3. Individuelle tilskudsansggninger.

4. Eventuelt.
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Meddelelser og beslutninger truffet pa mgdet:

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

Ad 2.

1.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 427 den 24. marts 2015.

Med nogle @&ndringer blev referatet godkendt.

Meddelelser fra formanden.

Formanden orienterede om, at John Larsen af helbredsmaessige grunde har beslut-
tet at treede ud ad Medicintilskudsnavnet.

Habilitet.
Ingen bemarkninger.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet orienterede om, at Sundhedsstyrelsens fremtidige organisation fortsat
er uafklaret, men at der pa ministerielt plan er en proces i gang mhp en afklaring.

Sekretariatet oplyste, at Folketinget nu har vedtaget loven om at gere kronikertil-
skud automatisk med virkning fra 1. januar 2016.

Sekretariatet oplyste, at hgringsfristen for kommentarer til neevnets forslag til frem-
tidig tilskudsstatus for l&egemidler mod astma og KOL udlgb i gar. De indkomne
hgringssvar vil blive forelagt pa naste mgde om revurdering af leegemidlers til-
skudsstatus, som er den 19. maj 2015.

Ansggning om generelt tilskud.

1. Moventig (naloxegol): Opioidinduceret obstipation. Ansggningen om generelt

klausuleret tilskud indstilles til afslag.

Navnet begrunder sin indstilling med, at der er risiko for, at Moventig vil blive
anvendt som farstevalg til behandling af opioidinduceret obstipation. Fgrstevalgs-
behandling af opioidinduceret obstipation er efter naevnets vurdering savel non-
farmakologisk som farmakologisk fx fiberrig kost eller fibertilskud og laksantia.

Ved behov for farmakologisk behandling af opioidinduceret obstipation vurderer
naevnet ligeledes, at generelt klausuleret tilskud til Moventig vil medfare risiko
for, at Moventig anvendes som farstevalg for laksantia er forsggt. Dette mener
navnet ikke vil vaere hensigtsmaessigt, da Moventig udelukkende er indiceret, nar
der ikke er tilstrekkeligt behandlingsrespons med laksantia. | den sammenhang
bemarker naevnet, at behandlingsprisen for Moventig er hgj sammenlignet med de
fleste laksantia.

Ved vurderingen af risiko for fgrstevalg har navnet ogsa lagt veegt pa, at leegemid-
let kan udskrives af alle leeger, og at der potentielt er tale om en stor patientgruppe.
Det antal patienter, der er i risiko for fejlagtigt/uberettiget at fa tilskud til Moven-
tig, er dermed anseeligt. Naevnet vurderer derudover, at det antal patienter, der
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ville vaere omfattet af den foreslaede klausul, kun udger en lille del af den samlede
patientgruppe.

Nevnet finder ikke, at det er muligt at identificere andre bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, Moventig opfylder kriterierne for generelt
tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor navnt.

Generelt mener nazvnet, at obstipation overordnet set ikke er et formal, hvortil der
med rimelighed kan forventes tilskud fra Regionsradet. Neevnet mener saledes ikke,
at der er grundlag for pa et senere tidspunkt at genoptage sagen.

For de patienter med opioidinduceret obstipation, hvor det ikke er tilstreekkeligt at
behandle med laksantia, anbefaler neevnet, at leegen seger om enkelttilskud.

2. Targin (oxycodon+naloxon): Genansggning - klausuleret tilskud. Ansggningen om
generelt klausuleret tilskud indstilles til afslag.

Navnet begrunder sin indstilling med, at der er risiko for, at Targin vil blive anvendt
som farstevalg til behandling af patienter med steerke smerter og opioidinduceret ob-
stipation. Farstevalgsbehandling af steerke smerter og opioidinduceret obstipation er
efter naevnets vurdering billigste orale depotformulering af et opioid samt non-
farmakologisk behandling (fx fiberrig kost eller fibertilskud) og/eller farmakologisk
behandling (laksantia).

Der er ikke udfart sammenlignende studier af naloxon i forhold til fast laksantia, men
ansgger har fremsendt 3 nye mindre studier til statte for den foreslaede tilskudsklau-
sul. Studierne antyder en effekt pa opioidinduceret obstipation hos patienter, der ikke
har responderet pa seedvanlige laksantia. Neevnet bemaerker imidlertid, at der er tale
om sma studier, at der er et frafald af nasten halvdelen af patienterne i det ene studie,
og at 2/3 af patienterne i et andet studie stadig har brug for at anvende laksantia ved
siden af. Neevnet mener fortsat, at det er uafklaret, hvilken effekt naloxon har pa opio-
idinduceret obstipation i forhold til fast laksantia behandling, da de fremsendte studier
ikke kan anvendes til at konkludere noget sikkert om naloxons effekt pa opioidinduce-
ret obstipation.

Ved vurderingen af risiko for fgrstevalg har naevnet ogsa lagt veegt pa, at leegemidlet
kan udskrives af alle laeger, og at der potentielt er tale om en stor patientgruppe. Det
antal patienter, der er i risiko for fejlagtigt/uberettiget at fa tilskud til Targin, er der-
med stort. Naevnet vurderer derudover, at det antal patienter, der ville veere omfattet af
den foreslaede klausul, kun udgar en lille del af den samlede patientgruppe.

Neevnet finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller person-
grupper, til behandling af hvilke, Targin opfylder kriterierne for generelt tilskud. Be-
grundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

For patienter med steerke smerter og opioidinduceret obstipation, hvor det ikke er mu-
ligt at behandle med billigere kombinationsbehandling, eller denne ikke har effekt, vil
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lzegen fortsat kunne sgge om enkelttilskud til Targin, forudsat at patienten har effekt af
behandling med Targin.

Med mindre der fremkommer valid dokumentation for naloxons effekt pa opioidindu-
ceret obstipation i forhold til fast laksantia behandling, mener navnet ikke, at der er
grundlag for pa et senere tidspunkt at genoptage sagen.

Individuelle tilskudsansggninger.

Nevnet behandlede i alt 108 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt,
kunne imgdekommes. Heraf fik 75 afslag og 6 ansggninger blev sendt retur for yderli-
gere oplysninger.

Eventuelt.
Ingen bemeerkninger.
Pa navnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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