Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 396, tirsdag den 27. august 2013.

Tid og sted:

Magadet fandt sted i Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 27. august 2013.
Medicintilskudsnavnets nye formand Palle Mark Christensen bgd velkommen til det fgrste mgde i na&vnets
nye 4-arige periode og bed szrligt velkommen til naevnets 2 nye medlemmer Nina Bjarnason og John Teil-
mann Larsen. Palle ser frem til et godt samarbejde i et leegefagligt steerkt besat og engageret neevh samt med
Sundhedsstyrelsens sekretariat. Mgdet startede med en prasentationsrunde af savel naevnets medlemmer som
af sekretariatet.

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

Sekretariat:
Erik Carlsen
Karen Kolenda
Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen
Ulla Kirkegaard Madsen
Michael Ragder
Mitra Salout
Iben Lund Thonesen

Referent: Karen Kolenda
Dagsorden for mgdet:

1. Referat fra mgde nr. 395 den 18. juni 2013.
Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

Manedsstatistik.

NS

2. Ansggning om generelt tilskud.

Esmya (ulipristal): Preeoperativ behandling af fibromer (genansggning)
Champix (vareniclin): Rygestopbehandling (genansggning)

Vipidia (alogliptin): Type 2 diabetes

Vipdomet (alogliptin+metformin): Type 2 diabetes

Incresync (alogliptin+pioglitazon): Type 2 diabetes

ok
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Individuelle tilskudsansggninger.

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad 1. 1.

Ad 1. 2.

Ad 1. 3.

Ad 1. 4.

Ad 2.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnavnets mgde nr. 395 den 18. juni 2013.
Referatet blev med en enkelt &ndring godkendt.

Meddelelser fra formanden.

Formanden orienterede om, at han inden mgdet havde haft et mgde med Sundhedsstyrelsens
administrerende direkter Else Smith om gensidige forventninger til hans nye post som for-
mand for Medicintilskudsnaevnet. Efterfalgende havde han hilst pa styrelsens pressechef.

Habilitet.
Thorkil Clement Kjer erklerede sig inhabil i dagsordenens punkt 2.2. genansggning om gene-
relt tilskud til rygestopmidlet Champix.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet bad ogsa velkommen til de 2 nye medlemmer af Medicintilskudsnaevnet og ser
frem til samarbejdet med naevnet de naeste 4 ar og ikke mindst til samarbejdet med Palle som
ny formand. De laegelige medlemmers habilitetserklaeringer ligger pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside og vedlaegges dette mgdereferat.

Sekretariatet orienterede om, at stillingen som medicinsk sekreter 5 timer ugentligt til arbejdet
med revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus er slaet op med ansggningsfrist 2. september
2013.

Sekretariatet orienterede om, at man har modtaget et informationsbrev fra Novo Nordisk om
en kommende lancering af et nyt insulin preeparat. Brevets indhold blev i store traek refereret.

Sekretariatet oplyste, at ministeren har modtaget nogle spgrgsmal fra Folketingets Sundheds
Udvalg i forbindelse med, at tilskuddet til visse staerke smertestillende lsegemidler faldt bort
den 4. marts 2013. Spergsmalene drejede sig om i hvilke tilfelde, det vil vere muligt fortsat at
fa tilskud til disse leegemidler.

Ansggning om generelt tilskud.

1. Esmya (ulipristal): Praeeoperativ behandling af fibromer (genansggning): Gen-
ansggningen indstilles til generelt tilskud uden klausulering.
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Navnet begrunder sin indstilling med, at leegemidlets pris efter neevnets vurdering star
i et rimeligt forhold til dets behandlingsmassige veerdi. Dette galder, nar behandling
med ulipristal stilles over for behandling med GnRH-agonister godkendt til forbe-
handling af uterine fibromer. GnRH-agonister har aktuelt generelt tilskud.

Navnet har i sin tidligere indstilling anfert, at ulipristal primert anvendes som led i
sygehusbehandling, som det ogsa er tilfeldet ved praeoperativ behandling af uterusfi-
bromer med en GnRH-agonist.

Navnet begrunder sin nye indstilling med, at ikke kun sygehusafdelinger men ogsa
privatpraktiserende speciallaeger i gynakologi opstarter behandling med Esmya, hvor-
efter patienterne henvises til operation pa sygehuset.

| de tilfeelde, hvor behandling med Esmya ordineres pa sygehuset, fordi det er beslut-
tet at foretage operativ fjernelse af fibromerne, mener naevnet fortsat, at der er tale om
sygehusbehandling, og at Esmya ber udleveres vederlagsfrit til disse patienter.

Na&vnet anbefaler samtidig, at Sundhedsstyrelsen faglger forbruget af Esmya i lyset af
den tidsbegraensede behandlingsvarighed pa op til 3 maneder.

2. Champix (vareniclin): Rygestopbehandling (genansggning): Genansggningen
indstilles til afslag.

Nevnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at na&vnet mener,
at der vil veere risiko for, at vareniclin ordineres til tobaksafhaengige patienter uden at
disse patienter samtidig modtager rygestopradgivning pa et rygestopkursus, hvilket ef-
ter naeevnets vurdering vil veere uhensigtsmaessigt. Risikoen underbygges af, at antallet
af deltagere til kommunale rygestoptilbud og -kurser desverre er for nedadgdende®.
Nevnet henviser til Sundhedsstyrelsens publikation ”Behandling af tobaksafhangig-
hed — Anbefalinger til en styrket klinisk praksis 2011, som netop konkluderer, at den
mest effektive behandling af tobaksafhangighed er kombinationen af rygestopradgiv-
ning og rygestopmedicin. Naevnet fastholder pd denne baggrund sin tidligere indstil-
ling fra 2008 om ikke at tildele vareniclin generelt tilskud.

Nevnet finder fortsat, at vareniclin for nogle rygere kan vere et godt og omkostnings-
effektivt element i et samlet program om hjeelp til rygestop. | naevnets indstilling fra
2008 skrev navnet, at “det vil vaere hensigtsmaessigt, hvis der pa sundhedsomradet la-
ves en samlet vurdering og organisering af alle tiltag til rygestop, herunder finansie-
ringen heraf”. Der foreligger endnu ikke et system til sikring af, at patienterne samti-
dig felger et rygestopprogram.

Nevnet finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller person-
grupper, til behandling af hvilke, Champix opfylder kriterierne for generelt tilskud.
Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt. Neevnet kan derfor ikke indstille Champix
til generelt klausuleret tilskud.

! Rygestopbasens arsrapport 2011/2012
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Navnet noterer sig, at Regeringen i sit sundhedsudspil maj 2013 har afsat 42 mio. kr. i
perioden 2014-2017 til at hjeelpe storrygere med at skrue ned for rygningen. Det frem-
gar imidlertid ikke af sundhedsudspillet, hvordan disse penge vil blive anvendt.

3. Vipidia (alogliptin): Type 2 diabetes: Ansggningen indstilles til generelt tilskud
uden Klausulering.

Navnet begrunder sin indstilling med, at leegemidlets pris efter navnets vurdering star
i et rimeligt forhold til dets behandlingsmassige verdi. Dette geelder, nar behandling
med alogliptin stilles over for behandling med andre DPP-4 haemmere.

Der er ikke udfgrt sammenlignende studier af alogliptin overfor andre DPP-4 heemme-
re, men en indirekte sammenligning viser en sammenlignelig effekt. Dertil kommer, at
behandlingsprisen for alogliptin er pA samme niveau som behandlingsprisen for andre
DPP-4 hammere.

4.  Vipdomet (alogliptin+metformin): Type 2 diabetes: Ansggningen indstilles til
generelt tilskud uden klausulering.

Navnet begrunder sin indstilling med, at leegemidlets pris efter navnets vurdering star
i et rimeligt forhold til dets behandlingsmassige veardi. Dette geelder, nar behandling
med Vipdomet stilles over for behandling med andre kombinationsleegemidler med
DPP-4 heemmer og metformin samt behandling med enkeltstofferne som to separate
leegemidler.

Der er ikke udfgrt sammenlignende studier af kombinationen alogliptin+metformin
overfor andre DPP-4 hammere i kombination med metformin, men en indirekte sam-
menligning mellem alogliptin alene og de gvrige DPP-4 hemmere alene viser en
sammenlignelig effekt. Dertil kommer, at behandlingsprisen for Vipdomet er pa sam-
me niveau som behandlingsprisen for andre lignende kombinationsleegemidler samt
som to separate lseegemidler.

5. Incresync (alogliptin+pioglitazon): Type 2 diabetes: Ansggningen indstilles til
generelt tilskud uden klausulering frem til den 11. november 2013. Fra denne
dato indstiller navnet, at det generelle tilskud bortfalder.

Nevnet begrunder denne indstilling med, at leegemidler med indhold af pioglitazon
har generelt tilskud frem til den 11. november 2013, og at na&vnet har indstillet, at Vi-
pidia (alogliptin) ogsa bar have generelt tilskud. Behandlingsprisen for Incresync er
lavere end behandlingsprisen for de to leegemiddelstoffer som separate leegemidler, og
navnet finder derfor ud fra en lighedsbetragtning, at Incresync ogsa bgr have generelt
tilskud frem til den 11. november 2013.

I den nylige revurdering af tilskudsstatus for leegemidler mod diabetes, er det besluttet,
at det generelle tilskud til pioglitazon skal bortfalde den 11. november 2013, og nav-
net anbefaler, at det samme geelder for kombinationen af alogliptin og pioglitazon.
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Ad 3.

Ad 4.
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I nevnets indstilling til tilskudsstatus for leegemidler mod diabetes af 2. maj 2013, re-
fererer nevnet til, at EMA i 2011 har konkluderet, at behandling med pioglitazon
medfarer en lidt forhgjet risiko for bleerekraeft, men at det stadig kan vare en relevant
behandlingsmulighed for visse patienter med type 2-diabetes.

Guidelines for type 2-diabetes” anfarer, at pioglitazon kan anvendes ved udvalgte til-
feelde af sveer insulinresistens, samt at det er en specialistbehandling. Det anfares, at
behandling med pioglitazon skal undgas ved hjerteinsufficiens eller risiko herfor og
giver veegtstigning og fordoblet risiko for frakturer.

Ovenstaende betyder, at pioglitazon har en meget begranset plads i behandlingen af
type-2 diabetes og farst som 3.-4. valg. Na&evnet mener kun, at kombinationen af
pioglitazon med alogliptin kan vare hensigtsmaessig og relevant i ganske fa sarlige
tilfelde. Naevnet mener, at kombinationen vil medfare risiko for, at nogle patienter
behandles med pioglitazon, hvor det ikke er det mest hensigtsmaessige behandlings-
valg.

Nevnet finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller person-
grupper, til behandling af hvilke, Incresync opfylder kriterierne for generelt tilskud.
Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt. Nevnet kan derfor ikke indstille Incre-
sync til generelt klausuleret tilskud.

Individuelle tilskudsansggninger.

Navnet behandlede i alt 122 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt, kunne
imgdekommes. Heraf fik 93 afslag, og i 4 ansggninger var der behov for indhentning af yder-
ligere oplysninger.

Eventuelt.
Ingen bemarkninger.

Pa navnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand

2 Dansk Endokrinologisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Institut for Rationel Farmakoterapi. Guidelines
for type 2-diabetes, april 2011. http://www.endocrinology.dk/PDF/DiabetesFolder.pdf
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