Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnavnets mgde nr. 459, tirsdag den 22. november 2016.

Tid og sted:
Magdet fandt sted i Leegemiddelstyrelsen, tirsdag den 22. november 2016.

I mgdet deltog:
Neaevnsmedlemmer:
Ellen-Christine Beiter
Nina Bjarnason
Palle Mark Christensen (formand)
Thomas Gjgrup
Thorkil Clement Kjar (patient- og forbrugerrepraesentant)
Janne Unkerskov

Felgende nevnsmedlemmer havde meldt afbud:

Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner)
John Teilmann Larsen

Sekretariat:
Helle Holst
Karen Kolenda
Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen
Ulla Kirkegaard Madsen
Michael Ragder
Mitra Salout
Iben Lund Thonesen
Safiye Ozer

I mgdet deltog endvidere som observatgr Daniel Pilsgaard Henriksen, der er i hoveduddannelse til
speciallaege i klinisk farmakologi.

Referent: Karen Kolenda
Dagsorden for mgdet:

1. Referat fra mgde nr. 457 den 25. oktober 2016.
Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

Manedsstatistik.

el N

2. Ansggning om generelt tilskud.
Ingen ansggninger.

Medicintilskudsnaevnet
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 - 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaevnet

3. Individuelle tilskudsansggninger.

4, Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa mgdet:

Ad1. 1. Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 457 den 25. oktober

2016.
Referatet blev med enkelte &ndringer godkendt.

Ad 1. 2. Meddelelser fra formanden.

Formanden meddelte, at konklusionen pa neevnets draftelse pa sidste made af
RADS behandlingsvejledning af medicinsk behandling af ADHD blev, at neevnet
vil bede RADS uddybe den faglige begrundelse for vejledningens anbefalinger af
guanfacin til voksne. Det skyldes, at naevnet generelt laeegger stor veegt pa anbefa-
linger om leegemidlers anvendelse i behandlingsvejledninger fra fx videnskabelige
selskaber, Sundhedsstyrelsen og RADS, nar navnet vurderer ansggninger om en-
kelttilskud til medicin. Guanfacin er ikke godkendt til voksne pga. manglende ef-
fektstudier i voksne herunder &ldre patienter.

Ad1l. 3. Habilitet.
Ingen meddelelser.

Ad 1. 4. Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet refererede fra temamgde om merveerdivurderinger i Medicinradet, af-
holdt af Lif den 28. oktober 2016. Samtidig orienterede sekretariatet om, hvad Lee-
gemiddelstyrelsen har svaret Danske Regioner pa hgringen om Medicinradets me-
toder. Leegemiddelstyrelsen har bl.a. svaret, at styrelsen generelt finder det vigtigt,
at Medicinradet i sit arbejde ogsa inddrager konsekvenserne for primarsektoren af
de beslutninger, som radet treeffer bade for ibrugtagning af nye leegemidler og i
udarbejdelsen af behandlingsvejledninger. Det geelder naturligvis iser, nar der er
tale om leegemidler, hvor en stor del af leegemidlerne ogsa udskrives i primeersek-
toren. Det er fx uhensigtsmaessigt, nar et legemiddel, der kan indkgbes billigt til
sekundaersektoren, er meget dyrt i primersektoren med den konsekvens, at der
ikke ydes medicintilskud til legemidlet, hvorfor patienten — efter at veere udskre-
vet — straks skal omstilles til anden behandling med fx et analogt leegemiddel.

Medicintilskudsnaevnet vil fremover sende sine indstillinger om revurdering af til-
skudsstatus for leegemidler i hgring hos Medicinradet netop for at sikre en sa hgj
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Ad 2.

Ad 3.

Ad 4.
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grad af overensstemmelse som muligt mellem Medicinradets behandlingsvejled-
ninger og leegemidlernes tilskudsstatus i primeersektoren.

- Sekretariatet refererede fra magde om real-life studier pa KOL, afholdt af Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi den 8. november 2016.

- Sekretariatet orienterede om, at Astra Zeneca har oplyst, at de gnsker at traekke de-
res ansggning om generelt tilskud til Brilique 60 mg tilbage.

- Sekretariatet orienterede om, at Sundheds- og ZAldreministeriet har stadfaestet Lee-
gemiddelstyrelsens afgarelse af 25. november 2015 om, at legemiddelstoffet nalt-
rexon bevarer geldende tilskudsstatus (hverken generelt tilskud eller generel klau-
suleret tilskud) — en afgarelse PAO Pharma Scandinavia havde klaget over.

Ansggning om generelt tilskud.
Ingen ansggninger.

Individuelle tilskudsansggninger.

Navnet behandlede i alt 64 ansggninger, fordi Leegemiddelstyrelsen havde behov for
en leegefaglig vurdering af disse. Heraf fik 50 afslag, og 2 ansggninger blev sendt retur
til legen for yderligere oplysninger.

Eventuelt.
Ingen bemarkninger.

Pa navnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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