Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnavnets mgde nr. 438, tirsdag den 17. november 2015.

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 17. no-
vember 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
Janne Unkerskov

Sekretariat:
Danijela Maksimovic Kajberg
Karen Kolenda
Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen
Ulla Kirkegaard Madsen
Michael Ragder
Mitra Salout
Iben Lund Thonesen

Ved starten af mgdet — t 0 m dagsordenens punkt 1.4. - deltog endvidere Enhedschef for Apoteker
& Medicintilskud i Leegemiddelstyrelsen, Kim Helleberg Madsen.

Referent: Karen Kolenda

Dagsorden for mgdet:

1. 1. Referat fra made nr. 436 den 20. oktober 2015.
2. Meddelelser fra formanden.
3. Habilitet.
4. Meddelelser fra sekretariatet.
Manedsstatistik.
Fastsaettelse af mgdedatoer for 2. halvar af 2016 og 1. halvar af 2017.
2. Ansggning om generelt tilskud.
1. Repatha (evolocumab); lipidseenkende: Drgftelse af hgringssvar
2. Praluent (alirocumab); lipidseenkende: Drgftelse af haringssvar
3. Acarizax (allergenekstrakt); Sublingual behandling af husstgvmideallergi
4. Tresiba (liraglutid); Diabetes mellitus
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Overvejelser om enkelttilskud til Saxenda.
Individuelle tilskudsansggninger.

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa mgdet:

Adl 1
Adl 2
Adl 3
Adl 4.
Ad 2.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 436 den 20. oktober
2015.

Na&vnet gnskede &ndringer til referatet. Nyt udkast vil blive sendt rundt til godken-
delse.

Meddelelser fra formanden.

- Formanden oplyste, at han har taget imod en invitation fra DSAM’s bestyrelse om
at holde et opleeg om principperne og overvejelserne bag naevnets arbejde omkring
brugen af tilskudssystemet som veerktgj til at stimulere rationel anvendelse af lee-
gemidler.

Habilitet.
Thorkil Clement Kjeer erkleerede sig inhabil i dagsordenens punkt 2.3.

Meddelelser fra sekretariatet.

- Sekretariatet orienterede om og preaesenterede den informationsfolder, styrelsen
har sendt til apotekerne til uddeling til patienter i kronisk behandling med svag
smertestillende medicin, der a&ndrer tilskud fra 29. februar 2016.

- Felgende mgdedatoer for 2. halvar af 2016 og 1. halvar af 2017 blev fastsat:
2. halvar 2016: 23. august, 20. september, 25. oktober, 22. november og 13. de-
cember.
1. halvar 2017: 24. januar, 28. februar, 28. marts, 25. april, 30. maj og 20. juni.

Ansggning om generelt tilskud.

1. Repatha (evolocumab); lipidsenkende. Na&evnet drgftede det indkomne hgringssvar fra

Amgen AB til nevnets indstilling. Hgringssvaret gav ikke anledning til &ndringer i naev-
nets indstilling til ikke at anbefale generelt, klausuleret tilskud til Repatha. Indstillingen til
afslag fastholdes dermed.

For sa vidt angar ansggninger om enkelttilskud til Repatha noterede neaevnet sig, at RADS
er ved at nedseette et fagudvalg, der bl.a. skal identificere og kvantificere den patientpo-
pulation, som skal tilbydes behandling med PCSK-9-ha&mmerne frem for eksisterende li-
pidsenkende behandling.
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2. Praluent (alirocumab); lipidsenkende. Navnet draftede det indkomne hgringssvar fra sa-
nofi-aventis til navnets indstilling. sanofi-avensis foreslar heri, at Praluent tildeles gene-
relt klausuleret tilskud til patienter med familiser hyperkolesteroleemi, som ikke nar deres
LDL-behandlingsmal trods maksimal lipidseenkende standardbehandling med statin og
evetuelt ezetimibe.

Navnet fastholdt sin indstilling med henvisning til, at der med den foreslaede klausul efter
naevnets vurdering vil vaere risiko for anvendelse dels til andre patientgrupper og dels til
patienter med familizer hyperkolesteroleemi, hvor det ikke er udelukket at behandling med
vaesentligt billigere kolesterolsenkende lsegemidler er tilstreekkeligt.

For sa vidt angar ansggninger om enkelttilskud til Praluent noterede navnet sig som navnt
ovenfor, at RADS er ved at nedsatte et fagudvalg, der bl.a. skal identificere og kvantifi-
cere den patientpopulation som skal tilbydes behandling med PCSK-9-heemmerne frem for
eksisterende lipidsaenkende behandling.

3. Acarizax (allergenekstrakt); Sublingual behandling af husstgvmideallergi. Ansggningen
indstilles til generelt klausuleret tilskud med fglgende klausul:
Patienter med dokumenteret husstgvmideallergi med allergisk rhinitis og eventuelt hus-
stevmideudlgst allergisk astma, der:
- ikke opnar tilstreekkelig sygdomskontrol med husstevmide sanering, optimal symptoma-
tisk behandling med antihistamin og nasalsteroid (samt med inhalationssteroid hvor det er
indiceret), eller hvor denne behandling medfarer uacceptable bivirkninger
- er steerkt motiverede for immunterapi og med forventelig god compliance.

Navnet vurderer, at et generelt klausuleret tilskud til patienter omfattet af den af ansgger
foreslaede klausul vil medfare risiko for, at Acarizax vil blive anvendt som farstevalg til
patienter, hvor det ikke ber veere tilfeeldet. Det er fx til patienter, som ikke far den opti-
male symptomatiske behandling, som er farstevalg til patienter med husstgvmideallergi.
Det kan ogsa vare til patienter, der ikke er staerkt motiveret for immunterapi og forventes
ikke at have en god compliance i de 3 ar, som behandlingen varer. For at opna en syg-
domsmodificerende effekt og langtidseffekt af behandling med Acarizax er det meget vig-
tigt, at behandlingen lgber kontinuerligt gennem 3 ar. Neevnet mener derfor, at Acarizax
udelukkende bar ordineres til steerkt motiverede patienter med forventelig god compliance.

Neavnet mener, at Acarizax udelukkende opfylder kriterierne for generet tilskud, nar det
ordineres til behandling af de patienter, der er omfattet af den klausul, navnet foreslar.
Klausulen omfatter udelukkende patienter, som ikke kan behandles tilstreekkeligt med op-
timal symptomatisk behandling af deres allergiske rhinitis (antihistaminer og nasalsteroid)
og eventuelle allergiske astma (inhalationssteroid). Navnet vurderer, at for disse patienter
star den behandlingsmassige veardi af Acarizax i et rimeligt forhold til prisen. Dette gel-
der, nar behandling med Acarizax stilles over for behandling med subkutan immunterapi.
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Der er udfert studier af Acarizax over for placebo, der viser en signifikant effekt af Acari-
zax pa total rhinitis score. Acarizax er ikke sammenlignet med subkutan immunterapi, li-
gesom der heller ikke er udfert langtidsstudier. Neevnet har i forbindelse med behandling
af ansggning om generelt tilskud til Grazax i 2011 indhentet en udtalelse fra Dansk Sel-
skab for Allergologi, som udtalte, at der ikke synes at veere dokumentation for stgrre for-
skelle i behandlingseffekt af henholdsvis Grazax og subkutan immunterapi. Na&evnet anta-
ger, at dette forhold ogsa gar sig geeldende for Acarizax. Navnet antager endvidere, at der
er en tilsvarende langtidseffekt for sublingual immunterapi til husstevmideallergi, som der
er pavist for Grazax til graespollenallergi. Grazax har aktuelt generelt klausuleret tilskud.

Medicinudgifterne til behandling med Acarizax er betydeligt hgjere end medicinudgifterne
til behandling med subkutan immunterapi, men forskellen modsvares af udgifterne til de
mange leegebesgg ved subkutan immunterapi. Neevnet henviser her til udregninger foreta-
get af ALK-Abello.

Som tidligere naevnt er det meget vigtigt, at behandlingen med Acarizax lgber kontinuer-
ligt over 3 &r. Naevnet anbefaler derfor - som for Grazax - at forhold omkring motivation
og compliance afspejles i tilskudsklausulen.

. Tresiba (liraglutid); Diabetes mellitus. Ansggningen indstilles til generelt tilskud.

| ansggningen oplyser ansgger, at de planleegger en saenkning af prisen pa Tresiba safremt
leegemidlet far generelt tilskud. Ved vurderingen af ansggningen har naevnet taget ud-
gangspunkt i denne reducerede pris, og naevnets indstilling er betinget af, at denne prisre-
duktion effektueres.

Nevnet begrunder indstillingen med, at leegemidlets nye pris efter navnets vurdering star i
et rimeligt forhold til dets behandlingsmassige verdi. Det geelder, nar behandling med in-
sulin degludec stilles over for behandling med de gvrige langtidsvirkende insulinanaloger

insulin detemir og insulin glargin, der alle aktuelt har generelt tilskud.

Der er udfert flere sammenlignende studier af insulin degludec over for insulin glargin 100
enheder/ml. Disse studier viste non-inferiority af insulin degludec med hensyn til fald i
HbA1lc. Derudover viste studierne feerre tilfeelde af natlig hypoglykaemi med insulin
degludec i forhold til insulin glargin 100 enheder/ml.

Den reducerede pris for insulin degludec (prisen per enhed) er fortsat lidt hgjere end prisen
for de gvrige langtidsvirkende insulinanaloger. Forskellen i pris pr. DDD er ca. 3 kr. Na&ev-
net vurderer, at denne mindre prisforskel star i et rimeligt forhold til den ovenfor be-
skrevne effekt i form af feerre tilfeelde af natlig hypoglykaemi. Naevnet bemearker i den for-
bindelse, at ved behandling med insulin glargin 300 enheder/ml skal der i gennemsnit an-
vendes en 12 % hgjere dosis i forhold til insulin glargin 100 enheder/ml, samt at der ved
behandling med insulin degludec synes at veere en mindre dosisreduktion for nogle patien-
ter i forhold til insulin glargin 100 enheder/ml. Disse forhold betyder, at den reelle forskel
i pris formentlig er mindre end de overfor naevnte ca. 3 kr.
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Ad 3.

Ad 4.

Ad 5.
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Navnet mener dog fortsat, at det er mest rationelt at starte behandling med de billigste ba-
sal-insuliner, det vil sige at starte med NPH-insulin, derefter insulin detemir eller insulin
glargin og ferst insulin degludec, nar de billigste insuliner ikke kan anvendes.

Overvejelser om enkelttilskud til Saxenda.

Navnet drgftede, i hvilke tilfeelde der bar kunne bevilges enkelttilskud til Saxenda
mod overvegt. Neevnet har endnu kun set et fatal ansggninger om enkelttilskud til Sa-
xenda og ser sig ikke pa nuvearende tidspunkt i stand til at opstille vejledende kriterier
for enkelttilskud. Nar naevnet vurderer ansggninger om enkelttilskud, er der i hvert en-
kelt tilfeelde tale om en individuel vurdering pba de oplysninger, leegen afgiver i an-
sggningen.

Na&vnet mener kun, der bar ydes enkelttilskud i helt serlige tilfeelde, nemlig hvor ef-
fekten kan forventes at reekke ud over selve veagttabet og medfare fx en forbedret dia-
beteskontrol eller en sekundaerprofylaktisk effekt pa hjerte-kar-sygdom.

For at statte op om rationel legemiddelbehandling mener naevnet, at patienter som ud-
gangspunkt ber have forsggt behandling uden tilstreekkelig effekt med det vaesentlig
billigere Xenical, inden behandling med Saxenda ivaerksettes. Endvidere mener nav-
net, at det bar vaere et krav for at kunne fa enkelttilskud, at patienten falges i et vaegt-
reducerende program fx hos egen laege eller i et kommunalt tilbud.

I de tilfeelde, hvor ansggninger om enkelttilskud imgdekommes, far man har set effekt
pa patientens veagttab, anbefaler naevnet, at bevillingen tidsbegreanses til 4 maneder.
Hvis behandlingen viser effekt og gnskes fortsat, kan leegen genansgge.

Individuelle tilskudsansggninger.

Navnet behandlede i alt 87 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt,
kunne imgdekommes. Heraf fik 55 afslag og 8 ansggninger blev sendt retur for yderli-
gere oplysninger.

Eventuelt.
Ingen bemeerkninger.
Pa navnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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