Medicintilskudsnavnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 533

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Laegemiddelstyrelsen, mandag den 19. december 2022.

| mgdet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Janne Unkerskov

Kristian Karstoft (Danske Regioner)

Lone Baandrup

Michael Rgder

Nina Bjarnason

Palle Mark Christensen (formand)

Sgren Boesgaard

Thorkil Clement Kjeer (patient- og forbrugerrepraesentant)

Observatgr for Sundhedsstyrelsen:
Simon Tarp

Sekretariat:

Annika Singh

Freja Hemmingsen Sgrup
Ghousia Javid

Jonas Sindal Blohm

Kim Helleberg Madsen

Line Brgns Jensen (pkt. 2.1)
Meghan Patricia Friis

Mitra Salout

Morten Krydsfeldt

Nikolai Laursen

Pernille Fonnesbaek Madsen
Rikke de Thurah Rishgj
Safiye Ozer

Stine Olsen Lundberg

Ulla Kirkegaard Madsen

Referent:
Ulla Kirkegaard Madsen

Foretreede:
Pfizer ApS preesenterede ansggning om generelt klausuleret tilskud til VDURA.
FrostPharma AB praesenterede ansggning om generelt klausuleret tilskud til Sibnayal.

Dagsorden for mgdet:

1. 1. Referat fra mgde nr. 532 den 21. november 2022

2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet
2. Ansggninger om generelt tilskud

1. VYDURA, frysetgrrede tabletter med indhold af rimegepant i styrken 75 mg til akut og
forebyggende behandling af migraene hos voksne.
- Habilitet.
- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud til patienter, der er triptan refrakteere
(manglende effekt eller betydende bivirkninger pa mindst tre triptaner) eller er kontraindiceret
til triptaner.
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Sibnayal, depotgranulat med indhold af kaliumcitrat og kaliumhydrogencarbonat til behandling
af distal renal tubuleer acidose (dRTA) hos voksne, unge og bgrn over 1 ar.

- Habilitet.

- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud til Erstatningstarapi ved dRTA, hvor
konventionel behandling ikke er optimal eller mulig.

Aimovig, injektionsvaeske, oplgsning med indhold af erenumab i styrkerne 70 mg og 140 mg til
profylaktisk behandling af migraene hos voksne.

- Habilitet.

- Vurdering af hgringssvar.

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Tilskudsstatus for leegemidler med folsyre.

- Habilitet

- Vurdering af forbrugsdata fra Sundhedsdatastyrelsen og videre drgftelse af fremtidig
tilskudsstatus.

Individuelle tilskudsansggninger, jf. listen

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet p4 madet:

Ad 1.1.

Ad 1.2.

Ad 1.3.

Ad 2.

Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 532, den 21. november 2022
Referatet blev godkendt.

Meddelelser fra formanden
Der var intet under dette punkt.

Meddelelser fra sekretariatet
Der var intet under dette punkt.

Ansggning om generelt tilskud
VYDURA, frysetarrede tabletter med indhold af rimegepant i styrken 75 mg til akut og
forebyggende behandling af migraene hos voksne.

- 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 om generelt klausuleret tilskud til patienter, der er triptan refraktsere
(manglende effekt eller betydende bivirkninger p& mindst tre triptaner) eller er kontraindiceret
til triptaner:

Nzevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at VDURA ikke far generelt klausuleret tilskud.
Nzevnet vurderer, at prisen for VYDURA ikke star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veaerdi for patienter omfattet af klausulen.

Nzevnet laegger vaegt pa, at behandlingsprisen for VYDURA p& 198,52 - 204,83 kr. per dosis
er meget hgj, og at behandling med VYDURA i kliniske studier har vist en begraenset effekt,
hvor ca. hver femte patient oplevede smertefrined (rimegepant: 20,1% versus placebo:
12,2%) og ca. hver tredje patient oplevede frihed for MBS (rimegepant: 36,4% versus
placebo: 26,6%). Herudover lzegger naevnet vaegt pa, at de samme kliniske studier har vist et
betydeligt placeborespons pa& smertefrined og frined for MBS.
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Neevnet finder, at behandling med VYDURA udelukkende er rationel, hvis andre billigere
behandlingsalternativer er udtamte og relevant forebyggende behandling, der kan reducere
antallet og intensiteten af behandlingskraevende migreeneanfald, er optimeret, inden
behandling med VYDURA iveerksaettes.

Neevnet finder, at den ansggte klausul ikke understgtter, at behandling med andre billigere
behandlingsmuligheder er udtemte. Naevnet laegger veegt pa, at Dansk Hovedpine Selskab
angiver, at 1. valg ved anfaldsbehandling af migreene bestér af simple analgetika eventuelt
kombineret med antiemetika, samt at triptaner er 2. valg. For triptaner angiver Dansk
Hovedpine Selskab , at far effekten af triptaner udelukkes, bgr patienten, som
tommelfingerregel, have forsagt 3 forskellige triptaner, hver pa 3 forskellige anfald. Neevnet
leegger desuden vaegt pd, at Sundhedsstyrelsen i deres artikel Behandling af migreene hos
voksne i almen praksis (2022) skriver, at 1. valg ved anfaldsbehandling er ibuprofen og
acetylsalicylsyre/koffein, hvor paracetamol kan anvendes, hvis NSAID er kontraindiceret, samt
at naproxen kan anvendes i kombination med triptan. Triptaner er ifglge Sundhedsstyrelsen 2.
valg, hvor alle triptaner (eventuelt kombineret med naproxen) bar afpragves far effekt af
triptaner udelukkes. Naevnet vurderer, at den ansggte klausul ikke i tilstreekkelig grad
understgtter, at behandling sker i overensstemmelse med anbefalingerne herfor. Herudover
leegger neevnet vaegt pa, at Sundhedsstyrelsen anbefaler forskellige leegemidler til
forebyggende behandling af migraene hos patienter med =24 migraenedage om maneden, samt
at behandlingsprisen for laegemidler til forebyggende behandling af migreene, med undtagelse
af CGRP-antistofferne, er lavere end behandlingsprisen for VYDURA.

For at sikre, at det er de rigtige patienter, som starter behandling med VYDURA, vurderer
naevnet, at behandling med VYDURA skal veere ivaerksat af en specialleege i neurologi.
Neevnet finder desuden, at behandling med VYDURA bgr evalueres lgbende efter opstart
med henvisning til den begraensede effekt, samt det hgje placeborespons, som er vist i de
kliniske studier.

Naevnet vurderer endvidere, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud vil veere risiko
for, at VYDURA ordineres med tilskud til patienter udenfor den ansggte klausul og til
patienter, hvor VYDURA efter naevnets vurdering ikke er en rationel behandling. Det kan veere
til forebyggende behandling af episodisk migraene hos voksne, som har mindst 4
migreeneanfald om maneden og til anfaldsbehandling af patienter, hvor behandling med andre
billigere behandlingsmuligheder ikke er udtgmte eller som ikke er i relevant forebyggende
behandling, der kan reducere antallet og intensiteten af behandlingskraevende
migreeneanfald, samt til patienter, hvor behandling med VYDURA ikke er opstartet af en
speciallaege i neurologi. Neevnet laegger veegt pa, at VYDURA er godkendt til bade akut
behandling af migraene med eller uden aura hos voksne og forebyggende behandling af
episodisk migraene hos voksne, som har mindst 4 migraeneanfald om maneden. Naevnet
leegger desuden vaegt pa at greensen mellem akut og forebyggende behandling med
VYDURA kan forekomme flydende, idet den anbefalede dosis ved akut behandling af
migraene er 75 mg én gang efter behov dagligt og ved forebyggende behandling 75 mg hver
anden dag. Endelig leegger naevnet vaegt pa, at VYDURA har udleveringsbestemmelse A og
dermed kan ordineres af alle leeger.

Sibnayal, depotgranulat med indhold af kaliumcitrat og kaliumhydrogencarbonat i styrkerne 8
mEq og 24 mEq til behandling af distal renal tubuleer acidose (dRTA) hos voksne, unge og
barn over 1 ar.

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

- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud til erstatningsterapi ved dRTA, hvor
konventionel behandling ikke er optimal eller mulig.
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Naevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Sibnayal far generelt klausuleret tilskud til
“Patienter med distal renal tubuleer acidose, hvor behandlingen er opstartet af en specialleege
i peediatri, nefrologi eller urologi”.

Naevneti vurderer, at Sibnayal har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en
velafgraenset indikation, og at den behandlingsmeessige veerdi for Sibnayal star i et rimeligt
forhold til prisen, nar lazagemidlet anvendes til behandling af patienter med distal renal tubuleer
acidose, hvor behandlingen er opstartet af en speciallaege i peediatri, nefrologi eller urologi.

Naevnet leegger veegt p&, at Sibnayal er indiceret til behandling af distal renal tubuleer acidose
(dRTA) hos voksne og unge og barn over 1 &r og at effektdokumentationen, viser non-
inferioritet af Sibnayal sammenlignet med standardbehandling.

Naevnet leegger desuden veegt pa, at The European Rare Kidney Disease Reference Network
(ERKNet) og European Society for Paediatric Nephrology (ESPN) i deres udgivelse Distal
renal tubular acidosis: ERKNet/ESPN clinical practice points fra 2021 anbefaler alkaliserende
midler, herunder blandt andet midler med indhold af kalium og bicarbonat, til behandling af
primeer dRTA. Endvidere anbefaler selskaberne kalium til patienter med vedvarende
hypokalizemi, men med velkontrolleret acidose. Neevnet laegger desuden vaegt pa, at
selskaberne bemeerker, at Sibnayal har potentielle fordele ved feerre daglige doseringer,
bedre tolerabilitet, samt indeholder bade kalium og base (bicarbonat).

Ansgger har ansggt om generelt klausuleret tilskud til Sibnayal til “Erstatningsterapi ved
dRTA, hvor konventionel behandling ikke er optimal eller mulig”.

Der er aktuelt ikke markedsfart leegemidler til behandling af dRTA i Danmark og dRTA
behandles derfor med laegemidler, der er markedsfgrt i andre lande og hvortil
Laegemiddelstyrelsen har udstedt en udleveringstilladelse eller med magistrelt fremstillede
leegemidler.

Nar Sibnayal markedsfgres i Danmark vil det efter de geeldende regler herom som
altovervejende hovedregel hverken veaere muligt at f& udleveringstilladelse til leegemidler
markedsfart i andre lande, der anvendes til behandling af dRTA, eller veere tilladt for apoteker
magistrelt at fremstille leegemidler, der kan erstatte Sibnayal.

I mangel af tilgeengelige behandlingsalternativer fra tidspunktet for markedsfaring af Sibnayal
og med henvisning til, at patienter med dRTA er behandlingskraevende sveert syge patienter
vurderer naenvet, at den hgje behandlingspris for Sibnayal star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi, nar leegemidlet opstartes af specialleeger i paediatri, nefrologi
eller urologi og ordineres til behandling af patienter med distal renal tubuleer acidose.

Naevnet har overvejet, om Sibnayal til behandling af patienter med dRTA er egnet til at blive
optaget pa listen over “Vederlagsfri udlevering af medicin til seerlige ikke-indlagte
patientgrupper, der er i fortsat sygehusbehandling”. Neaevnet anbefaler, at
Leegemiddelstyrelsen retter henvendelse til Danske Regioner med henblik p& en afklaring
heraf, hvorefter der, hvis lsegemidlet optages pa listen, vil vaere grundlag for at genoptage
spgrgsmalet om generelt klausuleret tilskud til Sibnayal.

Aimovig, injektionsvaeske, oplgsning med indhold af erenumab i styrkerne 70 mg og 140 mg
til profylaktisk behandling af migraene hos voksne.

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

Vurdering af hgringssvar. Naevnet anbefaler fortsat Leegemiddelstyrelsen, at Aimovig ikke far
generelt klausuleret tilskud.
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Ad 4.

Ad 5.
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Naevnet vurderer, at prisen for Aimovig ikke star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi.

Behandlingsprisen for Aimovig pa 135,61 - 135,79 kr. per dag er veesentlig hgjere end for
andre laegemidler til forebyggende behandling af migraene. Behandlingsprisen varierer fra
0,23 - 34,29 kr. per dag for peroral behandling og 30,33 - 60,44 kr. per dag for behandling
med botox.

Naevnet finder, at den foreslaede klausul kun delvist understatter, at behandling med billigere
orale behandlingsmuligheder er udtgmte, inden behandling med Aimovig iveerksaettes, idet
det i klausulen er angivet, at patienten skal have forsggt forebyggende behandling med
mindst én beta-blokker, én angiotensin konventerende enzym-haemmer/angiotensin II-
receptorblokker og ét antiepileptikum. Neevnet laegger veegt pa, at Sundhedsstyrelsen og
Medicinradet angiver falgende laegemidler som behandlingsmuligheder ved forebyggelse af
migraene: metoprolol, propranolol, candesartan, topiramat, amitryptylin og valproinsyre.
Herudover angiver Sundhedstyrelsen ogsa flunarizin og Medicinradet nortriptylin og lisinopril
som mulige behandlingsalternativer. Naevnet finder, at behandlingsmulighederne med disse
leegemidler skal veere udtamte far behandling med Aimovig kan overvejes.

Naevnet leegger endvidere vaegt pd, at behandling med Aimovig indebeerer et komplekst
behandlingsforlgb med kontinuerlige konsultationer og retningslinjer for monitorering af
effekten og afbrydelse eller pausering af behandlingen. Neevnet vurderer, at den foreslaede
klausul fortsat ikke i tilstreekkelig grad sikrer, at behandling og monitorering sker i
overensstemmelse med anbefalingerne herfor. Neevnet vurderer videre, at de samlede
anbefalinger for behandlingsforlgbet er omfattende og ikke vil kunne rummes i en
tilskudsklausul.

Neaevnet vurderer endvidere, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til den ansggte
klausul er risiko for, at behandling med Aimovig med tilskud sker uden for klausul, for
eksempel til patienter med episodisk migraene, som udggr en stor patientpopulation. | denne
vurdering laegger naevnet vaegt pa, at afgraensningen mellem kronisk og episodisk migreene er
flydende. Neevnet vurderer desuden, at der er risiko for, at behandling med Aimovig
iveerkseettes fagr behandling med billigere lsegemidler til forebyggende behandling af migreene
er udtgmte. Dette vurderer neevnet uanset, at Aimovig udelukkende kan ordineres af lseger
med speciale i neurologi og leeger pa sygehuse.

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Tilskudsstatus for leegemidler med folsyre.

- 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 forbrugsdata fra Sundhedsdatastyrelsen og videre drgftelse af fremtidig
tilskudsstatus. Neevnet fortsatte sine drgftelser af tilskudsstatus for leegemidler med indhold af
folsyre, blandt andet pa baggrund af en henvendelse fra en privatpraktiserende reumatolog og
pa baggrund af forbrugsdata for folsyre. Neevnet vil nu arbejde p& en anbefaling til
Leegemiddelstyrelsen om fremtidig tilskudsstatus for disse leegemidler.

Individuelle tilskudsansggninger

Neaevnet behandlede i alt 57 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet.
Neevnet anbefalede i 20 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 27 af
ansggningerne, at der gives afslag og i 9 af ansggningerne, at der indhentes yderligere
oplysninger. For en ansggning afklarer sekretariatet yderligere forhold.

Eventuelt
Der var intet under dette punkt.

Medicintilskudsnaevnet
Sekretariatet — Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnavnet

P& nzevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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