Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnavnets mgde nr. 425, tirsdag den 20. januar 2015.

Tid og sted:

Mgdet fandt sted i Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 20.

januar 2015.

I mgdet deltog:
Naevnsmedlemmer:

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

Folgende nevnsmedlem deltog ikke i mgdet:

Sekretariat:

Referent:

John Larsen

Erik Carlsen

Helle Holst

Karen Kolenda
Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen
Mitra Salout

Karen Kolenda

Dagsorden for mgdet:

1.

oSS

Referater fra mgde nr. 423 og nr. 424 (revurdering) den 16. december 2014.
Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

Manedsstatistik.

Ansggning om generelt tilskud.

1. Trulicity (dulaglutid): Type 2-diabetes
Individuelle tilskudsansggninger.

Eventuelt.
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Meddelelser og beslutninger truffet pa megdet:

Ad1l. 1. Godkendelse af referater fra Medicintilskudsnavnets mgder nr. 423 og nr. 424 den 16.

december 2014.

Referaterne blev godkendt.

Ad1l. 2. Meddelelser fra formanden.

Formanden meddelte, at John Larsen desveerre fortsat er alvorligt syg.

Formanden orienterede om, at han siden sidst havde deltaget i mgde i Laegefor-
eningens Laegemiddel- og Medikoudvalg.

Formanden orienterede om, at han den 19. januar 2015 havde holdt et oriente-
ringsmgde med formanden for RADS, Jargen Schigler Christensen om snitflader-
ne mellem RADS’s og Medicintilskudsneevnets arbejde for sa vidt angar leegemid-
ler, der ordineres i primaersektoren. Pa mgdet blev bl.a. draftet neevnets og radets
feelles mal — at tilskynde til rationel legemiddelbehandling for alle i hele landet.
Man drgftede ogsa implementering af RADS’s faglige anbefalinger i primeersekto-
ren. Palle havde pointeret forskellen mellem neaevnets og radets opgaver, nemlig at
RADS udarbejder behandlingsvejledninger, og det ger Medicintilskudsnavnet ik-
ke — til gengeeld anvender naevnet de fagligt velfunderede behandlingsvejledninger
i n@vnets arbejde primaert med revurderinger af liegemidlers tilskudsstatus.

Ad1l. 3. Habilitet.
Ingen bemarkninger.

Ad1l. 4. Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet oplyste antal ansggninger fra virksomheder om generelt tilskud til lze-
gemidler i 2014 — 36 ansggninger hvoraf 27 blev imgdekommet, og den gennem-
snitlige sagsbehandlingstid var 69 dage.

Antal individuelle medicintilskud til legemidler i 2014 — 88859 ansggninger om
enkelttilskud hvoraf 89,6% blev imgdekommet, og den gennemsnitlige sagsbe-
handlingstid for disse var 7,8 dage — 2363 ansggninger om forhgjet tilskud hvoraf
45,5% blev imgdekommet, og den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for disse var
4,0 dage - 23966 ansggninger om kronikertilskud hvoraf 92,3% blev imgdekom-
met, og den gennemsnitlige sagsbehandlingstid for disse var 7,2 dage — 13959 an-
sggninger om terminaltilskud hvoraf 100% blev imgdekommet, og den gennem-
snitlige sagsbehandlingstid for disse var 1,1 dag. De statistiske oplysninger vil bli-
ve offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
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Ad 2.
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- Sekretariatet orienterede om, at sekretariatet den 20. januar 2015 sendte naevnets
forslag til tilskudsstatus for medicin mod astma og KOL i hgring med hgringsfrist
den 20. april 2015. Hgringsmaterialet ligger pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Ansggning om generelt tilskud.

1. Trulicity (dulaglutid): Type 2-diabetes. Ansggningen indstilles til afslag.

Navnet begrunder indstillingen i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets pris
efter naevnets vurdering ikke er vist at sta i et rimeligt forhold til den behandlingsmees-
sige vaerdi. Dette galder, nar behandling med dulaglutid stilles over for behandling
med andre GLP-1 analoger i &kvieffektive doser.

Nar navnet vurderer ansggninger om generelt tilskud til leegemidler, anvender navnet
efter fast praksis aekvieffektive doser for de leegemidler, navnet sammenligner med,
safremt der er fastlagt sadanne. En fravigelse fra denne praksis vil kreeve, at der fore-
ligger studier, der har til formal at belyse dosisakvivalens forholdet, og sédanne studi-
er er nevnet ikke bekendt med foreligger for liraglutid overfor dulaglutid.

Der er udfert et ssmmenlignende studie af dulaglutid 1,5 mg ugentlig overfor liraglu-
tid 1,8 mg daglig, som viser en sammenlignelig effekt. Der er ikke udfart sammenlig-
nende studier over for liraglutid i den s&kvieffektive dosis 1,2 mg daglig, hvorfor det
ikke er muligt at forudsige, om effekten af dulaglutid 1,5 mg ugentlig i forhold til
liraglutid 1,2 mg daglig ville vaere af samme stgrrelsesorden. Hertil kommer, at be-
handlingsprisen for dulaglutid er veesentligt hgjere end for andre GLP-1 analoger her-
under den mest anvendte GLP-1 analog liraglutid i doseringen 1,2 mg daglig.

Nevnet vurderer pa den baggrund, at dulaglutid ikke opfylder kriterierne for generelt
tilskud. Neevnet mener derfor, det er mest rationelt at behandle med de billigste GLP-1
analoger.

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

2. Daivobet gel m applikator (calcipotriol+betamethason): Psoriasis. Ansggningen
blev pa mgdet den 16. december 2014 indstillet til afslag, fordi neevnet ikke havde do-
kumentation for, at lsegemidlets pris star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmas-
sige verdi ved sammenligning med Daivobet gel (uden applikator).

Sekretariatet oplyste, at efter at Sundhedsstyrelsen har hert LEO Pharma over navnets
indstilling, har LEO Pharma meddelt, at firmaet har besluttet at seenke prisen, sa den
er den samme som for Daivobet gel (uden applikator). Pa den baggrund har Sundheds-
styrelsen besluttet at give Daivobet gel m applikator generelt tilskud uden klausule-
ring.
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Ad 3. Individuelle tilskudsansggninger.
Navnet behandlede i alt 86 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt,
kunne imgdekommes. Heraf fik 53 afslag, og i 2 ansggninger var der behov for ind-
hentning af yderligere oplysninger.

Ad 4. Eventuelt.
Ingen kommentarer.

Pa navnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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