Medicintilskudsnavnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 486

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Leegemiddelstyrelsen, tirsdag den 25. september 2018.

| mgdet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner)

Michael Ragder

Nina Bjarnason

Palle Mark Christensen (formand)

Sgren Boesgaard

Thorkil Clement Kjeer (patient- og forbrugerrepraesentant)

Fglgende neevnsmedlemmer havde meldt afbud:
Janne Unkerskov
John Teilmann Larsen

Sekretariat:

Diana Ina Lauritzen
Iben Lund Thonesen
Mitra Salout

Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen

Safiye Ozer

Ulla Kirkegaard Madsen

| mgdet deltog endvidere som observatgrer Christina Gade og August Willer Strand, der begge er i
hoveduddannelse til specialleege i klinisk farmakologi.

Referent:
Ulla Kirkegaard Madsen

Dagsorden for mgdet:

1. 1. Referat fra mgde nr. 485 den 21. august 2018
2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet

2. Ansggning om generelt tilskud

1. Cetraxal Comp ukonserveret (ciprofloxacin+fluocinolon): Otitis
- Habilitet
- Vurdering af ansggning om generelt tilskud

3. Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

1. Infertilitet, endometriose og uterus fibromer
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- Habilitet
- Indledende drgftelse

Individuelle tilskudsansggninger, jf. listen

Eventuelt

Meddelelser og beslutninger truffet p& madet:

Ad 1.1.

Ad 1.2.

Ad 1.3.

Ad 2.

Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 485 den 21. august 2018

Referatet blev godkendt.

Meddelelser fra formanden

Der var intet under dette punkt

Meddelelser fra sekretariatet

Leeremiddelstyrelsen har deltaget i arsmade i Dansk Selskab for Sundhedsgkonomi.
Laegemiddelstyrelsen forventer at treeffe afggrelse om fremtidig tilskudsstatus for
lzegemidler til behandling af symptomer ved overgangsalder i uge 40den kommende uge.
Leegemiddelstyrelsen har offentliggjort naevnets indstilling om fremtidig tilskudsstatus for
lzegemidler til lokalbehandling af gynaekologiske infektioner.

Leegemiddelstyrelsen har truffet afggrelse om, at tilskuddet til kinin bortfalder den 19.
november 2018.

Laegemiddelstyrelsen har truffet afgerelse om at bevilge generelt tilskud til ezetimibe,
rosuvastatin og quetiapin depottabletter.

Ansgqgning om generelt tilskud

Cetraxal Comp, ukonserveret (ciprofloxacin+fluocinolon): Otitis

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

Vurdering af ansggning: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Cetraxal Comp,
ukonserveret ikke far generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud.

Cetraxal Comp ukonserveret er ifglge produktresumeet “indiceret til voksne og bgrn i
alderen 6 maneder og zeldre for fglgende indikationer:

- akut otitis eksterna (gregangsbeteendelse (AEQ))

- akut otitis media (mellemgrebeteendelse) hos patienter med tympanostomirgr (AOMT)
forarsaget af ciprofloxacinfglsomme mikroorganismer”.

Cetraxal Comp ukonserveret gredraber indeholder en kombination af antibiotika og
steroid og markedsfares i enkeltdosisbeholdere uden konserveringsmiddel.

Der findes en raekke gredraber pa det danske marked med indhold af en kombination af
antibiotikum og steroid i flasker, hvoraf de fleste indeholder konserveringsmiddel, men der
findes ogsa et par la&egemidler, som ikke indeholder konserveringsmiddel. De fleste af
disse kombinationsleegemidler har generelt tilskud. Derudover findes der gredraber med
antibiotikum alene, som har generelt tilskud.
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Ad 3.

Ad 4.
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Behandlingsprisen for Cetraxal Comp ukonserveret er hgjere end behandlingsprisen for
andre markedsfarte kombinationsgredraber, hvoraf de fleste gredrdber er godkendt il
behandling af gregangsbetaendelse og enkelte gredraber til behandling af
mellemgrebetaendelse hos patienter med draen.

Neevnet begrunder sin indstilling med, at lsegemidlets pris efter naevnets vurdering ikke
star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige vaerdi. Dette gaelder, nar behandling
med Cetraxal Comp ukonserveret i enkeltdosisbeholdere sammenlignes med andre
gredraber med indhold af antibiotikum og steroid savel med som uden
konserveringsmiddel.

Ansgger skriver i sin ansggning, at det er problematisk at anvende gredraber med
konserveringsmiddel til patienter med akut gregangs- eller mellemgrebeteendelse pa
grund af risikoen for udvikling af allergi og har fremsendt studier af seldre dato til
dokumentation heraf. Studiet af Fraki et al. fra 1985 omhandler patienter med kronisk
gregangsbeteendelse, som har udviklet kontaktallergi blandt andet over for
konserveringsmidler. Studiet viser, at allergi overfor benzethoniumchlorid,
benzalkoniumchlorid og thimerosal er hyppigere end over for fx parabener, der er
almindeligt anvendte konserveringsmidler.

Neevnet finder samlet set ikke, at den fremsendte dokumentation kan begrunde en hgjere
behandlingspris for Cetraxal Comp ukonserveret. Det fremsendte studie omhandler fx
patienter med kronisk gregangsbeteendelse, mens Cetraxal Comp ukonserveret og
mange af de andre markedsfarte gredraber er godkendt til behandling af patienter med
akut gregangs- og mellemgrebeteendelse. Naevnet bemeerker derudover, at Cetraxal
Comp i flaske er konserveret med methyl- og propylparahydroxybenzoat, som ifglge Fraki
et al. sjeeldent forarsager allergi, samt at der findes markedsfgrte gredraber med indhold
af antibiotikum og steroid uden konserveringsmiddel.

Neevnet finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, Cetraxal Comp ukonserveret opfylder kriterierne
for generelt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Revurdering af laeegemidlers tilskudsstatus

Tilskudsstatus for leegemidler til behandling af infertilitet, endometriose og uterus fibromer

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

Indledende drgftelse: Neevnet havde en indledende drgftelse af tilskudsstatus for
leegemidler til behandling af infertilitet, endometriose og uterus fiboromer. Drgftelserne tog
udgangspunkt i oversigter over leegemidlerne, behandlingspriser samt
behandlingsvejledninger. Neevnet bad sekretariatet arbejde videre med materialet samt
overveje, om der er behov for at indhente yderligere forbrugsdata fra
Sundhedsdatastyrelsen og rette henvendelse til relevante lsegevidenskabelige sekslaber.

Individuelle tilskudsansggninger

! Fraki et al. Contact Allergy to Various Components of Topical Preparations for Treatment of External Otitis. ACTA Otolaryngol 1985;
100:414-418
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Naevnet behandlede i alt 81 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for
naevnet. Naevnet anbefalede i 43 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en
bevilling, i 36 af ansggningerne, at der gives afslag og i 2 af ansggningerne, at der
indhentes yderligere oplysninger.

Ad 5. Eventuelt
Der var intet under dette punkt.

Pa nzaevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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