Medicintilskudsnaavnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 475

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Leegemiddelstyrelsen, tirsdag den 26. september 2017.

| mgdet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner)

Janne Unkerskov

John Teilmann Larsen

Michael Rgder

Nina Bjarnason

Palle Mark Christensen (formand)

Sgren Boesgaard

Thorkil Clement Kjeer (patient- og forbrugerrepraesentant)

Sekretariat:

Helle Holst

Iben Lund Thonesen

Mitra Salout

Morten Krydsfeldt

Nikolai Laursen

Pernille Fonnesbaek Madsen
Safiye Ozer

Thomas @hlenschleeger
Ulla Kirkegaard Madsen

Referent:
Ulla Kirkegaard Madsen

Dagsorden for mgdet:

1.
1. Referat fra mgde nr. 474 den 22. august 2017
2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet
- Orientering om status for revurderingsprocessen
- Manedsstatistik

2. Ansggning om generelt tilskud

1. Flexilev (levodopa+carbidopa): Avanceret Parkinsons sygdom
- Habilitet
- Vurdering af hgringssvar

2. Canoderm (carbamid): Fugtighedsbevarende creme til eksem (handkab)
- Habilitet
- Vurdering af ansggning

3. Xarelto 2,5 mg (rivaroxaban): Forebyggelse af aterotrombotiske haendelser
- Habilitet
- Vurdering af tilskudsstatus ifm genoptagelse af sagen af egen drift
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Medde

Ad 1.1.

Ad 1.2.

Ad 1.3.

Ad 2.

1.

Medicintilskudsnaavnet

Suliqua (insulin glargin+lixisenatid): Type 2-diabetes
- Habilitet
- Vurdering af ansggning

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Tilskudsstatus for leegemidler mod astma/KOL (ATC-gruppe R03)

- Habilitet

- Fortsat drgftelse af indstilling til fremtidig tilskudsstatus bl.a. pa baggrund af nye data
fra leegemiddelstatistikregistret

Tilskudsstatus for leegemidler mod OAB og inkontinens (ATC-gruppe G04BD m.fl.)

- Habilitet

-  Draoftelse af forslag til indstilling

Henvendelse fra Sanofi om tilskudsstatus for basalinsuliner
Individuelle tilskudsansggninger, jf. listen

Eventuelt

lelser og beslutninger truffet pa madet:

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 474 den 22. august 2017

Referatet blev godkendt.

Meddelelser fra formanden

Intet under dette punk.

Meddelelser fra sekretariatet

Sekretariatet orienterede om, at Leegemiddelstyrelsen har ansat leege Thomas
@hlenschlaeger som ny medicinsk sekreteer pr. 1. september 2017.

Sekretariatet orienterede om, at de deltog i et mgde i Oslo den 8. september 2017 i den
nordiske arbejdsgruppe pa pris- og tilskudsomradet for leegemidler.

Sekretariatet orienterede om, at de deltog i arsmgde i Dansk Selskab for
Sundhedsgkonomi den 19. september 2017, hvor bl.a. Medicinradet gav en opdatering pa
sit arbejde.

Sekretariatet uddelte bogen "Kodex VII - Syv centrale pligter for embedsmaend i
centraladministrationen”.

Orientering om status for revurderingsprocessen:

Sekretariatet orienterede om, at Laegemiddelstyrelsen fortsat arbejder pa sine afgarelser
om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler mod migraene og Parkinsons sygdom.
Sekretariatet orienterede om, at de igen er blevet kontaktet af en journalist fra Medicinsk
Tidsskrift omkring tilskudsstatus for leegemidler mod KOL.

Ansggning om generelt tilskud

Flexilev (levodopa+carbidopa): Avanceret Parkinsons sygdom
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Medicintilskudsnaavnet

Habilitet: Neevnets 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: Neevnet fandt ikke, at det fremsendte hgringssvar gav anledning
til eendringer i naevnets anbefaling til Leegemiddelstyrelsen.

Canoderm (carbamid): Fugtighedsbevarende creme til eksem (hdndkgb)

Habilitet: P& baggrund af Thorkil Clement Kjzers stilling som direktar i Astma-Allergi
Danmark erkleerede naevnet ham inhabil i denne sag. Thorkil Clement Kjeer forlod lokalet
og deltog ikke i rddgivning af Laegemiddelstyrelsen i denne sag. Naevnet vurderede, at de
gvrige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemiddelstyrelsen i sagen.

Vurdering af ansggning: Naevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Canoderm ikke far
generelt klausuleret tilskud.

Canoderm er godkendt som fugtighedsbevarende behandling af tar hud af forskellig
oprindelse og til forebyggelse af tilbagevendende atopisk eksem.

Der er udfart et klinisk studie med 198 patienter, der viser, at behandling med Canoderm
kan udseette tid til recidiv af atopisk eksem med 7 dage sammenlignet med en
referencecreme med ukendt fedtindhold. Et andet studie med 44 patienter med atopisk
eksem, der forinden var behandlet med en steerk steroid creme, viste, at 68 % af
patienterne i behandling med Canoderm fortsat var fri for atopisk eksem efter 184 dage
sammenlignet med 32 % i den ubehandlede gruppe.

Naevnet begrunder sin indstilling med, at der er risiko for, at leegemidlet vil blive ordineret
med tilskud til patienter med tagr hud uden samtidig tilstedeveerelse af en hudsygdom, der
kreever behandling med en fugtighedsbevarende creme. Behandling med carbamid creme
hos patienter med tgr hud uden samtidig tilstedeveerelse af en hudsygdom er efter
neevnets vurdering ikke et formal, hvortil der med rimelighed kan forventes tilskud fra
Regionsradet. Naevnet finder derudover, at den dokumenterede effekt af brug af carbamid
creme pa patienter med kronisk eksem er meget beskeden.

Naevnet finder ikke, at det er muligt at identificere andre bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, Canoderm opfylder kriterierne for generelt tilskud.
Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt.

Xarelto 2,5 mg (rivaroxaban): Forebyggelse af aterotrombotiske haendelser

Habilitet: Neevnets 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 tilskudsstatus ifm genoptagelse af sagen af egen drift: Sagen er blevet
genoptaget med udgangspunkt i, at behandling med Xarelto 2,5 mg nu er omfattet af en
behandlingsvejledning. | neevnets indstilling af den 26. maj 2015, hvor naevnet anbefalede
Leegemiddelstyrelsen ikke at bevilge generelt eller generelt klausuleret tilskud til Xarelto
2,5 mg, anbefalede naevnet, at spgrgsmalet om generelt eller generelt klausuleret tilskud
til Xarelto 2,5 mg blev genoptaget, hvis RADS eller et videnskabeligt selskab i en
behandlingsvejledning anbefaler anvendelse af Xarelto til forebyggelse af
aterotrombotiske haendelser hos voksne patienter efter akut koronarsyndrom.

Medicintilskudsnaevnet
Sekretariatet — Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaavnet

Neevnet anbefaler Laegemiddelstyrelsen, at Xarelto 2,5 mg fortsat ikke bar have generelt
tilskud eller generelt klausuleret tilskud.

Xarelto 2,5 mg er godkendt i kombination med acetylsalicylsyre (ASA) eller i kombination
med ASA og clopidogrel eller ticlopidin til forebyggelse af aterotrombotiske haendelser hos
voksne patienter efter et akut koronarsyndrom (AKS) med forhgjede hjertemarkarer.

Der fremgar fglgende af behandlingsvejledning for akut koronart syndrom? fra Dansk
Cardiologisk Selskab af den 6. maj 2017:

"Rivaroxaban kan anvendes efter AMI i kombination med ASA alene eller med ASA plus
clopidogrel til forebyggelse af aterotrombotiske haendelser, safremt ferstevalg (ASA plus
ticagrelor/prasugrel) ikke kan anvendes, eller ved fornyet AKS eller stentrombose pa trods
af ASA og ADP-receptorblokker. Der gives 2,5 mg x 2 dagligt i 12 maneder, og herefter
vurderes om behandlingen fortseettes. Forsigtighed ved alder = 75 ar, legemsvaegt < 60
kg og hgj blgdningsrisiko. Obs! kontraindiceret ved tidligere apopleksi/TIA.

Efterbehandling (preeparatkombination, behandlingsvarighed) med ASA, ADP-
receptorblokker og evt. peroral koagulantia bar defineres af det invasive center under
hensyntagen til patientens trombose- og blgdningsrisiko samt anvendte stent”.

Behandlingsvejledningen angiver, at Xarelto 2,5 mg kan anvendes til forebyggelse af
aterotrombotiske haendelser efter AMI hos en lille gruppe patienter, der enten ikke kan
behandles med ticagrelor/prasugrel eller har faet fornyet AKS eller stenttrombose pa trods
af ASA og ADP-receptorblokker. | relation til efterbehandling anbefales, at denne
defineres af det invasive center under hensyntagen til patientens trombose- og
bladningsrisiko samt anvendte stent.

Pa trods af, at la&egemidlet nu er naevnt i behandlingsvejledning for akut koronart syndrom
fra Dansk Cardiologisk Selskab af den 6. maj 2017, finder naevnet, at iveerkseettelse af
behandlingen er en opgave for laeger med kardiologisk ekspertise. Med henvisning hertil
og til at dobbelt og triple antitrombotisk behandling er forbundet med risiko for alvorlige
bivirkninger i form af bladninger samt det forhold, at Xarelto 2,5 mg kan udskrives af alle
leeger, mener naevnet, at der er risiko for, at Xarelto 2,5 mg vil blive anvendt til patienter,
hvor iveerkseettelse af behandlingen ikke er anbefalet af en specialist, og der dermed er
risiko for, at behandlingen ogsa opstartes til patienter, der ikke bar have denne
behandling.

Naevnet finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, Xarelto 2,5 mg opfylder kriterierne for generelt
tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor nsevnt.

For patienter, hvor det invasive center eller en lsege med kardiologisk ekspertise vurderer,
at der er brug for yderligere antitrombotisk behandling efter AMI ud over ASA alene eller
ASA+clopidogrel til forebyggelse af aterotrombotiske haendelser (hvor fagrstevalg med
ASA-+ticagrelor/prasugrel ikke kan anvendes eller hvor der er fornyet AKS eller
stenttrombose pa trods af behandling med ASA+ADP-receptorblokker), anbefaler naevnet,
at leegen sgger om enkelttilskud til minimum 12 maneders behandling.

1 http://nbv.cardio.dk/aks
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Ad 3.

Medicintilskudsnaavnet

Suligua (insulin glargin+lixisenatid): Type 2-diabetes

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: Naevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen af Suliqua far generelt
klausuleret tilskud til fglgende klausul:

Patienter med diabetes mellitus type 2, der ikke har opnaet tilstreekkelig glykeemisk kontrol
ved behandling med enten basal insulin i kombination med metformin eller en GLP-1
analog i kombination med metformin og andre orale antidiabetika.

Suliqua er i kombination med metformin indiceret til behandling af voksne med type 2-
diabetes mellitus for at forbedre den glykaemiske kontrol, nar metformin alene eller i
kombination med et andet oralt glucosessenkende leegemiddel eller basalinsulin ikke giver
tilstreekkelig glykaemisk kontrol.

Suliqua er en kombination af to kendte leegemiddelstoffer - insulin glargin, der er en
langtidsvirkende insulinanalog, som doseres individuelt og lixisenatid, der er en GLP-1
analog, der normalt doseres i fast dosis pa 20 pg dagligt. Der er udfart kliniske studier af
Suliqua overfor henholdsvis lixisenatid og insulin glargin i tilleeg til metformin. Resultaterne
viser et stgrre fald i HbAlc med Suliqua over for enkeltstofferne alene.

Naevnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at det vil veere mest
rationelt at starte behandling med enten insulin eller en GLP-1 analog i tilleeg til orale
antidiabetika, da en del patienter med type 2-diabetes, der hidtil udelukkende er behandlet
med orale antidiabetika, nar behandlingsmalet ved tillaeg af det ene leegemiddelstof. For
disse patienter star den behandlingsmaessige veerdi saledes ikke i et rimeligt forhold til
prisen, og de bgr derfor ikke starte med begge antidiabetika samtidig, som det vil veere
tilfeeldet, hvis de saettes direkte i behandling med Suliqua.

| relation til generelt klausuleret tilskud begrunder naevnet sin indstilling med, at det kan
veere hensigtsmaessigt at behandle med bade basal insulin og en GLP-1 analog for
patienter, hvor diabetes behandlingen er intensiveret rationelt, og hvor der ikke er opnaet
tilstreekkelig glykeaemisk kontrol ved tilleeg af enten basal insulin eller en GLP-1 analog. For
disse patienter mener naevnet, at det bgr veere op til den behandlende lsege at vurdere,
om det er mest hensigtsmaessigt at behandle med indholdsstofferne i separate
lzegemidler eller med Suliqua. Neevnet henviser her til, at behandlingsprisen for Suliqua er
pa samme niveau som behandlingsprisen for lazegemiddelstofferne som separate
lzegemidler. Behandlingsprisen er endvidere lidt lavere end prisen for et andet
markedsfart lseegemiddel med indhold af den langtidsvirkende insulinanalog insulin
degludec og GLP-1 analogen liraglutid.

Pa baggrund af ovenstaende mener naevnet, at Suliqua bgr have generelt klausuleret
tilskud med ovenstaende klausul, som kombinationen af insulin degludec og liraglutid
ogsa har generelt klausuleret tilskud til.

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Tilskudsstatus for leegemidler mod astma/KOL (ATC-gruppe R03)
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Ad 4.

Ad 5.

Ad 6.

Medicintilskudsnaavnet

- Habilitet: P& baggrund af Thorkil Clement Kjeers stilling som direktar i Astma-Allergi

Danmark erkleerede naevnet ham inhabil i denne sag. Thorkil Clement Kjeer forlod lokalet
og deltog ikke i rddgivning af Leegemiddelstyrelsen i denne sag. Naevnet vurderede, at de
avrige medlemmer var habile og kunne radgive Laegemiddelstyrelsen i sagen.

Fortsat drgftelse af indstilling til fremtidig tilskudsstatus bl.a. pa baggrund af nye data fra
leegemiddelstatistikregistret:

Neevnet fortsatte sine drgftelser af tilskudsstatus for lseegemidler mod astma og KOL.
Sekretariatet havde indhentet data for hvor stor en andel af patienter i behandling med en
SAMA eller en kombination af SABA + SAMA, der tidligere har forsggt behandling med en
SABA. Disse tal viser efter naevnets vurdering, at der er et uhensigtsmaessigt forbrug af
SAMA og af kombinationerne af SAMA + SABA. Naevnet vil derfor i sit naeste forslag til
fremtidig tilskudsstatus anbefale, at tilskuddet til disse leegemidler klausuleres. Neevnet vil
nu feerdigggre sit 4. forslag til indstilling og sende det i en kort partshgring hos de
virksomheder, der er direkte bergrt af de eendrede anbefalinger.

Tilskudsstatus for laeegemidler mod OAB og inkontinens (ATC-gruppe G04BD m.fl.)

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

Drgftelse af forslag til indstilling: Neevnet fortsatte sine draftelser af tilskudsstatus for
leegemidler mod OAB og inkontinens. Neevnet vil nu feerdigggere sit forslag til indstilling og
sende det i hgring.

Henvendelse fra Sanofi-aventis om tilskudsstatus for basalinsuliner

Neevnet har modtaget en henvendelse fra Sanofi-aventis Denmark A/S, hvori de anmoder
naevnet om at overveje, om det nuvaerende forbrugsmgnster bgr give anledning til en
gendring af tilskudsstatus for Tresiba. Sanofi-aventis har blandt andet henvist til, at prisen
pa Toujeo blev saenket med virkning fra 30. januar 2017. Neevnet dregftede indholdet af
brevet og opfordrede Laegemiddelstyrelsen til at se neermere pd, om forbruget af Tresiba
og prissaenkningen pa Toujeo giver Leegemiddelstyrelsen anledning til at genoptage
spargsmalet om generelt tilskud til Tresiba.

Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 132 ansggninger, som Leegemiddelstyrelsen havde forelagt for
naevnet. Neevnet anbefalede i 52 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en
bevilling, i 62 af ansggninger, at der gives afslag og at 18 af ansggningerne sendes retur
til laegen for yderligere oplysninger.

Eventuelt.
Der var intet under dette punkt.

Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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