Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnavnets mgde nr. 417, tirsdag den 23. september 2014.

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 23.
september 2014.

I mgdet deltog:
Navnsmedlemmer:
Ellen-Christine Beiter
Nina Bjarnason
Palle Mark Christensen (formand)
Thomas Gjgrup
Thorkil Clement Kjeer (patient- og forbrugerrepraesentant)
John Larsen
John Teilmann Larsen

Folgende nevnsmedlem deltog ikke i mgdet:
Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner)

Sekretariat:
Erik Carlsen
Karen Kolenda
Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen
Ulla Kirkegaard Madsen
Mitra Salout
Iben Lund Thonesen
Safiye @zer

Referent:  Karen Kolenda
Dagsorden for mgdet:

1. Referat fra made nr. 415 den 19. august 2014.

Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

Overvagning af behandlingsvarighed af udvalgte leegemidler.

Laegeforeningens leegemiddelpolitik 2014.
Manedsstatistik.
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Ansggning om generelt tilskud.

1.Simbrinza (brinzolamid+brimonidin): Glaukom

2. Metopirone (metyrapon): Cushings syndrom

3. Buccolam (midazolam): Akutte epileptiske anfald. Videre draftelse.

Enkelttilskud til orale pde-5-ha&mmere.
Enkelttilskud til ADHD medicin.
Individuelle tilskudsansggninger.

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa megdet:

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

1.

3.

4.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 415 den 19. august 2014.
Referatet blev med en enkelt &ndring godkendt.

Meddelelser fra formanden.

- Formanden orienterede om, at han havde deltaget i EuroDURG 2014 mgdet i Hol-
land 27.- 29. august 2014, og at der havde veeret stor interesse for abstractet med
titlen Changing reimbursement status: The effect on drug utilisation and expenses.
Det drejer sig om angiotensin-II receptor antagonisterne.

- Formanden orienterede om, at han den 11. september 2014 havde holdt et opleeg
for repraesentanter for leegemiddelvirksomheder om Medicintilskudsnaevnet og re-
vurderingsprocessen. Formanden havde preciseret, at naevnets opgave alene er
uvildig leegefaglig radgivning af Sundhedsstyrelsen. Der havde veeret stor interesse
for emnet og mange spargsmal.

Habilitet.
Ingen bemarkninger.

Meddelelser fra sekretariatet.

- Sekretariatet orienterede kort om de forelgbige konsekvenser af Sundhedsstyrel-
sens handlingsplan som opfalgning pa EPSO-rapporten om Sundhedsstyrelsens til-
synsvirksomhed, september 2014.

- Sekretariatet orienterede om, at man har imgdekommet en invitation fra LIF om at
holde et oplaeg pa et made den 23. oktober 2014 om Prioritering af leegemidler:
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Medicintilskudsnaevnet

spareplan eller kvalitet? Madets fokus er RADS og KRIS. LIF gnsker et kort ind-
leeg om samspillet mellem Medicintilskudsnavnet og RADS i de tilfaelde, hvor
RADS evaluerer medicin, som bruges i primarsektoren.

Nevnets medlemmer foreslog i forleengelse heraf, at Medicintilskudsnavnet og
RADS holder et dialogmgde mhp gensidig orientering om opgaveportefgljer og
drgftelse af feelles snitflader.

- Nevnet fandt det positivt med den hgje grad af overensstemmelse mellem den fak-

tiske behandlingsvarighed og behandlingsvejledningerne, som sekretariatets over-
vagningsnotat af behandlingsvarighed med udvalgte laegemidler viser.

- Navnet noterede sig Laegeforeningens ny leegemiddelpolitik herunder de 3 punkter

Fokus p& Det Falles Medicinkort (FMK), Abent samarbejde med industrien — kla-
re regler for habilitet og Et steerkt og uafhaengigt leegemiddelinstitut som forenin-
gen har fremhavet over for Medicintilskudsnavnet.

Ansggning om generelt tilskud.

1.Simbrinza (brinzolamid+brimonidin): Glaukom. Ansggningen indstilles til generelt
tilskud uden klausulering.

Nzvnet begrunder sin indstilling med, at l&egemidlets pris efter navnets vurdering star
i et rimeligt forhold til dets behandlingsmassige veerdi. Dette geelder, ndr behandling
med Simbrinza stilles over for behandling med enkeltstofferne som to separate laege-
midler. Na&evnet har ved denne vurdering lagt vaegt pa, at den lidt hgjere pris for Sim-
brinza, i forhold til behandling med enkeltstofferne hver for sig, opvejes af fordelen
ved at patienter med behov for behandling med begge stoffer kun skal dryppe sine gj-
ne med ét leegemiddel i stedet for med to, hvilket er lettere at handtere for patienterne.

Simbrinza er et kombinationspreeparat af to kendte stoffer til nedseettelse af det intrao-
kuleere tryk. Studier dokumenterer additiv effekt af enkeltstofferne samt at kombinati-
onspreeparatet er non-inferiort til enkeltstofferne administreret samtidigt. Prisen for
behandling med Simbrinza er lidt hgjere sammenlignet med prisen for behandling
med brinzolamid og brimonidin i separate formuleringer. Disse gjendraber har aktuelt
generelt tilskud.

2. Metopirone (metyrapon): Cushings syndrom. Ansggningen indstilles til afslag.

Navnet har kun vurderet den sidste del af den godkendte indikation, da den farste del
af indikationen er hospitalsbehandling og derfor ikke er relevant for ansggning om ge-
nerelt tilskud.

Nzvnet begrunder sin indstilling i relation til bade generelt tilskud og generelt klausu-
leret tilskud med, at ivaerksattelse af behandling med metyrapon efter naevnets vurde-
ring kraever s&rlig undersggelse og diagnosticering. Ved denne vurdering har naevnet

lagt veegt pa, at Cushings syndrom er en sjelden sygdom og behandling af denne syg-
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Ad 4.
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dom kreever specialviden. Naevnet bemeerker i gvrigt, at anden farmakologisk behand-
ling af denne sygdom hgrer under udleveringsgruppe BEGR, hvilket betyder at laege-
midlerne kun ma udleveres til patienten fra sygehuset.

Na&vnet anbefaler, at l&egen sager om enkelttilskud for de patienter, hvor en specialist
har vurderet, at Metopirone er den bedst egnede behandling.

3. Buccolam (midazolam): Akutte epileptiske anfald: Genansggningen indstilles til
afslag.

Midazolam er et benzodiazepin. Navnet begrunder sin indstilling i relation til bade
generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud med, at der for midazolam, i lighed
med andre benzodiazepiner, er narliggende risiko for misbrug.

Navnet er opmaerksomme pa, at diazepam rektalvaeske har generelt klausuleret tilskud
til behandling af akutte behandlingskreevende krampeanfald og non-konvulsive epilep-
tiske anfald. For Buccolam finder na&vnet dog ogsa i relation til generelt klausuleret
tilskud, at risikoen for misbrug er sa betydelig, at vigtighed af adgang til anfaldsbry-
dende behandling med Buccolam med generelt tilskud efter naeevnets vurdering ikke
udgaer et ganske serligt forhold. Dette begrunder naevnet med forskellen i administra-
tionsvejen og enkeltheden i administrationen af Buccolam - diazepam administreres
rektalt og Buccolam administreres i mundhulen.

For de patienter, hvor det ikke er acceptabelt - fx af blufeerdighedsmeaessige grunde -
eller muligt at behandle med rektalt administreret diazepam, anbefaler naevnet, at lee-
gen sgger om enkelttilskud. Dette svarer til geeldende praksis.

Enkelttilskud til orale pde-5-heemmere.

Na&vnet kunne stgtte sekretariatets forslag om at justere de vejledende kriterier for en-
kelttilskud til lzgemidler mod erektiv dysfunktion, saledes at der fremover alene be-
vilges enkelttilskud til leegemidler med indhold af tadalafil, vardenafil og avanafil til
patienter, der ikke kan anvende det veesentligt billigere sildenafil. Neevnet anbefalede,
at dette kommer til at fremga af de vejledende kriterier for enkelttilskud pa styrelsens
hjemmeside.

Enkelttilskud til ADHD medicin.

Navnet droftede de vejledende kriterier for enkelttilskud til ADHD medicin i lyset af
de forskellige vejledninger og anbefalinger, der foreligger fra videnskabelige selska-
ber og Sundhedsstyrelsen. Pa denne baggrund kunne navnet anbefale, at lisdexamfe-
tamin og atomoxetin tilskudsmaessigt bar sidestilles som 2. linje behandling efter
methylphenidat og modafinil som 3. linje behandling. Endvidere kunne navnet anbe-
fale, at tilskud til kombinationsbehandling — langtidsvirkende kombineret med kort-
tidsvirkende methylphenidat — farst bar ydes efter, at monoterapi med enkeltstofferne
hver for sig er afpravet uden tilstreekkelig effekt og under forudsetning af, at kombi-
nationsbehandlingen har vist tilstreekkelig effekt.
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Ad 5. Individuelle tilskudsansggninger.
Nevnet behandlede i alt 96 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt,
kunne imgdekommes. Heraf fik 61 afslag, og i 4 ansggninger var der behov for ind-
hentning af yderligere oplysninger.

Ad 6. Eventuelt.
Ingen kommentarer.

Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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