Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 385, tirsdag den 18. december 2012.

Tid og sted:
Madet fandt sted i Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 18. december
2012.

I mgdet deltog:
Navnsmedlemmer:
Karine Bech
Ellen-Christine Beiter
Thorkil Clement Kjeer (patient- og forbrugerrepraesentant)
Thomas Gjerup
Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner)
John Larsen
Mogens Laue Friis (formand)
Palle Mark Christensen

Sekretariat:
Nina Bjarnason
Erik Carlsen
Pernille Fonnesbaek Madsen
Ulla Kirkegaard Madsen
Karen Kolenda
Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen
Iben Lund Thonesen
Michael Ragder
Mitra Salout
Safiye Ozer

Referent: Karen Kolenda
Dagsorden for mgdet:

1. Referat fra mgde nr. 383 den 20. november 2012.
Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

Manedsstatistik.

Fastleeggelse af mgdedatoer for 2. halvar 2013 og 1. halvar 2014.

oINS =

2. Ansggning om generelt tilskud.

1. Qutenza (capsaicin): Mod perifere neuropatiske smerter (genansggning).
Cilodex gredraber (ciprofloxacin + dexamethason): AOMT og AOE.
3. Tresiba (insulin degludec): langtidsvirkende insulinanalog.
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Indsamling af forslag til emner for nationale kliniske retningslinjer. Neevnet bedes

overveje forslag til emner.

Vejledende kriterier for enkelttilskud til Cialis®. Henvendelse fra Eli Lilly.

Individuelle tilskudsansggninger.

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

Ad 2.

1.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnavnets mgde nr. 383 den 20. november 2012.

Referatet blev godkendt uden bemaerkninger.

Meddelelser fra formanden.

Formanden omtalte en artikel bragt pa wwwe.altinget.dk, hvoraf det fremgar, at Danske Patien-
ter og LIF frygter, at regeringens kommende analyse af revurderingsprocessen af medicintil-
skud vil fungere som gummistempel for den nuveerende praksis pa omradet.

Habilitet.
Ingen kommentarer.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet orienterede om, at lovforslaget om bortfald af pensionisters automatiske ret til at
fa tilskud til tilskudsberettigede handkebslaeegemidler, der er ordineret pa recept, er vedtaget
med ikrafttreedelse 1. januar 2013. Sundhedsstyrelsen har ivaerksat en stgrre informations-
kampagne overfor primert laeger, apoteker og pensionister.

Falgende madedatoer for 2. halvar 2013 blev fastsat: 27.8, 24.9, 22.10, 19.11 og 17.12.
Falgende madedatoer for 1. halvar 2014 blev fastsat: 21.1, 25.2, 25.3, 29.4, 27.5 og 17.6.

Ansggning om generelt tilskud.

1. Qutenza (capsaicin): Mod perifere neuropatiske smerter (genansggning). Gen-
ansggningen indstilles til afslag.

Navnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets pris
efter navnets vurdering ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmassige veer-
di. Dette gaelder, nar behandling med Qutenza stilles overfor behandling med billigere
leegemidler med smertestillende effekt pa perifere neuropatiske smerter, fx tricycliske
antidepressiva.
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Navnet mener, at det relevante sammenligningsgrundlag for Qutenza er de andre lee-
gemidler mod perifere neuropatiske smerter, der er naevnt i den Nationale Rekomman-
dationsliste, fx tricykliske antidepressiva og gabapentin. Der er ikke udfgrt sammen-
lignende studier af Qutenza overfor andre relevante leegemidler og i den Nationale Re-
kommandationsliste er capsaicin plaster rekommanderet med forbehold, da der ikke er
vist konsistent effekt, og at effekten i bedste fald er meget beskeden*. Behandlingspri-
sen for Qutenza er betydeligt hgjere end behandlingsprisen for bl.a. tricykliske anti-
depressiva. Flere af de gvrige dyrere leegemidler mod neuropatiske smerter har ikke
generelt tilskud til denne indikation, fx gabapentin.

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

2. Cilodex (ciprofloxacin + dexamethason): Sagen udsettes til neeste mgde.

3. Tresiba (insulin degludec): langtidsvirkende insulinanalog. Ansggningen ind-
stilles til afslag.

Navnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets pris
efter naevnets vurdering ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmassige veer-
di. Dette geelder, nar behandling med insulin degludec stilles overfor behandling med
andre basal-insuliner (NPH-insulin, insulin glargin og insulin detemir).

Der er udfart flere sammenlignende studier af insulin degludec overfor insulin glargin
samt et studie overfor insulin detemir. Disse studier viste non-inferiority for insulin
degludec overfor de andre langtidsvirkende insulinanaloger med hensyn til fald i
HbAlc. Derudover viste studierne ferre tilfelde af natlig hypoglykemi med insulin
degludec i forhold til de andre insulinanaloger. Behandlingsprisen for insulin degludec
er hgjere end for de andre basal-insuliner. Der er ikke dokumentation for, at den redu-
cerede hyppighed af natlig hypoglykemi med insulin degludec star mal med den hgje-
re behandlingspris. Naevnet vurderer pa den baggrund, at insulin degludec ikke opfyl-
der kriterierne for generelt tilskud. Ved denne vurdering har naevnet ogsa lagt veaegt pa,
at det ikke er muligt at forudsige hvilke patienter, der vil fa uacceptable tilfelde af hy-
poglykaemi ved behandling med de andre basal-insuliner. Neevnet mener derfor, det er
mest rationelt at behandle med de billigste basal-insuliner farst.

Insulin degludec er ikke markedsfart endnu. Det betyder, at legerne ikke har klinisk
erfaring med at anvende insulin degludec i diabetesbehandlingen. Navnet finder ikke,
at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper til behandling
af hvilke, insulin degludec opfylder kriterierne for generelt tilskud. Begrundelsen her-

! Institut for Rationel Farmakoterapi. National Rekommandationsliste, ATC-gruppe NO2A,
NO3A og NO6A — Neuropatiske smerter, 27. oktober 2011.
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Ad 3.

Ad 4.

Ad 5.

Ad 6.
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for er som ovenfor naevnt. Neevnet kan derfor ikke indstille insulin degludec til gene-
relt klausuleret tilskud.

Indsamling af forslag til emner for nationale kliniske retningslinjer.

Navnet drgftede forskellige mulige emner for Sundhedsstyrelsens udarbejdelse af nationale
kliniske retningslinjer. Naevnet havde 3 forslag, som man fandt relevante:

e  Modediagnoser og mulige indikationsskred fx stress

e  Behandling af kroniske non maligne smerter

e  Demensbehandling med serlig fokus pa vurdering af effekt af iveerksat farmako-
logisk behandling

Vejledende kriterier for enkelttilskud til Cialis®.

Navnet drgftede en henvendelse fra Eli Lilly vedrerende indikationsudvidelse for Cia-
lis og forslag til &ndring af de vejledende kriterier for enkelttilskud. Cialis er nu ud-
over erektil dysfunktion ogsa godkendt til behandling af tegn og symptomer pa benign
prostatahyperplasi.

Navnet kunne pa det foreliggende ikke anbefale, at de vejledende kriterier for enkelt-
tilskud til Cialis &ndres. Ansggninger om enkelttilskud til Cialis til patienter med be-
nign prostatahyperplasi og med samtidig erektiv dysfunktion bgr behandles efter indi-
viduel vurdering af den ansggende laeges oplysninger om patientens gvrige farmakolo-
giske behandling af den benigne prostatahyperplasi og effekten af denne.

Individuelle tilskudsansggninger.

Navnet behandlede i alt 101 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt, kunne
imgdekommes. Heraf fik 61 afslag.

Eventuelt.

Ingen bemarkninger.

Pa navnets vegne

Mogens Laue Friis
Formand
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