Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnavnets mgde nr. 432, tirsdag den 18. august 2015.

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 18.
august 2015.

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

Falgende nevnsmedlem havde meldt afbud til madet:
Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner)

Sekretariat:
Helle Holst
Danijela Maksimovic Kajberg
Karen Kolenda
Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen
Mitra Salout
Iben Lund Thonesen

Referent: Karen Kolenda

Dagsorden for mgdet:

1. L Referat fra mgde nr. 431 den 16. juni 2015.
2. Meddelelser fra formanden.
3. Habilitet.
4. Meddelelser fra sekretariatet.
Manedsstatistik.
2. Ansggning om generelt tilskud.
1. Colrefuz (kolkicin): Behandling og profylakse af gigt
2. Abasaglar (insulin glargin): Biosimilaer af Lantus
3. Ikervis (ciclosporin): @jendraber mod keratitis
3. Klausuleret tilskud til midler mod aktiniske keratoser.
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4. Generelt tilskud til Toujeo.
5. Individuelle tilskudsansggninger.
6. Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa megdet:

Ad1l. 1. Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 431 den 16. juni 2015.
Referatet blev godkendt.

Ad1l. 2. Meddelelser fra formanden.
- Formanden orienterede om, at han deltager i Konference omkring leegemiddel-
gkonomi og prioritering pa Comwell Rebild onsdag den 7. oktober 2015

Ad1l. 3. Habilitet.
Ingen bemarkninger.

Ad1l. 4. Meddelelser fra sekretariatet.

- Sekretariatet nevnte, at Sundhedsstyrelsens fremtidige organisation nu er meldt ud
— opsplitning i 3 styrelser. Medicintilskudsomradet vil fortsat ligge i enheden for
Apoteker og Medicintilskud, som vil blive en del af Leegemiddelstyrelsen. Medi-
cintilskudsnaevnet vil sdledes blive radgivende navn for Leegemiddelstyrelsen,
men organisationsaendringen vil ikke fa nogen praktisk betydning for nevnet. IRF
vil fortsat ligge i enheden for Sygehuse og Beredskab, som vil forblive i Sundheds-
styrelsen.

- Sekretariatet orienterede om, at Sundhedsstyrelsen har indstillet til Ministeriet for
Sundhed og Zldre, at praktiserende lzege Janne Unkerskov udpeges til medlem af
Medicintilskudsnavnet for perioden 1. september 2015 til 30. juni 2017.

- Sekretariatet orienterede om, at advokatfirmaet Plesner pa vegne af Eli Lilly har
klaget til Ministeriet for Sundhed og Zldre over Sundhedsstyrelsens afslag pa an-
sggning om generelt tilskud til Trulicity. Ministeriet har anmodet Sundhedsstyrel-
sen om en udtalelse, som er afgivet.

- Sekretariatet meddelte, at klausulerne for antipsykotisk medicin med klausuleret
tilskud bliver &ndret med virkning fra den 31. august 2015, og at relevante interes-
senter er blevet orienteret.
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Ad 2. Ansggning om generelt tilskud.
1. Colrefuz (kolkicin): Behandling og profylakse af gigt. Ansggningen indstilles til
afslag.

Nevnet begrunder indstillingen i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets
pris efter navnets vurdering ikke star i et rimeligt forhold til dets behandlings-
maessige veerdi. Dette gaelder, nar behandling med colchicin stilles over for savel
akut anfaldsbehandling som forebyggende behandling af gigtanfald. Neevnet har
ved denne vurdering lagt veegt pa, at behandlingsprisen for Colrefuz er betydeligt
hgjere end for andre leegemidler, der anbefales! til sével akutte anfald som til fore-
byggende behandling. Hertil kommer, at colchicin kun markedsfares i en 100 stk.
pakning, hvorfor der i tilfaelde, hvor colchicin ordineres til behandling af akut
gigtanfald, formentlig vil veere et stort antal tabletter i overskud, som patienten
nappe Vil fa brug for.

I relation til generelt klausuleret tilskud vurderer navnet, at der er risiko for, at
Colrefuz vil blive anvendt som farstevalg til sdvel akut behandling og som farste-
valg til forebyggende behandling af akutte anfald under opstart eller &ndring af en
uratsenkende behandling, hvor billigere behandling med NSAID (ibuprofen eller
naproxen) efter naevnets vurdering ber forsgges ferst. Ved vurderingen af risiko
for farstevalg har naevnet ogsa lagt vaegt pa, at legemidlet kan udskrives af alle
lzeger, og at der potentielt er tale om en stor patientgruppe. Det antal patienter, der
er i risiko for fejlagtigt/uberettiget at fa tilskud til Colrefuz, er dermed anseeligt.

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

For patienter med behov for colchicin, hvor det ikke er tilstreekkeligt eller muligt
at behandle med billigere leegemidler med generelt tilskud, anbefaler naevnet, at
leegen sgger om enkelttilskud.

2. Abasaglar (insulin glargin): Biosimileer af Lantus. Ansggningen indstilles til gene-
relt tilskud uden klausulering.

Neevnet begrunder indstillingen med, at leegemidlets pris efter naevnets vurdering
star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmassige veerdi. Dette geelder, nar be-
handling med Abasaglar stilles over for behandling med Lantus. Abasaglar er en
biosimiler af Lantus.

Der er udfart 2 non-inferiority studier over for Lantus, ét studie med type 1-
diabetikere og ét studie med type 2-diabetikere. Studierne viser, at der ikke er for-
skel i effekt eller bivirkninger mellem de 2 preeparater. Hertil kommer, at behand-
lingsprisen for Abasaglar er lidt lavere end for Lantus, som aktuelt har generelt til-
skud.

! Artritis urica - klinisk retningslinje fra Dansk Reumatologisk Selskab 2015
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Ikervis (ciclosporin): @jendraber mod keratitis. Ansggningen indstilles til afslag.

Nevnet begrunder indstillingen i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets
pris efter navnets vurdering ikke star i et rimeligt forhold til dets behandlings-
maessige veerdi. Dette gealder, nar behandling med ciclosporin gjendraber stilles
over for behandling med kunstige tarer. Naevnet har ved denne vurdering lagt veegt
pa, at behandlingsprisen for Ikervis er betydeligt hgjere end for leegemidler med
kunstige tarer.

Derudover viser et studie over for vehiklet kun en moderat effekt, saledes respon-
derede 29% pa gjendraberne med ciclosporin og 23% pa gjendraberne uden lege-
middelstof.

Nzvnet mener derfor ikke, at en behandlingspris pr. dag pa omkring 28 kr. star i et
rimeligt forhold til legemidlets behandlingsmaessige veerdi stillet over for laege-
midler med kunstige tarer til en behandlingspris pr. dag pa mellem 5-14 kr. ifglge
vejledende udsalgspriser fra Nomeco.

I relation til generelt klausuleret tilskud vurderer naevnet, at der er risiko for, at
Ikervis vil blive anvendt uden for den godkendte indikation fx til patienter som ik-
ke har alvorlig keratitis eller til patienter med alvorlig keratitis, som ikke farst har
pravet billigere behandling med kunstige tarer.

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

For patienter med alvorlig keratitis og gjenterhed, hvor det ikke er tilstreekkeligt at
behandle med lzegemidler med kunstige tarer, anbefaler nzvnet, at gjenlaeegen sg-
ger om enkelttilskud.

Klausuleret tilskud til midler mod aktiniske keratoser.

Navnet drgftede fglgende spgrgsmal fra Almirall:

har Solaraze ligeledes indgaet i Medicintilskudsnaevnets diskussioner vedrgrende
AK praeparater nevnet finder egnet til generelt klausuleret tilskud

hvis ja, hvad er da baggrunden for at neevnet ikke finder at Solaraze bor tildeles
generelt klausuleret tilskud

Nzvnet kunne bekrafte, at man pa made den 24. marts 2015 under punkt 5 - Status
over antal ansggninger om enkelttilskud til lsegemidler i 2014, ogsa havde draftet
fremtidig tilskudsstatus for Solaraze.

Navnet var naet frem til, at Solaraze gel med indhold af diclofenac burde bevare gel-
dende tilskudsstatus — ikke generelt tilskud. Neevnet lagde ved vurderingen vagt pa
Dansk Dermatologisk Selskabs guideline vedrgrende behandling af aktiniske keratoser
fra september 2014. Ifalge denne guideline er der darligere dokumentation for effek-
ten af diclofenac pa aktiniske keratoser sammenlignet med leegemiddelstofferne imi-
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quimod, fluoruracil og ingenolmebutat. Der er saledes en sterk (---) til svag (--) re-
kommandation for de 3 fgrnaevnte stoffer og kun en svag (--) til ingen (-) rekomman-
dation for diclofenac. Hertil kommer risikoen for suboptimal compliance pga den
langvarige behandlingstid (60-90 dage).

Navnet mente derfor fortsat, at leeger skal sgge om enkelttilskud til de patienter, hvor
lzegen mener, at diclofenac gel er den mest velegnede behandling af patientens aktini-
ske keratoser, det kunne fx vare ved behandling af starre omrader.

Navnet drgftede tilskudsklausulen for Aldara. Neevnet kunne anbefale, at indikatio-
nen planocellulert karcinom fjernes fra tilskudsklausulen, dels fordi Aldara ikke har
denne indikation, dels fordi man ikke anvender Aldara i behandlingen af planocellu-
leere carcinomer. Navnet kunne derfor anbefale, at tilskudsklausulen bliver:

* Patienter med aktiniske keratoser eller basalcelle karcinom, hvor fysisk behandling
og/eller photodynamisk terapi ikke er det mest velegnede behandlingsvalg.

Generelt tilskud til Toujeo.

Sundhedsstyrelsen har uden ansggning fra virksomheden truffet beslutning om at be-
vilge generelt tilskud til Toujeo injektionsvaeske med virkning fra den 8. juni 2015.

Det skete med henvisning til, at Toujeo (insulin glargin 300 enheder/ml) og Lantus
(insulin glargin 100 enheder/ml) har samme aktive indholdsstof og samme dispense-
ringsform. Sundhedsstyrelsen vurderede, at Toujeo og Lantus er at betragte som
samme laegemiddel i forskellige styrker, og at forskellen i indikationerne ikke har be-
tydning for spgrgsmalet om tilskud. Med henvisning til at priserne var pa niveau, yde-
de Sundhedsstyrelsen generelt tilskud.

Sundhedsstyrelsen har efterfglgende erfaret, at styrelsen ikke havde veeret opmaerk
som pa, at Toujeo ikke er biozkvivalent med Lantus, og at det ifalge SmPC’et er
ngdvendigt med en i gennemsnit 12 % hgjere dosis (10-18 %) ved skift fra Lantus til
Toujeo for at opna samme effekt.

Sundhedsstyrelsen har derfor bedt naevnet om at vurdere, om navnet finder, der er
grundlag for at genoptage sagen.

Toujeo er godkendt til behandling af diabetes mellitus hos voksne.

Der er udfart flere sammenlignende studier over for insulin glargin 100 enheder/ml.
Studierne viser, at der ikke er biogkvivalens mellem insulin glargin i styrkerne 100
enheder/ml og 300 enheder/ml. En poolet analyse af 3 studier hos patienter med type
2-diabetes viser, at der i gennemsnit skal anvendes 12% (10-18%) mere insulin glargin
ved skift fra insulin glargin 100 enheder/ml til insulin glargin 300 enheder/ml for at
opna samme effekt.

Studierne viser desuden, at hyppigheden af hypoglykaemi malt over hele dggnet er
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14% lavere, og at hyppigheden af natlig hypoglykaemi er 31% lavere hos type 2-
diabetikere behandlet med insulin glargin 300 enheder/ml. Der er ikke pavist signifi-
kant forskel pa hyppigheden af hypoglykaemi hos patienter med type 1-diabetes.

Toujeo er ikke sammenlignet med andre basalinsuliner end Lantus.

Med henvisning til den mindre forskel i behandlingsprisen (i gennemsnit 1,71 kr. pr.
dag (baseret pa en DDD-verdi pa 40 enheder og pa en 12% hgjere dosis af insulin
glargin 300 enheder/ml)) stillet over for den ovenfor beskrevne effekt vurderer navnet,
at legemidlets pris star i et rimeligt forhold til dets behandlingsmassige veerdi. Det er
saledes navnets vurdering, at Toujeo opfylder kriterierne for generelt tilskud.

Pa dette grundlag finder naevnet ikke, at der er grundlag for at genoptage sagen om ge-
nerelt tilskud til Toujeo injektionsvaeske.

Ad 5. Individuelle tilskudsansggninger.
Navnet behandlede i alt 89 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt,
kunne imgdekommes. Heraf fik 64 afslag og 3 ansggninger blev sendt retur for yderli-
gere oplysninger.

Ad 6. Eventuelt.
Ingen bemeerkninger.
Pa navnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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