Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnavnets mgde nr. 442, tirsdag den 19. januar 2016.

Tid og sted:
Magdet fandt sted i Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 19.
januar 2016.

I mgdet deltog:
Navnsmedlemmer:
Ellen-Christine Beiter
Nina Bjarnason
Palle Mark Christensen (formand)
Thomas Gjgrup
Frank Ingemann Jensen (Danske Regioner)
Thorkil Clement Kjaer (patient- og forbrugerrepraesentant)
John Teilmann Larsen
Janne Unkerskov

Sekretariat:
Helle Holst
Danijela Maksimovic Kajberg
Karen Kolenda
Morten Krydsfeldt
Ulla Kirkegaard Madsen
Michael Ragder
Mitra Salout
Iben Lund Thonesen

Referent:  Karen Kolenda
Dagsorden for mgdet:

1. Referat fra mgde nr. 440 den 15. december 2015.
Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

Manedsstatistik.

oSS

2. Ansggning om generelt tilskud.

1. Entresto (sacubitril+valsartan); hjertesvigt: Svar fra DCS + KORA
Briviact (brivaracetam); Epilepsi, supplerende behandling
3. Brilique 60 mg (ticagrelor): Indikationsudvidelse

N

3. Overvejelser over enkelttilskud til Intuniv. Udsat fra sidste made.

4. Individuelle tilskudsansggninger.
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Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa mgdet:

Adl 1.
Adl 2
Adl 3
Adl 4.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 440 den 15. december

2015.
Referatet blev godkendt.

Meddelelser fra formanden.

Formanden havde ikke nogen meddelelser.

Habilitet.
Ingen bemeerkninger.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet oplyste, at Leegemiddelstyrelsens direktgr er udpeget og bliver Tho-,
mas Senderowitch, der tiltreeder 1. april 2016.

Sekretariatet oplyste, at Leegemiddelstyrelsen i 2015 i alt behandlede 28 sager om
generelt tilskud, hvoraf 20 blev forelagt for Medicintilskudsnaevnet. Af de 28 sa-
ger blev 19 imgdekommet, og 9 fik afslag, og heraf var 1 en genansggning. 4 an-
sggninger blev afslaet pga prisen, 2 ansggninger blev afslaet pga prisen i kombina-
tion med andre forhold, og endelig blev 3 afsldet pga andre forhold end prisen.

Leegemiddelstyrelsen behandlede i alt 86263 ansggninger om enkelttilskud (de
75669 ansggninger blev behandlet pa i gennemsnit 7,6 dage), 1681 ansggninger
om forhgjet tilskud, 24156 ansggninger om kronikertilskud og 15168 ansggninger
om terminaltilskud. Af disse individuelle ansggninger blev i alt 1090 forelagt for
Medicintilskudsnavnet.

Sekretariatet orienterede om en kronik i Berlingske fra 11. januar 2016 om forslag
fra Danske Patienter og Laegevidenskabelige Selskaber om oprettelse af et natio-
nalt behandlingsrad med et tilknyttet videncenter. Sekretariatet rundsender artiklen
til neevnets medlemmer.

Sekretariatet orienterede om, at 3 fra Laeegemiddelstyrelsens enhed for Apoteker og
Medicintilskud rejser pa studietur til Stockholm den 21. januar 2016 for at hgre
om dels Tandvards- och Lakemedelsférmansverkets handtering af/proces for an-
segninger om tilskud til leegemidler dels Ldkemedelsverkets erfaringer med salg af
handkgbslegemidler udenfor apotekets skranke herunder kriterierne herfor.
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Ansggning om generelt tilskud.

Entresto (sacubitril+valsartan); hjertesvigt: Svar fra DCS + KORA. Ansggningen om
generelt klausuleret tilskud indstilles til afslag.

Der er udfart et sammenlignende studie, PARADIGM-HF (P-HF), af sacu-
bitril+valsartan overfor enalapril. Studiet viser en risikoreduktion pa 20% med sacu-
bitril+valsartan pa det primare endepunkt, der var sammensat af kardiovaskuler ded
og hospitalisering pga hjertesvigt. Behandlingsprisen for Entresto er betydeligt hgjere
end for enalapril.

Ansgger har medsendt en sundhedsgkonomisk analyse, der bygger pa resultaterne af
P-HF-studiet. KORA har foretaget en evaluering af den sundhedsgkonomiske analyse
og skriver bl.a., at ”analysen finder en forlaenget overlevelse i storrelsesordenen et
halvt ar” samt at omkostningerne per QALY ligger under det niveau, som man typisk
betragter som veaerende omkostningseffektivt for en behandling i Danmark. Analysen
viser saledes, at behandling med Entresto er omkostningseffektivt for de patienter, der
indgik i P-HF-studiet.

Nevnet har derudover radfert sig med Dansk Cardiologisk Selskab (DCS) omkring
Entrestos plads i behandlingsalgoritmen for hjertesvigt. Selskabet har udtalt, at be-
handling med Entresto pa nuveerende tidspunkt kun bar iveerksettes hos patienter, der
opfylder inklusionskriterierne i P-HF-studiet. Naevnet har lagt veegt pa denne udtalelse
ved vurderingen af tilskudsstatus for Entresto.

Navnet begrunder indstillingen med, at leegemidlets pris efter naevnets vurdering ikke
er dokumenteret at sta i et rimeligt forhold til dets behandlingsmeessige veerdi for alle
patienter omfattet af den af ansgger foreslaede klausul. Det geelder bl.a. patienter med
lavere veerdier af BNP eller NT-pro-BNP end veerdierne i inklusionskriterierne i P-
HF-studiet. Da disse patienter ikke indgik i studiet, er det ikke dokumenteret, at be-
handling med Entresto er omkostningseffektivt for alle patienter omfattet af den fore-
slaede klausul.

Neevnet finder ikke, at det er muligt at identificere andre bestemte sygdomme eller
persongrupper, til behandling af hvilke, Entresto opfylder kriterierne for generelt til-
skud. Begrundelsen herfor er som ovenfor navnt.

Leeger, der gnsker at ivaerkseatte behandling med Entresto hos de patienter DCS anbe-
faler, kan indtil videre sgge om enkelttilskud.

Briviact (brivaracetam) tabletter og oral oplgsning; Epilepsi, supplerende behandling.
Ansggningen indstilles til generelt klausuleret tilskud til:

Supplerende behandling af epileptiske anfald, hvor supplerende behandling med an-
tiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist sig utilstrekkelig eller ikke
tolereres.

Navnet begrunder indstillingen med, at leegemidlernes pris efter naevnets vurdering
star i et rimeligt forhold til deres behandlingsmassige veerdi for de patienter, der er
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omfattet af klausulen. Dette geelder, nar behandling med Briviact stilles over for be-
handling med de gvrige antiepileptika med generelt klausuleret tilskud, der anvendes
som tilleegsbehandling af fokale anfald.

Der er ikke udfert sammenlignende studier overfor anden tilleegsbehandling, men
navnet antager, at effekten er af samme starrelsesorden. Der er et stort prisspaend pa
behandlingspriserne for de forskellige antiepileptika til supplerende behandling, der
har generelt klausuleret tilskud. Behandlingsprisen for Briviact ligger inden for dette
spaend.

Brilique 60 mgq (ticagrelor); forebyggelse af MlI: Indikationsudvidelse. Ansggningen
om generelt klausuleret tilskud indstilles til afslag.

Patienter med akut koronart syndrom anbefales ifalge produktresumeet en dosis pa 90
mg 2 gange dagligt i 12 maneder i tilleg til ASA. Patienter med myokardieinfarkt i
anamnesen og en hgj risiko for at udvikle en aterotrombotisk handelse anbefales en
dosis pa 60 mg 2 gange dagligt.

Nevnet begrunder indstillingen i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets pris
efter naevnets vurdering ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi. Dette gaelder, nar behandling med Brilique 60 mg stilles over for behandling
med ASA alene. Der er dokumenteret en signifikant bedre effekt af Brilique pa fore-
byggelse af aterotrombotiske handelser hos patienter med MI i anamnesen og en hgj
risiko for at udvikle en aterotrombotisk handelse i forhold til ASA alene, men det er
ikke dokumenteret fx i en sundhedsgkonomisk analyse, at denne bedre effekt star mal
med den hgjere behandlingspris for Brilique.

Navnet finder ikke, at det pa det foreliggende grundlag er afklaret, hvilke patienter
det er rationelt at seette i behandling med Brilique 60 mg, ligesom behandlingslaeng-
den er uafklaret. Dermed har Brilique 60 mg ikke fundet sin plads i terapien.

Nevnet finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller person-
grupper, til behandling af hvilke, Brilique 60 mg opfylder kriterierne for generelt til-
skud. Begrundelsen herfor er som ovenfor nevnt. Neevnet kan derfor ikke indstille
Brilique 60 mg til generelt klausuleret tilskud.

Samtidig indstiller naevnet, at tilskud til Brilique 90 mg &ndres fra generelt tilskud til
generelt klausuleret tilskud til:
Patienter med akut koronart syndrom i tilleeg til acetylsalicylsyre i 12 mdr.

Brilique har i forbindelse med godkendelsesforlgbet pa Brilique 60 mg faet en ny har-
moniseret indikation, der gelder begge styrker. Den nye indikation er fglgende:

Brilique er godkendt, sammen med acetylsalicylsyre (ASA), til forebyggelse af

aterotrombotiske handelser hos voksne patienter med:

- Akut koronart syndrom

- Myokardieinfarkt (MI) i anamnesen og en hgj risiko for at udvikle en aterotrombo-
tisk haendelse
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Patienter med akut koronart syndrom anbefales ifalge produktresumeet en dosis pa 90
mg 2 gange dagligt i 12 maneder i tilleg til ASA. Patienter med myokardieinfarkt i
anamnesen og en hgj risiko for at udvikle en aterotrombotisk handelse anbefales en
dosis pa 60 mg 2 gange dagligt.

Nevnet begrunder indstillingen med, at leegemidlets pris efter naevnets vurdering ikke
star i et rimeligt forhold til den behandlingsmassige verdi for alle patienter omfattet af
den nye indikation.

For sa vidt angar den farste del af den godkendte indikation — akut koronart syndrom —
mener navnet fortsat, at lsegemidlets pris star i et rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi, som det er begrundet i naevnets indstilling fra 2011. Naevnet anbefaler
derfor, at der fortsat ydes generelt tilskud til patienter med akut koronart syndrom.

Nzvnet mener derimod ikke, at prisen star i et rimeligt forhold til den behandlings-
maessige veerdi for patienter med MI i anamnesen og en hgj risiko for at udvikle en
aterotrombotisk haendelse. Der er dokumenteret en signifikant bedre effekt af Brilique
i begge styrker pa forebyggelse af aterotrombotiske haendelser hos patienter med Ml i
anamnesen og en hgj risiko for at udvikle en aterotrombotisk handelse i forhold til
ASA alene, men det er ikke dokumenteret fx i en sundhedsgkonomisk analyse, at
denne bedre effekt star mal med den hgjere behandlingspris for Brilique. Som beskre-
vet ovenfor er den anbefalede dosis til denne del af indikationen 60 mg 2 gange dag
lig. Neevnet vurderer dog, at generelt uklausuleret tilskud til Brilique 90 mg vil med-
fare risiko for, at nogle patienter med M1 i anamnesen og en hgj risiko for at udvikle
en aterotrombotisk handelse vil blive behandlet med denne styrke.

Overvejelser over enkelttilskud til Intuniv. Udsat fra sidste mgde.

Navnet drgftede virksomheden Shires forslag til vejledende kriterier for enkelttilskud
til Intuniv til behandling af ADHD hos bgrn og unge i alderen 6-17 ar. Shire foreslar
samme vejledende kriterier som for Strattera.

Navnet har endnu ikke set nogen ansggninger om enkelttilskud til Intuniv og har der-
med ingen erfaring med, hvornar specialleegerne gnsker at anvende Intuniv i behand-
lingsalgoritmen af barn og unge med ADHD og ser sig derfor ikke pa nuverende tids-
punkt i stand til at opstille vejledende kriterier for enkelttilskud. Nar navnet vurderer
ansggninger om enkelttilskud, er der i hvert enkelt tilfeelde tale om en individuel vur-
dering pba de oplysninger, leegen afgiver i ansggningen. Neevnet har noteret sig, at der
ved behandling med Intuniv er fundet klinisk betydende interaktion med leegemidler,
der ofte anvendes i den padiatriske population fx erythromycin og clarithromycin.

Individuelle tilskudsansggninger.

Navnet behandlede i alt 105 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt,
kunne imgdekommes. Heraf fik 46 afslag og 7 ansggninger blev sendt retur for yderli-
gere oplysninger.
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Ad 5. Eventuelt.
Ingen bemarkninger.
Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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