Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnavnets mgde nr. 408, tirsdag den 25. februar 2014.

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 25.
februar 2014.

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

Felgende medlem havde meldt afbud til madet:
Ellen-Christine Beiter

I mgdet deltog desuden Enhedschef for Apoteker og Medicintilskud i Sundhedsstyrelsen, Kim Hel-
leberg Madsen.

Sekretariat:
Erik Carlsen
Helle Holst
Karen Kolenda
Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen
Ulla Kirkegaard Madsen
Michael Ragder
Mitra Salout
Iben Lund Thonesen

Referent:  Karen Kolenda
Dagsorden for mgdet:

1. Referat fra made nr. 406 den 21. januar 2014,
Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

Manedsstatistik.

PO E

2. Ansggning om generelt tilskud.

1. Invokana (canagliflozin): Type 2-diabetes mellitus
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2. Buccolam (midazolam): Akutte epileptiske anfald
3. Monopex (dexamethason): Inflammation i gjet. Firmaets hgringssvar forelig-
ger.

Individuelle tilskudsansggninger.

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa megdet:

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

Ad 2.

1.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnavnets mgde nr. 406 den 21. januar 2014.
Referatet blev med en enkelt &ndring godkendt.

Meddelelser fra formanden.

Formanden orienterede om, at han to gange i efterdret er indbudt til at holde oplag for
repraesentanter for liegemiddelvirksomheder om formalet med Medicintilskudsnavnet
0g naevnets opgavevaretagelse herunder revurderingsprocessen og med tilhgrende ek-
sempler.

Habilitet.
Ingen kommentarer.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet oplyste at have veeret i kontakt med formanden for Dansk Dermatologisk
Selskab omkring afklaring af et forhold beskrevet i selskabets udtalelse vedrgrende
behandlingsalgoritmen for behandling af aktiniske keratoser, jf. referat af nevnets mg-
de nr. 406. Neevnet kunne pa baggrund heraf fortsat anbefale, at ansggninger om en-
kelttilskud til leegemidler mod aktiniske keratoser vurderes efter de retningslinjer, der
fremgar af selskabets udtalelse, indtil selskabets nye kliniske guidelines er udarbejdet
og offentliggjort formentlig i farste halvar af 2014.

Ansggning om generelt tilskud.

Invokana (canagliflozin): Type 2-diabetes mellitus. Ansggningen indstilles til generelt
tilskud uden klausulering.

Navnet begrunder sin indstilling med, at laegemidlets pris efter na@vnets vurdering star i
et rimeligt forhold til dets behandlingsmassige veerdi. Dette gaelder, nar behandling med
Invokana stilles over for behandling med analogen dapagliflozin og visse andre perorale
antidiabetika, fx DPP-4 h&emmerne.
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Ad 3.

Ad 4.
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Der er udfert sammenlignende studier overfor placebo, sitagliptin og glimepirid i tilleeg
til metformin, som viste et signifikant fald i HbAlc sammenlignet med placebo. | et an-
det studie, hvor canagliflozin blev anvendt som tillegsbehandling til metformin og sul-
fonylurinstof, viste resultaterne ogsa et signifikant fald i HbAlc. Der er derudover udfart
et sammenlignende studie, hvor canagliflozin eller sitagliptin blev tillagt behandling
med metformin og sulfonylurinstof. Dette studie viste en signifikant bedre effekt af ca-
nagliflozin end sitagliptin. Der er ikke udfart sammenlignende studier med canagliflozin
overfor analogen dapagliflozin, men navnet har lagt til grund for sin indstilling, at effek-
ten af canagliflozin er af samme starrelsesorden som for dapagliflozin. Dertil kommer, at
behandlingsprisen for canagliflozin er pa samme niveau som behandlingsprisen for da-
pagliflozin og DPP-4 h&ammerne.

Buccolam (midazolam): Akutte epileptiske anfald. Ansggningen blev udsat. fordi
naevnet havde behov for en uddybning af nogle forhold i den sundhedsgkonomiske ana-
lyse.

Monopex (dexamethason): Inflammation i gjet. Firmaets hgringssvar pa naevnets ind-
stilling til afslag pa ansggning om generelt tilskud blev drgftet. Ansggningen indstilles
nu til generelt tilskud uden klausulering.

Navnet begrunder sin indstilling med, at leegemidlets pris efter na@vnets vurdering star i
et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige vaerdi. Dette geelder, nar behandling med
Monopex stilles overfor behandling med gjendraber med indhold af dexamethason i fla-
ske.

Nzvnet har ved denne vurdering lagt vaegt pa, at Monopex er de eneste gjendraber med
indhold af et glukokortikoid, der er formuleret uden konserveringsmidler. Monopex er
dermed et behandlingsalternativ til de patienter, der ikke taler behandling med gjendra-
ber med konserveringsmidler. Dertil kommer, at behandlingsprisen for Monopex efter
prissenkningen kun er lidt hgjere end for dexamethason i flaske, nar man ser pa den
samlede behandlingspris for en kur.

Individuelle tilskudsansggninger.

Na&vnet behandlede i alt 116 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt,
kunne imgdekommes. Heraf fik 79 afslag og i 3 ansggninger var der behov for ind-
hentning af yderligere oplysninger.

Eventuelt.

Nina Bjarnason papegede uhensigtsmaessigheden i, at det i dag er muligt at vinge af i
feltet “klausuleret tilskud”, nar man som sygehuslage ordinerer og udskriver recept pa
kosttilskuddet Mablet via EPM. Sekretariatet oplyste i den forbindelse, at der reelt ik-
ke kan udlgses tilskud til kosttilskud (er ikke optaget i medicinpriser.dk.), men opfor-
drede Nina til at tage kontakt til sygehusets IT afdeling med denne problemstilling.
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Pa navnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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