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1. Insuliner
- Habilitet
- Drgftelse af hgringssvar

4, Individuelle tilskudsansggninger, jf. listen

5. Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pd magdet:

Ad 1.1. Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 505, den 26. maj 2020
Referatet var ikke feerdigt og vil blive sendt til skriftlig godkendelse.

Ad 1.2. Meddelelser fra formanden
Der var intet under dette punkt.

Ad 1.3. Meddelelser fra sekretariatet
Laegemiddelstyrelsen orienterede om, at mandag den 29. juni 2020 markedsfares laegemidlet
Epidyolex, der indeholder cannabidiol (CBD). Det far betydning for den magistrelle fremstilling

af CBD.
Ad 2. Ansggning om generelt tilskud
1. Enerzair — Vedligeholdelsesbehandling af astma

- Habilitet: Pa baggrund af Thorkil Clement Kjeers stilling som direktar i Astma-Allergi Danmark
erkleerede naevnet ham inhabil i denne sag. Thorkil Clement Kjeer forlod lokalet og deltog ikke i
radgivning af Leegemiddelstyrelsen i denne sag. Naevnet vurderede, at de gvrige medlemmer
var habile og kunne radgive Leegemiddelstyrelsen i sagen.

- Vurdering af ansggning:
Naevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Enerzair far generelt klausuleret tilskud til
fglgende klausul:

"Voksne med astma, som ikke er tilstraekkeligt kontrolleret med en
vedligeholdelseskombination af LABA og hgj dosis af ICS, hvor tilleeg af montelukast er
forsggt med utilstraekkelig effekt eller uacceptable bivirkninger eller hvor specialleege i
lungemedicin har vurderet, at tilleeg af LAMA er mere hensigtsmaessigt end montelukast.”

Neevnet begrunder sin anbefaling med, at Enerzair Breezhaler har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi for
Enerzair Breezhaler star i rimeligt forhold til prisen, nar laegemidlet anvendes til behandling af
patienter omfattet af klausulen.

Naevnet laegger i sin vurdering veegt pa, at studierne bag godkendelsen af Enerzair
Breezhaler, IRIDIUM og ARGON viser klinisk relevant effekt pa vedligeholdelsesbehandling af
astma hos voksne, som ikke er tilstraekkeligt kontrolleret med en vedligeholdelseskombination
af en LABA og en hgj dosis af et ICS, og som har oplevet en eller flere astma-eksacerbationer
i det forudgaende ar. Da der ikke foreligger dokumentation for bgrn og unge under 18 ar,
anbefaler neevnet, at klausulen i lighed med indikationen begraenses til voksne patienter.

Nzenvet laegger endvidere vaegt pa, at GINA anbefaler kombinationsbehandling med
ICS+LABA+ tiotropium (LAMA) til behandling af astma fra trin 4. Enerzair Breezhaler
indeholder LAMA’en glycopyrronium, som ikke tidligere er godkendt til behandling af astma,
men udelukkende til behandling af kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL). Med henvisning til
ARGON studiet, vurderer naevnet, at glycopyrronium er ligeveerdig med tiotropium ved
behandling af astma til patienter, der i forvejen er i behandling med ICS og LABA.
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Behandlingsvejledningen fra DLS blev senest opdateret i 2015 og er derfor ikke opdateret
med nyeste evidens og anvendelse af LAMA til behandling af astma er derfor ikke beskrevet i
selskabets vejledning. Naevnet laegger dog vaegt pa, at Pro.medicin og Leegehandbogen har
opdaterede anbefalinger om behandling af astma hos voksne, skrevet af Peter Lange, der
repraesenterer DLS. Heri anbefales LAMA som tilliegsbehandling pa linje med LTRA i trin 4.

GINA, Pro.medicin og Laegehandbogen anferer, at der fra trin 4 kan tillaegges LTRA og/eller
LAMA til eksisterende behandling med ICS+LABA. For astmapatienter med allergisk
komponent, som ikke har tilstreekkelig effekt eller uacceptable bivirkninger ved behandling
med ICS+LABA, vurderer neaevnet, at montelukast sammenlignet med LAMA, kan have
behandlingsmaessige fordele. Hertil kommer, at behandlingsprisen ved at tilleegge montelukast
til behandling med ICS +LABA er lavere end behandling med Enerzair Breezhaler. For disse
patienter, der eventuelt kan opstartes i almen praksis, mener naevnet derfor, at LTRA skal
have veeret forsggt med utilstraekkelig effekt eller uacceptable bivirkninger, inden der tilleegges
behandling med LAMA.

Behandling af astmapatienter uden allergisk komponent pa trin 4 og 5, som ikke har
tilstreekkelig effekt ved behandling med ICS+LABA sker i overvejende grad af specialleeger i
lungemedicin. Med henvisning til behandlingsprisen for Enerzair Breezhaler mener naevnet, at
det som udgangspunkt er mest rationelt at tilleegge montelukast til ICS+LABA fremfor LAMA.
Naevnet er dog opmaerksomme pa, at der er tale om patienter med sveer astma som primaert
behandles af specialleeger i lungemedicin samt at der er tale om to meget forskellige
leegemidler. Naevnet vurderer derfor, at den enkelte lungespecialist bgr have mulighed for at
veelge LAMA, frem for montelukast, pa baggrund af en individuel vurdering af den enkelte
patients gvrige symptombillede. Med henvisning til behandlingspriserne er det dog vigtigt, at
behandling med montelukast er overvejet. Hvis montelukast allerede har veeret forsagt eller
speciallaegen vurderer, at montelukast ikke kan anvendes og at tilleeg af LAMA er det mest
rationelle valg for den enkelte patient, lsegger naevnet veegt pa, at behandlingsprisen for
Enerzair Breezhaler ligger inden for prisspaendet for hgj dosis ICS+LABA kombineret med
tiotropium som enkeltstof, der har generelt tilskud.

Tolak — Aktinsk keratose

- Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Vurdering af ansggning:

Neevnet drgftede ansggning om generelt tilskud til Tolak. Naevnet finder, at Tolak er et relevant
behandlingsalternativ til voksne med aktinisk keratose (Olsen-grad | og Il) i ansigtet, p& agrerne
og/eller i hovedbunden. Naevnet vil ga i gang med at udarbejde sin anbefaling til
Laegemiddelstyrelsen.

Grazax — Graespollenallergi

- Habilitet: P& baggrund af Thorkil Clement Kjaers stilling som direktgr i Astma-Allergi Danmark
erkleerede naevnet ham inhabil i denne sag. Thorkil Clement Kjeer forlod lokalet og deltog
ikke i rddgivning af Leegemiddelstyrelsen i denne sag. Naevnet vurderede, at de gvrige
medlemmer var habile og kunne radgive Leegemiddelstyrelsen i sagen.

- Vurdering af ansggning om aendring af tilskudsklausul:
Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Grazax sendrer tilskudsklausul til falgende klausul:

"Patienter med dokumenteret greespollenallergi med allergisk rhino-conjunctivitis, der:

- ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol med optimal symptomatisk behandling med
antihistaminer og nasalsteriod eller hvor denne behandling medfarer uacceptable
bivirkninger, og

- er steerkt motiverede for immunterapi og med forventelig god compliance”.
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Ad 3.

Ad 4.

Ad 5.

Medicintilskudsnaavnet

Ved naevnets vurdering har naevnet lagt vaegt pa, at Dansk Selskab for Allergologi (DSA) i sin
geeldende nationale behandlingsvejledning fra 2019 ikke angiver, at SCIT bgr foretraekkes
frem for SLIT ved behandling af patienter med graespollenrelateret astma. Naevnet vurderer pa
denne baggrund, at DSA ikke leengere fastholder deres anbefaling fra 2010 om, at SCIT
foretreekkes hos voksne, hvis patienten ogsa har greespollenrelateret astma.

Ukontrollerbar astma eller sveer astma er en absolut kontraindikation for behandling med
Grazax, men det geelder ogsa SCIT. Tilsvarende er delvis kontrolleret astma en relativ
kontraindikation for begge behandlinger.

Nzevnet laegger desuden vaegt pa studiet af Maloney et al (2015) der fandt, at behandling med
Grazax ikke havde en gget forekomst af systemiske allergiske reaktioner eller alvorlige lokale
allergiske haevelser hos bgrn og voksne med allergisk rhinitis og astma sammenlignet med
barn og voksne med allergisk rhinitis uden astma. Studiet fandt herudover kun fa alvorlige
astmarelaterede bivirkninger, som forekom hos bade bgrn og voksne med og uden astma.

Nzevnet laegger endvidere vaegt pa at DSA skriver, at Grazax har vist nedsat forekomst af
astmasymptomer hos bgrn med graespolleninduceret allergisk rhinitis.

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Insuliner

- Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserklaeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne
radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Drgftelse af hgringssvar: Neevnet havde en indledende drgftelse af de modtagne hgringssvar
til naevnets forslag til fremtidig tilskudsstatus for insuliner. Neevnet gnskede, at sekretariatet
udarbejder en skematisk gennemgang af synspunkterne i hgringssvarene. Naevnet vil
fortseette sine draftelser pa senere mader.

Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 59 ansggninger, som Leegemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet.
Neevnet anbefalede i 35 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 19 af
ansggningerne, at der gives afslag og i 5 af ansggningerne, at der indhentes yderligere
oplysninger.

Eventuelt
Der var intet under dette punkt.
Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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