Tid og sted:

Medicintilskudsnaevnet

11. marts 2011

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 348, tirsdag den 22. februar 2011

Mgdet fandt sted i Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 22.

februar 2011.

I mgdet deltog:
Naevnsmedlemmer:

Karine Bech

Ellen-Christine Beiter
Thomas Gjgrup

John Larsen

Mogens Laue Friis (formand)

Felgende neevnsmedlemmer havde meldt afbud:

Sekretariat:

Referent:

Palle Mark Christensen (havde fremsendt sine skriftlige voteringer)

Peder Ring (Danske Regioner)

Nina Bjarnason

Erik Carlsen

Safiye Er

Karen Kolenda

Morten Krydsfeldt
Nikolai Laursen

Ulla Kirkegaard Madsen
Pernille Fonnesbak Rasmussen
Michael Rader

Mitra Salout

Elisabeth Thomsen

Iben Lund Thonesen

Karen Kolenda

Dagsorden for mgdet:

1.

oINS

Referat fra mgde nr. 347, tirsdag den 25. januar 2011.
Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

Manedsstatistik.

Statistik over antal ansggninger om generelt tilskud i 2010.
Regionernes medicinpolitik for det danske sundhedsveesen.
Arsrapport fra Medicintilskudsnavnet — 2010.
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2.
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Medicintilskudsnaevnet

Naste mgde i Medicintilskudsnaevnet.

Ansggning om generelt tilskud.
Briligue (ticagrelor; antitrombosemiddel): Draftelse af DSI’s evaluering af den sund-
hedsgkonomiske analyse.

Vejledende kriterier for enkelttilskud til modafinil. Drgftelse af udtalelse fra Dansk
Psykiatrisk Selskab om modafinil til depression.

Daxas og enkelttilskud.
Individuelle tilskudsansggninger.

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad. 1. 1.

Ad. 1. 2.

Ad. 1. 3.

Ad. 1. 4.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 347, den 25. januar 2011.

Referatet blev godkendt uden bemarkninger.

Meddelelser fra formanden.

Mogens Laue Friis orienterede om, at han er inviteret til mgde hos indenrigs- og
sundhedsminister Bertel Haarder den 7. marts 2011, til en generel droftelse af Medi-
cintilskudssystemet. Mogens Laue Friis orienterede naevnet om de emner, han gnsker
at drgfte med indenrigs- og sundhedsministeren.

Habilitet.
Ingen bemaerkninger.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet refererede fra temamgdet "KOL — Kronisk Obstruktiv Lungesygdom”
afholdt af IRF den 3. februar 2011.

Sekretariatet orienterede om, at Laeegemiddelstyrelsen har fremsendt et forslag til ny
tilskudsmodel — som foreslaet af indenrigs- og sundhedsminister Bertel Haarder - til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at effek-
tuering af modellen vil kreeve a&ndringer i sundhedsloven.

Sekretariatet orienterede om, at statistik over antal ansggninger om generelt tilskud i
2010 ligger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Sekretariatet gennemgik sammen med navnets medlemmer, de forslag i Regionernes
medicinpolitik for det danske sundhedsveesen, der handler om tilskud til leegemidler.
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Ad. 1. 5.

Ad. 2.

Ad. 3.

Medicintilskudsnaevnet

Sekretariatets udkast til arsrapport fra Medicintilskudsnaevnet — 2010, blev vel modta-
get, og der var enkelte kommentarer til den, som vil blive indarbejdet.

Naste mgde i Medicintilskudsneavnet afholdes den 29. marts 2011. Dette punkt vil
ikke lzengere fremga af dagsordenen, da datoerne for naevnets mgder fremgar af nav-
nets forum.

Ansggning om generelt tilskud.

Brilique (ticagrelor; antitrombosemiddel): Neevnet drgftede DSI’s evaluering af den
sundhedsgkonomiske analyse. Navnet indstiller ansggningen til generelt tilskud uden
klausulering.

Navnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets pris
efter naevnets vurdering star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi.
Dette galder, nar behandling med Brilique stilles overfor behandling med clopidogrel.
Der er fremsendt en sundhedsgkonomisk analyse for Brilique, hvor behandling med
Brilique stilles overfor behandling med clopidogrel. Den sundhedsgkonomiske analy-
se viser, at Brilique er omkostningseffektivt sammenlignet med clopidogrel.

Navnet har lagt veegt pa, at Dansk Sundhedsinstitut (DSI) har foretaget en evaluering
af den sundhedsgkonomiske analyse og bl.a. konkluderer at ”det er derfor rimeligt at
antage, at behandlingen med ticagrelor i forhold til clopidogrel er omkostningseffektiv
med de greenser, der typisk refereres til i en dansk sundhedsgkonomisk kontekst.” DSI
tager i deres evaluering visse forbehold for konklusionen, hvilket navnet dog ikke
vurderer af afggrende betydning.

Navnet finder dog stadig, at der er en vis risiko for, at Brilique vil blive anvendt uden-
for den godkendte indikation til behandling ved de gvrige indikationer, hvor der i dag
behandles med clopidogrel. Neevnet opfordrer derfor Laegemiddelstyrelsen til ngje at
falge forbruget af Brilique bl.a. med henblik pa at undersgge, om behandlingen stop-
pes korrekt efter 12 maneder.

Nzvnet anbefalede, at Leegemiddelstyrelsen — safremt man er enig i na@vnets indstil-
ling — orienterer Indenrigs- og Sundhedsministeriet herom, herunder giver et overslag
over de gkonomiske konsekvenser heraf.

Vejledende kriterier for enkelttilskud til modafinil.

Navnet drgftede en udtalelse fra Dansk Psykiatrisk Selskab om modafinil til depressi-
on. Neavnet fandt udtalelsen klar og velunderbygget og anbefalede pa grund af mang-
lende evidens Laegemiddelstyrelsen til at viderefare sin praksis, hvorefter der som ho-
vedregel ikke bevilges enkelttilskud til modafinil til behandling af deprimerede patien-
ter, som ikke kommer i remission efter gaengs antidepressiv behandling. For patienter
med partielt respons pa gaengs antidepressiv behandling og sver traethed, kan disse pa-
tienter muligvis i udvalgte tilfelde have glaeede af modafinil som adjuverende behand-

Medicintilskudsnaevnet 3
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 - 2300 Kgbenhavn S



Ad. 4.

Ad. 5.

Ad. 6.
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ling. Da evidensen er svag, anbefales fortsat, at disse ansggninger forelaegges for naev-
net i hvert enkelt konkret tilfeelde.

Daxas og enkelttilskud.

Nevnet draftede vejledende kriterier for enkelttilskud til Daxas. Naevnet kunne anbe-
fale, at der bevilges enkelttilskud til Daxas, nar fglgende betingelser alle er opfyldt og
fremgar af ansggningen:

* Patienten har sveer KOL, kronisk bronkitis og hyppige eksacerbationer (mindst
2 arligt), der ngdvendigger behandling med systemisk kortikosteroid (hyppig-
heden af eksacerbationer skal oplyses)

* Patienten er i optimal medicinsk KOL behandling (patientens gvrige leegemid-
ler til behandling af KOL skal oplyses)

* Ordination og kontrol af behandlingen skal ske i overensstemmelse med risiko-
styringsprogrammet for Daxas.

Bevillingen ber tidshegranses til 12 maneder. Ved eventuel genansggning om forlaen-
gelse af bevillingen bgr effekten af behandlingen beskrives, bl.a. i form af oplysninger
om antal eksacerbationer for og efter behandling med Daxas.

Navnet anbefalede, at de vejledende kriterier offentliggares pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside.

Individuelle tilskudsansggninger.

Nevnet behandlede i alt 139 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt,
kunne imgdekommes. Heraf fik 106 afslag.

Eventuelt.

Ingen bemarkninger.

Pa naevnets vegne

Mogens Laue Friis
Formand
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