Tid og sted:

Medicintilskudsnaevnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 367, tirsdag den 24. januar 2012.

Madet fandt sted i Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S, tirsdag den 24. januar

2012.
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Dagsorden for mgdet:

1.

NS

Referat fra mgde nr. 365 og 366 (revurdering) den 13. december 2011.
Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

Manedsstatistik.

Ansggning om generelt tilskud.
1. A) Valsartan ”Actavis” (valsartan; antihypertensivum): Udsat fra sidste mgde.
B) Valsartan/Hydrochlorthiazid ”Actavis” (valsartan+hydrochlorthiazid; antihypertensi-
vum): Udsat fra sidste made.

Status over antal ansggninger om enkelttilskud til lseegemidler i 2011.

Navnet skal vurdere, om der pa baggrund af fordelingen mellem
imgdekomne og afslaede antal ansggninger i 2011 er grundlag for at
bevilge nogle af leegemidlerne/leegemiddelgrupperne generelt eller generelt
Klausuleret tilskud.

Forhgjet tilskud til Keppra.
Forslag til endrede kriterier for enkelttilskud til aliskiren (Rasilez®).
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Individuelle tilskudsansggninger.

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

Ad 1.

1.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnavnets mgde nr. 365 og 366 (revurdering), tirsdag
den 13. december 2011.

Referaterne blev godkendt uden bemaerkninger.

Meddelelser fra formanden.

Formanden omtalte de forskellige henvendelser han havde haft fra Altinget.dk og Dagens
Pharma om kommentarer til udtalelser fra diverse interessenter omkring naevnets indstilling til
fremtidig tilskudsstatus for de steerke smertestillende leegemidler efter revurderingsprocessen.

Formanden orienterede om, at Dansk Sundhedsinstitut (DSI) nu er en institution under @ko-
nomi- og Indenrigsministeriet, og at et nyt Analyse- og Forskningsinstitut under @konomi- og
Indenrigsministeriet vil blive dannet ca. 1. juli 2012. Det nye institut vil blive en sammenlag-
ning af Anvendt Kommunalforskning (AKF), Dansk Sundhedsinstitut og Det Kommunale og
Regionale Evalueringsinstitut (KREVI).

Formanden fastsatte sammen med navnets gvrige medlemmer fglgende mgdedatoer for 2.
halvar 2012 og 1. halvar 2013:

2. halvar 2012: 21.8, 25.9, 23.10, 20.11 og 18.12
1. halvar 2013: 22.1, 26.2, 19.3, 23.4, 28.5 09 18.6

Formanden bad om, at na&evnets medlemmer til naeste mgde overvejer hvilke nye laegemiddel-
grupper, der bgr revurderes efter de allerede udmeldte.

Habilitet.
Ingen kommentarer.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet oplyste hovedtallene for antal tilskudsansggninger i 2011.

Antal ansggninger om generelt tilskud forelagt for naevnet: 18 hvoraf 12 fik generelt tilskud
og 6 fik afslag.

Antal individuelle ansggninger modtaget i Laegemiddelstyrelsen:
Enkelttilskud: 103.338 Forhgjet tilskud: 2.536 Kronikertilskud: 23.260 Terminaltilskud:

11.912.
Af de modtagne 141.046 individuelle tilskudsansggninger blev 29% modtaget elektronisk.

Sekretariatet skriver neevnets Arsrapport 2011.
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Ad 2.

Ad 3.

Medicintilskudsnaevnet

Sekretariatet orienterede om, at der er indgaet aftale mellem Laegemiddelindustriforeningen,
LIF og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om loft over leegemiddelpriserne i perioden
2012-2014. Det er den 3. prisloftsaftale i treek siden 2006. Det fremgar af aftalen, at parterne
er enige om, at det er veaesentligt, at processen vedrgrende revurdering af leegemidlers tilskuds-
status til stadighed indrettes med direkte og tidlig involvering af de relevante myndigheder,
patientorganisationer og videnskabelige selskaber med henblik pa at opretholde interessenters
medejerskab til de endelige beslutninger. | de tilfeelde, hvor myndighederne ikke finder grund-
lag for at opretholde generelt tilskud til et leegemiddel, skal vejledende kriterier for tildeling af
enkelttilskud foreligge snarest efter, at det generelle tilskud til lzegemidlet er bortfaldet.

Ansggning om generelt tilskud.
A) Valsartan ”Actavis” (valsartan; antihypertensivum): Ansggningen indstilles til generelt til-
skud uden klausulering.

Nevnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets pris efter
navnets vurdering star i rimeligt forhold til dets behandlingsmassige veerdi. Dette geelder, nar
behandling med valsartan stilles overfor behandling med den generelt tilskudsberettigede an-
giotensin-Il antagonist losartan. Effekten af angiotensin-Il antagonisterne betragtes som en
klasseeffekt. Dertil kommer, at behandlingspriserne for valsartan og losartan er pa samme ni-
veau.

B) Valsartan/Hydrochlorthiazid ”Actavis” (valsartan+hydrochlorthiazid; antihypertensivum):
Ansggningen indstilles til afslag.

Navnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets pris ikke
star i et rimeligt forhold til den behandlingsmassige veerdi. Dette geelder, nar behandling med
valsartan+hydrochlorthiazid stilles overfor behandling med losartan+hydrochlorthiazid. Effek-
ten af angiotensin-11 antagonisterne betragtes som en klasseeffekt. Dertil kommer, at behand-
lingspriserne for valsartan+hydrochlorthiazid er betydeligt hgjere end for losar-
tan+hydrochlorthiazid.

Navnet finder ikke, at det er muligt at identificere bestemte sygdomme eller persongrupper,
til behandling af hvilke, Valsartan/Hydrochlorthiazid ”Actavis” opfylder kriterierne for gene-
relt tilskud. Begrundelsen herfor er som ovenfor naevnt. Naevnet kan derfor ikke indstille
Valsartan/Hydrochlorthiazid ”Actavis” til generelt klausuleret tilskud.

Status over antal ansggninger om enkelttilskud til legemidler i 2011.

Nevnet diskuterede Laegemiddelstyrelsens status over antal ansggninger om enkelttilskud til
leegemidler i 2011. | den forbindelse blev den gaeldende tilskudsstatus for lsegemidler mod
osteoporose draftet i lyset af savel det store samlede antal ansggninger som stigningen pa over
40 % i forhold til 2010.

Navnet besluttede at indstille legemidler indeholdende alendronsyre (tabletter, 10 og 70 mg)
til generelt klausuleret tilskud med fglgende klausul:

Lavenergifraktur i hofte

Alendronat er godkendt til behandling af postmenopausal osteoporose. Alendronat reducerer
risikoen for vertebrale frakturer og hoftefrakturer.

Alendronat og gvrige leegemidler til behandling af osteoporose har i dag ikke hverken generelt

tilskud eller generelt klausuleret tilskud. Dette har veeret begrundet med, at behandling med
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Ad 4.

Ad 5.

Ad 6.

Ad 7.
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disse leegemidler kraever seerlig undersggelse og diagnosticering af patienterne. Neevnet henvi-
ser her til, at korrekt diagnosticering af behandlingskraevende osteoporose ofte kreever BMD-
malinger pa hofte og/eller ryg eller diagnosticering og naermere kvantificering af lavenergi-
brud i ryggen vha. rgntgenbilleder. Uden korrekt diagnosticering af behandlingskraevende
osteoporose er der risiko for, at patienter, som ikke er behandlingskreevende, sattes i behand-
ling. Fx ses at forskellige degenerative forandringer i ryggen fejlagtigt betegnes som lavener-
gibrud, eller at personer i nuveerende eller planlagt steroid behandling eller med lavenergibrud
i handled eller ankel settes i behandling uden forudgaende BMD-maling. Dette ser navnet i
ansggninger om enkelttilskud stadig er tilfeeldet, og derfor kan navnet ikke indstille alendro-
nat til generelt tilskud uden klausulering.

| modseetning hertil er patienter med lavenergifraktur i hoften en let identificerbar patient-
gruppe, der ikke kraever serlig undersggelse og diagnosticering. Derfor indstiller navnet, at
leegemidler med indhold af alendronat far generelt klausuleret tilskud til disse patienter.

For sa vidt angar de gvrige leegemidler mod osteoporose kan navnet ikke indstille disse til ge-
nerelt klausuleret tilskud. Behandlingspriserne med disse leegemidler star ikke i et rimeligt
forhold til legemidlernes behandlingsmaessige vaerdi. Dette gaelder, nar behandling med disse
leegemidler stilles overfor behandling med alendronat.

Efter naevnets opfattelse er der ikke pa det foreliggende grundlag for at indstille nogen af de
gvrige legemidler/leegemiddelgrupper til generelt eller generelt klausuleret tilskud.

Forhgijet tilskud til Keppra.

Navnet drgftede nogle ansggninger om forhgjet tilskud til Keppra til patienter med epilepsi.
Generelt fandt naevnet det vanskeligt at fastseette en searlig hgj terapeutisk teerskelveerdi for le-
vetiracetam for at fa forhgjet tilskud, saledes som tilfeldet er med lamotrigin og topiramat.

Forslag til eendrede kriterier for enkelttilskud til aliskiren (Rasilez®).

Pa baggrund af arsagen til at ALTITUDE studiet stoppes anbefalede navnet, at de vejledende
kriterier for enkelttilskud til aliskiren a&ndres, saledes at enkelttilskud ikke leengere umiddel-
bart bevilges til patienter med type-2-diabetes, der samtidig er i behandling med en ACE-
heemmer eller en angiotensin-2-antagonist.

Individuelle tilskudsansggninger.
Nevnet behandlede i alt 121 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt, kunne
imgdekommes. Heraf fik 75 afslag.

Eventuelt.
Ingen bemarkninger.

Pa navnets vegne

Mogens Laue Friis
Formand
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