Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 526

Tid og sted:
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Referent:
Ulla Kirkegaard Madsen

Dagsorden for mgdet:

1. 1. Referat fra mgde nr. 525 den 21. marts 2022
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2. Meddelelser fra formanden
3. Meddelelser fra sekretariatet
2. Ansggning om generelt tilskud
1. Slenyto, depottabletter (melatonin): til behandling af sgvnlgshed hos bgrn og unge i alderen 2-

18 ar med autismespektrumforstyrrelse (ASD) og/eller Smith-Magenis syndrom, hvor
foranstaltninger til sgvnhygiejne ikke har veeret tilstraekkelige.

- Habilitet
- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud

2. Wegovy (semaglutid): supplement til en kaloriefattig kost og gget fysisk aktivitet til vaegtkontrol
hos voksne patienter med et start-BMI (Body Mass Index) pa 230 kg/m? (adipositas) eller 227
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kg/m2 til <30 kg/m? (overveegtig) og mindst en veegtrelateret komorbiditet sisom dysglykaemi
(preediabetes eller type 2-diabetes mellitus), hypertension, dyslipideemi eller obstruktiv

sgvnapng.

- Habilitet

- Vurdering af hgringssvar
3. Individuelle tilskudsansggninger, jf. listen
4, Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad 1.1. Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 525, den 25. april 2022
Referatet blev godkendt.

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

Ad 1.3. Meddelelser fra sekretariatet
Laegemiddelstyrelsen orienterede om, at enhedschef Kim Helleberg Madsen er udnasvnt som
repraesentant i EU HTA-koordinationsgruppen.

Ad 2. Ansggning om generelt tilskud
1. Slenyto, depottabletter (melatonin): til behandling af sgvnlgshed hos bgrn og unge i alderen 2-
18 ar med autismespektrumforstyrrelse (ASD) og/eller Smith-Magenis syndrom, hvor
foranstaltninger til sgvnhygiejne ikke har veeret tilstraekkelige.

- Habilitet: Naevnets 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: Naevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at Slenyto ikke far generelt
klausuleret tilskud.

Neevnet vurderer, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Slenyto vil veere
neerliggende risiko for, at leegemidlet anvendes til patienter uden for den godkendte indikation
og risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg uden for den foreslaede klausul.

Naevnet laegger vi veegt pa, at Slenyto kan ordineres af alle leeger og er godkendt til
behandling af savnlgshed hos bgrn og unge i alderen 2-18 &r med
autismespektrumforstyrrelse (ASD) og/eller Smith-Magenis syndrom, hvor foranstaltninger til
savnhygiejne ikke har veeret tilstreekkelige. Naevnet leegger veegt pa, at Leegemiddelstyrelsen
modtager flere enkelttiiskudsansggninger til andre patientgrupper end dem, der er omfattet af
den foresldede klausul indenfor den godkendte indikation og at 96% af de patienter, som har
indlgst en recept pa leegemidler med indhold af melatonin i 2020 ikke far tilskud til
behandlingen. Sidstnaevnte tal vidner om et stort forbrug af melatonin til patienter, der ikke er
berettiget til tilskud til behandlingen. Nar dette stilles over for den begraensede gruppe af
patienter, der i dag far enkelttilskud til leegemidler med indhold af melatonin, vurderer naevnet,
at der vil veere neerliggende risiko for, at Slenyto ordineres med tilskud til patienter, der ikke
har en komorbiditet til deres sgvnlgshed indenfor indikationen og den foreslaede klausul, hvis
lazgemidlet far generelt klausuleret tilskud.

Neevnet vurderer endvidere, at der i den kliniske hverdag vil veere risiko for, at patienter
seettes i behandling med melatonin, uden at sgvnhygiejniske tiltag i minimum 4 uger er
afprgvet med utilstreekkelig effekt i overensstemmelse med SSTs anbefalinger, samt at der er
risiko for, at der ikke fglges op pa patienterne med henblik pa vurdering af effekt og eventuelt
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seponering af behandlingen, som anbefalet af SST. Det er seaerligt vigtigt, ved behandling af
barn og unge omfattet af den foreslaede klausul, hvor SST i deres Vejledning om
medikamentel behandling af bgrn og unge med psykiske lidelser (2019) anfgrer, at leegemidler
ikke er fgrstevalgsbehandling, og at man generelt skal veere meget tilbageholdende med
medikamentel behandling og relevante ikke-farmakologiske behandlinger, herunder
sgvnhygiejniske tiltag, skal vaere afprgvet i rimeligt omfang og varighed, i de tilfeelde, hvor
medikamentel behandling overvejes.

Naevnet vurderer endelig, at den behandlingsmeessige veerdi af Slenyto ikke star i et rimeligt
forhold til prisen pa 16,62 - 83,12 kr. per dag for alle patienter omfattet af den foreslaede
klausul. Neevnet leegger ved denne vurdering vaegt pa, at ikke alle patienter omfattet af
klausulen har en sgvnprofil, hvor der er behov for behandling med et lsegemiddel med
depoteffekt, ved gennemsovningsbesveer som led i forstyrret dggnrytme, og at der findes
billigere behandling med melatonin uden depoteffekt, til isolerede indsovningsproblemer som
led i forstyrret dggnrytme, til 2,60 - 25,98 kr. per dag. For de patienter, der har behov for et
laegemiddel med depoteffekt, laegger naevnet veegt pa, at der findes billigere leegemidler med
indhold af melatonin med depoteffekt til 6,29 kr. per daglig dosis. Disse depottabletter er starre
end Slenyto, men vil kunne anvendes af de patienter, der kan indtage dem.

Wegovy (semaglutid): supplement til en kaloriefattig kost og @get fysisk aktivitet til veegtkontrol
hos voksne patienter med et start-BMI (Body Mass Index) pa 230 kg/m? (adipositas) eller 227
kg/m2 til <30 kg/m? (overveegtig) og mindst en veegtrelateret komorbiditet sisom dysglykaemi
(preediabetes eller type 2-diabetes mellitus), hypertension, dyslipideemi eller obstruktiv
sgvnapng.

- Habilitet: Kristian Karstoft oplyste, at han har arbejdet med fase-3 studierne af Wegovy.
Neevnets gvrige medlemmer havde ikke tilfgjelser til deres habilitetserkleeringer, og nsevnet
vurderede, at de var habile. Naevnets gvrige medlemmer vurderede, at Kristian Karstoft var
inhabil og ikke kunne radgive Laegemiddelstyrelsen i denne sag. Kristian Karstoft deltog derfor
ikke i vurderingen af ansggningen om generelt klausuleret tilskud til Wegovy og var ikke til
stede under naevnets behandling af sagen.

- Vurdering af hgringssvar: Neevnet anbefaler fortsat Laegemiddelstyrelsen, at Wegovy ikke far
generelt klausuleret tilskud.

Naevnet begrunder sin indstilling med, at leegemidlets pris, efter naevnets vurdering, ikke star i
et rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi.

Nzevnet laegger veegt pa, at behandling med Wegovy ikke har vist et vedvarende veegttab.
Grundet studiernes varighed pa maksimalt 2 ar, er det uklart, om patienter kan fastholde et
opnaet vaegttab. Studierne peger dog i retning af, at patienterne tager pa igen ved
behandlingsophgr, og at vedvarende effekt kraever langvarig behandling. Det fremgar af
STEP 4-studiet™ei" Bogmarke erikke defineret. gt natienterne efter 20 ugers behandling og et skifte il
placebo, langsomt tog pa i veegt. Efter 48 uger var veegten fortsat lavere end ved studiestart.
Naevnet vurderer derfor, at der for at opna et vedvarende vaegttab vil veere behov for fortsat
behandling med Wegovy og livsstilsintervention. Naevnet vurderer dermed, at der ikke er
dokumentation for, at en behandlingsvarighed pa maksimalt 2 ar, som anfart i forslaget til
tilskudsklausulen for Wegovy, er det mest optimale. Neevnet har i den sammenhaeng noteret
sig, at det i ansggers hgringssvar papeges, at der efter behandlingsophgar vil vaere behov for
fortsat livsstilsintervention. Neevnet vurderer, at der i Danmark ikke er et organisatorisk setup,
der understgtter dette.

Det er endvidere usikkert, hvilken betydning veegttabet har i forhold til kardiovaskuleere
komplikationer og mortalitet hos overveegtige, idet der blandt andet grundet studiernes
varighed ikke er klinisk dokumentation fra STEP-studierne for, at Wegovy har effekt pa disse
harde kliniske endepunkter for de patientpopulationer, der sages om generelt klausuleret
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tilskud til. Neevnet er opmaerksomme pd, at SELECT studiet, hvor der endnu ikke foreligger
resultater, indeholder harde kliniske endepunkter.

Nar naevnet stiller ovenstaende overfor behandlingsprisen for Wegovy, finder naevnet samlet
set, at den behandlingsmaessige veerdi af Wegovy ikke star i et rimeligt forhold til prisen.

Herudover vurderer naevnet, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Wegovy er
risiko for, at leegemidlet anvendes far der er forsggt non-farmakologisk livsstilsintervention og
for, at behandling med Wegovy ikke gives som supplement til livsstilsintervention.

Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 83 ansggninger, som Leegemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet.
Neevnet anbefalede i 35 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 43 af
ansggningerne, at der gives afslag og i 5 af ansggningerne, at der indhentes yderligere
oplysninger.

Eventuelt

Der var intet under dette punkt.

Pa neevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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