Medicintilskudsnavnet

Referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 531

Tid og sted:
Mgdet fandt sted i Laegemiddelstyrelsen, mandag den 24. oktober 2022.

| mgdet deltog:

Neevnsmedlemmer:

Janne Unkerskov

Kristian Karstoft (Danske Regioner)

Lone Baandrup

Nina Bjarnason

Palle Mark Christensen (formand)

Sgren Boesgaard

Thorkil Clement Kjeer (patient- og forbrugerrepraesentant)

Observatgr for Sundhedsstyrelsen:
Simon Tarp

Fglgende naevnsmedlemmer havde meldt afbud:
Michael Rader

Sekretariat:

Annika Singh

Freja Hemmingsen Sgrup
Ghousia Javid

Jemima Noer Thyde
Jonas Sindal Blohm

Kim Helleberg Madsen
Line Brgns Jensen (under pkt. 2.1)
Meghan Patricia Friis
Mitra Salout

Morten Krydsfeldt

Nikolai Laursen

Rikke de Thurah Rishgj
Safiye Ozer

Stine Olsen Lundberg
Ulla Kirkegaard Madsen

Referent:
Ulla Kirkegaard Madsen

Foretreede:
Novartis preesenterede ansggning om generelt klausuleret tilskud til Aimovig.
Santen Oy praesenterede ansggning om generelt tilskud til Roclanda.

Dagsorden for mgdet:

1. 1. Referat fra mgde nr. 530 den 19. september 2022.

2. Meddelelser fra formanden.
3. Meddelelser fra sekretariatet.
2. Ansggning om generelt tilskud
1. Aimovig, injektionsveeske, oplgsning med indhold af erenumab i styrkerne 70 mg og 140 mg, til

profylaktisk behandling af migraene hos voksne, som har oplevet behandlingssvigt pa tidligere
forebyggende behandlinger med mindst ét antihypertensivum og ét antiepileptikum.

Medicintilskudsnaevnet
Sekretariatet — Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnavnet

- Habilitet.
- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud.

Roclanda, gjendraber, oplgsning med indhold af latanoprost og netarsudil i styrkerne 50+200
ug/ml, til reduktion af forhgjet intraokuleert tryk hos voksne patienter med primaert abenvinklet
glaukom eller okuleer hypertension, hos hvem monoterapi med et prostaglandin eller netarsudil
giver utilstreekkelig reduktion af det intraokulaere tryk.

- Habilitet.

- Vurdering af ansggning om generelt tilskud.

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Revurdering af tilskudsstatus for laegemidler til behandling af diabetes, eksklusive insuliner.
- Habilitet.

- Drgftelse af forslag til indstilling.

Enkelttilskud til Wegovy.
- Habilitet

Enkelttilskud til colistin og tobramyecin.
- Habilitet

Individuelle tilskudsansggninger, jf. listen.

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet p4 madet:

Ad 1.1.

Ad 1.2.

Ad 1.3.

Ad 2.

Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 530, den 19. september 2022
Referatet blev godkendt.

Meddelelser fra formanden
Formanden har takket ja til at holde et oplaeg om tilskudssystemet og naevnets arbejde pa et
arsmgde i januar for praktiserende specialleeger i gynaekologi og obstetrik.

Meddelelser fra sekretariatet
Der var intet under dette punkt

Ansggning om generelt tilskud

Aimovig, injektionsvaeske, oplgsning med indhold af erenumab i styrkerne 70 mg og 140 mg, til
profylaktisk behandling af migraene hos voksne, som har oplevet behandlingssvigt pa tidligere
forebyggende behandlinger med mindst ét antihypertensivum og ét antiepileptikum.

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

- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud: Neevnet anbefaler
Leegemiddelstyrelsen, at Aimovig ikke far generelt klausuleret tilskud.

Naevnet vurderer, at prisen for Aimovig ikke star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi.

Behandlingsprisen for Aimovig pa 135,61 - 135,79 kr. per dag er veesentlig hgjere end for
andre lsegemidler til forebyggende behandling af migraene. Behandlingsprisen varierer fra 0,23
- 34,29 kr. per dag for peroral behandling og 30,33 - 60,44 kr. per dag for behandling med
botox.
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Neevnet finder, at den ansggte klausul kun delvist understgtter, at andre billigere
behandlingsalternativer er afprgvet, inden behandling med Aimovig iveerkseettes, idet
patienten alene skal have prgvet forebyggende behandling med mindst ét antihypertensivum
og ét antiepileptikum.

I sin vurdering af, hvorvidt prisen for Aimovig star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi laegger naevnet endvidere veegt pa, at det er et komplekst
behandlingsforlab med kontinuerlige konsultationer og retningslinjer for monitorering af
effekten og afbrydelse eller pausering af behandlingen, som det fremgar af DNSs
strategidokument vedrgrende Migraene — behandling med CGRP antistoffer (2021) og
Medicinradets samling af vurderinger af anti-CGRP-antistoffer til behandling af kronisk
migreene, herunder kriterier for opstart, monitorering og seponering (2021). SST angiver
generelt, at formalet med afbrydelse eller pausering af forebyggende behandling er blandt
andet at reducere ungdig leegemiddeleksponering™el!! Bogmerke er ikke defineret. /i finder, at
klausulen ikke i tilstreekkelig grad sikrer, at behandling og monitorering sker i
overensstemmelse med anbefalingerne herfor.

Nar naevnet stiller ovenstaende overfor behandlingsprisen pa 135,61 - 135,79 kr. per dag for
Aimovig, finder naevnet samlet set, at prisen for Aimovig ikke star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi.

Neevnet vurderer endvidere, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til den ansggte
klausul er risiko for, at behandling sker uden for klausul, for eksempel til patienter med
episodisk migraene, som udggr en stor patientpopulation. Hertil vurderer naevnet, at
afgraensningen mellem kronisk og episodisk migraene er flydende.

Roclanda, gjiendraber, oplgsning med indhold af latanoprost og netarsudil i styrkerne 50+200
ug/ml, til reduktion af forhgjet intraokuleert tryk hos voksne patienter med primaert abenvinklet
glaukom eller okuleer hypertension, hos hvem monoterapi med et prostaglandin eller netarsudil
giver utilstraekkelig reduktion af det intraokulzere tryk.

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

- Vurdering af ansggning om generelt tilskud: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at
Roclanda far generelt tilskud.

Naevnet begrunder sin anbefaling, at Roclanda har en sikker og veerdifuld effekt p& en
velafgreenset indikation, og at prisen star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige
veerdi, nar Roclanda stilles overfor andre kombinationsleegemidler i flerdosisbeholder.

Nzevnet laegger veegt pd, at Roclanda er godkendt til behandling af forhgijet intraokulzert tryk
hos voksne patienter med primaert abenvinklet glaukom eller okuleer hypertension, hos hvem
monoterapi med et prostaglandin eller netarsudil giver utilstreekkelig reduktion af det
intraokulzere tryk. Herudover ligger naevnet vaegt pa, at effektdokumentationen, som stammer
fra randomiserede studier, viser superioritet af Roclanda sammenlignet med enkeltstofferne i
monoterapi, samt klinisk non-inferioritet sammenlignet med bimatoprost + timolol, pa det
intraokuleere tryk.

Naevnet laegger endvidere veegt pd, at European Glaucoma Society (EGS) i deres
behandlingsvejledning Terminology and guidelines for glaucoma fra 2020, angiver, at
kombinationsbehandling kan anvendes, hvis det intraokuleere tryk ikke reduceres tilstraekkeligt
ved monoterapi, samt ved fremskreden glaukom og/eller meget hgijt intraokulaert tryk, hvor det
vurderes usandsynligt at opnad maltrykket ved monoterapi. Herudover lzegger naevnet veegt
pa, at EGS anbefaler kombinationslaegemidler med faste doser fremfor to
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enkeltstofbehandlinger med hensyntagen til kompliance og eksponeringen af
konserveringsmidler.

Neevnet vurderer, at Roclanda er et behandlingsalternativ til andre kombinationslaegemidler til
behandling af glaukom eller okulser hypertension. Naevnet leegger vaegt pa, at EGS i deres
behandlingsvejledning ikke angiver et 1. valg blandt kombinationsleegemidlerne, men blot
skriver, at kombinationsleegemidler med indhold af prostaglandinanalog og en beta-blokker
oftest anvendes. Herudover laegger naevnet vaegt pa resultaterne fra MERCURY-3 studiet,
som paviser klinisk non-inferioritet af latanoprost + netarsudil sammenlignet med bimatoprost
+ timolol.

Naevnet leegger veegt p&, at behandlingsprisen for Roclanda ligger indenfor prisspaendet for
andre kombinationsleegemidler i flerdosisbeholder til behandling af glaukom eller okulaer
hypertension, som har generelt tilskud.

Neevnet bemeerker, at Roclanda er et nyt kombinationsleegemiddel med indhold af en
prostaglandinanalog (latanoprost) og en Rho-kinase-heemmer (netarsudil), som udgar en ny
behandlingsmulighed hos patienter med glaukom eller okuleer hypertension med behov for
kombinationsbehandling, samt hos patienter som oplever systemiske bivirkninger ved eller
som har kontraindikationer for behandling med kombinationsleegemidler med en beta-blokker.

Ad 3. Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus
1. Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler til behandling af diabetes, eksklusive insuliner
- Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserkleeringer. Neevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive
Leegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Dreftelse af forslag til indstilling: Neevnet drgftede et forslag til sine forelgbige anbefalinger til
fremtidig tilskudsstatus for laeegemidler til behandling af diabetes, eksklusive insuliner. Neevnet
vil nu feerdiggare sit forslag og sende det i hgring.

Ad 4. Enkelttilskud til Wegovy
Habilitet: Kristian Karstoft oplyste, at han har arbejdet med fase 3 studierne af Wegovy.
Neevnets gvrige medlemmer havde ikke tilfgjelser til deres habilitetserklaeringer, og naevnet
vurderede, at de var habile. Naevnets gvrige medlemmer vurderede, at Kristian Karstoft var
inhabil og ikke kunne radgive Leegemiddelstyrelsen i denne sag. Kristian Karstoft var derfor ikke
til stede under dette punkt.

Naevnet havde en helt indledende drgftelse af hvilke patienter, der eventuelt kan fa bevilget
enkelttilskud til Wegovy, nar det bliver markedsfgrt. Neevnet havde ingen klar anbefaling, men
anbefaler, at der foretages en konkret vurdering af hver enkelt ansggning.

Ad 5. Enkelttilskud til colistin og tobramycin
Habilitet: Neevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserklzeringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive
Leegemiddelstyrelsen i denne sag.

Nzevnet draftede kriterier for enkelttilskud til colistin og tobramycin pa baggrund af en
henvendelse fra Center for Komplicerede Lungeinfektioner pa Herlev-Gentofte Hospital, hvor de
orienterer om en ny praksis for inhalationsbehandling med colistin hos patienter med
bronkiekstasier i forbindelse med persisterende pseudomonas infektioner i lungerne.

Neevnet anerkender, at den nye praksis kan veere rationel. Samtidig pointerer naevnet, at
enkelttilskud bgr bevilliges til patienter, der har et sygdomsbillede med sveerhedsgrad i
symptomer og prognose svarende til cystisk fibrose eller primaer ciliedyskinesi. Herunder
anbefaler naevnet, at sygdomsbilledet bliver beskrevet i ansggningen i forhold til omfang af
bronkiekstasier, pavirkning af lungefunktion og betydning af behandlingen for patientens
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Ad 6.

Ad 7.
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generelle funktionsniveau. Derudover anbefaler neevnet, at behandlingsplanen beskrives,
herunder monitorering.

Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 132 ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen havde forelagt for
neevnet. Naevnet anbefalede i 52 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i
60 af ansggningerne, at der gives afslag og i 16 af ansggningerne, at der indhentes yderligere
oplysninger. For 4 af ansggningerne afklarer sekretariatet yderligere forhold.

Eventuelt

Der var intet under dette punkt.

P& nzevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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