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Foretraede:

Medicintilskudsnaavnet

Nordic Prime ApS praesenterede ansagning om generelt tilskud til Cystifos.

Dagsorden for mgdet:
1. 1. Referat fra made nr. 517 den 22. juni 2021
2. Meddelelser fra formanden
3 Meddelelser fra sekretariatet

- Kommende mgdedage og datoer

2. Ansggning om generelt tilskud
1. Cystifos (fosfomycin): akutte, ukomplicerede urinvejsinfektioner
- Habilitet
- Vurdering af ansggning om generelt tilskud
2. Ontozry (cenobamat): fokale epilepsianfald
- Habilitet

- Vurdering af ansggning om generelt tilskud

Medicintilskudsnaevnet

Sekretariatet — Axel Heides Gade 1 — 2300 Kgbenhavn S



Medicintilskudsnaavnet

Entresto (sacubitril og valsartan): kronisk hjertesvigt
- Habilitet
- Vurdering af hgringssvar

Binosto (alendronat brusetabletter): osteoporose
- Habilitet
- Vurdering af hgringssvar

Revurdering af lsegemidlers tilskudsstatus
Insuliner

- Habilitet

- Drgftelse af indstilling

Individuelle tilskudsansggninger, jf. listen

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad 1.1.

Ad 1.2.

Ad 1.3.

Ad 2.

Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets made nr. 517, den 22. juni 2021
Referatet blev godkendt.

Meddelelser fra formanden

Formanden bad velkommen til de to nye naevnsmedlemmer, Lone Baandrup og Kristian
Karstoft.

Formanden orienterende om en artikel i Dagens Pharma, hvor han er citeret omkring naevnets
arbejde.

Meddelelser fra sekretariatet

Sekretariatet holdt et kort oplaeg om habilitet og tavshedspligt i relation til neevnets arbejde.
Sekretariatet inviterede naevnets medlemmer til at komme med feedback pa mgdematerialet og
strukturen heraf.

Der blev fastlagt nye mgdedatoer for resten af 2021. P& naeste made vil der blive fastlagt
mededatoer for 2022 og 1. halvar 2023. Det blev besluttet, at mandag fremover vil veere fast
mgdedag.

Ansggning om generelt tilskud

Cystifos (forfomycin): akutte, ukomplicerede urinvejsinfektioner

- 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 bad Leegemiddelstyrelsen indhente opdaterede udtalelser fra
Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi og Dansk Selskab for Infektionsmedicin omkring risiko
for udvikling af resistent ved behandling med fosfomycin samt fosfomycins plads i
behandlingsalgoritmen for ukomplicerede urinvejsinfektioner.

Ontozry (cenobamat): fokale epilepsianfald

- 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 Laeagemiddelstyrelsen, at Ontozry for generelt
klausuleret tilskud til falgende klausul: "Supplerende behandling af epileptiske anfald, hvor
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supplerende behandling med antiepileptika med generelt tilskud uden klausulering har vist
sig utilstreekkelig eller ikke tolereres”.

Naevnet vurderer, at Ontozry har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation, og at den behandlingsmaessige veerdi for Ontozry star i rimeligt forhold til prisen,
nar lazgemidlet anvendes til patienter omfattet af klausulen.

Neevnet lzegger vaegt pa, at Ontozry er godkendt til supplerende behandling af fokale
krampeanfald med eller uden sekundaer generalisering hos voksne patienter med epilepsi,
som ikke er blevet tilstreekkeligt kontrolleret pa trods af tidligere behandling med mindst 2
antiepileptiske laegemidler. Naevnet laegger desuden vaegt pa de kliniske studier, der viser, at
cenobamat 100 mg til 400 mg som tilleegsbehandling, signifikant reducerer anfaldsfrekvens og
gger andelen af anfaldsfrie patienter sammenlignet med placebo.

Naevnet vurderer imidlertid, at behandlingsprisen pa 26,87 — 107,49 kr. per dag for Ontozry
kun star i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af
ovenstaende klausul.

Naevnet leegger ved denne vurdering veegt pa, at behandlingsprisen for de laegemidler i tablet-
eller kapselform, der anbefales af Danske Neurologisk Selskab (DNS) og har generelt tilskud
uden klausulering, er vaesentligt lavere end behandlingsprisen for Ontozry i tilsvarende doser,
og at prisen for Ontozry derfor ikke star i et rimeligt forhold til den behandlingsmeessige veaerdi
for patienter, der kan behandles med disse laegemidler ogsa hvor de anvendes som
supplerende behandling.

Behandling af fokal epilepsi er en meget individuel behandling og der vil vaere patienter, der
ikke kan behandles tilstraekkeligt eller ikke taler ovenstaende laegemidler med generelt tilskud.
For disse patienter vurderer neevnet, at Ontozry kan veere et relevant og rationelt
behandlingsalternativ. Ved denne vurdering laegger naevnet vaegt pa, at behandlingsprisen for
Ontozry ligger inden for prisspaendet for de laegemidler i tabletform, der anbefales af DNS til
behandling af fokal epilepsi, og som har generelt klausuleret tilskud til en lignende
patientgruppe samt pa at indirekte sammenligningsstudier tyder pa, at cenobamat ikke har
darligere effekt end disse laegemidler.

3. Entresto (sacubitril og valsartan): kronisk hjertesvigt
- Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserklaeringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive
Leegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Vurdering af hgringssvar: Neevnet anbefaler nu Laegemiddelstyrelsen, at tilskudsklausulen for
Entresto eendres til: "Patienter med symptomatisk kronisk systolisk hjertesvigt (NYHA I-1V)
med venstre ventrikel uddrivningsfraktion < 40%, som er i de for patienten maksimalt
tolerable doser af ACE-haemmer/ARB og beta-blokker. Patienten skal have et systolisk
blodtryk =2 95 mmHg. Behandlingen skal vaere konfereret med eller ivaerksat af en
speciallaege i kardiologi”.

Neaevnet vurderer, at Entresto har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation. Naevnet lsegger vaegt pa, at Entresto er indiceret til behandling af voksne patienter
med symptomatisk kronisk hjertesvigt med nedsat uddrivningsfraktion. Neevnet laegger
desuden vaegt pa, at behandling med sacubitril og valsartan 200 mg to gange dagligt har
pavist signifikant effekt sammenlignet med enalapril 10 mg to gange dagligt ved reduktion af
kardiovaskulzer dad og hospitalisering.

Neevnet lzegger veegt pa, at Dansk Cardiologisk Selskab i deres opdaterede
behandlingsvejledning Kronisk hjertesvigt fra 2021 skriver, at skift fra ACE-haeammer eller ARB
til en angiotensinreceptor-neprilysin heemmer er indiceret hos patienter med symptomatisk
systolisk hjertesvigt (NYHA 1I-IV) med reduceret venstre ventrikel ejektionsfraktion <40% efter,
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at patienten har veeret i stabil dosering af de for patienten maksimalt tolerable doser af den
basale hjertesvigtsbehandling, samt at patienten har systolisk blodtryk 295 mmHg.

Neaevnet vurderer endvidere, at den reducerede behandlingspris pa 43,24 — 43,64 kr. for
Entresto star i rimeligt forhold til l,egemidlets behandlingsmaessige veerdi for patienter
omfattet af ovenstaende klausul.

Neevnet leegger ved denne vurdering indledningsvis vaegt pa den sundhedsgkonomiske
analyse fra 2015, som er baseret pa resultaterne fra PARADIGM-HFstudiet, som viste, at
behandling med Entresto til de geeldende behandlingspriser er omkostningseffektivt for
patienter, der indgik i studiet.

For sa vidt angar patienter med venstre ventrikel ejektionsfraktion mellem >35% og <40%
lzegger naevnet veegt pd, at Dansk Cardiologisk Selskab i deres opdaterede
behandlingsvejledning Kronisk hjertesvigt anbefaler behandling med en angiotensinreceptor-
neprilysin haemmer til patienter med venstre ventrikel ejektionsfraktion <40%. Neevnet laegger
endvidere vaegt pa, at der i PARADIGM-HF-studiet indgik patienter med venstre ventrikel
ejektionsfraktion <40%, som derfor var en del af den population, der indgik i den
sundhedsgkonomiske analyse fra 2015, samt i den opdaterede sundhedsgkonomiske
analyse, som viser, at Entresto ved den reducerede pris fortsat forventes at veere
omkostningseffektiv, nar patienter med venstre ventrikel ejektionsfraktion mellem >35% og
<40% inkluderes.

Neaevnet anbefaler, at betingelsen i den nuveerende klausul for Entresto, om at patienter skal
have NT-pro-BNP > 600 pg/ml eller have veeret hospitaliseret indenfor det sidste ar for
hjertesvigt samt have en NT-pro-BNP > 400 pg/ml, udgér. Neevnet laegger veegt pa, at kriteriet
ikke lzengere fremgar af Dansk Cardiologisk Selskabs behandlingsvejledning Kronisk
Hjertesvigt, som er opdateret i 2021. Neevnet vurderer, at langt hovedparten af de patienter,
der opfylder de gvrige kriterier i den foreslaede klausul vil have forhgjet NT-pro-BNP. Saledes
vurderer naevnet, at betingelsen kan udga uden at det vil pavirke stgrrelsen af patientgruppen
omfattet af klausulen naevneveerdigt.

For at understgtte rationel anvendelse af Entresto anbefaler naevnet, at det generelle tilskud
fortsat klausuleres til patienter, hvor behandlingen er iveerksat af en speciallaege i kardiologi.
Med denne anbefaling vurderer naevnet, at de bedst understatter de forholdsregler, som
Dansk Cardiologisk Selskab har opstillet for opstart af behandling med en
angiotensinreceptor-neprilysin haemmer.

4. Binosto (alendronat): osteoporose
- Habilitet: Naevnets medlemmer oplyste, at de ikke havde tilfgjelser til deres
habilitetserklaeringer. Naevnet vurderede, at samtlige medlemmer var habile og kunne radgive
Laegemiddelstyrelsen i denne sag.

- Vurdering af hgringssvar: Naevnet anbefaler nu Leegemiddelstyrelsen, at Binosto far generelt
klausuleret tilskud til fglgende klausul: "Patienter med osteoporose, hvor behandling med
orale bisfosfonater, med generelt tilskud uden klausulering, ikke tolereres, samt patienter
med synkebesveer’.

Neaevnet vurderer, at Binosto har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset
indikation. Naevnet laegger vaegt pa, at Binosto er indiceret til behandling af postmenopausal
osteoporose hos voksne. Naevnet lsegger desuden vaegt pa, at behandling med lsegemidler
med indhold af alendronsyre beskytter mod non-vertebrale, vertebrale frakturer og
hoftenaerefrakturer. Derudover laegger naevnet veegt pa, at Dansk Endokrinologisk Selskab,
Dansk Knoglemedicinsk Selskab og Sundhedsstyrelsen anbefaler laegemidler med indhold af
alendronsyre som farstevalg til behandling af osteoporose.

Neevnet vurderer endvidere, at behandlingsprisen pa 5,75 kr. per dag for Binosto star i rimeligt
forhold til l,egemidlets behandlingsmaessige vaerdi, nar laagemidlet ordineres til behandling af
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patienter med osteoporose, hvor behandling med orale bisfosfonater, med generelt tilskud
uden klausulering, ikke tolereres. Dette gaelder, nar naevnet stiller Binosto overfor almindelige
tabletter med alendronsyre og overfor risedronsyre. Dansk Endokrinologisk Selskab og
Sundhedsstyrelsen har ligeveerdige rekommandationer for alendronsyre og risedronsyre til
behandling af osteoporose.

Behandlingsprisen for Binosto er hgjere end behandlingsprisen for almindelige tabletter med
indhold af alendronsyre, hvor prisen er mellem 0,30 — 0,88 kr. per dag. Neevnet vurderer dog,
at Binosto kan vaere et relevant behandlingsalternativ til patienter med osteoporose, som far
bivirkninger ved behandling med almindelige tabletter med alendronsyre, og som samtidig
gnsker at forsgge behandling med alendronsyre i en anden formulering inden skift til andre
leegemidler. | vurderingen laegger naevnet veegt pa studierne af Giusti et al. (2021) og Gonnelli
et al. (2019), som viser, at visse patienter med osteoporose stopper behandling med
almindelige tabletter med alendronsyre blandt andet pa grund af oplevede gastrointestinale
bivirkninger og manglende effekt.

Naevnet bemeerker, at behandlingsprisen for Binosto nu er pa niveau med behandlingsprisen
for risedronsyre, og den ansagte tilskudsklausul for Binosto er den samme som for
risedronsyre. Naevnet vurderer, at almindelige tabletter med indhold af alendronsyre er et
veletableret farstevalg til behandling af patienter med osteoporose og at prisen for Binosto
medfarer, at dette laegemiddel kun anvendes hos de patienter, hvor behandling med
almindelige tabletter med alendronsyre ikke tolereres.

Endelig vurderer naevnet, at Binosto kan vaere et relevant behandlingsalternativ til patienter
med osteoporose og synkebesvaer, som medfgrer, at patienten ikke kan synke en almindelig
tablet, men kan drikke den nadvendige maengde vaeske til indtagelse af Binosto.

Revurdering af leegemidlers tilskudsstatus

Insuliner

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

- Drgaftelse af indstilling: Naevnet drgftede tilskudsstatus for hurtigvirkende insulinanaloger i
haetteglas og vil snarest sende sine anbefalinger for dette afgreensede omrade i en kort
hgring.

Individuelle tilskudsansggninger

Neevnet behandlede i alt 87 ansagninger, som Leegemiddelstyrelsen havde forelagt for naevnet.
Neevnet anbefalede i 28 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en bevilling, i 50 af
ansggningerne, at der gives afslag og i 3 af ansggningerne, at der indhentes yderligere
oplysninger. 6 af sager blev udskudt til drgftelse pa naeste naevnsmade.

Eventuelt
Der var intet under dette punkt.
Pa naevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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