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Meddelelser og beslutninger truffet pad made:

Ad. 1.

Ad. 1.

Ad. 1.

Ad. 1.

1.

Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnavnets mgde nr. 350, tirsdag den 29.

marts 2011.

Referatet blev godkendt uden bemaerkninger.

Meddelelser fra formanden.

Mogens Laue Friis bgd Frank Ingemann Jensen velkommen som nyt medlem af Me-
dicintilskudsnavnet. Frank Ingemann Jensen repraesenterer fremover Danske Regio-
ner i stedet for Peder Ring. Frank Ingemann Jensen afleverede sin habilitetserklaering,
som vedlaegges.

Mogens Laue Friis orienterede om Danske Regioners/Bent Hansens forslag om etable-
ring af et nyt nationalt institut, som skal have til opgave at foretage en samlet vurde-
ring af legemidler med henblik pa prioritering i savel primar som sekundaer sektor.
Navnet vil med interesse laese forslaget, nar dette bliver fremlagt.

Andre meddelelser:

Palle Mark Christensen orienterede om, at han i sin egenskab af regional lzegemiddel-
konsulent har modtaget et brev fra Eli Lilly om patentudlgh pa Zyprexa.

Habilitet.
Ingen bemarkninger.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet orienterede om, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har stadfestet La-
gemiddelstyrelsens afgarelse om at tilbagekalde det generelt klausulerede tilskud til
Novartis Healthcares l&egemiddel Rasilez. Afgarelsen er offentliggjort pa Leegemid-
delstyrelsens hjemmeside.

Sekretariatet orienterede om, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget en
supplerende klage fra norpharma over Legemiddelstyrelsens afslag pa ansggning om
generelt tilskud til Targin.

Sekretariatet orienterede om, at den endelige tilskudsklausul for Grazax blev:
”Patienter med dokumenteret graespollenallergi med allergisk rhino-conjunctivitis uden
samtidig graespollenrelateret astma, der:

o ikke opnar tilstraekkelig sygdomskontrol med optimal symptomatisk behandling med
antihistaminer og nasalsteroid, eller hvor denne behandling medfarer uacceptable bi-
virkninger, og

e er sterkt motiverede for immunterapi og med forventelig god compliance.
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Ad. 2.

Ad. 3.

Ad. 4.
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Sekretariatet orienterede om, at der foreligger en positiv opinion pa en indikationsudvi-
delse for Pradaxa til ogsa at omfatte forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos
voksne patienter med nonvalvular atrieflimren og en eller flere risikofaktorer. Boehringer
Ingelheim har indsendt ansggning om, at det generelle tilskud ogsa kommer til at omfatte
den nye indikation. Ansggningen vil blive forelagt for navnet pa neaste mgde.

Sekretariatet orienterede om, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Leege-
middelstyrelsen om at udarbejde forslag til lov om &ndring af sundhedsloven, saledes at
det bliver muligt at tildele leegemidler et begranset tilskud, hvis den eneste grund til, at
leegemidlet ikke kan fa generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, er, at legemid-
lets pris ikke star i et rimeligt forhold til prisen, nar leegemidlet stilles overfor andre gene-
relt tilskudsberettigede behandlingsalternativer, jf. indenrigs- og sundhedsminister Bertel
Haarders forslag.

Ansggning om generelt tilskud.

1.

Xeplion (paliperidon; antipsykotikum): Ansggningen indstilles til generelt tilskud uden
klausulering.

Navnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets pris
efter naevnets vurdering star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi. Det-
te geelder, nar behandling med Xeplion stilles overfor behandling med depotinjektion
af risperidon og olanzapin. Der er udfert 3 sammenlignende studier af Xeplion og de-
potinjektion af risperidon. Naevnet bemarker, at der kun i ét af studierne blev pavist
non-inferiority af Xeplion overfor depotinjektion af risperidon. | de to gvrige studier
kunne non-inferiority ikke pavises. Navnet har lagt til grund for indstillingen, at ef-
fekten af Xeplion og depotinjektion af risperidon og olanzapin er af samme starrelses-
orden. Dertil kommer, at behandlingspriserne er pa samme niveau.

Individuelle tilskudsansggninger.

Navnet behandlede i alt 110 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt, kunne
imgdekommes. Heraf fik 84 afslag.

Eventuelt.

Ingen bemarkninger.

Pa naevnets vegne

Mogens Laue Friis
Formand
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Habilitetserklering for medlemmer af Medicintilskudsnevnet
FRANK INGEWMANN TENSEN
CAFDCELDGSCHEF
REGIN SYDDRNMHARK

Personlige eller skonomiske interesser | lzzgemiddelindustrien

Har De vieret ansat i legemiddelindustrien |
inden for de seneste 5 ir - | bekreftende fald I e
hvor? t\“ C ‘l

Har De direkte eller indirckte akonomiske
interesser | legemiddelindustrien - §
bekraftende fald i hvilke virksomheder?

Hir De mod betaling udfiert opgaver for
lzgemiddelvirksomheder inden for de
seneste 5 &r - | bekrmefende fald hvilike
opgaver og for hvitke virksomheder?

Er De i evrigt tilknynet
liegemiddelindusirien pd en sidan mide, at
det kan have indflydelse pﬁ Dreres arbejde i
Medicintilskudsnzvnet - i bekreftende fald
hvilken tilknyining og tl hvilke
virksomheder?

Efter min bedste overbevisning har jeg ingen yderligere interesser i lzgemiddelindustrien, som er egnede til at
plvirke min objektive, saglige og upaniske stillingtagen i forbindelse mod arbejdet | Medicintilskudsnavnet. Hvis
Jeg efter udferdigelsen af denne erklering fir interesser | legemiddelindustrien af ovennzvnte karakter, vil jeg uden
ugrundet ophold meddele det til Legemiddelstyrelsen,

K leg har modtaget, gennemlst og forsthet forretningsordenen for Medicintilskudsnivnet
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