
Medicintilskudsnævnet 

 Medicintilskudsnævnet 1 
Sekretariatet - Axel Heides Gade 1 - 2300 København S 

Referat af Medicintilskudsnævnets møde nr. 352, tirsdag den 26. april 2011. 
 

 
Tid og sted: 
Mødet fandt sted i Lægemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 København S, tirsdag den 29. 
marts 2011. 
 
I mødet deltog: 
Nævnsmedlemmer: 
 Karine Bech 
 Ellen-Christine Beiter 
 Thomas Gjørup 
 Frank Ingemann Jensen 
 John Larsen 
 Mogens Laue Friis (formand) 
 Palle Mark Christensen 
 
Sekretariat: Nina Bjarnason 
 Erik Carlsen 
 Safiye Er 
 Karen Kolenda 
 Morten Krydsfeldt 
 Nikolai Laursen 
 Ulla Kirkegaard Madsen 
 Pernille Fonnesbæk Rasmussen 
 Elisabeth Thomsen 
 Iben Lund Thonesen 
 
Referent: Karen Kolenda 
 
Dagsorden for mødet: 
 
1. 1. Referat fra møde nr. 350, tirsdag den 29. marts 2011. 
 2. Meddelelser fra formanden. 
 3. Habilitet.  
 4. Meddelelser fra sekretariatet. 
  Månedsstatistik. 
 
2.  Ansøgning om generelt tilskud. 
 1. Xeplion (paliperidon; antipsykotikum). 
 
3.  Individuelle tilskudsansøgninger. 
 
4.  Eventuelt. 
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Meddelelser og beslutninger truffet på møde: 
 
Ad. 1. 1. Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnævnets møde nr. 350, tirsdag den 29. 

marts 2011. 
 
   Referatet blev godkendt uden bemærkninger. 
 
Ad. 1. 2. Meddelelser fra formanden. 
 
  - Mogens Laue Friis bød Frank Ingemann Jensen velkommen som nyt medlem af Me-

dicintilskudsnævnet. Frank Ingemann Jensen repræsenterer fremover Danske Regio-
ner i stedet for Peder Ring. Frank Ingemann Jensen afleverede sin habilitetserklæring, 
som vedlægges. 

 
  - 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 lægemidler med henblik på prioritering i såvel primær som sekundær sektor. 
Nævnet vil med interesse læse forslaget, når dette bliver fremlagt. 

 
   Andre meddelelser: 
    
  - Palle Mark Christensen orienterede om, at han i sin egenskab af regional lægemiddel-

konsulent har modtaget et brev fra Eli Lilly om patentudløb på Zyprexa. 
 
Ad. 1. 3. Habilitet. 
 
   Ingen bemærkninger. 
 
Ad. 1. 4. Meddelelser fra sekretariatet. 
 
  - Sekretariatet orienterede om, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har stadfæstet Læ-

gemiddelstyrelsens afgørelse om at tilbagekalde det generelt klausulerede tilskud til 
Novartis Healthcares lægemiddel Rasilez. Afgørelsen er offentliggjort på Lægemid-
delstyrelsens hjemmeside. 

 
  - Sekretariatet orienterede om, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget en 

supplerende klage fra norpharma over Lægemiddelstyrelsens afslag på ansøgning om 
generelt tilskud til Targin. 

 
  - Sekretariatet orienterede om, at den endelige tilskudsklausul for Grazax blev: 
 ”Patienter med dokumenteret græspollenallergi med allergisk rhino-conjunctivitis uden 

samtidig græspollenrelateret astma, der: 
 

• ikke opnår tilstrækkelig sygdomskontrol med optimal symptomatisk behandling med 
antihistaminer og nasalsteroid, eller hvor denne behandling medfører uacceptable bi-
virkninger, og  

• er stærkt motiverede for immunterapi og med forventelig god compliance. 
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  -  Sekretariatet orienterede om, at der foreligger en positiv opinion på en indikationsudvi-
delse for Pradaxa til også at omfatte forebyggelse af apopleksi og systemisk emboli hos 
voksne patienter med nonvalvulær atrieflimren og en eller flere risikofaktorer. Boehringer 
Ingelheim har indsendt ansøgning om, at det generelle tilskud også kommer til at omfatte 
den nye indikation. Ansøgningen vil blive forelagt for nævnet på næste møde. 

 
  - Sekretariatet orienterede om, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Læge-

middelstyrelsen om at udarbejde forslag til lov om ændring af sundhedsloven, således at 
det bliver muligt at tildele lægemidler et begrænset tilskud, hvis den eneste grund til, at 
lægemidlet ikke kan få generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, er, at lægemid-
lets pris ikke står i et rimeligt forhold til prisen, når lægemidlet stilles overfor andre gene-
relt tilskudsberettigede behandlingsalternativer, jf. indenrigs- og sundhedsminister Bertel 
Haarders forslag. 

 
Ad. 2. Ansøgning om generelt tilskud. 
 
  1. Xeplion (paliperidon; antipsykotikum): Ansøgningen indstilles til generelt tilskud uden 

klausulering. 
 
   Nævnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at lægemidlets pris 

efter nævnets vurdering står i rimeligt forhold til dets behandlingsmæssige værdi. Det-
te gælder, når behandling med Xeplion stilles overfor behandling med depotinjektion 
af risperidon og olanzapin. Der er udført 3 sammenlignende studier af Xeplion og de-
potinjektion af risperidon. Nævnet bemærker, at der kun i ét af studierne blev påvist 
non-inferiority af Xeplion overfor depotinjektion af risperidon. I de to øvrige studier 
kunne non-inferiority ikke påvises. Nævnet har lagt til grund for indstillingen, at ef-
fekten af Xeplion og depotinjektion af risperidon og olanzapin er af samme størrelses-
orden. Dertil kommer, at behandlingspriserne er på samme niveau. 
 

Ad. 3. Individuelle tilskudsansøgninger. 
 
  Nævnet behandlede i alt 110 ansøgninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt, kunne 

imødekommes. Heraf fik 84 afslag. 
 
Ad. 4. Eventuelt. 
 
  Ingen bemærkninger. 
 
 

På nævnets vegne 
 
 

Mogens Laue Friis 
Formand 
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