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Foretraede:
AbbVie praesenterede ansggning om generelt klausuleret tilskud til AQUIPTA.

Dagsorden for mgdet:
1. 1. Referat fra mgde nr. 544 af den 18. december 2023 og nr. 545 den 22. januar 2024.
2. Meddelelser fra formanden

3. Meddelelser fra sekretariatet

2. Ansggning om generelt tilskud

1. AQUIPTA, tabletter med indhold af atogepant til indikationen forebyggende behandling
af migreene hos voksne, som har mindst 4 migreenedage om maneden.
- Habilitet.
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- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud til:

Patienter med kronisk migraene, som har oplevet 22 behandlingssvigt pa tidligere
forebyggende behandling med mindst et antihypertensivum og mindst et
antiepileptikum. Kronisk migraene skal veere dokumenteret ved hovedpinedagbog i
mindst 4 uger, og evt. medicin ved medicinoverforbrugshovedpine skal veere saneret.
Aquipta kan kun udskrives af lzeger med speciale i neurologi.

Mounjaro, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen med indhold af tirzepatide indiceret til
behandling af voksne med utilstreekkeligt kontrolleret type 2-diabetes

mellitus som supplement til kost og motion « som monoterapi, nar metformin anses for
uhensigtsmaessigt pa grund af intolerance eller kontraindikationer « i tilleg til andre
leegemidler til behandling af diabetes.

- Habilitet.

- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud til den nuvaerende klausul for
GLP-1-analoger.

Oxybytunin "Macure”, tabletter med indhold af oxybutynin i styrken 5 mg, {il
symptomatisk behandling af overaktiv bleere og neurogene blaereforstyrrelser/-lidelser
hos barn og voksne samt natlig enuresis hos bgrn.

- Habilitet

- Vurdering af hgringssvar med forslag om generelt klausuleret tilskud til:

*Barn i alderen 5-17 &r med symptomer pa neurologisk bleere eller idiopatisk
bleeresyndrom

*Born i alderen 5-17 ar med natlig enuresis forbundet med vandladningstrang i
forbindelse med leegemiddelfri behandling, nar andre behandlinger ikke har veeret
vellykkede og

=VVoksne med neurogene blaereforstyrrelser.

Individuelle tilskudsansggninger, jf. listen

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pA madet:

Ad 1.1.

Ad 1.2.

Ad 1.3.

Ad 2.
2.1

Godkendelse af referat af Medicintilskudsnaevnets mgde nr. 544, den 18. december
2023 og mgde nr. 545, den 22. januar 2024
Referaterne blev godkendt.

Meddelelser fra formanden
Ingen nye meddelelser

Meddelelser fra sekretariatet

Sekretariatet orienterede om, at klausulen for Trelegy Ellipta er eendret til falgende
klausul: "JKOL-patienter med eksacerbationer eller symptomer, hvor behandling med en
kombination af LABA + LAMA eller LABA + ICS ikke har haft tilstreekkelig effekt”, som
geelder for andre kombinationer med LABA, LAMA og ICS.

Ansggning om generelt tilskud
AQUIPTA, tabletter med indhold af atogepant til indikationen forebyggende behandling
af migreene hos voksne, som har mindst 4 migreenedage om maneden.
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- Habilitet.
- Vurdering af ansggning om generelt klausuleret tilskud.

- Habilitet. Neevnets 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: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at leegemidlet
AQUIPTA ikke far generelt klausuleret tilskud til den ansggte klausul:

Patienter med kronisk migraene, som har oplevet 22 behandlingssvigt pa tidligere

forebyggende behandling med mindst et antihypertensivum og mindst et

antiepileptikum. Kronisk migreene skal veere dokumenteret ved hovedpinedagbog i

mindst 4 uger, og evt. medicin ved medicinoverforbrugshovedpine skal veere saneret.

Aquipta kan kun udskrives af laeeger med speciale i neurologi.

Naevnet begrunder sin indstilling med, at prisen for AQUIPTA ikke star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af den ansggte
klausul.

Nzevnet har ved sin vurdering lagt veegt pa leegemidlets meget hgje behandlingspris
pa 96,97 kr. per dag sammenholdt med, at forebyggende behandling med atogepant i
kliniske studier efter naevnets vurdering har vist en begreenset effekt pa patienter med
kronisk migraene. Saledes sas der i PROGRESS-studiet en reduktion pa 6,9
migreenedage ved behandling med atogepant 60 mg dagligt, en reduktion pa 5,1
migraenedage ved behandling med placebo og derfor en placebokorrigeret reduktion
pa 1,8 migraenedage ved behandling med atogepant 60 mg dagligt. Der sas
derudover en placebo-korrigeret forskel pa patienternes brug af anfaldsmedicin per
maned pa -2,1 dage (atogepant -6,2 versus placebo -4,1 dage).

Neevnet finder derudover, at den ansggte klausul kun delvist understatter, at
behandling med billigere behandlingsmuligheder er forsggt, inden behandling med
AQUIPTA iveerkseettes, idet det i klausulen er angivet, at patienten har oplevet 22
behandlingssvigt pa tidligere forebyggende behandling med mindst et
antihypertensivum og mindst et antiepileptikum. Naevnet laegger i sin vurdering veegt
pa, at Dansk Hovedpine Selskab og Dansk Neurologisk Selskab anbefaler fglgende
leegemidler til forebyggelse af kronisk migraene: candesartan, metoprolol/propranolol,
topiramat, botulinum type A toxin og CGRP-antistoffer og herefter rimegepant,
amitriptylin og flunarizin. Neevnet finder, at behandlingsmulighederne med disse
lzegemidler skal vaere udtegmte, fgr behandling med AQUIPTA iveerkseettes.

Neevnet finder endvidere, at det er vigtigt, at effekten af behandling med AQUIPTA
monitoreres teet for at undga ungdig leegemiddeleksponering og ungdvendige
omkostninger. Naevnet vurderer ikke, at den ansggte klausul understgtter dette.

Neevnet vurderer endeligt, at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til den
ansggte klausul er risiko for, at behandling med AQUIPTA med tilskud sker uden for
klausulen, for eksempel til patienter med episodisk migraene, som udggr en stor
patientpopulation. | denne vurdering leegger naevnet veegt pa, at afgreensningen
mellem kronisk og episodisk migreene er flydende og at AQUIPTA er placeret i
udleveringsgruppe A og dermed kan ordineres af alle leeger.
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Mounjaro, injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen med indhold af tirzepatide indiceret til
behandling af voksne med utilstraekkeligt kontrolleret type 2-diabetes

mellitus som supplement til kost og motion « som monoterapi, nar metformin anses for
uhensigtsmaessigt pa grund af intolerance eller kontraindikationer « i tilleg til andre
leegemidler til behandling af diabetes.

- Habilitet. Neevnets 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: Neevnet anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at leegemidlet
Mounjaro ikke far generelt klausuleret tilskud til den nuvaerende klausul for GLP-1-
analoger.

Naevnet begrunder sin indstilling med, at prisen for Mounjaro ikke star i et rimeligt
forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af klausulen.

Neevnet henviser til sin endelige indstilling Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler
til behandling af diabetes — eksklusive insuliner af den 8. januar 2024, hvor nsevnet
anbefaler, at det generelt klausulerede tilskud til GLP-1-analogerne bortfalder.

Neevnet skriver:

"I vores vurdering af tilskudsstatus for GLP-1-analogerne laegger vi veegt pa
ovenstaende anbefalinger, hvor GLP-1-analogerne er anbefalet enten pa lige fod med
SGLT-2-haemmerne eller hvis behandling med SGLT-2-haemmere ikke er mulig. Vi
vurderer derfor, at SGLT-2-haemmerne er et relevant alternativ til GLP-1-analogerne for
alle patienter med type 2-diabetes, fraset de patienter, hvor en SGLT-2-heemmer ikke
kan anvendes pa grund af sveert nedsat nyrefunktion. Dette geelder bade de patienter,
der har brug for organ-beskyttende effekt, og generelt for alle patienter med type 2-
diabetes, uanset samtidig komorbiditet, der har behov for at intensivere den
glukosesaenkende behandling. For patienter uden samtidig komorbiditet, vurderer vi, at
ogsa DPP-4-haemmerne og SU’erne er relevante alternativer til GLP-1-analogerne. |
denne vurdering laegger vi veegt pa ovennaevnte anbefalinger for disse patientgrupper.
Behandlingspriserne for GLP-1-analogerne er vaesentligt hgjere end for DPP-4-
haemmerne, SGLT-2-haem-merne og SU’erne. Vi mener ikke, at der er
behandlingsmaessige fordele ved GLP-1-analogerne for alle patienter, der kan
retfeerdiggare den hgjere behandlingspris. Vi vurderer saledes, at prisen for GLP-1-
analogerne ikke star i rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for alle
patienter, nar behandling med GLP-1-analoger stilles overfor behandling med SGLT-2-
heemmerne, og for visse patientgrupper endvidere ogsa overfor DPP-4-heemmerne og
SU’erne.”

Nzevnet finder, at tilsvarende ggr sig geeldende for Mounjaro og vurderer pa denne
baggrund, at prisen for Mounjaro ikke star i et rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige veerdi for patienter omfattet af den ansggte klausul.

| indstillingen skriver naevnet endvidere:

"Med henvisning til ovenneevnte anbefalinger mener vi, at behandling med GLP-1-
analoger kan veere et rationelt behandlingsvalg hos patienter med type 2-diabetes med
enten manifest hjertekar- eller nyresygdom eller patienter med mindst tre risikofaktorer
for hjertekarsygdom uden tilstraekkelig glykeemisk kontrol, hvor SGLT-2-haammere ikke
kan anvendes pa grund af sveert nedsat nyrefunktion eller ikke tolereres. Derudover til
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patienter med type 2-diabetes, som ikke har opnaet tilfredsstillende glykeemisk kontrol
ved forudgaende behandling med alle relevante orale antidiabetika, inklusive SGLT-2-
haemmere.

Det fremgar af medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 3, nr. 5, at medmindre
ganske seerlige forhold gar sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et
leegemiddel, hvis der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset det
efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfaeldet.

Vi vurderer, at der ved et generelt klausuleret tilskud til ovenstaende patientgrupper, for
hvem vi vurderer, at behandling med GLP-1-analoger kan veere et rationelt
behandlingsvalg, vil veere risiko for uhensigtsmaessigt farstevalg til patienter, som ikke
tidligere er forsggt behandlet med andre relevante, billigere behandlingsalternativer.”

Behandlingsprisen for Mounjaro er betydeligt hgjere end behandlingsprisen for de
markedsfarte GLP-1-analoger. Med henvisning til VIVESs vurdering af den medsendte
sundhedsgkonomiske analyse finder naevnet ikke, at prisen for Mounjaro star i et
rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi for patienter, hvor behandling med
en GLP-1-analog kan veere et rationelt behandlingsvalg.

Neevnet finder endvidere, at risikoen for uhensigtsmaessigt farstevalg til patienter, som
ikke tidligere er forsggt behandlet med andre relevante, billigere
behandlingsalternativer, tilsvarende ville gare sig geeldende for Mounjaro, safremt
prisen var pa niveau med de markedsfgrte GLP-1-analoger. Herudover finder naevnet,
at der ved tildeling af generelt klausuleret tilskud til Mounjaro, vil veere risiko for, at
laegemidlet ordineres med tilskud til patienter, som seettes i behandling med henblik pa
veegtkontrol, som Mounjaro ogsa er godkendt til behandling af.

Oxybytunin "Macure”, tabletter med indhold af oxybutynin i styrken 5 mg, til
symptomatisk behandling af overaktiv bleere og neurogene blaereforstyrrelser/-lidelser
hos barn og voksne samt natlig enuresis hos bgrn.

- Vurdering af hgringssvar med forslag om generelt klausuleret tilskud til faglgende
patientgrupper:

*Barn i alderen 5-17 ar med symptomer pa neurologisk bleere eller idiopatisk
bleeresyndrom

*Bgrn i alderen 5-17 ar med natlig enuresis forbundet med vandladningstrang i
forbindelse med laegemiddelfri behandling, nar andre behandlinger ikke har vaeret
vellykkede og

*\Voksne med neurogene blaereforstyrrelser.

- 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.

- Vurdering af hgringssvar med forslag om generelt klausuleret tilskud: Naevnet
fastholder sin tidligere indstilling til Leegemiddelstyrelsen om, at Oxybutynin "Macure”
ikke far generelt eller generelt klausuleret tilskud.
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Ad 3. Individuelle tilskudsansggninger
Neevnet behandlede i alt 44 ansggninger, som Leegemiddelstyrelsen havde forelagt for
naevnet. Naevnet anbefalede i 14 af ansggningerne, at Leegemiddelstyrelsen laver en
bevilling, i 29 af ansggningerne, at der gives afslag og i 1 ansggning, at der indhentes
yderligere oplysninger.

Ad 4. Eventuelt
Der var intet under dette punkt.
Pa nzaevnets vegne

Palle Mark Christensen
Formand
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