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1. Resumé

Siden 2011 er der i gennemsnit diagnosticeret 700 nye personer med multipel sklerose per ar
og pa leegemiddelomradet er markedet af laegemidler til sygdomsmodificerende behandling af
multipel sklerose naesten fordoblet.

Den samlede omsaetning af laegemidler til sygdomsmodificerende behandling af multipel
sklerose pa sygehusene var i 2013 pa 657 mio. kr. Dette svarer til 7,6% af den samlede
omseetning i sygehussektoren i 2013. | perioden 2011-2013 steg den samlede omsaetning af
leegemidler til sygdomsmodificerende behandling af multipel sklerose med 23% (122 mio.kr.).
En gget omseetning i sygehussektoren iseaer drevet af implementeringen af Gilenya, som er det
farste lsegemiddel til sygdomsmodificerende behandling af multipel sklerose i kapselform.

Det hgjeste meengdesalg pa regionalt niveau tilskrives leegemiddelstoffet interferon-Beta la i
form af preeparatet Avonex®. | gruppen af selektive immunosuppresiva stiger maengdesalget
af Gilenya markant og har stort set overgdet maengdesalget af Tysabri® i alle regioner.

Inden for symptomlindrende behandling af multipel sklerose er to preeparater markedsfort.
Den samlede omsaetning af disse praeparater i primaersektoren i 2013 var 19 mio. kr., hvor
Fampyra stod for godt 17 mio. kr. af omsaetningen. Der er en forventning om et fremtidigt
sektorskifte af salget af Fampyra fra primaer- til sekundaersektoren, da preeparatet i 2014 er
optaget pa listen over vederlagsfri udlevering af medicin til szerlige ikke-indlagte
patientgrupper, der fortsat er i sygehusbehandling.

Behandling af multipel sklerose foregar i hele landet, og langt de fleste patienter har mulighed
for behandling i deres bopaelsregion.
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2. Afgreensning af analyse

De indberettede oplysninger til Leegemiddelstatistikregisteret blev pr. 1. april 2011 forbedrede,
séledes at der for sygehussektoren bl.a. indberettes sammenlignelige priser pa tveers af
sygehusene. Dette har muliggjort en bedre overvagning af laegemiddelforbruget og
udarbejdelse af prognoser for udviklingen i leegemiddelomkostninger i sygehussektoren.
Denne analyse, der er baseret p& data fra Laegemiddelstatistikregisteret og
Landspatientregisteret, belyser omsatning og maengdesalg af laeegemidler til
sygdomsmodificerende behandling af multipel sklerose (MS) inden for sygehussektoren, samt
symptomlindrende behandling af MS i primeaersektoren. Data til analysen er trukket ud for
perioden 2011-2013.

Indberetning af salget af laegemidler i sygehussektoren til Leegemiddelstatistikregistret foregar
pa afdelingsniveau. Kriteriet for at data indgar i vores analyse er, at salget er indberettet pa
hovedspecialet neurologi. Vi har i Leegemiddelstatistikregisteret ikke oplysninger om hvor
mange og hvilke patienter, der modtager leegemidlerne i sygehusregi, men eftersom vi
afgreenser analysen til at omfatte data indberettet pa hovedspecialet neurologi, antager vi, at
vores patienter behandlet med laegemidler med indikationen MS faktisk ogsa tilhgrer denne
gruppe af patienter og den gnskede population. Det vil sige, inkluderet er ogsa eventuelle
ikke-MS patienter der er behandlet p& en afdeling med hovedspecialet neurologi med
leegemidler indiceret til MS (off label brug). Dette antages dog at veere en mindre maengde.
Ekskluderet er patienter, som er behandlet med MS-laegemidler pa afdelinger med andre
hovedspecialer, da vi ikke med sikkerhed kan sige, at behandlingen er relateret til MS.
Eksempelvis er der pa hovedspecialet gastroenterologi (kirurgisk og medicinsk) indberettet et
forbrug af Tysabri® pa 3570 DDD pa landsplan i 2013. Forbruget kan veere relateret til MS-
behandling, men i dette tilfeelde er Tysabri® hgjst sandsynligt benyttet pa anden indikation?
end MS. Derfor indgar andre hovedspecialer altsa ikke i vores analyse.

Vores rapport omhandler alene analyse af leegemidler med velafgraenset indikation pa MS og
forskellige stadier af sygdommen. De stadier af MS, der er medtaget her, er CIS, RRMS og
SPMS (uddybet i afsnit 3.). Andre stadier af MS (ex PPMS) er defineret i litteraturen, men
eftersom der i Danmark alene er markedsfgrt leegemidler til behandling af stadierne CIS, RRMS
og SPMS, er andre typer af MS ikke medtaget i denne rapport. Preeparater indeholdende
binyrebarkhormoner til systemisk anvendelse, for at mindske bivirkninger ved infusion af
andre laegemidler, samt midler mod muskelkramper (eksempelvis baclofen, diazepam og
tizanidin) er ikke med i vores analyse, da disse grupper af leegemidler kan benyttes pa flere
indikationer.

1 FDA har i januar 2008 godkendt Tysabri® til indikationen Chrons sygdom (13). (I Europa er Tysabri® endnu ikke
godkendet til denne indikation.)
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3. Multipel sklerose

Multipel sklerose (MS) er en kronisk inflammatorisk sygdom i centralnervesystemet. Mere
specifikt medfagrer sygdommen gdelaeggelse af det isolerende lag (myelin) omkring axonet
(lang tynd udlgber fra nervecellen) pa nerveceller i hjernen og rygsgjlen. Dette medfgrer
forringelse af nerveimpulserne og viser sig ved anfald (attak) af lammelse og
sanseforstyrrelser hos patienten. Arsagen til sygdommen er ukendt, men der foreligger teori
om at en kombination af genetik og virusinfektion, som medfgrer at immunsystemet fejlagtigt
angriber nervesystemet, kan vaere arsagen til MS (1). Ydre faktorer som rygning og mangel pa
D-vitamin menes ogsa at have betydning for udvikling af MS (2).

MS kan pa basis af sygdommens svaerhedsgrad inddeles i flere stadier; Klinisk Isoleret
Syndrom (Clinically Isolated Syndrome, CIS), Attakvis MS (recidiverende-remitterende MS,
RRMS) og Sekundeer Progressiv Sklerose (SPMS). Ikke alle patienter debuterer med farste
stadie (CIS) eller gennemlever alle stadier af sygdommen, og MS kraever store ressourcer
bade udrednings- og behandlingsmaessigt (3).

Vi har fundet, at der hvert ar diagnosticeres ca. 700 nye tilfeelde af MS. Det totale antal
patienter med MS i Danmark i 2013 var ca. 12.500 (4). Sygdommen debuterer typisk i 20-40
ars alderen, og en betydelig overveegt af kvinder far diagnosen (5).

Der findes ingen kurerende behandling af MS. Derimod foretages dels sygdomsmodificerende
og dels symptomlindrende behandling af sygdommen i hele landet.

1.1 Sygdomsmodificerende behandling

Malet med den sygdomsmaodificerende behandling er at forkorte varigheden af akutte attak, at
nedseette frekvensen af attakkerne og derved deempe sygdomsudviklingen.

1.1.1 Samlet omsaetning

Den samlede omseetning af laegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS pa
sygehusene var i 2013 pa 657 mio. kr. fordelt pa praeparaterne i Tabel 1. Dette svarer til 7,6%
af den samlede omsaetning i sygehussektoren i 2013.

Tabel 1. Omsaetning af leegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS, 2013

Praeparat Laegemiddelstof ATC Omseetning
Interferoner
Avonex®, Interferon-Beta l1a LO3ABO7 298 mio. kr.
Rebif®
Betaferon®, Interferon-Beta 1b LO3AB0O8 14 mio. kr.
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Extavia
Selektive
immunosupressiva
Gilenya Fingolimod LO4AA27 130 mio. kr.
Tysabri® Natalizumab LO4AA23 128 mio. kr.
Aubgio Teriflunomid LO4AA31 2 mio.kr.
Lemtrada Alemtuzumab LO1XC04 (LO4AA34 -*
pr.2015)
Andre
Copaxone® Glatirameracetat LO3AX13 85 mio. kr.
el Mitoxantron LO1DBO7 0,4 mio. kr.

*Der er ingen indberetninger til Leegemiddelstatistikregisteret p&d Lemtrada (alemtuzumab) i 2013. Preeparatet er

markedsfart sept. 2013. Pr sept. 2014 er 6 patienter blevet behandlet med Lemtrada p& Dansk Multipel Sclerose

Center pa Rigshopsitalet (6).

**Pr okt. 2013 er der markedsfgrt et preeparat i DK dog ikke med indikation MS. Et andet preeparat med indikation

MS, som dog ikke er markedsfgrt i DK benyttes pa udleveringstilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Sygdomsmodificerende behandling af MS foregar bade ambulant og under indlaeggelse pa et

sengeafsnit. Ambulante besgg star for stgrstedelen og en stigende grad af maengdesalget af

leegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS sammenlignet med maengdesalget ved

indlaeggelse pa sengeafsnit, se Figur 1.

Figur 1. Meengdesalg af leegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS
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Meengdesalget i Figur 1 er angivet i PDD (gennemsnitlig ordineret daglig dosis) for Rebif og mitoxantron. PDD er

forklaret yderligere i afsnittet Sammenlignelige doser, side 11. For de gvrige lsegemidler er anvendt DDD.
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1.1.2 Leegemidler pa markedet

Markedet for leegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS er de seneste ar udvidet

og daekker, som det fremgar af Tabel 2, leegemidler i flere forskellige administrationsformer.

De indikationer, som leegemidlerne i Danmark er markedsfart til, omfatter CIS, RRMS og

SPMS. Leegemidlerne til sygdomsmodificerende behandling af MS har begraenset udlevering

(BEGR), hvilket betyder, at de kun ma& udleveres til sygehuse.

Tabel 2. Leegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS

Praeparat Leegemiddelstof Administrationsvej Farste Anvendelse
markeds-
forte
pakning
Interferoner
Avonex®, Interferon-Beta 1a Injektion under huden Avonex® 04 CIS, RRMS
Rebif® (Avonex®, injektion i 1997,
muskel) Rebif® 06
1998
Betaferon®, Interferon-Beta 1b Injektion under huden Betaferon® CIS, RRMS, SPMS
Extavia 02 1996,
Extavia 12
2008
Selektive immunosupressiva
Tysabri® Natalizumab Infusion 07 2006 RRMS
Gilenya Fingolimod Oral 05 2011 RRMS
Aubagio Teriflunomid Oral 10 2013 RRMS
Lemtrada Alemtuzumab Infusion 10 2013 RRMS (Lemtrada har ikke andre
indikationer end MS og far ny
ATC-kode LO4AA34 pr. 2015)
Andre
- Mitroxantron Infusion Intet Flere indikationer, ifht. MS
markeds- kreeves der for anvendelse af
fort i DK det ikke markedsfarte preeparat
en udleveringstilladelse fra
Sundhedsstyrelsen
Copaxone® Glatirameracetat Injektion under huden 01 2002 CIs
Nye leegemidler 2014
Tecfidera Dimethylfumarat Oral 03 2014 RRMS
Plegridy Peginterferon beta-la Injektion under huden 09 2014 RRMS
Statens Serum Institut Side 8 af 20
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Den samlede omsaetning af leegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS er fra
2011-2013 steget med 23% (122 mio.kr.). | lgbet af perioden er Gilenya og Aubagio kommet
p& markedet, og er de farste leegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS
formuleret til oral administration. Efter kun ca. halvandet ar pa markedet stod Gilenya i 2013
for neesten 20% (130 mio.kr.) af den samlede omseaetning af lsegemidler til
sygdomsmodificerende behandling.

Udviklingen i omsaetningen af de enkelte leegemidler i perioden 2011-2013 fordeler sig som
vist i Figur 2.

Figur 2. Udvikling i omsaetning af leegemidler til sygdomsmodificerende behandling
af MS

60.000
e AVONEX®
£ 50.000 ’\/\/\ Tysabri®
o .
8 40.000 Rebif®
= e Gilenya
cgn 30.000 e COopaxone®
‘% 20.000 Extavia
"
Betaferon®
§ 10.000 .
e \itoxantron
0 = e AUbagio
N N N
Y \,\,‘1/ \'\:b \'\'b‘ NV '{V(L '{Vrb \'Vb‘ el \'bﬂ/ \‘555 '\'5»‘
Q" QX" N Q" O Q" Q" V" V" Q" O
{20 2 2 ) ] i ] P R P N

Ar-Kvartal

Lemtrada (alemtuzumab), Tecfidera (dimethylfumarat) og Plegridy (peginterferon beta-1a) er ikke medtaget i
diagrammet, da der ikke foreligger indberetninger til Laeegemiddelstatistikregisteret pa disse laegemidler i

analyseperioden.

1.1.3 Leegemiddelrekommandationer

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) har til formal at sikre patienter lige
adgang til behandling med dyr sygehusmedicin pa tvaers af regioner og sygehuse. Dette gares
bl.a. pa baggrund af behandlingsvejledninger som skal sikre national enighed om behandling af
leegemidler. Inden for MS har RADS godkendt baggrundsnotat og behandlingsvejledning inkl.
rekommandationer for sygdomsmodificerende behandling af MS geeldende fra juli 2014.

RADS behandlingsvejledning omfatter bade patienter, som ikke tidligere har veeret i

behandling (1. linje), og patienter der er i behandling. Behandlingsvejledningen fastseetter
leegemiddelrekommandationer inden for tre de stadier af MS (CIS, RRMS, SPMS). | hvert af
stadierne opdeles RADS leegemiddelrekommandationer i 1. valg, 2. valg etc. med hensyn til
preeparatvalg. RADS lsegemiddelrekommandationer er sammenfattet i Tabel 3, med estimat for
hvor stor en %-del af patienterne i det pagaeldende stadie af sygdomsudviklingen, der
forventes at kunne fglge rekommandationen.
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Tabel 3. RADS lsegemiddelrekommandationer for sygdomsmodificerende behandling
af MS
Omfatter bade patienter, som ikke tidligere har veeret i behandling (1. linje), og patienter der er i behandling. Tallet i

parentes angiver, hvor stor en procentdel af patienterne, der forventes at kunne behandles med det pagaeldende

leegemiddel.
Indikation Sygdomsaktivitet Praeparat
1.valg Sekundeaere valg (prioriteret reekkefglge)
(Mal i %)
CIs Lav sygdomsaktivitet Avonex® Copaxone®, Betaferon®
(90%)

Hgj sygdomsaktivitet

Rebif® (90%)

Copaxone®, Betaferon®

RRMS (1. linje)

Gennemsnitlig

Aubagio eller

Avonex®, Copaxone®, Rebif®, Betaferon®

sygdomsaktivitet Tecfidera*
(70%)
Hgj sygdomsaktivitet (JC- Tysabri® Gilenya
virus antistof negativ) (75%)

Hgj sygdomsaktivitet (JC-

virus antistof positiv)

Gilenya (80%)

Ej tidligere

immunsuppressiv

Tidligere

immunsuppressiv

sygdomsprogression men

uden overlejrende attakker

behandling: Tysabri® behandling:
(max 24 mdr.)** Lemtrada
RRMS Sygdomsgennembrud pa Tysabri® Gilenya
nuveaerende behandling (75%)
(JC-virus antistof negativ)
Sygdomsgennembrud pa Gilenya (80%) Ej tidligere Tidligere
nuveerende behandling immunsuppressiv immunsuppressiv
(JC-virus positiv) behandling: Tysabri® behandling:
(max 24 mdr.) Lemtrada
Ved betydende Aubagio eller
bivirkninger i behandling Tecfidera*
med interferon-beta eller
glatirameracetat
Ved betydende Avonex® Copaxone®, Rebif®, Betaferon®
bivirkninger i behandling
med teriflunomid og
dimethylfumarat
SPMS Med overlejrende attakker Rebif® Betaferon®
Med hurtig Betaferon®

Statens Serum Institut
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* Frem til 1. jan 2015 er det op til den enkelte region at fastlaegge hvilket af de to lsegemidler, der skal anvendes. Pr.
1. jan 2015 bliver Aubagio farstevalg og Tecfidera 2. valg. Desuden udgar Betaferon® helt af rekommandationerne og
erstattes af Extavia (7).

** Behandling af RRMS med Tysabri® (natalizumab) udferes med grundig overvagning af patientens JC-virus (John
Cunningham virus) antistof. Dette for at undga udvikling af PML — progressiv multifocal leukoencephalopathy, som er
forarsaget af JC-virus, hos patienten. Risikoen for at udvikle PML forekommer hyppigere ved Tysabri®
behandlingsforlgb leengere end 24 mdr. (8).

Mitoxantron fremgar ikke af Tabel 3 eftersom lsegemiddelstoffet kun benyttes ifglge RADS baggrundsnotat ved seerligt
vanskelige og fremskredne sygdomstilfeelde taget leegemiddelstoffets bivirkninger i betragtning. (Som naevnt i Tabel 1
er mitoxantron med indikation MS ikke registreret i DK, og behandlingen med mitoxantron foregar med et preeparat pa

udleveringstilladelse fra Sundhedsstyrelsen.)

1.1.4 Sammenlignelige doser

Veerdier for defineret daglig dosis (DDD) fastsat af WHO benyttes som hovedregel, nar der ses
pa meengdesalget af laegemidler. Den anbefalede daglige dosis ved behandling kan i nogle
tilfeelde afvige fra den af WHO fastsatte DDD veerdi. Da der gnskes sammenlignelige doser ved
vurdering af maengdesalget af leegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS i denne
analyse, er den gennemsnitlige ordinerede daglige dosis (prescribed daily dose — PDD) derfor
beregnet (Tabel 4). PDD er beregnet pd baggrund af RADS behandlingsvejlednings
dosisrekommandationer.

For stgrstedelen af leegemiddelstofferne i analysen svarer den beregnede gennemsnitlige PDD
til den af WHO fastsatte DDD veerdi. For Rebif® er den gennemsnitlige PDD dog vaesentlig
hgjere end den af WHO fastsatte DDD for interferon-Beta 1la. Mitoxantron har ingen af WHO
fastsat DDD veerdi. Mitoxantron, der har flere indikationer, doseres efter patientens
overfladeareal (BSA — Body Surface Area). Ved MS gives 6-12 mg/m2 hver 3. mdr. (8), og
PDD er beregnet pa baggrund af max dosis.

For Rebif, hvor den gennemsnitlige PDD afviger veesentligt fra den af WHO fastsatte DDD, og
for mitoxantron, hvor der ikke er en af WHO fastsat DDD, har vi valgt at benytte den
gennemsnitlige PDD vaerdi, nar maengdesalget af disse leegemidler beskrives i rapporten. For
de gvrige leegemidler anvendes den af WHO fastsatte DDD.

Tabel 4. DDD ifglge WHO og beregnet gennemsnitlig ordineret daglig dosis, PDD

Leegemiddelstof/Praeparat DDD Gennem- Gennem- Vedligeholdelses-
snitlig snitlig pris dosis
PDD pr. DDD
ifglge (kr.)
RADS (2013)
Fingolimod/Gilenya 0,5 mg 0,5 mg 499 0,5 mg 1 gang daglig
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Natalizumab/Tysabri® 10 mg 10,7 mg 492 300 mg
1 gang hver 4. uge
Teriflunomid/Aubagio 14 mg 14 mg 357 14 mg 1 gang daglig
Glatirameracetat/Copaxone® 20 mg 20 mg 318 20 mg 1 gang daglig
Interferon-Beta 1a/ 4,3 ug (micro Avonex®: Avonex®: Avonex®: 30 ug 1 gang
Avonex®, Rebif® gram) 4,3 ug 317 ugentligt
Rebif®: Rebif®: Rebif®: 44 ug 3 gange
18,9 ug 93 ugentligt
Interferon-Beta 1b/ 4 MU (Million 4 MU Betaferon®: Betaferon®: 0,25 mg (8
Betaferon®, Extavia uUnits) 228 mill. 1E) hver 2. dag
Extavia: 197 | Extavia: 0,25 mg (8 mill.
IE) hver 2. dag
Mitoxantron B 0,24 mg* - 12 mg/m2 hver 3. mdr.

Mzengdesalget for Rebif indgar i analysen med den beregnede gennemsnitlige PDD, da den beregnede PDD (18,9ug)
afviger veesentligt fra den af WHO fastsatte DDD (4,3u9). Ligeledes anvendes den gennemsnitlige PDD for
mitoxantron, da der ikke foreligger en af WHO fastsat DDD. For de gvrige lseegemidler i analysen er den af WHO
fastsatte DDD veerdi benyttet.

Indberettede oplysninger vedrgrende priser til Leegemiddelstatistikregisteret er baseret pa den af apoteket 'sidst
registrerede indkgbspris’ (SRIP) inkl. moms. Leegemiddelstatistikregisteret har saledes ikke information om eventuelle
rabatter givet mellem medicinalfirmaer og Regionernes leegemiddelorganisation, Amgros, og vi har ikke mulighed for
at medtage eventuelle rabatter i vores beregninger af priser.

*Beregnet pa baggrund af gennemsnitligt BSA pa 1,8m2 og en dosis pd 12 mg/m2 hver 3. mdr.

1.1.5 Fordeling af salg pr region

I analysen antager vi, som tidligere naevnt, at leegemidler, der har indikationen MS og er solgt
pa en afdeling med hovedspecialet neurologi, er givet til patienter med diagnosen MS (CIS,
RRMS eller SPMS).

P& baggrund af dette fordeler meengdesalget af leegemidler til sygdomsmodificerende
behandling af MS sig pa regionerne som vist i Figur 3. Ved sammenligning af salget pa
regionalt niveau er der ikke taget hensyn til om patienter skifter mellem regioner under deres
behandlingsforlgb.

Figur 3. Salget af laegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS fordelt pa
region.

Maengdesalget for Rebif og mitoxantron er i Figur 3 angivet i PDD, den gennemsnitlige ordinerede daglige dosis til
sygdomsmodificerende behandling af MS beregnet pa baggrund af RADS dosisrekommandationer. For de gvrige

leegemidler er meengdesalget angivet i DDD.
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Blandt listen af lsegemiddelstoffer til sygdomsmodificerende behandling af MS ligger interferon-
Beta 1a med det hgjeste maengdesalg i alle regioner med preeparatet Avonex®. Tendensen er
en let stigning i maengdesalget af Avonex® i perioden 2011-2013. Samtidig ses et mindre fald
i meéengdesalget af Rebif®, som ogsa indeholder interferon-Beta la. Ifglge RADS
behandlingsvejledning er Rebif® 1. valg ved CIS med hgj sygdomsaktivitet samt ved SPMS
ved overlejrende attakker. Ved CIS med lav sygdomsaktivitet reckommanderes Avonex® som
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1. valg og ved RRMS med gennemsnitlig sygdomsaktivitet rekommanderes Avonex® far
Rebif® ifalge RADS. Den gennemsnitlige behandlingspris for Rebif® beregnet ud fra den
gennemsnitlige PDD ifglge RADS i Tabel 4 er omkring 30% hgjere end den gennemsnitlige
behandlingspris beregnet for Avonex® i 2013. | forhold til hvor hyppigt dosis skal tages er
Avonex® mindre ressourcekraevende for patienten sammenlignet med Rebif®. Avonex®
administreres 1 gang ugentligt ved hjeelp af injektion i muskel, hvorimod Rebif® skal tages 3
gange ugentligt som injektion under huden (jf. Tabel 2).

Gilenya blev markedsfgrt i starten af 2011. Efter markedsfgring stiger meengdesalget markant
i alle regioner, mest i Region Midtjylland, Region Syddanmark og Region Hovedstaden. Gilenya
tilharer gruppen af selektive immunosuppresiva. | denne gruppe er ogsa Tysabri® og Aubagio.
Ifglge RADS rekommandationer er Gilenya 1. valg ved RRMS med hgj sygdomsaktivitet hos JC-
positive patienter (bade 1. linje patienter og patienter, der tidligere har veeret i behandling).
Desuden rekommanderes Gilenya som 2. valg ved RRMS med hgj sygdomsaktivitet hos JC-
negative patienter (bade 1. linje og tidligere patienter). | de tilfaelde hvor Gilenya er 2. valg
ligger Tysabri® som 1. valg, men kun i Region Hovedstaden ligger meaengdesalget af Tysabri®
endnu lidt hgjere end meaengdesalget af Gilenya. | alle andre regioner har niveauet af
meengdesalget af Gilenya oversteget anvendelsen af Tysabri®. Den gennemsnitlige daglige
behandlingspris for Tysabri® ligger mellem 492-526 kr. afhaengig af om der tages
udgangspunkt i et dosisinterval pa 28 dage (gennemsnitlig beregnet PDD pa baggrund af RADS
angivelse af at Tysabri® skal doseres hver 4 uge) eller 30 dage (WHO fastsat DDD) jf. Tabel 4.
Overordnet ligger den gennemsnitlige behandlingspris for bade Gilenya og Tysabri® saledes pa
et sammenligneligt niveau med omkring 500 kr. pr. dag uden eventuelle rabatter givet mellem
medicinalfirmaerne og Amgros, som naevnt under Tabel 4. Gilenya er formuleret som kapsel,
hvilket ggr administrationen mindre indgribende for patienten, og behandlingen kraever feerre
ressourcer sammenlignet med Tysabri®, der gives som infusion over 1 time pr. behandling.

Aubagio blev markedsfgrt i august 2013 og tilhgrer gruppen af selektive immunosuppressiva.
Der ses et begreenset maengdesalg i 3 af 5 regioner i 4. kvartal 2013. Pr. 1. jan 2015 bliver
Aubagio fgrstevalg ved RRMS med gennemsnitlig sygdomsaktivitet (1. linje patienter) samt
ved RRMS, hvor der ses betydende bivirkninger i behandling med interferon-Beta eller
glatirameracetat (7). Der forventes derfor et gget maengdesalg af Aubagio efter ikrafttreeden af
RADS rekommandationer 2015.

Det samlede maengdesalg af leegemidler til sygdomsmodificerende behandling af MS pr. 1000
indbyggere i 2013 er stgrst i Region Syddanmark og Region Hovedstaden. Som det fremgar af
Tabel 5 har langt de fleste borgere diagnosticeret med MS mulighed for enten
sygdomsmodificerende behandling eller for at fa udleveret laegemidler til
sygdomsmodificerende behandling fra et sygehus i deres bopaelsregion. Mellem 73% og 93%
af borgerne med MS behandledes pa et sygehus i deres bopeelsregion i 2013. Kun i Region
Syddanmark ses der flere kontakter til sygehussektoren i forhold til antallet af borgere med MS
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med denne region som bopeelsregion. Sclerosehospitalerne i Danmark stod i 2013 for 19% af

alle kontakter til sygehussektoren udgjort af en ligelig fordeling af borgere med MS fra alle

regioner i Danmark.

Tabel 5. Fordeling af antal MS diagnosticerede borgere pr. bopaelsregion og antal

kontakter til sygehussektoren pr. region, 2013
Antal Antal Antal borgere
borgere .. | med kontakt til | Antal kontakter | % MS-borgere
kontakter til . .
. med sygehus- til sygehus- der behandles i
Region . sygehus- .
diagnosen sektoren i sektoren fra en bopeels-
sektoren pr. X X
MS pr. . bopeels- anden region regionen
h region X
region regionen
Region Syddanmark 1621 1628 1504 124 93%
Region Midtjylland 1160 1005 908 97 78%
Region Hovedstaden 1025 906 817 89 80%
Region Nordjylland 781 720 702 18 90%
Region Sjeelland 730 556 532 24 73%
Andet
Sclerosehospitalerne i 1111 1111
DK*
Region ej registreret 77

*Sclerosehospitalerne i Danmark er et privat specialsygehus med placering i Haslev og Ry (9).

1.2 Symptomlindrende behandling

Symptomlindrende behandling af MS daekker lindring af en reekke symptomer (spasticitet,
rystelser og styringsbesveer, smerter, bleerespasmer og treethed) som opstar som fglge af
sklerose attak.

1.2.1 Samlet omsaetning

Leegemidler til symptomlindrende behandling af MS anvendes i hgjest grad i primaersektoren.
Her udgjorde den samlede omsaetning af disse leegemidler i 2013 19 mio. kr. |
sygehussektoren var den samlede omsaetning i 2013 pa 55.000 kr., hvor Sativex stod for
46.000 kr. og Fampyra star for 9.000 kr. af omseetningen.

Den samlede omseetning af leegemidler til symptomlindrende behandling i primaersektoren er
fordelt pa praeparaterne i Tabel 6.

Tabel 6. Omseetning af leegemidler til symptomlindrende behandling af MS

Preeparat Leegemiddelstof ATC, Type Omseaetning primaersektor
(i 1.000 kr.)
Fampyra Fampridin NO7XX07, 17.300
Kaliumkanalblokker
Sativex Nabiximols = Delta-9- NO2BG10, Cannaboider 1.300
tetrahydrocannabinol+cannabidiol

Statens Serum Institut Side 15 af 20



Multipel sklerose, november 2014

Udviklingen i omsaetningen af Sativex og Fampyra i perioden 2011-2013 er sammenfattet i

Figur 4.

Figur 4. Udvikling i omseaetning af leegemidler til symptomlindrende behandling af MS

i primaersektoren
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| samme periode stiger maengdesalget (DDD) af Fampyra (jf. Fig. 5), og faldet i omseetningen,
som ses pa Figur 4 i slutningen af 2013, kan tilskrives fald i den gennemsnitlige pris pr. DDD.

1.2.2 Laegemidler pa markedet

De to praeparater p4 markedet med indikation pa symptomlindrende behandling af MS er
begge markedsfart i 2011 og vist i Tabel 7. Der gives enkelttilskud til begge praeparater for et
ar ad gangen.

Tabel 7. Markedsfgrte leegemidler til symptomlindrende behandling af MS

Preaeparat Leegemiddelstof Administrationsform Farste Indikation
markeds-

forte pakning

Sativex Nabiximols = Delta-9- Mundhulespray 06 2011 Symptomforbedring
tetrahydrocannabinol+canna hos voksne patienter
bidiol med moderat til sveer

spasticitet pa grund af

multipel sklerose (MS)

Fampyra Fampridin Depottablet 10 2011 Kaliumkanalblokker til
behandling af

gangbesveer ved MS

Statens Serum Institut Side 16 af 20



Multipel sklerose, november 2014

1.2.3 Leegemiddelrekommandationer

Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) arbejder, udover at sikre patienter en
ensartet adgang til dyr sygehusmedicin, med at skabe feelles regionale
behandlingsvejledninger pa omrader, der ikke er kendetegnet ved anvendelse af dyr
sygehusmedicin. RADS har i januar 2013 godkendt baggrundsnotat og behandlingsvejledninger
for symptomlindrende behandling af MS for praeparaterne Sativex (cannabinoider) og Fampyra
(fampridin).

Ifalge RADS skgnnes, at mellem 200 og 450 patienter er motiverede for og formelt opfylder
kriterierne for at forsgge behandling med Sativex (10). | 2013 skgnnes 50-200 patienter at
ville starte behandling med fampridin, jeevnt fordelt over aret, hvilket betyder, at et
gennemsnit p& 25-100 patienter vil veere i behandling i 2013 (11).

Vores indberetninger fra primaersektoren viser at 59 personer indlgste recept pa Sativex i 2013
og 692 personer indlgste i 2013 recept pd Fampyra. Antallet af nye brugere i 2013 af
henholdsvis Fampyra og Sativex var 373 og 4 personer.

Fampyra er pr. juli 2014 kommet med pa listen over vederlagsfri udlevering af medicin til
seerlige ikke-indlagte patientgrupper, der fortsat er i sygehusbehandling (12).

1.2.4 Fordeling af salg pr region

Fordelingen pr. region af maengdesalget af symptomlindrende laegemidler til MS i
primeersektoren fremgar af Figur 5.

Fig. 5 Salget af laegemidler til symptomlindrende behandling af MS fordelt pa region
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Det hgjeste maengdesalg af Sativex er i Region Midtjylland og blot let stigende. Generelt ligger
maengdesalget af Sativex lavt i alle regioner.

Efter knapt et halvt ar pa markedet ses for Fampyra en markant stigning i meengdesalget i
lgbet af 2012 i alle regioner. Region Syddanmark og Region Midtjylland topper med det hgjeste
maengdesalg af Fampyra.

Vi har en forventning om, at maengdesalget af Fampyra fremover vil forflyttes fra primaer- til
sekundeersektoren, eftersom Fampyra, som tidligere neevnt, fra midten af 2014 er med pa
listen over vederlagsfri udlevering af medicin til seerlige ikke-indlagte patientgrupper, der
fortsat er i sygehusbehandling.
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