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Vayslingsnotat om ny udgiftstung behandling — substitutionsterapi af patien-
ter med alfa-l.antitrypsin mangel

Lagemiddelstyrelsen skal med neervearende brev henlede Ministeriets opmeark-
somhed pd, at et nyt behandlingstilbud til patienter med den arvelige lungesygdom
alfa-1-antitrypsin-mangle kan forventes indfart som folge af godkendelse af Lo~
gemidlet Prolastin®, sami at dette vil medfore en vasentlig ogning i udgifterne pa
landets lungemedicinske afdelinger.

Alfo-1-antitrypsin-mangel er cn forholdsvis hyppig arvelig sygdom. som rammer
ca. 1 ud af 2.500-6.000 nyl&die. Sygdommen medforer tidlig (i 30-40 drs alderen)
udvikling af emfysem {“for store lunger”) og kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL) - seerligt hos personer, som ryger. Den hidtidige behandling har omfattet
rvgestop, symptomatisk medicinsk behandling som ved al anden KOL, men intet
har kunnet standse det accelererede tab af lungefunktion og deraf felgende invali-
~ditet, hvorfor den uliimative behandling har veret fungetransplantation.
I Mere end 13 drs erfaring fra adlandet smmt en reekke mindre kliniske forsoy, hvor-
af flere har vieret gennemiort 1 Danrark, har godigjort at regelmeessige indsprojt-
ninger (én gang ugentig) med alfa-1-antivypsin udvundet af plasma fra bloddone-
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alene bor varetages p afdelinger med lungemedicinsk ekspertise. Den pris, som
Prolastin® vil blive solgt til i Danmark, er i gjeblikket ikke Lazgemiddelstyrelsen
bekendt. Baseret pa prisoplysninger fra andre lande, hvor produktet er markedsfart
anshdr en arlig behandlingsudgift pa 350-300.000 kr. per patient per ar i dirckte
omkosininger 1i} medicinen alene. Hertil skal legges ekstra udgifter ti} ngentlige
ambulatorie-bespg mm.

Det vil siledes ikke vere urealistisk at ansid, at indforsel af Prolastin® som be-
handlingstilbud til patienter med alfa-1-antitrypsin-mangel vil kunne afstedkom-
men en merudgift i sygehussektoren pd op imod 150 mio. kr. &rligt.

Skulle Ministeriet have yderligere sporgsmil til ovenstiende kan undertegnede
kontaktes.

Venlig hilsen

Steffen Thirstrup
Overlage, PhD
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Fra; METTE AABOE HANSEN - 8317
Sendt: 7. juli 2005 13:43

Tal: Paul Shader; ‘jep@im.diK

Emne: Notat om Prolastin - udieveringstiliadelser

Keove Paul og John Erik

Vedheaftet fremsendes til orientering et notat fra Lesgemiddelstyrelsen vedr. meddelelse af

udleveringstilladelser til Prolastin. Prolastin er et blologlsk lsagemiddel, der anvendes tii subslitutionsterapi
hos patienter, der lider af steerkt nedsat lungefunktion (alfa1-antitrypsin mangel - en sjzelden sygdom der
rarnmer 2-3000 patienter § Danmark). Problemstillingen vedr. lasgemidiet er de patientinteresser, der kan

j vazre i lzgemidiet, og de derved folgende skonomiske konsekvenser ved behandling med leegemidiet.

Notatet har veeret fremsendt il Sundhedsstyrelsen {if otientering (kontorchef Eva Hammershay).

§ somi vil kunne se af notatet, forvéﬁtes det ikke, at der vil blive mulighed indenfor syagehusbudgetterne for at
i abnaop for en behandling i videre omfang med Prolastin. Det kan dog ikke afvises, at der vil blive debat
orvikring muligheden for at anvende dette lzegemiddel, hvorfor | hermed orienteres.
Udlagreringstilladelse til 3 patienter vil blive meddelt fra Lesgemiddelstyrelsen i morgen:

Mudvenlig hilsen

Metiz Aaboe Hansen,
Sekionsieder, Leegemiddelgodkendelse




