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Griinenthal Denmark ApS fremsender hermed vores bemarkninger til Medicintilskudsnaevnets
seneste indstilling til revurdering af tilskud til de staerke opioider i ATC-gruppen NO2A, af 30. maj
2012.

Baggrund

Medicintilskudsnaevnet (MTN) har i deres seneste indstilling af 30. maj 2012, samt i den foregaende
indstilling af 23. december 2011 lagt op til, at patienter, der vil kunne have gavn af Palexia depot /
tapentadol PR ikke vil have mulighed for at fa Palexia depot med generelt eller klausuleret tilskud.
Dette har betydelige negative konsekvenser, specielt set fra et patientperspektiv, men ogsa ud fra et
samfundsgkonomisk perspektiv. Arsager hertil, og en anbefalet Igsning er beskrevet i dette brev.

Den merveerdi, Palexia depot kan tilfgre behandlingen af patienter med sveer kronisk smerte samt
den dertil hgrende evidens, er grundigt beskrevet i tidligere indsendt hgringssvar af 2. april 2012 til
Sundhedsstyrelsen. Vi fokuserer derfor i dette brev pa de negative konsekvenser af MTNs indstilling,
bade hvad angar patientperspektivet samt det samfundsmaessige. Generelt henviser vi til vores
tidligere indsendte hgringssvar, mens der pa omrader, som ikke tidligere er omtalt, vil angives
referencer.

For at saette hele denne revurdering af tilskud til opioider i et relevant perspektiv, vil vi gerne
understrege, at udgifterne til receptpligtige smertestillende laegemidler kun udggr 1-3 % af de
samlede samfundsmaessige udgifter til patienter med kroniske smerter i Danmark. Hovedparten af
udgifterne gar til direkte sundhedsudgifter, samt til sygedagpenge og fartidspensionering (1).
Saledes vil den af MTN anbefalede sendring i tilskudsstatus for de staerke opioider kun medfgre
beskedne besparelser pa de samlede omkostninger, mens man til gengeeld risikerer en betydelig
negativ indvirkning pa patienternes helbred, med en stigning i de samlede samfundsmaessige
udgifter for den bergrte patientgruppe til fglge. Dette skyldes, at omkostningerne som fglge af
smerte kan korreleres til smerteintensiteten, saledes at der er vaesentligt stgrre samfundsudgifter
forbundet med svaere smerter end med middelsvaere smerter (2).

Den stg@rste svaghed ved den nuvarende indstilling er, at MTN desvaerre kun har fokuseret pa
smertevarighed og smerteintensitet, og ikke har inkluderet smertemekanismer som en dimension i
revurderingen. Som det vil fremga, er konsekvenserne store.
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Palexia depot

Fa@rst vil vi gerne praecisere, at Palexia depot er et staerkt smertestillende lzegemiddel, der adskiller
sig fra de steerke opioider. De staerke opioider, som f.eks. morfin og oxycodon, er hovedsagelig
effektive pa nociceptive smertemekanismer. Palexia depot er en anden type staerkt smertestillende
leegemiddel med dobbelt virkningsmekanisme i ét molekyle, MOR-NRI, og har dermed effekt pa
savel nociceptive som neuropatiske smertemekanismer (3,4,7).

Akutte smerter og mildere former for kronisk smerte er typisk domineret af nociceptiv smerte, mens
patienter med alvorlig kronisk smerte ofte har bade nociceptive og neuropatiske smerter samtidig
(5,6). Det forholder sig generelt saledes, at patienter med neuropatiske smertekomponenter har en
mere alvorlig tilstand og har lavere livskvalitet, sammenlignet med patienter med nociceptive
smerter (2,6).

Idet en neuropatisk komponent ofte er til stede hos patienter med svaer kronisk smerte, vil staerke
opioider ofte veere utilstraekkelige. | modsaetning til de staerke opioider, er Palexia depot udviklet
specielt til denne specifikke patientgruppe, og kan lindre savel nociceptive som neuropatiske
smerter.

Konsekvenser af MTNs indstilling:

Beskedne besparelser pa laegemidler kan fgre til ggede samfundsmaessige omkostninger

| en nyligt offentliggjort dansk meta-analyse er det pavist, at patienter, der forbliver i en opioid
behandling, medfgrer lavere sundhedsudgifter i forhold til patienter, som pga. bivirkninger er ophgrt
med behandling (7). Derfor bgr det prioriteres hgjt at sikre disse patienter mulighed for at kunne
forblive i en effektiv behandling. Kliniske forsgg har vist, at patienter med svaer kronisk smerte har
hgjere sandsynlighed for at forblive lzengere i behandling med Palexia depot, sammenlignet med
patienter pa et staerkt opioid (oxycodon) (8).

Mildere sygdom prioriteres over mere alvorlig sygdom

MTN har indstillet til generelt tilskud til staerke opioider (f.eks. morfin og oxycodon), som er effektive
til nociceptive smerte, men ikke til Palexia depot, som har vist sig effektivt til patienter med svaere
kroniske smerter med en neuropatisk komponent. Den kendsgerning, at patienter med en
neuropatisk komponent har et mere kompliceret sygdomsbillede efterlader det indtryk, at MTN
faktisk har besluttet at prioritere en mildere sygdom over en mere alvorlig sygdom.

Patienterne er tvunget til at bruge ineffektive behandlinger

MTN indstiller, at kun patienter, der har vaeret utilstraekkeligt behandlet pa et stzerkt opioid vil
kunne fa tilladelse til at bruge Palexia depot, og dette via enkelttilskud. Vi finder det uacceptabelt at
tvinge en patient med sveer kronisk smerte med neuropatisk komponent til fgrst at skulle modtage
en potentielt ikke-effektiv behandling (staerkt opioid), fgr der via enkelttilskud abnes for effektiv
behandling (Palexia depot).

Tre ud af fire patienter vil ikke fa den behandling, de har brug for

MTN har historisk haevdet, at patienter, som ikke bliver tildelt generelt eller klausuleret tilskud, via
deres laege kan spge om individuelt tilskud. Dette viser sig at vaere et koncept, som ikke fungerer
optimalt i virkeligheden. Saledes viser en nylig undersggelse, at 3 ud af 4 praktiserende laeger ikke
bruger lzegemidler med enkelttilskud pa grund af den administrative byrde (7). Dette er af szerlig
interesse for patienter med svaer kronisk smerte med en neuropatisk komponent, som har behov for
effektiv smertelindring.

Som fglge heraf vil patienter med sveer kronisk smerte med en neuropatisk komponent kunne
opleve, at det er tilfaeldigheder, som afggr, om de far tilbudt en mulig effektiv behandling med
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Palexia depot. Fgrst skal leegen vaere parat til at teste en ineffektiv behandling (steerkt opioid), og
derefter afse tilstreekkelig tid til det administrative arbejde med at sgge om enkelttilskud.

Dette kan fgre til ulige adgang til sundhed. Lige adgang til sundhed er et mal, regeringen formelt har
udtalt, den straeber efter i Danmark.

Konklusion

Som afsluttende bemaerkning vil Griinenthal Denmark ApS haevde, at MTNs seneste indstilling vedr.
tilskud til de steerke opioider er rettet mod at opna beskedne besparelser pa det farmaceutiske
omrade, pa bekostning af patienternes helbred og de samlede samfundsmaessige omkostninger i
forbindelse med disses svaere kroniske smerter.

For at imgdega disse uhensigtsmaessige konsekvenser, og dermed ggre det muligt for patienter med
svaer kronisk smerte med en neuropatisk komponent at kunne forblive laengere pa effektiv lindrende

behandling, anbefaler Grinenthal Denmark ApS, at

Palexia depot tildeles generelt klausuleret tilskud med fglgende begraensning: Patienter
med svare kroniske smerter med neuropatisk komponent.

Med venlig hilsen
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Jonas Berg Klavs Hundebgll
General Manager Governmental Affairs & Market Access Manager
Griinenthal Denmark ApS Griinenthal Denmark ApS

Ps. Til jeres information, er dette brev ogsd sendt til folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg.
Arsagen er, at konsekvenserne af denne revurdering ogsa kan knyttes til udformningen af
tilskudssystemet, hvilket er et omrdde, der behandles pa politisk niveau.
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