MARKEDSOVERVAGNING

2

T“AMGROS




INDHOLD

3

DET HURTIGE
OVERBLIK

o6

SAMLET OMSATNING
AF LAEGEMIDLER
STEGET MED 6,9 %

15

BILAG -
FORKLARINGER
0G
DEFINITIONER

AMGROS

Markedsovervagning
Ansvarshavende redaktgr:
Flemming Sonne

Mail: amgros@amgros.dk
Redaktgrer: Lianna Christensen,
Jeannette Bundgaard Bach
Mail: job@amgros.dk

Foto: Anne-Li Engstrém/ iStock
Design: BGRAPHIC

A

AMGROS KLAR TIL
AT ST@TTE
MEDICINRADET —
DEL 2

11

HIMMELFLUGT PA
NYE
KREFTLEGEMIDLER

2 | AMGROS 2017 - MARKEDSOVERVAGNING — 2. KVARTAL

13

PATENTUDL@B
I 2. KVARTAL


mailto:amgros@amgros.dk

DET HURTIGE OVERBLIK

VZKST | INDK@B AF LEGEMIDLER VIA AMGROS

1.—2. kvartal
2017

3.681 + 6, 9 ./.

MIO. KR.

UDVIKLING | INDK@B AF LEGEMIDLER VIA AMGROS HEN OVER ARET

Mio. kr. 2.140 2.215
2.008
1.797 1.858
1.673 I
1. Kvartal 2. Kvartal =2016 m2017 3. Kvartal 4, Kvartal

Vaesentlige resultater fra 1. halvar af 2017

Det er fortsat ATC-gruppe L, som blandt andet indeholder lzegemidler til behandling af gigt og cancer, der
driver vaeksten i leegemiddelindkgbet. Indkgbet i denne ATC-gruppe er i fgrste halvar steget med 11 % i
forhold til 1. halvar 2016. Dette pa trods af, at introduktionen af den biosimilaere Benepali har betydet store
besparelser i den samme gruppe af leegemidler.

Den samlede besparelse er i fgrste halvar steget med ca. 6 % i forhold til 1. halvar 2016. Rabatniveauet har
en lavere stigningstakt end i 2016.
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AMGROS KLAR TIL AT
UNDERST@TTE
MEDICINRADET

—~ DEL 2

Nar Medicinradet skal vurdere leegemidler i forhold til, hvor gavnlig medicinen
er for patienterne, er det Amgros som skal levere de sundhedsgkonomiske
vurderinger af nye leegemidler og terapiomrader.

| Amgros Markedsovervagning for 1. kvartal 2017 begyndte vi en kort fgljeton om de opgaver Amgros skal lgse
i relation til det nye Medicinrad, og denne gang kikker vi naermere pa terapiomraderne. De kliniske vurderinger
af nye legemidler og terapiomrader sker i regi af det nyetablerede Medicinrdd. Amgros skal levere
beslutningsgrundlag til Medicinradet omkring de sundhedsgkonomiske konsekvenser af nye laegemidler samt
behandlingsrelaterede omkostninger pa terapiomraderne.

Det er Medicinradet, som vurderer, hvornar et terapiomrade skal behandles. Medicinradets sekretariat og
fagudvalg udarbejder indstilling, protokol og en fzlles regional behandlingsvejledning inkl. det kliniske
sammenligningsgrundlag. Alle tre dokumenter skal godkendes af Medicinradet.

De fg@rste to terapiomrader til behandling under Medicinradet er blevet igangsat:

Svaer astma Leverbetaendelse

Biologiske lzegemidler til behandling af
sveer astma skal vurderes pa
indikationerne sveer allergisk astma
(omalizumab) og sveer eosinofil astma

(mepolizumab og reslizumab).

Behandlingsvejledningen forventes
godkendt af Medicinradet i november
2017.
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Den hidtidige RADS vejledning
omhandlende Hepatitis C skal
revurderes og to nye laegemidler Vosevi
(sofosbuvir/veltapasvir/ voxilaprevir) og

Maviret (glecaprevir/ pibrentasvir)
forventes inddraget i revurderingen.

Indstilling er ikke offentliggjort og
forventet tidspunkt for Medicinradets
godkendelse af behandlingsvejledning
er ikke afklaret endnu.




De feelles regionale behandlingsvejledninger, som Medicinradet udarbejder for terapiomraderne svarer til de
hidtidige RADS vejledninger. Her gennemgar Medicinradets fagudvalg evidensen for medicinsk behandling
indenfor et terapiomrade og gennemfgrer en sundhedsfaglig vurdering af, hvilke laegemidler, der eventuelt kan
ligestilles.

| de tilfaelde, hvor leegemidlerne ligestilles udarbejder Amgros et udvidet sammenligningsgrundlag pa baggrund
af det kliniske sammenligningsgrundlag. Her opggres det ressourceforbrug, der anvendes ved behandling med
hvert af de ligestillede laegemidler. Det kan f.eks. vaere antal leege- og sygeplejerske timer, der anvendes pa
behandlingen, diverse undersggelser f.eks. skanninger og biokemiske tests samt den tid, patienten bruger pa at
blive behandlet. Ressourceforbruget estimeres i samarbejde med laeger og sygeplejersker i regionerne. Det
udvidede sammenligningsgrundlag godkendes af Medicinradet.

Efter Medicinradets godkendelse af det udvidede sammenligningsgrundlag kan Amgros gennemfgre et udbud
pa terapiomradet. Det nye i processen er, at omkostningerne ved ressourceforbruget for de enkelte
legemidler lzegges til de indkomne tilbudspriser, nar reekkefglgen i den endelige rekommandation afggres.
Medicinrddet godkender rekommandationen og offentligggr den.

Processen for et terapiomrades vej igennem Medicinradet er skitseret i nedenstaende figur.

Proces Indstilling og kommissorium Protokol Behandlingsvejledning Udbud & Rekommandation
3 méneder 2 mineder 5-8 méneder 2 méneder
_ Godkendt
Godkendt klinisk
e Godkendt Gl Bt il Godkendt
- inastithing -
Regioner, tontli e protokol :an‘!n‘len dl sammenlignings rekommandation
oftentlig- =
Leverandarer & offentligggres BT grundlag offentliggeres
gores offentligggres .
offentliggares
Sekretariat Fagudval Udvidet
e arna =t v?g Fagudvalg udarbejder e - 8
Y udarbejder udarbejder o sammenlignings Rekommandation
Medicinradet S klinisk sammen- -
(sek riat og rad) indstilling - protokol - - dlag— grundlag— udarbejdes —
%8 godkendes godkendes af lgrl;l:gsgrun " :fR godkendes af godkendes af MR
af MR MR SR MR
AMGROS

MR = Medicinridet, SU@= Sundhedsgkonomi

Pa Amgros’ hjemmeside kan laeses mere om vores aktiviteter i relation til Medicinradet: www.amgros.dk, se
under fanerne "Sundhedsgkonomi” og “Horizon Scanning”.
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OMSATNING

LANDET

SAMLET OMSATNING AF
LAGEMIDLER STEGET MED
6,9 %

Regionerne indkgbte lzegemidler via Amgros for knapt 4 milliarder kroner i
arets fgrste halvar. Det er en betydelig veekst i forhold til 1. halvar sidste ar.

Omseetningen for fgrste halvdel af 2017 ligger pa ca. 3,9 milliarder kroner. Det er en betydelig vaekst pa 255
millioner kroner, svarende til 6,9 %, i forhold til samme periode af 2016. Omsatningen for de seneste Igbende
12 maneder (juli 2016-juni 2017) ligger pa cirka 8 milliarder kroner og er dermed vokset med 6,7 % i forhold til
samme periode sidste ar. Tabellen nedenfor viser de mest centrale nggletal vedrgrende omsaetningen af
lzegemidler. Tabellen viser tallene for Igbende 12 maneder dette ar og sidste ar, samt ar til dato dette ar og
sidste ar. Omsaetningen er i tabellen naevnt som Total Salgspris, hvilket svarer til sygehusapotekernes
indkgbspris.

CENTRALE N@GLETAL VEDR. AMGROS OMSZATNINGEN

L@BENDE L@BENDE

e e VZKST INDEKS SATD ATD VAKST
NAVN L@BENDE 12 JAN. 2016- JAN. 2017- INDEKS
JUL.2015" JUL.2016- MDR JUN.2016 JUN.2017 ATD
JUN. 2016 JUN. 2017 : : :
Total Salgspris 7.508.730.986 8.010.763.943 106,7 3.681.836.592 3.937.301.899 106,9
Total AIP 10.125.143.400 10.862.538.979 107,3 5.028.920.587 5.366.392.546 106,7
Total Besparelse 2.616.412.414 2.851.775.036 109,0 1.347.083.995 1.429.090.647 106,1
Total DDD 163.890.453 167.716.363 102,3 82.940.271 86.397.216 104,2
AIP pris per DDD 61,78 64,77 104,8 60,63 62,11 102,4
Salgspris per DDD 45,82 47,76 104,3 44,39 45,57 102,7

3,0

MILLIARDER KRONER

SA MEGET HAR AMGROS
OMSAT FOR

DE SENESTE 12 MANEDER

6 | AMGROS 2017 - MARKEDSOVERVAGNING — 2. KVARTAL



Vaksten i den totale besparelse aftager

Den totale besparelse er i fgrste halvar steget med 6 % eller cirka 82 millioner kr. For de seneste 12 maneder er
den steget med 9 %. Stigningen skal ses i lyset af de historisk hgje besparelser, vi opnaede i 2016, blandt andet
pa grund af introduktionen af biosimilzere leegemidler (Remsima i 2015 og Benepali i 2016). Det hgje
besparelsesniveau fastholdes i arets fgrste halvar, dog med en tendens til stagnation.

Omsatningen (Total Salgspris) vokser fortsat lidt mere end omsaetningen i maengder (Total DDD=Definerede

Dggn Doser) hvilket indikerer et stigende prisniveau. Det geelder bade for fgrste halvar og for de seneste 12
maneder.

7

26,6 %

ER DEN BESPARELSE
AMGROS HAR OPNAET |
ARETS F@RSTE HALVAR
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OMSATNINGEN | ATC-GRUPPE L VOKSER MED 11 %

| fgrste halvar 2017 ses generelt en vaekst i omsaetningen i de fleste ATC-grupper. Kun i ATC-grupperne H, J og
M falder omsaetningen lidt i forhold til 1. halvar sidste ar.

ATC-gruppe L star for over 50 % af laegemiddelomsaetningen. | fgrste halvar 2017 ser vi en stigning i
omsatningen inden for gruppen pa hele 11 %, svarende til cirka 226 millioner kr. Omsatningen i denne gruppe
af leegemidler er altsa vokset i perioden pa trods af introduktionen af biosimilaere laegemidler og deraf fglgende
besparelser, som traeekker omsaetningen i den modsatte retning. Omsaetningsvaeksten for de seneste 12
maneder ligger pa 10 % for denne gruppe.

Et af de omrader, der isaer driver vaeksten i gruppe L, er ATC-gruppe LO1XC. Gruppen omfatter en ny type
legemidler til immunterapeutisk behandling af kraeft, hvor leegemidlerne involverer patientens eget
immunforsvar til malrettet bekaempelse af kraeftceller. Her findes blandt andet leegemidlerne Keytruda og
Opdivo, som blev introduceret i 2015. Omsatningen af disse laegemidler voksede kraftigt i 2016 og fortsaetter
vaeksten i fgrste halvar 2017, hvor omsaetningen stiger med i alt cirka 45 millioner kroner i forhold til fgrste
halvar af 2016.

Ogsa leegemidler til behandling af myelomatose bidrager til en stor del af omsaetningsvaeksten. De stgrste
stigninger ses for Darzalex, Revlimid og Kyprolis. De 3 laegemidler bidrager samlet med en omsatningsvaekst pa
cirka 67 millioner kroner i forhold til fgrste halvar 2016. Darzalex springer i dette kvartal ind pa top 30 listen
over lzegemidler med stgrst omsaetning og Revlimid ligger der i forvejen. Laegemidlerne er en del af de nye dyre
legemidler, som erstatter de billigere cytostatika. Det er muligt at kombinere nogle af de nye behandlinger
med eksisterende samt gentage behandlingen flere gange.

Omsaetningen i ATC-gruppe S fortsaetter den stigningstakt, som sas gennem 2016. Omsatningen er vokset med
cirka 11 % i fgrste halvar og 13 % de seneste 12 maneder. | ATC-gruppe S ligger blandt andet laegemidlerne
Lucentis og Eylea. De anvendes til behandling af en bred vifte af sygdomme i gjet, hvor der er synssvaekkelse,
som fglge af skader pa nethinden. Isaer Eylea driver vaeksten i omsaetningen. Eylea er fgrstevalg i den
eksisterende RADS-vejledning for gjenbehandling. Desuden har Eylea faet udvidet indikation til flere
gjensygdomme, som tidligere ikke blev behandlet. Det betyder, at forbruget malt i DDD (definerede dggn
doser) stiger markant og omsaetningen stiger ogsa, dog med en lavere stigningstakt.
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SAMLET OMSATNING FORDELT PA ATC-GRUPPER

L@BENDE L@BENDE VAKST

SATD ATD VAKST
12 MDR. 12 MDR. INDEKS
NAVN JUL 2015 JUL 2016 DR JAN. 2016- JAN. 2017- INDEKS
: : JUN.2016 JUN.2017 ATD

JUN. 2016 JUN. 2017 12 MDR.

p Fordeelsesorganerog ‘ 226.240.676 ‘ 237.529.944 105 ‘ 112.686.547 ‘ 116.254290 103
stofskifte

g Blod ogbloddannende | 720.677.342 | 734.809.721 102 | 365.690.588 | 372.541.491 102
organer

C Cardiovaskulzre system 62.185.496 ‘ 69.618313 112 31.494.856 37.370980 119

D Dermatologiske midler 7.170.084 7635771 106 3.525.104 3.814.058 108

g Urogenitalsystem og 20.637.998 22.701.255 110 10.624.429 12.725.547 120
kgnshormoner

p Systemiske hormonprapara 204.539.703 ‘ 204.453.005 100 ‘ 104.782.183 ‘ 102.155.013 97
ter, ekskl. kgnshormoner

y Midler mod infektionssygd | 1.121.387.446 | 1.093.375.972 98 | 552.501.118 | 529.177.922 9%
omme til systemisk brug

| Antineoplastiske og immun 4154.933.779 | 4.582.041.470 110 2.031.769.970 | 2.257.369.829 111
omodulerende midler

M Musculo-skeletal system 99.128.792 ‘ 101.406.500 102 ‘ 51.372.461 ‘ 50.993.952 99

N Nervesystemet | 354.580.989 354.160.798 100 173.339.326 179.339.337 103

p Antiparasitzre midler, inse 1.124.737 1.364.514 121 611.927 666.649 109
kticider og repellanter

R Respirationssystemet 80.966.735 107.141.869 132 42.203.829 56.385.821 134

S Sanseorganer | 321.763.600 362.288.010 113 136.650.825 151304957 111
Diverse 133.393.610 132.227.713 64.583.430 67.202.053

l 7.508.730.986 8.010.763.943 106,7 3.681.836.592 3.937.301.899 106,9

Den gule farvemarkering viser stgrrelsen pd ATC-gruppens omsaetning i forhold til den samlede omsaetning.
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Opdivo, Darzalex og Entyvio nye pa Top 30

De 30 stgrste laegemidler har tilsammen en omsatning det seneste ar pa cirka 3,8 milliarder kroner. Det er en
vaekst pa 15 % i forhold til samme periode et ar tidligere. | den tilsvarende periode aret f@r var vaeksten pa 7 %
for de daveerende top 30 legemidler. Omsaetningen for top 30 laegemidlerne udggr tilsammen 47 % af den
samlede omsaetning af laegemidler i Amgros.

Hele 6 laegemidler er skiftet ud pa listen i forhold til samme periode aret fgr. Det er laegemidlerne Enbrel,
Sandostatin Lar, Sovaldi, Avonex, Advate samt ReFacto AF, som er gledet leengere ned ad listen. Opdivo,
Darzalex og Entyvio springer for fgrste gang ind pa top 30 listen, mens Benepali, Xolair samt Imbruvica er nye i
forhold til sidste ars liste.

TOP 30 OVER LAGEMIDLER MED ST@RST OMSZATNING

L@BENDE L@BENDE VAKST

SATD ATD VAKST

T Gupe|  uLz0rs | Lot | ugseoe | JANZDIS L UAN. 2017 fNDEKS

JUN. 2016 JUN. 2017 12 MDR. - '
Humira L 398.144.370 406.648.967 102 176.203.998 190.410.094 108
Eylea S 255.970.554 317.303.107 124 110.642.478 132.217.678 119
Mabthera L 202.925.966 197.601.331 97 102.913.069 94.569.539 92
Gilenya L 176.532.605 189.347.931 107 88.377.255 78.872.202 89
Herceptin L 198.299.253 186.975.644 94 96.393.998 95.082.001 99
Remsima L 159.766.468 181.468.372 114 82.312.634 88.541.634 108
Avastin L 176.582.695 176.383.159 100 74.493.794 83.076.501 112
Revlimid L 113.465.556 151.906.828 134 57.097.898 69.704.839 122
Privigen J 138.258.739 151.316.503 109 68.499.125 70.047.202 102
Keytruda L 63.753.114 123.526.581 194 44.750.447 74.953.976 167
Tysabri L 114.598.069 122.154.365 107 53.676.972 56.270.787 105
Aubagio L 97.179.541 113.053.325 116 52.804.400 58.903.768 112
Simponi L 111.143.714 107.174.747 96 54.304.322 50.966.302 94
Xtandi L 120.232.447 99.778.425 83 54.414.865 45.889.192 84
Benepali L 21.563.491 94.058.998 436 21.563.491 45.466.807 211
Tecfidera N 104.237.758 93.786.740 90 44.357.166 44.144.985 100
Alimta L 84.392.257 92.271.216 109 43.521.817 48.402.340 111
Zytiga L 79.076.016 88.817.657 112 34.796.420 47.683.404 137
Cimzia L 59.898.205 86.274.934 144 29.775.160 34.096.374 115
Glivec L 95.309.961 80.218.528 84 44.594.556 25.450.305 57
Gammanorm J 70.167.815 77.115.775 110 39.925.031 42.355.034 106
Stelara L 74.311.508 73.875.598 99 37.522.395 39.046.635 104
Imbruvica L 40.073.250 73.843.431 184 22.012.390 42.154.654 192
RoActemra L 66.159.516 71.701.462 108 32.960.088 35.491.666 108
Viread J 70.890.659 69.284.543 98 38.565.465 33.817.156 88
Velcade L 70.989.859 67.188.950 95 33.826.008 31.312.721 93
Xolair R 55.051.907 66.590.693 121 28.399.978 30.864.810 109
Opdivo L 19.503.634 64.509.208 331 16.785.349 32.164.644 192
Darzalex L 0 64.404.582 = 0 40.300.099 =
Entyvio L 35.647.215 62.410.444 175 19.818.018 35.889.489 181
Total (top 30) 3.274.126.140 3.750.992.042 115 1.605.308.586 1.798.146.835 112
Pvrige leegemidler 4.234.604.846 4.259.771.901 2.076.528.006 2.139.155.064

Tmien [zl - 7.508.730.986 8.010.763.943 3.681.836.592 3.937.301.899 | 106,9

Top 30 listen viser de 30 produkter, som har haft den stgrste omsaetning det seneste dr.
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LEGE-
MIDLER

MED STOR
VAKST

HIMMELFLUGT PA NYE
KRAEFTLAGEMIDLER

Fortsat stor vaekst for nye dyre cancer leegemidler. Der markedsfgres og
ibrugtages iseer mange nye proteinkinasehaammere.

Top 30 listen fokuserer pa de produkter, der har haft stgrst omsaetning. Det kan ogsa vaere relevant at fglge
produkter, som (endnu) ikke er store nok til at indga pa top 30 listen, men som har en relativ stor vaekst.

Iszer er det relevant, hvis der er tale om nyere produkter, som maske pa sigt kan udvikle sig til tunge omrader.
Det er fortsat de nye, dyre kraeftleegemidler, der praeger denne liste. Mange af laegemidlerne er allerede
beskrevet i RADS behandlingsvejledninger og dermed taget i brug landet over.

UDVALGTE LAGEMIDLER MED STOR VAKST

GRUPPE JUL. 2015- JUL. 2016- JUN.2016 JUN.2017 ATD ATD
JUN. 2016 JUN. 2017

Epclusa ] 0 54.347.080 0 37.063.760 37.063.760 -
Ibrance L 0 12.980.722 0 12.901.051 12.901.051 -
Tagrisso L 919.993 13.326.717 919.993 8.109.082 7.189.089 881
Nucala R 1.159.907 11.288.158 1.159.907 7.502.657 6.342.750 647
Cabometyx L 0 4.534.704 0 4.534.704 4.534.704 -
Orkambi R 0 4.476.782 0 4.476.782 4.476.782 -
Rezolsta ] 2.790.643 8.110.823 2.093.094 5.397.609 3.304.515 258
Lenvima L 2.355.147 5.827.459 1.662.057 3.892.923 2.230.866 234
Zinbryta L 0 2.170.557 0 2.138.281 2.138.281 -
Tepadina L 0 1.999.800 0 1.999.800 1.999.800 -
Alecensa L 0 1.595.056 0 1.595.056 1.595.056 -
Blincyto L 631.233 1.994.065 631.233 1.994.065 1.362.833 316
Peyona N 1.231.006 2.997.418 680.376 1.970.565 1.290.189 290

Nogle af laegemidlerne ovenfor indgdr i RADS/Medicinrddets behandlingsvejledninger. Derfor er vaeksten
forventelig.

Epclusa
Er et antiviralt middel mod hepatitis C-virus, der virker pa alle genotyper. Epclusa blev markedsfgrt i august
2016 og er beskrevet i RADS behandlingsvejledning for Hepatitis C.
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Ibrance

Er et antineoplastisk leegemiddel af typen proteinkinasehaammere. Anvendes til hormonreceptor-positiv,
HER2-negativ lokalt fremskreden eller metastatisk mammacancer som kombinationsbehandling. Ibrance blev
markedsfgrt i november 2016.

Tagrisso
Tagrisso er et antineoplastisk leegemiddel af typen proteinkinasehaemmere. Kan anvendes til behandling af en
seerlig undertype af ikke-smacellet lungecancer. Leegemidlet blev markedsfgrt i marts 2016.

Nucala
Rekombinant humaniseret monoklonalt antistof til behandling af eosinofil astma. Leegemidlet blev lanceret i
januar 2016. Medicinradet er undervejs med en behandlingsvejledning pa sveer astma.

Cabometyx

Til fremskredent nyrecellekarcinom er Cabometyx markedsfgrt i oktober 2016. Cabometyx er et
antineoplastisk legemiddel af typen proteinkinasehaemmer. Medicinsk behandling af metastaserende
nyrekraeft er beskrevet i RADS vejledning fra maj 2017.

Orkambi

Orkambi er en modulator til behandling af cystisk fibrose patienter som er homozygote med en szerlig
mutation. Orkambi blev markedsfgrt i februar 2016 men er ikke anbefalet af KRIS som standardbehandling til
alle cystisk fibrose patienter. Klinikerne kan pabegynde Orkambi behandling ud fra en aftalt algoritme.

Rezolsta

Rezolsta er et nyt antiviralt lzegemiddel til HIV behandling. Det er en proteasehammer inkl. booster. Rezolsta
blev markedsfgrt i marts 2015 men leegemidlet er fgrst ibrugtaget i et stgrre omfang indenfor det sidste ar.
Brug af Rezolsta er beskrevet i RADS behandlingsvejledning inklusiv lzegemiddelrekommandation for
terapiomradet HIV/AIDS fra marts 2017.

Lenvima

Er et antineoplastisk leegemiddel af typen proteinkinasehaammere som anvendes til en saerlig patientgruppe
med thyroideakarcinom som er refraktaere overfor radioaktivt jod. KRIS anbefaler Lenvima som 1. linje
behandling til denne saerlige patientgruppe. Lenvima er markedsfgrt i juni 2015.

Zinbryta

Zinbryta er et immunsuppressivt monoklonalt antistof til behandling af attakvis multipel sklerose. Leegemidlet
blev markedsfgrt i august 2016 og anvendelsen af Zinbryta er beskrevet i RADS behandlingsvejledning inklusiv
legemiddelrekommandation for sygdomsmodificerende behandling af multipel sklerose.

Tepadina

Er et alkylerende cytostatikum som anvendes ved haematologiske sygdomme fgr haematopoietisk
stamcelletransplantation samt ved solide tumorer hvor der udfgres haematopoietisk stamcelletransplantation.
Blev markedsfgrt i marts 2010 men er fgrst ibrugtaget i 2017.

Alecensa

Er et antineoplastisk lzegemiddel af typen proteinkinasehaemmere som anvendes til ALK-positiv fremskreden
ikke-smacellet lungekrzeft. Alecensa blev markedsfgrt i marts 2017 og er anbefalet af KRIS som
standardbehandling i 2. linje til patienter med ALK-positiv ikke-smacellet lungekraeft.

Blincyto
Blincyto er et antineoplastisk antistof til behandling af sezerlige patientgrupper med akut lymfoblastaer
leukaemi. Blincyto blev markedsfgrt i januar 2016.

Peyona
Peyona er et CNS-stimulerende middel med virkning pa apng hos premature bgrn. Leegemidlet blev
markedsfgrt september 2015.
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I 2. kvartal 2017 oplevede vi patentudlgb svarende til en samlet omsatning pa
cirka 65 millioner kroner.

| 2. kvartal 2017 er 9 laegemidler gaet af patent. Seks af disse anvendes hovedsageligt pa hospitalerne.

Baraclude (entecavir) er et antiviralt liegemiddel, som anvendes til behandling af hepatitis B-virus. Fra juli 2017
er der indgdet aftaler med parallelimportgrer pa begge de styrker entecavir, som findes. Fra december 2017
introduceres generisk entecavir.

Invanz er et antibiotikum, der anvendes til mave-tarm, lunge og gynaekologiske infektioner, hvor et
smalspektret antibiotikum ikke er tilstraekkeligt. Der forventes introduceret generika. Nuvaerende aftale pa
omradet udlgber marts 2018.

Cancidas er et meget anvendt antimykotisk laegemiddel, som anvendes til behandling af candidiasis og
aspergillose svampeinfektioner. Flere generika producenter har opnaet markedsfgringstilladelse. Den
nuvaerende aftale Igber til og med marts 2018.

Teysuno er et cytostatikum (kombinationspraeparat) som anvendes til metastatisk ventrikel cancer. Der
forventes ikke generika forelgbigt.

Orfadin anvendes til enzymsygdommen arvelig tyrosinaeemi type 1. Det er en sjalden sygdom, hvor der ikke
forventes generisk konkurrence.

Pegasys er et interferon-alfa som anvendes til behandling af hepatitis B og C samt visse maligne lidelser. Der
forventes ikke generika forelgbigt.

PATENTUDL@B | 2. KVARTAL 2017

OMSATNING (SIDSTE

LANDEESNAVN :\NKl;rll-I‘gLDSSTOF E::SNFT%RDWB :,:T“:r?:ulgf;g‘) :;r\lE‘I"“RE(?II)':JACERET?
Baraclude Entecavir 16-04-2017 7,8 mio. kr. Nej
Invanz Ertapenem 18-04-2017 0,5 mio. kr. Nej
Cancidas Caspofungin 24-04-2017 29,8 mio. kr. Nej
Teysuno Gimeracil, oteracil, tegafur 22-05-2017 3,8 mio. kr. Nej
Orfadin Nitisinon 18-06-2017 3,1 mio. kr. Nej
Pegasys Pegyleret interefon alfa-2a 24-06-2017 20,5 mio. kr. Nej

Tabellen viser, hvilke patentudIgb der har veeret i2. kvartal 2017, og om der er kommet generika pG markedet.
Desuden viser tabellen, hvor stor omsaetning leegemidlet har haft de sidste 12 afsluttede mdneder inden

patentud|gb.
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FORKLARINGER
OG DEFINITIONER

ATC grupperingen

Leegemidlerne er grupperet efter ATC-systemet (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System) ud
fra geeldende regler fra WHO.

Systemet inddeler de humane leegemidler i 14 anatomiske hovedgrupper. Ethvert laegemiddel har en ATC-
kode pa 5 niveauer, der refererer til en anatomisk hovedgruppe og to terapeutiske grupper, en
kemisk/terapeutisk undergruppe og en undergruppe for kemisk substans.

ATC KODE ATC NAVN

A Fordgjelsesorganer og stofskifte
Blod og bloddannende organer
Hjerte og kredslgb
Dermatologiske midler

Urogenitalsystem og kgnshormoner

I & U 0O W

Hormoner til systemisk brug

J Infektionssygdomme, systemiske midler
Antineoplastiske og immunomodulerende midler
Muskler, led og knogler

Centralnervesystemet

Antiparasitere midler, insekticider og repellenter
Respirationsorganer

Sanseorganer

< v m™m ©vw =2 Z r

Diverse

DER ANVENDES FOLGENDE BETEGNELSER:

ATD (Ar Til Dato) Perioden januar-juni 2017

SATD (Sidste Ar Til Dato) Perioden januar- juni 2016

Vaekst — Indeks INDYAI D)

Lgbende 12 mdr. (Seneste ar) Perioden juli 2016- juni 2017

Lgbende 12 mdr. (Forrige ar) Perioden juli 2015- juni 2016

Vaekst — Indeks Lgbende 12 mdr. Lgbende 12 mdr. (Seneste ar) / Lobende 12 mdr. (Forrige ar)
AIP Apotekets Indkgbspris

DDD Defineret dggn dosis

Omsaetningen omfatter laegemidler, det vil sige ATC koderne A-V eksklusive Q.

Omsaetningen er opgjort i Amgros Totale Salgspriser, dvs. ekskl. refusioner for erstatningskgb af
leegemidler.

Omsatningen pa SAD-praeparater og magistrelle praeparater er ikke medtaget i markedsovervagningen.
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