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Vaesentlige resultater fra aret
Omsaetningen stiger med 1,5 % i 2023 i forhold til 2022.
God timing af udbud i forbindelse med patentudlgb giver gode besparelser.

Darzalex (til behandling af knoglemarvskraeft) er fortsat det mest omsaettende laeegemiddel i sygehussektoren i
Danmark.
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KVARTALS

FOKUS

VI HIALPER MED AT FINDE
VEJ GENNEM EMA

I Amgros arbejder vi systematisk med at opsamle viden fra de komplekse processer
i Det Europaiske Leegemiddelagentur, The European Medicines Agency (EMA). Vi
sgger at berige de oplysninger, vi finder hos EMA, ud fra vores kendskab til
processerne, og giver blandt andet vores bedste bud pa, hvornar et leegemiddel kan
forventes godkendt. Vi fremstiller forskellige leverancer, som vi stiller til rddighed
for vores interessenter. Modtagerne af vores leverancer er godt tilfredse. Mere end
80 % af dem vil anbefale andre at abonnere pa "Orienteringer” og "Oversigter”.

Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA) blev grundlagt i 1995, og varetager vurderingen af nye laeegemidler og
indikationsudvidelser sasmmen med regulatoriske myndigheder pa tvaers af hele den Europaeiske Union (EU). En
markedsfgringstilladelse for et nyt legemiddel kan opnas i hele EU. Det sker ved at sende en ansggning til EMA,
som koordinerer den videnskabelige evaluering af ansggninger om
centrale markedsfgringstilladelser. The Committee for Medicinal
Products for Human Use (CHMP) star for den videnskabelige
evaluering. CHMP mgdes én gang om maneden. Det er EU-

kommissionen, der udsteder den endelige LEGEMIDLER MED ORPHAN
markedsfgringstilladelse pa baggrund af den faglige udtalelse fra DESIGNATION: LEGEMIDLER MED
CHMP.

INDIKATION TIL SIALDNE

Nar en leverandgr af et nyt leegemiddel ansgger om vurdering hos SYGDOMME

EMA, foregdr det via helt faste procedurer. Hos EMA kan der
overordnet anmodes om vurdering af et nyt laegemiddel eller om

ADVANCED THERAPY MEDICINAL

vurdering af endringer til en eksisterende markedsfgrings- PRODUCTS (ATMP): LEGEMIDLER
tilladelse, ogsa kaldet en type Il variation eller extension. INDENFOR AVANCEREDE TERAPIER
| figuren pa naeste side viser vi eksempler pa forskellige (NYE GEN- OG CELLETERAPIER SAMT

procedurer hos EMA. For en del lzegemidler skal leverandgren VAVSTEKNOLOGIER)
ansgge om markedsfgringstilladelse via EMA. Det gaelder for
eksempel leegemidler til behandling af kraeft og HIV samt
legemidler med orphan designation og Advanced therapy
medicinal products (ATMP). For andre laegemidler er det valgfrit,
om man vil ansgge via EMA eller via de nationale procedurer i
hvert medlemsland. | dag ansgger leverandgrerne af den stgrste
del af de innovative laeegemidler via den centrale procedure i EMA.
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EKSEMPLER PA FORSKELLIGE PROCEDURER HOS EMA
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Hvor mange ansggninger om vurdering modtager EMA?
| 2022 modtog CHMP 100 ansggninger om nye laegemidler, og af dem havde 32 orphan designation, 1 var ATMP
og 18 var generika eller biosimilaere lzegemidler. | samme tidsperiode afgav CHMP 89 positive opinions for nye
laegemidler, og 90 positive opinions for indikationsudvidelser, hvor de anbefaler en godkendelse af
markedsfgringstilladelse. Blandt disse findes for eksempel bispecifikke antistoffer til behandling af kreeft,
genterapi til behandling af blgdersygdomme og anti-inflammatorisk leegemiddel til behandling af inflammation i

gsofagus.

/ !
/

Mindre opdatering ti
markedsfgringstilladelse

2

Ansggning om
type I,z variation

Sa lang tid tager det for EMA at behandle ansggninger
EMA har sat tid pa, hvor leenge det tager at behandle de forskellige typer af
ansggninger. Her gaelder det, at tiden kun taeller for de perioder i forlgbet,
hvor EMA aktivt evaluerer ansggningen. Den aktive evalueringstid er afbrudt
af mindst ét clock stop, hvor ansgger forbereder svar til spgrgsmal stillet af
CHMP. Under clock stop teeller uret hos EMA ikke. Uret starter fgrst igen, nar
CHMP genoptager behandling af ansggningen pa baggrund af nye input fra

ansgger. Det er meget forskelligt, hvor lang tid det tager for en ansggning at
na hele vejen igennem proceduren for evaluering hos EMA. Antallet og
varigheden af clock stops kan variere meget. Det er derfor svaert at vurdere,

hvor lang tid de forskellige stadier tager, og hvornar EMA vil kunne komme
med den endelige udtalelse. Naeste figur illustrerer et eksempel pa forskellen mellem den aktive behandlingstid i
EMA og den totale behandlingstid.

EKSEMPEL PA BEHANDLINGSTID FOR NYE L/EGEMIDLER HOS EMA OG EU-KOMMISSIONEN
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Sadan fglger og beriger vi oplysningerne om lzegemidlers vej gennem EMA

Horizon Scanning i Amgros registrerer og fglger ansggninger sendt til EMA om markedsfgringstilladelse for nye
laegemidler samt stgrre aendringer til en eksisterende markedsfgringstilladelse (Type Il variationer og extensions).
Vi opsamler primaert informationerne fra de manedlige mgder i CHMP. Vi benytter ogsa standarder. Grunden til, at
vi arbejder med standarder, er for at kunne svare pa spgrgsmal om, hvorndr et laegemiddel kan forventes
godkendt. Som det fremgar af naeste figur, varierer tidsforlgbet for de forskellige typer af ansggninger.
Standarderne er behaftet med en vis usikkerhed pa grund af variationerne i det samlede tidsforlgb, som beskrevet
tidligere.

STANDARDER FOR SAMLET TIDSFORL@B FOR GODKENDELSE ANVENDT | AMGROS

Total tid

Standard for antal mdr.

MNormal godkendelsesprocedure 13

B : o
lzzgemiddel Accelereret 9

godkendelsesprocedure

Supplerende 222® Populations-
QJ indikation m udvidelse
4 Behandlings- E+ Kombinations
linjezendring e | -terapi
!f My styrke

Ny dispenserings-
form

Godkendelsesprocedure
for indikationsudvidelser /

Godkendelsesprocedure for extensions 13

Pa baggrund af den viden, vi systematisk opsamler fra EMA om de ansggninger om vurdering, de modtager,
fremstiller vi forskellige leverancer, for eksempel ”Orienteringer” og ”"Oversigter”.

En ”Orientering” er et fakta ark med oplysninger om det enkelte indholdsstof samt anvendelse, sygdomsomrade,
forventet patientantal og reference til det kliniske studie, der ligger til grund for ansggning. Vi udarbejder
"Qrienteringer” pa alle nye lzegemidler og indikationsudvidelser, som er en supplerende indikation, andring i
behandlingslinje eller er en kombinationsbehandling. ”Orienteringerne” bliver som udgangspunkt fremstillet og

publiceret pa hjemmesiden hver maned, umiddelbart efter CHMP-mgderne.
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P4 Amgros’ hjemmeside har vi
fremstillet en detaljeret beskrivelse
af et laegemiddels vej gennem EMA:

https://www.amgros.dk/laegemidler

/horizon-scanning/find-vej-gennem-
ema/

Oversigter og orienteringer ligger
ogsa pa vores hjemmeside.

Horizon Scanning orienteringer - Amgros

Horizon Scanning oversigter - Amgros

"Oversigterne” viser, hvilke nye laegemidler, indikationsudvidelser og
extensions, som EMA er i gang med at vurdere. "Oversigterne”
visualiserer godkendelsesprocessen, og hvor langt i processen,
ansggning om markedsfgringstilladelse er ndet. | dokumentet angiver
vi oplysningerne fra EMA, og supplerer med oplysninger om ATC-kode
og et link til den aktuelle ”Orientering”. Denne leverance bliver
opdateret 5 gange arligt.

Bade "Oversigter” og "Orienteringer” stiller vi til radighed for vores
forskellige interessenter pa vores hjemmeside Amgros.dk. Sammen
med andre kilder indgar de ogsa i vores arbejde med dels at
understgtte Medicinrddet og med at forberede vores
prisforhandlinger med leverandgrerne og tilrettelaegge vores udbud.
De er ogsa en vigtig brik i de estimater, vi udarbejder til regionerne, sa
de far et godt grundlag for at laegge deres medicinbudgetter. Alt
sammen med det fokus at skabe overblik over kommende lzegemidler
og indikationsudvidelser, som forventes at blive godkendt i Danmark
for at kunne planleegge bedre og dermed skabe mere sundhed for
pengene.
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OMSATNING

LANDET

MEDICINUDGIFTERNE STEG
MED 1,5 % | 2023

Regionernes sygehusapoteker indkgbte laegemidler til sygehusene via Amgros
for godt 9,4 milliarder kroner i 2023. Omsaetningen af leegemidler er dermed
steget med cirka 141 millioner kroner i forhold til 2022.

Omseetningen af lzegemidler for hele 2023 ligger pa cirka 9,419 milliarder kroner. Det er en stigning pa 1,5 % i
forhold til omsaetningen i 2022, som |a pa cirka 9,278 milliarder kroner.

Ser vi pa indkgbet opgjort i maengder (Definerede Dggn Doser) stiger det med 0,7 %. Da omsaetningen stiger
mere end indkgbet opgjort i maengder betyder det, at vi oplever et gennemsnitligt stigende prisniveau set over
hele 2023 i forhold til 2022. De priser, sygehusapotekerne kgber ind til er gennemsnitligt steget med 0,9 % pr.
DDD, mens listepriserne (AlP) pd de leegemidler, som indkgbes i sygehussektoren, gennemsnitligt stiger med 4,5
% pr. DDD.

Tabellen nedenfor viser de mest centrale nggletal vedrgrende omsaetningen af leegemidler. Tallene vises for

2022 og 2023. Omsaetningen er i tabellen naevnt som Total Salgspris, hvilket svarer til sygehusapotekernes
indkgbspris.

CENTRALE N@GLETAL VEDR. AMGROS OMSATNINGEN

VAKST

Total Salgspris 9.278.156.560 9.419.471.857 101,5
Total AIP 17.228.919.578 18.128.673.349 105,2
Total Besparelse 7.950.763.018 8.709.201.492 109,5
Total DDD 206.736.059 208.082.207 100,7
AIP pris per DDD 83,34 87,12 104,5
Salgspris per DDD 44,88 45,27 100,9

9,4

MILLIARDER KRONER
SA MEGET HAR
AMGROS OMSAT FOR
12023
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Den totale besparelse er stadig stigende

Den rabat, Amgros opnar i forbindelse med udbud eller forhandling, ligger totalt set pa 48 % i 2023. Det
betyder, at de priser, sygehusapotekerne kgber ind til, samlet set ligger 48 % under de gaeldende listepriser (AIP
— Apotekets IndkgbsPris). Det er en stigning pa 2 %-point i forhold til 2022. Den totale besparelse stiger med
cirka 758 millioner kr. i forhold til 2022 og udggr for hele 2023 cirka 8,709 milliarder kroner.

48 %

ER DEN RABAT AMGROS
HAR OPNAET 12023
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Igen stigning i udgifter til lzegemidler til behandling af cancer og gigt

Den suveraent mest markante udvikling i medicinudgifterne i 2023 ser vi indenfor ATC-gruppe L, som indeholder
laegemidler til behandling af cancer og gigt. Her er udgifterne steget med cirka 4 % i forhold til 2022, hvilket
svarer til cirka 208 millioner kroner. ATC-gruppen udggr teet pa 60 % af de samlede indkgb, som gar via Amgros
og er derfor i hgj grad med til at drive den samlede udvikling i medicinudgifterne. Udover denne stigning ser vi
relativt markante stigninger i ATC-grupperne D, M, og R. Markante fald i udgifterne ser vi i ATC-grupperne J, B
ogS.

® Mens omsatningen i ATC-gruppe L samlet set stiger med cirka 4 % i 2023 svarende til cirka 208 millioner
kroner sammenlignet med 2022, s3 stiger de indkgbte maengder (malt i DDD) med kun 2,9 %.
Stigning i udgifterne i 2023 i forhold til 2022 ser vi iszer for fglgende laegemidler:

o  Paskleroseomradet ser viisaer stigende udgifter til legemidlerne Kesimpta og Ocrevus. Ogsa
udgifterne til et andet leegemiddel til denne behandling steg markant i 2023. Det drejer sig om
legemidlet Gilenya (fingolimod). Her var stigningen forventet og skyldes, at vi tilbage i 2022 sa
et relativt kortvarigt patentudlgb pa Gilenya, som fgrte til markante prisfald pa omradet og
dermed lavere leegemiddeludgifter i en periode. Grundet forhold omkring patentet steg
priserne igen til det tidligere hgje niveau, og derfor ser vi nu en markant stigning i
legemiddeludgifterne pa omradet i 2023.

o Udgifterne til lzegemidlet Stelara stiger. Stelara er et leegemiddel til behandling af blandt andet
psoriasis og colitis ulcerosa.

o Derudover ser vi markante stigninger i udgifterne til Darzalex, det mest omsattende
laegemiddel i hospitalssektoren. Midlet anvendes til behandling af knoglemarvskraeft.

o Udgifterne til Keytruda — et laegemiddel til immunterapi, som anvendes til at behandle mange
forskellige indikationer — stiger, og det samme geelder udgifterne til indkgb af Ultomiris.
Laegemidlet anvendes til behandling af paroksystisk nocturnal haemoglobinuri (PNH).

Det stgrste fald i udgifterne i ATC-gruppe L finder vi for indholdsstoffet abirateron, hvor udgifterne falder
med cirka 68 millioner kroner. Faldet skyldes patentudlgb pa leegemidlet Zytiga, som har fgrt til
introduktion af billigere generiske varianter. Samtidig med faldet i udgifterne ses en voldsom stigning i
indkgbet opgjort i maengder (DDD). Ogsa for indholdsstoffet pirfenidon ser vi i 2023 introduktion af
generiske varianter, som har betydet prisfald og gget indkgb opgjort i maengder. Det har betydet et fald i
udgifterne til disse leegemidler pa naesten 58 millioner kroner. Indholdsstoffet anvendes til behandling af
idiopatisk pulmonal fibrose (IPF).

® | ATC-gruppe D ser vi en stigning i omsaetningen pa cirka 21 millioner kroner. Det er en stigning pa cirka
22 %. Stigningen skyldes primaert, at forbruget af laegemidlet Dupixent opgjort i maengder og derfor ogsa
i kroner, stiger kraftigt. Leegemidlet anvendes blandt andet til behandling af atopisk dermatitis, eosinofil
astma samt nu ogsa kronisk rhinosinuitis med nasale polypper (CRSWNP).

® | ATC-gruppe M ses en omsatningsstigning pa cirka 46 millioner i forhold til 2022. Det svarer til en
stigning pa cirka 24 % i omsaetningen i denne gruppe. Stigningen skyldes iseer ggede udgifter til
legemidlerne Zolgensma og Evrysdi, mens udgifterne til Spinraza til gengeeld falder lidt. De tre
legemidler anvendes til behandling af spinal muskelatrofi (SMA). En arsag til stigningen kan veaere, at
flere patienter identificeres som fglge af, at nyfgdte fra drsskiftet nu screenes for SMA via det allerede
eksisterende screeningsprogram, den sakaldte heelprgve.

® Omsetningen i ATC-gruppe R er samlet set steget med cirka 6 % svarende til cirka 24 millioner kroner.
Det er iseer indenfor laegemidler til behandling af sveer astma, vi ser de stg@rste stigninger. Det geelder
blandt andet lzegemidlet Tezspire, som i 2023 blev anbefalet af Medicinradet til visse
patientpopulationer. Ogsa for leegemidlerne Nucala og Xolair ser vi stigende omsaetning. Disse
legemidler anvendes ogsa til blandt andet kronisk rhinosinuitis med nasale polypper (CRSWNP).

® | ATC-gruppe J ser vi et fald i omsatningen pa nasten 70 millioner kroner. Det er — ikke overraskende -
primaert indenfor laegemidler til behandling af Covid, vi ser de store fald i indkgbet. Isaer indkgbes
langt mindre Veklury (remdesivir) end det var tilfaeldet i 2022.

® Omsatningen i ATC-gruppe B falder med cirka 57 millioner kroner. Det skyldes primeert bedre priser
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opnaet gennem udbuddene pa forskellige laegemidler til behandling af haemofili A.

® Omsetningen i ATC-gruppe S falder med naesten 36 millioner kroner. Det er iseer udgifterne til
gjenleegemidlet Eylea, der anvendes til blandt andet behandling af vad AMD, som falder. Til gengzaeld
overflyttes en del af dette indkgb til de gvrige gjenlaegemidler Lucentis og Vabysmo. Det skyldes blandt
andet lidt bedre priser, samt at Medicinradet ikke har udarbejdet en leegemiddelraekkefglge i deres
rekommandation pad gjenomradet, men anbefaler at regionerne selv vurderer, hvilket leegemiddel der i
egen region er forbundet med de laveste omkostninger.

SAMLET OMSATNING FORDELT PA ATC-GRUPPER

Fordgjelsesorganer og

325.607.629 318.396.511 7,8
stofskifte
BI |
g Blodogbloddannende 828.116.950 771.356.011 93,1
organer
C Cardiovaskulzere system 121.263.678 124.567.980 102,7
D Dermatologiske midler 97.687.225 119.262.685 122,1
g Urogenitalsystem og 33.937.965 30.615.202 90,2
kgnshormoner
Systemiske hormonpraeparat
H 152.358.282 144.922.722 95,1
er, ekskl. kgnshormoner
Midl d infekti d
I 1.132.347.811  1.063.591.564 93,9
mme til systemisk brug
Antineoplastiske ogimmun
L R 5.272.766.350 5.481.393.802 104,0
omodulerende midler
M Musculo-skeletal system 194.947.206 241.175.122 123,7
N Nervesystemet 323.969.886 340.421.310 105,1
p Antiparasitere midler, insek 3.515.854 1.709.831 48,6
ticider og repellanter
R Respirationssystemet 403.887.208 428.789.897 106,2
S Sanseorganer 256.849.491 221.435.331 86,2
Diverse 130.901.024 131.833.890 100,7

. 377 e AT A% TS

Den gule farvemarkering viser stgrrelsen pd ATC-gruppens omsaetning i forhold til den samlede omsaetning.
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Udskiftninger pa top-30 listen

De 30 mest udgiftstunge lzegemidler havde i 2022 en omsaetning pa cirka 4,223 milliarder kroner (SAIP). De 30
mest udgiftstunge laegemidler i 2023 havde en omsaetning pa cirka 4,244 milliarder kroner (SAIP). Det er en lille
stigning pa cirka 0,5 %. Omsaetningen for de 30 stgrste laegemidler udggr tilsammen cirka 45 % af den samlede
omsatning af leegemidler i Amgros (SAIP). Det er igen laegemidlet Darzalex (til knoglemarvskreaeft), som indtager
1. pladsen pa listen over mest udgiftstunge laegemidler. | forhold til top-30-listen for hele 2022 er omsatningen
for 4 legemidler faldet sa meget, at de ikke laengere er pa top-30. Det drejer sig om Veklury, Esbriet, Zytiga
samt TAKHZYRO. Nye pa listen er Gilenya, Kesimpta, Tecentrig samt Imnovid.

TOP-30 OVER LAGEMIDLER MED ST@RST OMSATNING

ATC GRUPPE 2022 TOTAL 2023 TOTAL VZKST INDEKS
Darzalex L 560.098.848 602.318.504 107,5
Keytruda L 508.356.112 558.980.502 110,0
Ocrevus L 269.481.956 293.790.676 109,0
Stelara L 282.283.701 353.555.235 125,2
Entyvio L 245.390.469 213.625.395 87,1
Privigen J 302.015.880 312.167.430 103,4
Xtandi L 299.485.508 317.288.508 105,9
HyQuia J 161.358.560 220.091.520 136,4
Tagrisso L 151.365.649 158.506.001 104,7
Xolair R 142.084.120 147.922.535 104,1
Eylea S 570.993.216 362.807.751 63,5
Dupixent D 116.073.198 142.849.807 123,1
Simponi L 119.116.183 136.542.112 114,6
Tysabri L 103.189.225 127.420.392 123,5
Tecfidera L 174.621.616 171.293.883 98,1
Opdivo L 183.902.682 173.772.802 94,5
Hizentra J 143.613.445 103.954.697 72,4
Ofev L 88.755.844 97.889.443 110,3
Venclyxto L 96.138.017 95.348.406 99,2
Yervoy L 109.612.212 103.945.064 94,8
Phesgo L 135.600.912 142.227.996 104,9
Gilenya L 22.594.508 95.270.574 421,7
Imbruvica L 168.156.761 110.713.118 65,8
Kalydeco R 210.364.083 209.962.309 99,8
Kaftrio R 339.972.615 326.407.761 96,0
Kesimpta L 30.531.539 115.733.382 379,1
Tecentriq L 141.239.162 214.332.436 151,8
RoActemra L 81.074.516 79.758.750 98,4
Imnovid L 62.712.695 75.740.465 120,8
Aubagio L 141.289.771 118.640.833 84,0
Total (top 30) 5.961.473.004 6.182.858.285 103,7
Pvrige laegemidler 11.267.446.574 11.945.815.064 106,0

Total leegemidler 17.228.919.578 18.128.673.349 105,2

Top-30 listen viser de 30 produkter, som har haft den stgrste omsaetning (SAIP) det
seneste dr. | tabellen vises omsaetning opgjort i AIP.
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TREND

SPOTTING

29 NYE LAGEMIDLER
FORVENTES GODKENDT

AF EMA | FORSTE KVARTAL
AF 2024

25 nye laegemidler og 45 indikationsudvidelser forventes godkendt i fgrste
kvartal 2023 til markedsfgring i EU.

Forventninger til kommende EU-godkendelser

| Amgros fglger vi systematisk alle ansggninger hos det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA). Sa snart en
leverandgr har ansggt EMA om godkendelse af et nyt leegemiddel eller en indikationsudvidelse, estimerer vi en
forventet EU godkendelsesdato. Pa den baggrund estimerer vi, at der i 1. kvartal 2024 vil blive godkendt 29 nye
legemidler, samt 39 indikationsudvidelser til markedsfgring i EU. Indikationsudvidelser indeholder nye
indikationer, kombinationsbehandling og udvidelser af den population, der kan blive behandlet, f.eks. udvidelse til
bgrn. Nar EU-kommissionen har godkendt et leegemiddel til markedsfgring i Europa, er det efterfglgende den
enkelte leverandgr, som beslutter om laegemidlet ogsa skal markedsfgres i Danmark.

Eksempler pa leegemidler og indikationsudvidelser, som vi estimerer, vil blive godkendt til markedsfgring i 1.
kvartal 2024, er:

Nye laegemidler:

o Exagamglogene autotemcel, til behandling af seglcelleanaemi og beta-talassami.

. Concizumab, til forebyggende behandling af haamofili A og haamofili B.

o Etrasimod, til behandling af moderat til svaer colitis ulcerosa.

o Pegcetacoplan, til behandling af geografisk atrofi som er en fglge af tgr aldersrelateret

makuladegeneration.

Nye indikationsudvidelser:

. Faricimab (Vabysmo), til behandling af makulagdem som fglge af centralveneokklusion (CVO) eller
grenveneokklusion (GVO).

o Talazoparib (Talzenna), i kombination med enzalutamid til behandling af metastatisk kastrationsresistent
prostatakraeft.

o Abrocitinib (Cibingo), til behandling af moderat til sveer atopisk eksem hos patienter fra 12-18 ar.

o Abatacept (Orencia), til forebyggende behandling af akut graft versus host sygdom.
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Nye kommende laagemidler:
Eksempler pa nogle af de nye laegemidler, der netop nu er til vurdering hos EMA:

o Lecanemab, til behandling af tidlig Alzheimers sygdom.
. Donanemab, til behandling af tidlig Alzheimers sygdom.
o Aztreonam / avibactam, til behandling af infektioner drsagede af gram-negative bakterier, hvor der er fa

behandlingsalternativer.
o Erdafitinib, til behandling af lokalt avanceret ikke-operabelt eller metastatisk bleere- og urotelialkraeft.
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LAGE-
MIDLER

MED STOR
VAKST

NYE LAGEMIDLER DER ER
TAGET | BRUG | 2022-2023

Nye leegemidlers vej til det danske marked er forskellig fra leegemiddel til
leegemiddel. Der er stor forskel pa, hvor hurtigt introduktionen sker. Det
afhaenger i hgj grad af markedssituationen for det enkelte leegemiddel.

Eksempler pa forskellige markedssituationer kunne veaere, hvis markedet har manglet en behandlingsmulighed,
hvorvidt der findes en behandlingsvejledning fra Medicinradet, hvor laegemidlet passer ind eller om der maske er
en igangvaerende proces i Medicinradet, hvor et nyt leegemiddel skal inddrages. Det er ikke udelukkende
markedssituationen, der spiller ind. Leverandgrernes prispolitik og markedets modenhed er ogsa vigtige faktorer.
Nedenfor er en raekke forskellige nye lzegemidler, som er introduceret i 2023 eller kort forinden. Der er et enkelt
biosimileert lsegemiddel pa listen og resten er genuine nye laegemidler. De to fgrstnaevnte laeegemidler er nye
legemidler, der er indplaceret i eksisterende behandlingsvejledninger.

UDVALGTE LEGEMIDLER MED STOR VAKST

NAVN GRUPPE 2022 TOTAL 2023 TOTAL UDVIKLING VAKST INDEKS

Vabysmo 37.160.028 37.160.028

Bimzelx L 4.292.620 32.645.874 28.353.253 761
Inrebic L 2.460.126 11.561.928 9.101.802 470
Iclusig L 1.633.732 7.097.362 5.463.629 434
BEKEMV L 0 8.930.034 8.930.034 -
TECVAYLI L 171.661 5.865.685 5.694.024 3.417
Vumerity L 616.936 7.364.877 6.747.941 1.194
Nexviadyme A 1.159.290 6.266.342 5.107.053 541
LIVTENCITY J 86.033 4.288.720 4.202.688 4.985
Cibingo D 116.745 4.112.949 3.996.204 3.523

Omseetning vises i AIP
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Vabysmo
Vabysmo (faricimab) er en ny VEGF-haemmer til behandling af vad aldersrelateret maculadegeneration og

synsnedsaettelse pa grund af diabetisk maculagdem. Som de gvrige behandlinger til disse sygdomme skal
Vabysmo injiceres direkte i gjet. Medicinradet har ikke udarbejdet en leegemiddelraekkefglge i denne
rekommandation, men anbefaler at regionerne selv skal overveje, hvilket leegemiddel der i egen region er
forbundet med de laveste omkostninger.

Bimzelx

Bimekixumab er et nyt rekombinant humant monoklonalt antistof, som virker immunsuppressivt. Bimzelx har
indikation til moderat til sveer plaque psoriasis, psoriasis artritis, non-radiografisk aksial spondylartritis og aktiv
ankyloserende spondylitis. Alle indikationer gaelder kun til voksne. | Medicinradets behandlingsvejledning pa
moderat til svaer psoriasis er Bimzelx andetvalg til patienter uden ledgener.

Inrebic
Inrebic (fedratinib) har indikation til voksne patienter med myelofibrose som fglge af primar myelofibrose

(kronisk idiopatisk myelofibrose), myelofibrose efter polycytaemia vera eller myelofibrose efter essentiel
trombocytose. Patienterne skal vaere behandlingsnaive i forhold til JAK-haemmere eller kan have modtaget
behandling med ruxolitinib. Inrebic er anbefalet af Medicinradet til behandling af patienter med kraeftsygdommen
symptomgivende myelofibrose, der ikke tidligere er behandlet med en anden JAK-hzemmer. Behandlingen far
patienternes forstgrrede milt til at skrumpe og afhjeelper patienternes symptomer. Sekventiel behandling pa
grund af manglende effekt anbefales ikke, kun i de tilfaelde hvor der er uacceptable bivirkninger kan patienten
skifte lzegemiddel.

Iclusig
Iclusig (ponatinib) er et antineoplastisk leegemiddel af typen proteinkinasehammere. Indikationerne er kronisk

myeloid leukaemi (CML) i kronisk, accelereret fase eller i blastaer fase med resistens/intolerans over for dasatinib
eller nilotinib. Videre behandling med imatinib skal ikke vaere relevant og patienten ma ikke have en T315I-
mutation. Desuden har Iclusig indikation til Philadelphiakromosom positiv akut lymfoblastaer leukaemi (ALL) med
resistens eller intolerans over for dasatinib, hvor videre behandling med imatinib ikke er relevant. Medicinradet
har ikke behandlet en ansggning pa Iclusig.

BEKEMV

Et nyt biosimileert leegemiddel til behandling af paroksystisk nocturnal haemoglobinuri (PNH) er registreret. Det er
BEKEMV (eculizumab), som er et rekombinant humaniseret monoklonalt antistof. Til samme indikation har vi
Soliris (eculizumab) og Ultomiris (ravulizumab). Regionerne anvender som udgangspunkt det lzegemiddel, der er
forbundet med de laveste omkostninger.

Tecvayli

Tecvayz (teclistamab) er et rekombinant antineoplastisk antistof til behandling af myelomatose. Indikationen er
monoterapi af voksne med recidiverende og refraktzer myelomatose, efter mindst tre andre behandlinger
(immunmodulerende, proteasomhammer og anti-CD38-antistof). Patienten skal have haft progression under den
sidste behandling. Tecvayli er ikke feerdig vurderet af Medicinradet endnu.

Vumerity
Til behandling af voksne patienter med attakvis (recidiverende-remitterende) multipel sklerose er der registreret

et nyt immunmodulerende middel med antiinflammatoriske egenskaber. Vumerity (diroximelfumarat) er i
Medicinradets behandlingsvejledning ligestillet med teriflunomid og dimethyl fumarat til behandling af
nydiagnosticerede patienter med moderat sygdomsaktivitet, som ikke har graviditetsgnske nu og ej heller
indenfor det naeste ar.
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Nexviadyme
Nexviadyme (avalglucosidase alfa) har indikation til langvarig enzymerstatningsterapi ved Pompes sygdom, hvor

patienten mangler alfa-glucosidase. Medicinradet anbefaler ikke avalglucosidase alfa til standardbehandling af
stofskiftesygdommen sent debuterende Pompes sygdom. Det skyldes den hgje pris.

LIVTENCITY
LIVTENCITY (maribavir) er et antiviralt middel, der anvendes til behandling af infektion med cytomegalovirus

(CMV), som er refrakteer mod en eller flere tidligere behandlinger (gangciclovir, valganciclovir, cidofovir eller
fosarnet). Patienterne har infektion med cytomegalavirus efter at have gennemgaet en haamatopoetisk
stamcelletransplantation eller organtransplantation. Medicinradet anbefaler LIVTENCITY til disse patienter og
vurderer, at flere patienter kan opna CMV-clearence (hvor virus ikke kan males i blodet) ved behandling med

maribavir sammenlignet med den tidligere behandling.

Cibingo
Cibingo er en ny JAK haemmer til behandling af sveer atopisk dermatitis. Cibingo (abrocitinib) er placeret under
overvej i Medicinradets behandlingsvejledning for sveer atopisk dermatitis.
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PATENT

UDL@B

TREPATENTUDL®B |
4 KVARTAL

[ 4. kvartal af 2023 sa vi 3 patentudlgb pa leegemidler med en samlet omsaetning
pa cirka 4,9 millioner kroner i sygehussektoren.

| 4. kvartal 2023 gik 3 laegemidler af patent. De 3 laegemidler havde de seneste 12 maneder en samlet
omsatning pa cirka 4,9 millioner kroner. Laegemidlet NovoEight tegner sig for hovedparten med en omsatning
pa cirka 3,7 millioner kroner de seneste 12 maneder.

Der er tale om fglgende leegemidler:
e Defitelio, som anvendes til behandling af svaer hepatisk veneokklusion (VOD) ved haamatopoietisk

stamcelletransplantation (HSCT).
e NovoEight, som anvendes til behandling og profylakse af haemofili A.
e  Byetta, som anvendes til behandling af type 2 diabetes.

PATENTUDL®B | 4. KVARTAL 2023

OMSATNING
DATO FOR GENERIKA
AKTIVE INDHOLDSSTOF HANDELSNAVN (SIDSTE 12 MDR INDEN
PATENTUDL@B DUCERET?
-_ PATENTUDL@B) INIROBEEEREE
Nej

Defibrotid Defitelio 22-10-2023 1.196.104 kr.
Turoctocog alfa NovoEight 15-11-2023 3.680.778 kr. Nej
Exenatid Byetta 20-11-2023 1.504 kr. Nej

Tabellen viser, hvilke patentudlgb der har vaeret i4. kvartal 2023, og om der er kommet generika pd markedet.
Desuden viser tabellen, hvor stor omsaetning laegemidlet har haft de seneste 12 afsluttede mdaneder inden
patentudigb.
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FORKLARINGER
OG DEFINITIONER

ATC grupperingen

Laegemidlerne 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 k#nshormoner

I &6 U 0o W

Hormoner til systemisk brug

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

Centralnervesystemet

Antiparasitaere midler, insekticider og repellenter
Respirationsorganer

Sanseorganer

< w m ©w =2 Z r~r

Diverse

DER ANVENDES FOLGENDE BETEGNELSER:

2023 Total Perioden januar-december 2023
2022 Total Perioden januar-december 2022
Vakst — Indeks 2023 Total / 2022 Total

AIP Apotekets Indkgbspris

DDD Defineret dggn dosis

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

Omsatningen er opgjort i danske kr. i Amgros Totale Salgspriser, dvs. tilbudspriser inkl. Amgros gebyr,
men ekskl. refusioner for erstatningskgb af leegemidler, medmindre andet er angivet i teksten.

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