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Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Når vi arbejder med lægemidler i forhandlerteamet, arbejder vi i gennemsnit med hvert enkelt lægemiddel i 1-4 måneder afhængig af hvor avanceret den er – ikke underbygget af data! 

I den her sag skal vi spole tiden tilbage til Medicinrådets begyndelse i 2017, for lige præcis med et af de lægemidler til denne sygdom har vi arbejdet med i over 6 år…. I den her præsentation vil Dorthe og jeg forsøge at tage jer igennem hvorfor vi mon har det og hvordan. 
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DENMARK —A UNIQUE MARKET AND A UNIQUE SET-UP

* Public hospitals set-up:

e Politically managed regions responsible for public healthcare and
funded through national taxes

5.7 * No patient co-payment for hospital services, including pharmaceuticals.
Million

inhabitants * NATIONAL Guidelines and tenders (since 2010)

* Danish Medicines Council develops national guidelines for therapeutic
areas

* Amgros makes national calls for tenders (ATC-code 5 level), and the
hospitals follow the tender and the decision.

* Amgros makes national contract- for the hospitals in Denmark.

The 5 regions implement the guidelines and tender results at the
hospitals

3 Biosimilar — Fair Pricing Feb. 2024 T*AMGROS



SMA - DENMARK

Spinraza - in Danish Medicine Councils
(DMC):

4 refusal in DMC (not cost-effective)
* Limited Approval i DMC Oct. 2020.

- used unmet need
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3 pharmaceuticals for treating the disease

Screening from January 2023

Presymptomatisk
SMA, SMA
>MA2, SMA3, spiaq -
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Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Gennemgang af sygdommen 

Sjælden genetisk sygdom – den hyppigste genetisk betingede årsag til dødsfald blandt spædbørn… 

Det estimeres at der fødes 6 børn med sygdommen om året

Sygdommen inddeles i præsymptomatisk SMA, SMA1, SMA2, SMA3 og SMA4 alt efter sværhedsgrad. Der er stor forskel på hvornår sygdommen debuterer i de forskellige grupper. Præsymptomatisk SMA er medfødt og skal behandles hurtigst muligt, da overlevelsen ellers kun er 6 måneder. Derfra debuterer børnene senere og senere, og overlever også længere. 

Der er indført screening af SMA i januar 2023, så den nu er en del af den hælprøve nyfødte får kort tid efter de er født. 
Grunden til at man kan bruge den i hælprøven er fordi at man nu har tre forskellige behandlinger til sygdommen. 


Spinraza /olgensma Evrysdi
Spinraza Evaluated by the Medicine Evaluated by the Medicine Council Evrysdi Evaluated by the Medicine
Council since 2017 in 2021 Councilin 2021
Intrathecal injection every 4 months Daily oral treatment
Recommended for: Presymptomatic IV ONE-OFF treatment Recommended for: SMA1
SMA SMA1 SMA2 (age of onset max
24 months and max 4 years of SMAZ2 and SMA3 (age < 6 years)
disease duration Recommendad for presymtomatisk

Limited appro

Effect and price
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Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Det helt store problem med de tre lægemidler er den kliniske effekt og prisen på lægemidlerne. På tværs af de tre lægemidler koster det 1 mio DKK om året at behandle en patient. Til forskel for nogle af de andre lægemidler de vurderer i Medicinrådet og som vi forhandler med i Amgros er prisen i gennemsnit omkring 300.000 DKK for et års behandling. 

De kliniske data er meget sparsomme og de kliniske studier viser den største kliniske effekt hos børn. Så vi kan sige at jo tidligere man behandler patienterne jo bedre er det. Effekten for at behandle en patient, der allerede er hårdt ramt af sygdommen og sidder i kørestol viser sig ikke at være god. Under vurderingen af Spinraza kom det frem at lægemidlet kunne hjælpe på at patienten kunne bevæge fingrene. 

Evidensen på Zolgensma var også meget sparsomt. Leverandøren mente at Zolgensma var en kurativ engangsbehandling, der ville give patienterne et helt normalt liv uden yderligere symptomer på den genetiske sygdom de var født med. Effekten af Zolgensma var påvist i kliniske studier med en tidshorisont på 18 måneder. Effekten var altså ikke påvist efter de 18 måneder og man aner derfor ikke om behandlingen stadig virker når patienten er 10 år. 


WHY IS THERE SO MUCH FOCUS ON THIS PARTICULAR DISEASE
AREA?

o
M MUSKELSVINDFONDEN

K& iaden medicin,
Som er udviklet til ham

{ .
edid af personer med spinal
uski
ppppp
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MEDICINE COUNCIL HAS DEVELOPED A COMMON REGIONAL
TREAMENT GUIDELINES -2022

» Approved and published in December
2022

« All three drugs were equated for the
patient populations where they overlap

» Expanding the patient population was
now - a matter of price
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FIRST RESULT -=> AND THEN A DIFFERENT APPROACHE

Jan—Feb. 2023 April = June 2023
 Amgros publishes a tender with a e Amgros invites companies and the patient
deadline of February 15, 2023 organization (Muscular Dystrophy

Foundation) to joint DIALOG meetings
about the disease and "ceasefire"

 The tender is not like other tenders: it was
divided into patient groups

e Amgros renegotiates price and agreement

* The Medicine Council continues to reject _ _
types with companies

expanding the population - based on price

e D. 21 juni 2023 approved DMC treatment
with Spinraza and Evrysdi - patient up to
25 years

=> Encourages Amgros and companies to
renegotiate
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CONTINUED WITH INVOLVMENT OF PATIENT ORGANISATION

June 2024

* DIALOG meeting with Patient Organisation and companies

* Negotiation - people over 25 years

* MEA — agreement with evrysdi

e Approval in june 2024
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