MARKEDSOVERVAGNING

/A

T“AMGROS




INDHOLD

3

DET HURTIGE
OVERBLIK

>

MEDICINUDGIFTERNE
FALDT MED 0,7 % |
2022

13

ORIGINALE

LAGEMIDLER
MED ST@RST
UDVIKLING |
OMSATNING

17

BILAG
— FORKLARINGER
OG DEFINITIONER

AMGROS
Markedsovervagning
Ansvarshavende redaktgr:
Flemming Sonne

Mail: amgros@amgros.dk
Redaktgr: Jeannette Bach
Mail: job@amgros.dk

Foto: Anne-Li Engstrom/ iStock
Design: BGRAPHIC

A

SAMMEN SIKREDE VI
LEGEMIDLER TIL
BEHANDLING AF
COVID-19

12

25 NYE LEGEMIDLER
FORVENTES
GODKENDT AF EMA |
FORSTE KVARTAL AF
2023

16

6 PATENTUDL®@B
I4. KVARTAL

2 | AMGROS 2022 —~ MARKEDSOVERVAGNING — 4. KVARTAL



mailto:amgros@amgros.dk

DET HURTIGE OVERBLIK

V/KST | INDK@B AF LAGEMIDLER VIA AMGROS

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

3.024
2.869
2.226 2.253 2232 2.285
1.864 1.872 I I
1. Kvartal 2. Kvartal 3. Kvartal 4. Kvartal
2021 m 2022

Vaesentlige resultater fra aret
Mindre fald i den samlede omsaetning for 2022.
Patentudlgb pa lenalidomid og fingolimod driver det store fald i udgifterne til behandling af cancer og gigt.

Darzalex (til behandling af knoglemarvskraeft) er fortsat det mest omsaettende laeegemiddel i sygehussektoren i
Danmark.
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SAMMEN SIKREDE VI
LAGEMIDLER TIL
BEHANDLING AF COVID-19

Da Coronapandemien ramte Danmark i begyndelsen af 2020, startede
efterspgrgslen pa leegemidler til behandling af Covid-19. Flere arbejdsgrupper pa
tveers af organisationer, regioner og myndigheder fik stor betydning for, at vi i
Danmark kunne indkgbe de rette leegemidler i de rette meengder til at daekke de
lgbende behov for at behandle hospitalspatienter med Covid-19. En gruppe havde
seerligt fokus pa de nye leegemidler til behandling af Covid-19.

Hvad g@r man, nar man star over for en ny verdensomspandende pandemi? Uden vaccine. Og uden kendskab
til, hvordan man kan behandle patienter, der bliver ramt af den? | Danmark nedsatte Danske Regioner en
arbejdsgruppe, som skulle undersgge og skabe overblik over behandlingsmuligheder. Gruppen bestod af
infektionsmedicinere, kliniske farmakologer, sygehusapotekere, sundhedsmyndigheder og Amgros.

Opgaven for gruppen var i fgrste omgang at vejlede om, hvilke laeegemidler vi skulle kgbe og anvende i en
protokolleret behandling af Covid-19. Eftersom ingen ved pandemiens begyndelse vidste, hvilken behandling
man skulle anvende ved Covid-19, var der brug for at beskrive al behandling i protokoller. Sa gruppen kunne
opsamle erfaringer og viden bedst muligt.
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Skulle sikre ensartet behandling over hele landet
Senere i pandemien blev gruppens opgave suppleret med at indsamle evidens for de nye leegemidler, der var pa
vej gennem det Europaeiske Laegemiddel Agenturs (EMA) godkendelsesproces.

Sidelgbende udarbejdede Sundhedsstyrelsen og Infektions Medicinsk Selskab kliniske anbefalinger og guidelines
for behandling af Covid-19. P4 den made sikrede vi i Danmark, at der var overensstemmelse mellem de
forskellige vejledninger og anbefalinger.

Endelig skulle denne arbejdsgruppe vaere med til at sikre, at patienter blev tilbudt en ensartet behandling over
hele landet. Det kunne lade sig g@re, fordi arbejdsgruppen holdt ugentlige mgder, hvor man delte viden.

Arbejdsgrupper hjalp med at estimere behovet

| vinteren 2021 forandrede Coronavirus sig hurtigt fra delta-varianterne til omikron-varianterne. Det betgd, at
behovet for nye antistoffer forandrede sig lige sa hurtigt. Heldigvis blev der udviklet nye antistoffer med naermest
samme hastighed.

For hurtigt at fa de nye antistoffer i brug pa hospitalerne og for at veaere sikker pa at kunne daekke behovet for dem,
matte Amgros kgbe ind pa en meget mere agil made end normalt. Ikke mindst fordi det kliniske miljg gnskede, at vi
skulle indkgbe de nye antistoffer, allerede inden EMA havde afsluttet sin vurdering.

Veklury (med indholdsstoffet remdesivir) var det fgrste leegemiddel, som kunne vise effekt over for Coronavirus.
Og det fgrste laegemiddel, som Amgros skulle kgbe til indlagte patienter. De naeste laegemidler var de monoklonale
antistoffer, Ronapreve (casirivimab/imdevimab), Xevudy (sotrovimab) og Evusheld (tixagevimab/cilgavimab).

Udfordringen ved antistofferne er imidlertid, at mulighederne for at behandle med antistofferne forandres i takt

med, at nye Corona-varianter kommer frem. Derfor oplevede vi, at ét antistof kunne behandle delta-varianterne,
mens de naeste var mest effektive overfor omikron-varianterne.
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Det betgd, at de fgrste indkgb var meget praecise og baseret pa aktuelle vurderinger fra klinikerne pa hospitalerne.
Almindeligvis baserer vii Amgros indkgb af laegemidler pa estimater fra tidligere forbrug kombineret med
forventningen om et kommende antal nye patienter. Under Corona pandemien blev indkgbene alene baseret pa
de nedsatte arbejdsgruppers forventninger til antal patienter. De nationale arbejdsgrupper fik derfor stor
betydning for, at det i Danmark lykkedes at indkgbe de rette leegemidler i de rette maengder til at deekke de
Igbende behov for at behandle hospitalspatienter med Covid-19.

Leverandgrernes dbenhed og fleksibilitet var afggrende

For at sikre leverancer af leegemidler til at behandle hospitalspatienterne med var det ogsa vigtigt, at vi i Amgros
arbejdede teet sammen med leverandgrerne. Hvor klinikerne i arbejdsgrupperne bidrog med vigtig viden om
behovet for behandling, kunne leverandgrerne supplere med vigtige oplysninger om effekt af de nye laegemidler.

Jo mere pandemien udviklede sig, jo teettere blev samarbejdet pa tveers af organisationer, regioner, myndigheder
og leverandgrer. Og ogsa hurtigere, mere pragmatisk og mere fleksibelt. Det betgd for eksempel, at
myndighederne godkendte udleveringer af leegemidler nsermest pa stedet, at Amgros ringede direkte til
leverandgrerne og at leverandgrerne naermest fulgte laegemidlerne helt til dgrs. Leverandgrernes abenhed og
fleksibilitet var afggrende for, at Amgros kunne lykkes med at foretage indkgb i den akutte situation.

Amgros indkgbte leegemidler til behandling af Covid-19 pa bade EU-aftaler og bilaterale aftaler. Bilaterale aftaler
blev anvendt med henblik pa at fa laegemidlerne hurtigst muligt tilgeengeligt for danske patienter. De aftaler, hvor
det har vist sig muligt at indga faelles europaeiske indkgb, er efterfglgende blevet konverteret til sadanne.

| det ret stabile stadie Corona pandemien er i nu, hvor de nye omikron-varianter giver et mildere sygdomsforlgb,
eksisterer arbejdsgruppen med fokus pa nye Covid-19 lzegemidler fortsat. Den videndeler stadig, dog nu lidt
mindre intensivt, end da pandemien var pa sit hgjeste. Gruppen holder fortsat gje med kommende nye
legemidler, men pa nuvaerende tidspunkt forventer den, at der udelukkende vil blive indkgbt laegemidlet Veklury i
den naermeste fremtid.

INDK@B AF LEGEMIDLER TIL BEHANDLING AF COVID-19 PA DE DANSKE SYGEHUSE (2020-2022)

INDK@B 2020-2022

HANDELSNAVN AKTIVE INDHOLDSSTOF (ANTAL PAKNINGER)

Veklury remdesivir 109.000 pakninger
Ronapreve casirivimab/imdevimab 2.650 pakninger
Xevudy sotrovimab 8.136 pakninger
Evusheld tixagevimab/cilgavimab 2.650 pakninger

Remdesivir er en viral RNA-polymerasehammer, som griber ind i produktionen af viralt RNA
(genetisk materiale) og forhindrer det virus, der bevirker, at Covid-19 formerer sig inde i cellerne.

Et monoklonalt antistof, er en type protein, der er opbygget, sa det genkender og binder sig til en
seerlig struktur (et antigen). Antistofferne er beregnet til at binde sig til spikeproteinet pa det virus,
der forarsager Covid-19. Nar et antistof binder sig til spikeproteinet, kan virusset ikke traenge ind i
kroppens celler.

Leegemidler, til behandling af Covid-19 med ans@ggning om godkendelse hos EMA findes her:
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/covid-19-treatments

OMSATNING

LANDET

MEDICINUDGIFTERNE FALDT
MED 0,7 % | 2022

Regionerne indkgbte lzegemidler til sygehusene via Amgros for lidt under 9,3
milliarder kroner i 2022. Omsatningen af laegemidler er dermed faldet med
cirka 67 millioner kroner i forhold til 2021.

Omseetningen af laegemidler for hele 2022 ligger pa cirka 9,278 milliarder kroner. Det er et mindre fald pa 0,7 %
i forhold til omsaetningen i 2021, som |a pa cirka 9,345 milliarder kroner.

| modsaetning til indkgbet opgjort i kroner/gre, sa stiger indkgbet opgjort i maengder (Definerede Dggn Doser).
En stigning pa cirka 2,7 % i maengderne betyder, at vi oplever et faldende prisniveau og dermed en stgrre
besparelse. De priser, sygehusapotekerne kgber ind til er gennemsnitligt faldet med 3,2 % pr. DDD, mens
listepriserne (AIP) pa de leegemidler, som indkgbes i sygehussektoren, gennemsnitligt stiger med 2,3 % pr. DDD.

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

2021 0g 2022. Omsaetningen er i tabellen naevnt som Total Salgspris, hvilket svarer til sygehusapotekernes
indkgbspris.

CENTRALE N@GLETAL VEDR. AMGROS OMSATNINGEN

NAVN VAKST

Total Salgspris 9.345.478.103 9.278.156.560 99,3
Total AIP 16.409.860.118 17.228.919.578 105,0
Total Besparelse 7.064.382.015 7.950.763.018 112,5
Total DDD 201.401.373 206.654.063 102,6
AIP pris per DDD 81,48 83,37 102,3
Salgspris per DDD 46,40 44,90 96,8

9,3

MILLIARDER KRONER
SA MEGET HAR
AMGROS OMSAT FOR
12022
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Den totale besparelse er stadig stigende

Den rabat, Amgros opnar i forbindelse med udbud eller forhandling, ligger totalt set pa 46 % i 2022. Det
betyder, at de priser, sygehusapotekerne kgber ind til, ligger 46 % under de geeldende listepriser (AIP —
Apotekets IndkgbsPris). Den rabat, Amgros opnar i forbindelse med udbud, den totale besparelse, stiger med
cirka 887 millioner kr. i forhold til 2021 og udggr for hele 2022 cirka 7,951 milliarder kroner.

46 %

ER DEN RABAT AMGROS
HAR OPNAET 12022
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Fald i udgifter til lzegemidler til behandling af cancer og gigt driver den
samlede udvikling i medicinudgifterne

Den suverant mest markante udvikling i medicinudgifterne i 2022 ser vi indenfor ATC-gruppe L, som indeholder
legemidler til behandling af cancer og gigt. Her er udgifterne faldet med 4,6 % i forhold til 2021, hvilket svarer
til et fald pa cirka 253 millioner kroner. Hvis udgifterne i denne ATC-gruppe var forblevet pa samme niveau som
i 2021, ville den samlede udvikling i medicinudgifterne i stedet for at falde med 0,7 % i 2022 veere landet pa en
samlet stigning pa 2 %. Vi kan derfor konkludere, at udviklingen i denne gruppe af la&egemidler i hgj grad er med
til at drive den samlede udvikling i medicinudgifterne, fordi leegemiddelgruppen udgegr sa stor en andel af de
samlede medicinudgifter — nemlig teet pa 60 % af det samlede indkgb, som gar via Amgros.

Udover faldet i udgifterne i ATC-gruppe L, ses fald i ATC-gruppe H og mindre fald i ATC-grupperne B og V. | de
gvrige ATC-grupper ses stigning i udgifterne — de stgrste stigninger findes i ATC-grupperne D, J, M, R og S.

® Mens omseatningen i ATC-gruppe L falder samlet set med 4,6 % ar til dato svarende til cirka 253 millioner
kroner sammenlignet med sidste ar, sd stiger de indkgbte maengder (malt i DDD) med naesten 5 % i
forhold til sidste ar. Fald i udgifterne ser vi iszer for leegemidler med indholdsstoffet lenalidomid (til
behandling af myelomatose), som falder med naesten 165 millioner kroner i forhold til sidste ar. Samtidig
med at priserne falder, stiger de indkgbte maengder med naesten 75.000 DDD. Vi far altsd mere
behandling for faerre penge. Prisfaldet skyldes patentudlgb pa leegemidlet i juni maned, men szerlige
forhold gjorde, at der allerede i februar maned blev introduceret generika, som betgd, at priserne faldt
markant pa midlet.
Vi ser ogsa et stort fald i udgiften til lsegemidler med indholdsstoffet fingolimod — hele 96 millioner
kroner er udgifterne faldet, samtidig med at de indkgbte maengder er steget med 93.000 DDD. Det
skyldes et kortvarigt patentudlgb pd laegemidlet Gilenya til behandling af sklerose. Introduktion af
generiske varianter af midlet i den korte periode fgrte til markante prisfald pa omradet. Dog er priserne
desveerre nu allerede tilbage pa det tidligere hgje niveau, grundet forhold omkring patent.
De mest markante stigninger i udgifterne i denne ATC-gruppe ser vi for leegemidlerne Phesgo (til
brystkraeft), Stelara (et leegemiddel til behandling af blandt andet psoriasis og colitis ulcerosa), samt
Ocrevus (til behandling af multipel sklerose).

® | ATC-gruppe H ses et fald i omsaetningen pa naesten 35 millioner kroner. Det skyldes iseer bedre priser pa
legemidler til behandling af akromegali og neuro endokrine tumorer (NET) samt bedre priser pa
vaeksthormoner.

® | ATC-gruppe D ser vi en stigning i omsaetningen pa cirka 29 millioner kroner. Det er en stigning pa cirka
42 %. Stigningen skyldes primaert, at forbruget af laegemidlet Dupixent opgjort i mangder 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.

® | ATC-gruppe J ser vi en stigning i omsaetningen ar til dato pa cirka 35 millioner kroner. Stigningen ligger
iseer indenfor laegemidler til behandling af Covid-19, blandt andet lazegemidlet Veklury (remdesivir).
Desuden er udgiften til indkgb af immunglobulinet HyQvia steget en del. Det skyldes primaert stigende
priser pa omradet.

® | ATC-gruppe M ses en omsatningsstigning pa cirka 36 millioner i forhold til 2021. Det svarer til en
stigning pa cirka 23 % i omsatningen i denne gruppe. Udgiftsstigningen kan blandt andet henfgres til de
nyere laegemidler Evenity (anvendes til behandling af sveer osteoporose hos postmenopausale kvinder
med hgj risiko for fraktur) og Crysvita (anvendes til behandling af den sjeeldne sygdom X-bundet
hypofosfateemi (XLH) hos bgrn og unge med skeletvaekst). Begge er anbefalet af Medicinradet.

® Omsetningen i ATC-gruppe R er samlet set steget med cirka 12 % svarende til naesten 43 millioner
kroner. Det er isaer laegemidler til behandling af cystisk fibrose samt lazegemidlet Xolair til behandling af
svaer astma, der viser de stg@rste stigninger.

® Omsetningen i ATC-gruppe S er steget med cirka 40 millioner kroner, svarende til en stigning pa naesten
19 %. Det er isaer udgifterne til gjenleegemidlerne Eylea og Lucentis, som anvendes til blandt andet
behandling af vad AMD, som stiger. Det skyldes blandt andet, at nogle af regionerne er ophgrt med den
tidligere praksis med at dele haetteglas til sprgjter pa sygehusapoteket. Det betyder, at enhedsudgiften
stiger.
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SAMLET OMSATNING FORDELT PA ATC-GRUPPER

VAKST
NAVN 2021 TOTAL 2022 TOTAL
INDEKS

Fordgjelsesorganer og

stofskifte
Blod og bloddannende

organer

Cardiovaskuleere system

Dermatologiske midler

Urogenitalsystem og

kgnshormoner
Systemiske hormonpraeparat

er, ekskl. kgnshormoner
Midler mod infektionssygdo

mme til systemisk brug
Antineoplastiske og immun

omodulerende midler

Musculo-skeletal system

Nervesystemet

Antiparasitere midler, insek
ticider og repellanter

Respirationssystemet
Sanseorganer

Diverse

299.868.879

834.362.035

110.550.637

68.591.138

32.119.505

185.965.018

1.097.870.138

5.526.149.398

158.871.695

313.484.229

1.374.523

361.063.038

216.795.735

138.412.135

325.607.629

828.116.950

121.263.678

97.687.225

33.937.965

152.358.282

1.132.347.811

5.272.766.350

194.947.206

323.969.886

3.515.854

403.887.208

256.849.491

130.901.024

108,6

99,3
109,7
142,4
105,7

81,9
103,1

95,4
122,7
103,3
255,8
111,9

118,5

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 laegemidler havde i 2021 en omsaetning pa cirka 4,181 milliarder kroner (SAIP). De 30
mest udgiftstunge laegemidler i 2022 havde en omsaetning pa cirka 4,223 milliarder kroner (SAIP). Det er en
stigning pa cirka 1 %. Omseetningen for de 30 stgrste laegemidler udgegr tilsammen cirka 45 % af den samlede
omsaetning af laegemidler i Amgros. Det er igen laeegemidlet Darzalex (til knoglemarvskraeft), som indtager 1.
pladsen pa listen over mest udgiftstunge laegemidler. | forhold til top-30-listen for hele 2021 er omszetningen
for 5 leegemidler faldet sa meget, at de ikke laengere er pa top-30. Det drejer sig om Revlimid, Gilenya, Jakavi,
Ibrance og Zessly. Nye pa listen er Veklury, Dupixent, Kaftrio, Kalydeco samt Phesgo.

TOP-30 OVER LAGEMIDLER MED ST@RST OMSATNING

ATC GRUPPE 2021 TOTAL 2022 TOTAL VZAKST INDEKS
Darzalex L 455.038.742 560.098.848 123,1
Keytruda L 598.932.999 508.356.112 84,9
Ocrevus L 229.856.079 269.481.956 117,2
Entyvio L 217.898.606 245.390.469 112,6
Eylea S 428.804.321 570.993.216 133,2
Stelara L 213.563.955 282.283.701 132,2
Privigen J 328.342.590 302.015.880 92,0
Xtandi L 365.436.285 299.485.508 82,0
Xolair R 129.581.421 142.084.120 109,6
Tagrisso L 146.057.387 151.365.649 103,6
Imbruvica L 168.276.629 168.156.761 99,9
Veklury IRS fra Irland J 68.220.068 133.047.763 195,0
HyQvia J 110.068.880 161.358.560 146,6
Hizentra J 164.661.420 143.613.445 87,2
Opdivo L 148.415.217 183.902.682 1238
Tysabri L 127.054.682 103.189.225 81,2
Tecfidera L 261.712.168 174.621.616 66,7
Yervoy L 83.294.497 109.612.212 131,6
Simponi L 141.926.782 119.116.183 83,9
Venclyxto L 85.389.258 96.138.017 112,6
Dupixent D 79.667.100 116.073.198 145,7
Kaftrio R 302.197.880 339.972.615 112,5
Esbriet L 86.847.320 91.159.148 105,0
Kalydeco R 188.809.275 210.364.083 111,4
Phesgo L 40.201.746 135.600.912 87,3
Ofev L 77.583.404 88.755.844 114,4
Aubagio L 156.264.089 141.289.771 90,4
Zytiga L 108.602.198 80.509.032 74,1
RoActemra L 84.085.481 81.074.516 96,4
TAKHZYRO B 77.293.989 75.334.953 97,5
Total (top 30) 5.674.084.467 6.084.445.996 107,2
Pvrige leegemidler 10.735.775.651 11.144.473.582 103,8

Total lzegemidler 16.409.860.118 17.228.919.578

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

SPOTTING

25 NYE LAGEMIDLER
FORVENTES GODKENDT

AF EMA | FORSTE KVARTAL
AF 2023

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 Laagemiddelagentur (EMA). Sa snart en
leverandgr har ansggt EMA om godkendelse af et nyt laegemiddel eller en indikationsudvidelse, estimerer vi en
forventet EU godkendelsesdato. Pa den baggrund estimerer vi, at der i 1. kvartal 2023 vil blive godkendt 25 nye
legemidler, samt 45 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 laegemidler og indikationsudvidelser, som vi estimerer, vil blive godkendt til markedsfgring i 1.
kvartal 2023, er:

Nye laegemidler:
o Etranacogene dezaparvovec til behandling af haemofili B.
o Deucravacitinib til behandling af psoriasis.

Nye indikationsudvidelser:
D Baricitinib (Olumiant) til behandling af Covid-19.
. Durvalumab (Imfinzi) til behandling af galdevejskraeft.

Nye kommende laegemidler:
Eksempler pa nogle af de nye laegemidler, som er pa vej gennem EMA’s godkendelsesproces er:

J Leniolisib til behandling af en sjaelden sygdom kaldet aktiveret phosphoinositide 3-kinase delta syndrom
(APDS).
J Vamorolone til behandling af Duchennes muskeldystrofi.
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LAGE-
MIDLER

MED STOR
VAKST

ORIGINALE LAGEMIDLER
MED ST@RST UDVIKLING |
OMSATNING | 2022

De originale laegemidler der har haft stgrst omsaetningsudvikling i 2022 kan ikke
kategoriseres. Nogle laegemidler oplever stor vaekst over kort tid. Andre er zldre
leegemidler som fortsat vakster. Der kan vere flere arsager, der spiller ind.

Top-15 listen pa st@rst omsaetningsudvikling i 2022 indeholder en raekke forskellige lzegemidler pa forskellige
stadier i lsegemidlernes livscyklus. Faelles for dem er, at de alle er vigtige pa hvert deres omrade.

Nogle fa er nye eller naesten nye leegemidler, som springer ind pa Top-15 listen. Alle er vurderet af Medicinradet
pa neer et enkelt leegemiddel til Covid-19. En del af lsegemidlerne har vaeret pa markedet i flere ar. Nogle af dem
har faet nye indikationer, andre har vaeret i et nyt udbud og er blevet nyt fgrstevalg i en behandlingsvejledning.

Nedenfor ses Top-15 af leegemidlerne med stgrst omsaetningsudvikling i 2022.

UDVALGTE LEGEMIDLER MED STOR VAKST

NAVN GRUPPE 2021 TOTAL 2022 TOTAL UDVIKLING VAKST INDEKS

Veklury IRS fra Irland 68.220.068 133.047.763 64.827.694

Phesgo L 40.201.746 135.600.912 95.399.166 337
Eylea S 428.804.321 570.993.216 142.188.895 133
Stelara L 213.563.955 282.283.701 68.719.745 132
Ocrevus L 229.856.079 269.481.956 39.625.877 117
HyQuia J 110.068.880 161.358.560 51.289.680 147
Darzalex L 455.038.742 560.098.848 105.060.106 123
Entyvio L 217.898.606 245.390.469 27.491.863 113
Dupixent D 79.667.100 116.073.198 36.406.098 146
Prolastina B 13.766.725 54.795.300 41.028.575 398
Yervoy L 83.294.497 109.612.212 26.317.715 132
Olumiant L 33.065.045 52.739.411 19.674.366 160
Kesimpta L 0 30.531.539 30.531.539 =
Kaftrio R 302.197.880 339.972.615 37.774.735 113
Tecentriq L 77.050.983 141.239.162 64.188.179 183

Omseetning vises i AIP
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Veklury
Veklury (remdesivir) er et antiviralt lsiegemiddel, der anvendes til behandling af patienter med Covid-19. Leegemidlet

er registreret i EMA til Covid-19 patienter med lungebetaendelse, som har behov for supplerende ilt og til patienter,
som ikke har behov for supplerende ilt, men som har gget risiko for alvorlig sygdom. Veklury er ikke markedsfgrt i
Danmark, men indkgbes pa tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Phesgo
Phesgo er en kombination af de to rekombinante monoklonale antineoplastiske antistoffer pertuzumab og

trastuzumab. Anvendelsesomradet er forskellige indikationer indenfor neoadjuverende, adjuverende og
metastatisk eller lokalt recidiverende behandling af HER2-positiv brystkraeft. Medicinradet har indplaceret Phesgo
som fgrstevalg pa linje med Trazimera (trastuzumab) IV i kombination med Perjeta (pertuzumab) IV til bade
neoadjuverende behandling og til fgrstelinjebehandling af patienter med metastatisk sygdom.

Eylea

VEGF-hammeren Eylea (aflibercept) anvendes til behandling af gjensygdommene vad aldersrelateret macula
degeneration, diabetisk makuleert gdem og retinal veneokklusion. Laegemidlet binder sig til VEGF-receptorerne,
hvorved dannelse af nye skadelige kar forhindres samt gdem og blgdninger svinder. Medicinradet har ligestillet tre
VEGF-hammere til behandling af vad aldersrelateret macula degeneration og to leegemidler til behandling af
diabetisk makulaert gdem og retinal veneokklusion.

Stelara

Det biologiske lzegemiddel Stelara (ustekinumab) er et rekombinant humant monoklonalt antistof med
immunsuppresiv virkning pa cytokinerne IL-12 og IL-23. Stelara har indikationer til plaque psoriasis, psoriasisartrit,
colitis ulcerosa og Crohns sygdom, og er rekommanderet af Medicinradet til alle indikationerne.

Ocrevus

Ocrevus er et immunsuppresivt middel til behandling af bade attakvis multipel sklerose og tidlig primaer progressiv
multipel sklerose. | Medicinradets behandlingsvejledning fra september 2022 er Ocrevus rekommanderet til
nydiagnosticerede patienter med hgj sygdomsaktivitet, der er JCV-negative eller JCV-positive, samt til patienter
med attakvis multipel sklerose i anden linje behandling, der er JCV-negative eller JCV-positive.

HyQuia

Hx\/leia er et subkutant humant normalt immunglobulin der er udvundet af plasma fra raske voksne. |
Medicinradets vejledning om behandling af kronisk inflammatorisk demyeliniserende polyneuropati (CIDP) er
intravengs immunglobulin anbefalet til initialbehandling og subkutan immunglobulin anbefalet til
vedligeholdelsesbehandling.

Darzalex
Det rekombinante humane monoklonale antineoplastiske antistof Darzalex (daratumumab) er et leegemiddel til

behandling af myelomatose. Darzalex anvendes som monoterapi eller i kombination med flere kraeftleegemidler
eller glukokortikoider. Darzalex er anbefalet af Medicinradet til 1. linje patienter, der ikke er kandidater til hgjdosis
kemoterapi eller 2. linje patienter, der enten er lenalidomidfglsomme eller lenalidomidrefrakteaere.

Entyvio

EntxX/io (vedolizumab) er et tarm-selektivt rekombinant immunsuppressivt monoklonalt antistof til behandling af
kronisk inflammatoriske tarmsygdomme. Vedolizumab binder sig specifikt til a4B7-integrin, som dermed haemmer
betaendelsen i tarmen. Medicinradet anbefaler Entyvio til naive patienter og patienter, der tidligere er behandlet
mod colitis ulcerosa. Ligeledes anbefaler Medicinradet Entyvio til naive patienter, patienter der tidligere er
behandlet, samt patienter med fistler mod Crohns sygdom.

Dupixent
Dupixent (dupilumab) er et rekombinant monoklonalt antistof, der er anbefalet af Medicinradet til svaer atopisk

dermatitis. Desuden er Dupixent fgrstevalg i behandlingsvejledningen til patienter med sveer allergisk astma og
anbefalet til patienter med svaer eosinofil astma. Desuden er Dupixent anbefalet til behandling af kronisk

rhinosinuitis med naesepolypper.
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Prolastina
Prolastina (alfa-1-antitrypsin) er en human alfa-1 proteinaseinhibitor der er udvundet fra plasma. Prolastina

anvendes til forsinkelse af emfysem udvikling hos patienter med alfa-1 antitrypsinmangel. Leegemidlet er anbefalet
som mulig standardbehandling af Medicinradet.

Yervoy
Yervoy (ipilimumab) er et rekombinant monoklonalt antineoplastisk antistof. Det har indikation til mange

kraeftformer som monoterapi eller i kombination med nivolumab. Medicinradet anbefaler Yervoy til behandling af
forstelinje uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft, fgrstelinje behandling af ikke-resektabel lungehindekraeft og
som mulig standardbehandling til nyrecellecarcinom.

Olumiant
JAK-inhibitoren Olumiant (baricitinib) er et nyere selektivt immunsuppressivt middel til behandling af reumatoid

artritis, atopisk dermatitis og alopecia areata. Olumiant er nedgraderet til “kan overvejes” i Medicinradets
legemiddelrekommandation til reumatoid artritis pa grund af potentielle bivirkninger. Medicinradet anbefaler
Olumiant til behandling af moderat til sveer atopisk eksem, og leegemidlet er under vurdering af Medicinradet til
alopecia areata.

Kesimpta

Kesimp‘t)a (ofatumumab) er et nyt immunsuppressivt middel til behandling af attakvis multipel sklerose. Det er et
monoklonalt immunglobulin G1 antistof, der er fremstillet ved DNA-teknik, med virkning pa CD20
overfladereceptoren pa lymfocytter. Kesimpta er fgrstevalg til behandlingen af nydiagnosticerede patienter med
hgj sygdomsaktivitet, der er JCV-negative eller JCV-positive, samt til patienter med attakvis multipel sklerose i
anden linje behandling, der er JCV-negative eller JCV-positive.

Kaftrio
Kaftrio er en kombination af to selektivt CFTR-korrigerende stoffer (correctors) og et CFTR-forstaerkende stof

(potentiator), som tilsammen udggr en gruppe af stoffer, som har CFTR modulerende effekt (modulatorer).
Laegemidlet anvendes til behandling af cystisk fibrose og blev i efteraret 2020 lanceret pa det danske marked.

Tecentriq
Laegemidlet er et rekombinant monoklonalt antineoplastisk antistof, som anvendes til kraeft i urinvejene, lungerne,

leveren og brystkraeft. Tecentrig (atezolizumab) er anbefalet i Medicinradets behandlingsvejledning til
planocellulaer og ikke-planocellulaer NSCLC med stor PD-L1 ekspression. Desuden anbefales Tecentrig som mulig
standardbehandling til visse patienter med blaere/urinvejs-kraeft samt Tecentriq i kombination med Nab-paclitaxel
til visse patienter med trippel-negativ brystkreeft.

00
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PATENT

UDL@B

SEKSPATENTUDL®B |
4 KVARTAL

[ 4. kvartal af 2022 sa vi 6 patentudlgb pa leegemidler med en samlet omsaetning
pa cirka 21 millioner kroner i sygehussektoren.

| 4. kvartal 2022 gik 6 lzegemidler af patent. De 6 laegemidler havde de seneste 12 maneder en samlet
omsatning pa cirka 21 millioner kroner. Laegemidlet Vectibix tegner sig for hovedparten med en omsaetning pa
20.949.688 kroner de seneste 12 maneder.

Der er tale om fglgende laegemidler:
e Onglyza, som anvendes til behandling af diabetes mellitus type 2.

e Trajenta, som anvendes til behandling af diabetes mellitus type 2.

e Eucreas, som anvendes til behandling af diabetes mellitus type 2 hos voksne som supplement til
kostregulering, motion og vaegttab.

e Vectibix, som anvendes til behandling af metastatisk colorektal cancer.

e  Epiduo, som anvendes til behandling af acne vulgaris.

e Taflotan, som anvendes til behandling af forhgjet intraokuleaert tryk hos patienter med dbenvinklet
glaukom og okulzer hypertension.

PATENTUDL®B | 4. KVARTAL 2022

GENERIKA/BIOSIMILER
ESTIMERET DATO OMSZTNING (SENESTE 12
RANDELSNAV FOR PATENTUDL@B MDR INDEN PATENTUDL@B) | SODKENDT AF EMA/LMST?
AKTIVE INDHOLDSSTOF

Onglyza Saxagliptinhydrochlorid 24-10-2022 9.780 kr. Nej
Trajenta Linagliptin 24-10-2022 264.153 kr. Nej
Eucreas Metforminhydrochlorid, Vildagliptin 16-11-2022 24.557 kr. Ja

Vectibix Panitumumab 03-12-2022 20.949.688 kr. Nej
Epiduo Adapalen, Benzoylperoxid, Vandig 18-12-2022 37.453 kr. Nej
Taflotan Tafluprost 22-12-202 9.263 kr. Nej

Tabellen viser, hvilke patentudlgb der har veeret i 4. kvartal 2022, 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

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:

2022 Total Perioden januar-december 2022
2021 Total Perioden januar-december 2021
Vakst — Indeks 2022 Total / 2021 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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