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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til virksomheden

Revurdering af tilskudsstatus for lsegemidler til lokalbehandling af gy-
neekologiske infektioner

Vi har revurderet tilskudsstatus for leegemidler til lokalbehandling af gynaekologiske
infektioner — ATC-gruppe GO1 — som per 3. december 2018 er godkendt til mar-
kedsfgring i Danmark, og som er eller har veeret markedsfart.

Her er en oversigt over de af jeres virksomheds leegemidler, der er omfattet af af-
garelsen. Afgarelsen falger p4 de naeste sider.

Afgarelsen vedrgrer samtlige styrker og pakningsstarrelser af laegemidlerne.

Venlig hilsen
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Diana Lauritzen
Cand.pharm, Medicintilskud

7. december 2018
Sagsnr. 2018092970
T +45 93518614

E dila@dkma.dk



Til de pa vedlagte liste anfarte virksomheder

Afgarelse om fremtidig tilskudsstatus for leegemidler til lokalbehandling af
gyneekologiske infektioner

Vi afslutter med denne afggrelse revurderingen af tilskudsstatus for laeegemidler til
lokalbehandling af gynaekologiske infektioner — ATC-gruppe G01 — som per 3. de-
cember 2018 er godkendt til markedsfaring i Danmark, og som er eller har veaeret
markedsfart.

Afgarelsen far virkning fra 17. december 2018.

Afgarelse

1.
Vagitorier med indhold af leegemiddelstoffet

GO01AF01 Metronidazol

bevarer geeldende tilskudsstatus: generelt tilskud.

2.
Vaginalgel med indhold af leegemiddelstoffet

GO1AF01 Metronidazol

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

3.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

GO01AA10 Clindamycin

bevarer geeldende tilskudsstatus: ikke generelt tilskud.

4.
Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet

GO1AFO02 Clotrimazol

andrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Vaginale svampeinfektioner (mikroskopi- eller dyrkningsverificeret)”.

Til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Vaginale svampeinfektioner”
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5.
Leaegemidler med indhold af laegemiddelstoffet

GO01AF04 Miconazol

andrer tilskudsstatus fra generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Hudinfektioner forarsaget af svampe (mikroskopi- eller dyrkningsverificeret)”.
Til generelt klausuleret tilskud med klausulen:

"Vaginale svampeinfektioner”
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Lovgrundlag

Reglerne om regionalt tilskud til ls,egemidler i afsnit X i sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 191 af 28.
februar 2018 og bekendtgarelse nr. 671 af 3. juni 2016 om medicintilskud ("medicintilskudsbekendtgerel-
sen”) danner rammen om den periodiske revurdering af laeagemidlers tilskudsstatus.

Revurdering af tilskud, og tilbagekaldelse af tidligere meddelt generelt tilskud, sker med hjemmel i § 3 0g 4 i
medicintilskudsbekendtggrelsen og i henhold til kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, i bekendtggrelsen.

Revurderingen foretages endvidere i overensstemmelse med principperne beskrevet i Leegemiddelstyrel-
sens vejledning nr. 9154 af 9. marts 2018 om periodisk revurdering af laegemidlers tilskudsstatus.

Dokumenterne kan findes pa www.retsinfo.dk.

Sagsfremstilling

Medicintilskudsnaevnet har afgivet sin endelige indstilling om fremtidig tilskudsstatus for laeegemidler til lokal-
behandling af gynaekologiske infektioner 10. september 2018. Neevnets indstilling med referencer og bilag
kan ses pa vores hjemmeside, www.laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder, jf nyhed af 19. september 2018

Vi har haft neevnets endelige indstilling til offentlig kommentering med frist 26. oktober 2018 og modtog ingen
bemeerkninger.

Begrundelse
Vi har lagt vaegt pa og henviser til Medicintilskudsnaevnets anbefalinger i relation til lsegemidlernes fremtidige
tilskudsstatus, som de kommer til udtryk i Medicintilskudsneevnets indstilling af 10. september 2018.

De behandlingspriser, der naevnes nedenfor, og som vi laegger veegt pa i vores afggrelse, er de gennemsnit-
ligt laveste behandlingspriser per kur, der er anfgrt i bilag B til neevnets indstilling af 10. september 2018. Pri-
serne har ikke aendret sig afggrende siden.

Ad 1 — Vagitorier med indhold af leegemiddelstoffet metronidazol
Metronidazol er et antibiotikum, der anbefales til behandling af symptomatisk bakteriel vaginose (BV)!. Be-
handlingsprisen per kur for metronidazol vagitorier er 94,40 kr.

Det falger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om
der skal ydes generelt tilskud til et la=gemiddel, laegger vaegt pa, om leegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi.

Vi vurderer, at metronidazol vagitorier fortsat opfylder kriterierne for generelt tilskud i § 1, stk. 2, i medicintil-
skudsbekendtggrelsen.

Vi laegger vaegt pa, at metronidazol anbefales til behandling af symptomatisk bakteriel vaginose (BV) og at
metronidazol vagitorier er vaesentligt billigere end andre ligeveerdige behandlingsalternativer. Vi leegger end-
videre veegt p4, at Medicintilskudsnaevnet anbefaler, at det billigste af disse laegemidler bevarer generelt til-
skud.

! Gynaekologiske Infektioner. Dansk Selskab for Obstetrik og Gynaekologi. 2016. Tilgeengelig pa:
https://staticl.squarespace.com/static/5467abcce4b056d72594db79/t/5762ce99e58c622e7eed58b4/1466093225350/rev
+Gyn%C3%A6kologiske+Infektioner.+11.02.16.pdf

Side 4 af 8


http://www.retsinfo.dk/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/nyheder/2018/ingen-aendringer-i-tilskudsstatus-for-medicin-til-lokalbehandling-af-gynaekologiske-infektioner/
https://static1.squarespace.com/static/5467abcce4b056d72594db79/t/5762ce99e58c622e7eed58b4/1466093225350/rev+Gyn%C3%A6kologiske+Infektioner.+11.02.16.pdf
https://static1.squarespace.com/static/5467abcce4b056d72594db79/t/5762ce99e58c622e7eed58b4/1466093225350/rev+Gyn%C3%A6kologiske+Infektioner.+11.02.16.pdf

Pa dette grundlag bevarer metronidazol vagitorier generelt tilskud.

Ad 2 — Vaginalgel med indhold af leegemiddelstoffet metronidazol

Metronidazol er et antibiotikum, der anbefales til behandling af symptomatisk bakteriel vaginose (BV)?2.
Behandlingsprisen per kur for metronidazol vaginalgel er 153,60 kr. Metronidazol vaginalgel administreres
via applikator dybt i skeden, i lighed med vagitorier.

Det falger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2 nr. 2, at Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af,
om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, leegger veegt pa, om leegemidlet har en sikker og veerdi-
fuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi.

Vi vurderer, at den behandlingsmaessige veerdi af metronidazol vaginalgel ikke star i rimeligt forhold til pri-
sen. Vi laegger i den forbindelse veegt pa, at behandlingsprisen per kur for metronidazol vaginalgel er ca. 50
% hgjere end for metronidazol vagitorier, og Medicintilskudsnaevnet vurderer, at der ikke er Kklinisk relevant
forskel pa de to leegemiddelformer.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik p& behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Vi kan ikke identificere bestemte sygdomme eller persongrupper for hvilke, vi vurderer, at metronidazol vagi-
nalgel opfylder kriterier for generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2.

Pa dette grundlag bevarer metronidazol vaginalgel geeldende tilskudsstatus ikke generelt tilskud.

Ad 3 — Leegemidler med indhold af leegemiddelstoffet clindamycin til vaginal brug

Clindamycin er et antibiotikum, der anbefales til behandling af symptomatisk bakteriel vaginose (BV)? Be-
handlingsprisen per kur for clindamycin vaginalcreme er 231,20 kr. Clindamycin vaginalcreme administreres
via applikator dybt i skeden.

Det faglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2 nr. 2, at Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af,
om der skal ydes generelt tilskud til et leegemiddel, laegger veegt pa, om leegemidlet har en sikker og veerdi-
fuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi.

Vi vurderer, at prisen for vaginalcreme med indhold af leegemiddelstoffet clindamycin ikke star i et rimeligt
forhold til l,egemidlets behandlingsmeessige veerdi.

Vi laegger ved denne vurdering vaegt p4, at clindamycin og metronidazol anbefales ligeveerdigt til behandling
af BV, at clindamycin vaginalcreme administreres via applikator dybt i skeden p4 samme made som vagito-

rier og endelig, at behandlingsprisen for metronidazol vagitorier er under halvdelen af behandlingsprisen for
clindamycin vaginalcreme.

2 Gyneekologiske Infektioner. Dansk Selskab for Obstetrik og Gyneaekologi. 2016. Tilgeengelig pa:
https://staticl.squarespace.com/static/5467abcce4b056d72594db79/t/5762ce99e58c622e7eed58b4/1466093225350/rev
+Gyn%C3%A6kologiske+Infektioner.+11.02.16.pdf
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Det fglger af medicintilskudsbekendtggarelsens § 1, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, vurderer, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordine-
res med henblik p& behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Medicintilskudsnaevnet anfgrer, at der kan veere patienter, der ikke har effekt af metronidazol, og som kan
have gavn af behandling med clindamycin vaginalcreme. Vi vurderer pa den baggrund, at det er muligt, at
identificere bestemte sygdomme eller persongrupper, hvortil clindamycin vaginalcreme opfylder kriterierne
for generelt klausuleret tilskud i medicintilskudsbekendtggarelsens § 1, stk. 2.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 3, nr. 5, at der, med mindre ganske seerlige forhold
gar sig geeldende, ikke ydes generelt tilskud til et leegemiddel, hvis der er risiko for, at laegemidlet anvendes
som farstevalg, uanset dette efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ikke bgr veere tilfeeldet.

Forbrugstal fra Leegemiddelstatistikregistret viser, at kun 2% af de kvinder, der i 2017 indlgste recept pa clin-
damycin vaginalcreme 3 maneder forinden, havde indlgst recept pa et leegemiddel med indhold af metroni-
dazol til vaginalt brug. Vi finder pa dette grundlag, at der er risiko for at clindamycin vaginalcreme vil blive
brugt som farstevalg til patienter, der ikke farst er forsggt behandlet med det vaesentligt billigere alternativ
metronidazol vagitorier. Vi vurderer, at der ikke foreligger ganske seerlige forhold, der kan fgre til et andet
resultat.

Pa dette grundlag bevarer clindamycin vaginalcreme gaeldende tilskudsstatus ikke generelt tilskud.

Ad 4 og 5 — Leegemidler med indhold af lsegemiddelstofferne clotrimazol og miconazol til vaginal brug
Clotrimazol og miconazol er azoler, der anvendes til behandling af candida vaginit (CV). Alle leegemidlerne
er handkabslaegemidler. Clotrimazol har i dag generelt klausuleret tilskud med klausulen: "Vaginale svampe-
infektioner (mikroskopi- eller dyrkningsverificeret)”. Miconazol har i dag generelt klausuleret tilskud med klau-
sulen: "Hudinfektioner forarsaget af svampe (mikroskopi- eller dyrkningsverificeret)”.

Clotrimazol findes som vaginaltabletter og vaginalcreme og kan kgbes som kombinationspakke og hver for
sig. Behandlingsprisen for clotrimazol vaginaltabletter er 84,55 — 122,95 kr. afhaengig af styrke. Behandlings-
prisen for vaginalcreme er 159,45 kr. og for kombinationspakken 126,55 kr.

Miconazol findes som vaginalcreme eller vaginalkapsler. Behandlingsprisen per kur for vaginalcremen er
124,02 kr. og 89,16 kr. for vaginalkapslerne.

Det fglger af sundhedslovens § 144, stk. 3, at for hAndkgbslaegemidler er tilskud betinget af, at laegemidlet
ordineres pa recept med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af Laege-
middelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud). Vurderingen sker i henhold til kriterierne i medicintilskudsbe-
kendtggrelsen.

Det fglger af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af, om
der skal ydes generelt tilskud til et lazzgemiddel, laegger vaegt pa, om lseegemidlet har en sikker og veerdifuld
terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation, og om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-

handlingsmeaessige veerdi.

Vi vurderer, at kriterierne i § 1, stk. 2, er opfyldt.
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Vi leegger i den forbindelse veegt pa, at Medicintilskudsnaevnet, i overensstemmelse med anbefalingerne fra
SSTS, vurderer, at clotrimazol og miconazol er relevante valg til lokalbehandling af candida vaginit. De mener
endvidere, at der kan veere forhold hos den enkelte patient der ggr, at det er relevant, at behandle med en-
ten vaginaltabletter/kapsler eller creme, men anfgrer dog samtidigt, at mange patienter behandles med
begge dele. Vi vurderer, at behandlingspriserne er pa niveau med hinanden for de forskellige leegemiddelfor-
mer.

Medicintilskudsnaevnet anbefaler, at ordlyden i klausulerne aendres til "Vaginale svampeinfektioner”, da lse-
gemidlerne udelukkende bgr, og i praksis anvendes ved vaginale infektioner og ikke andre hudinfektioner
samt, at det altid er klinisk praksis rutinemaessigt at mikroskopi- eller dyrkningsverificere vaginale svampein-
fektioner.

Vi leegger veegt pa Medicintilskudsnaevnets anbefaling om at tilskudsklausulen aendres til "vaginale svampe-
infektioner”, da laegemidlerne udelukkende bgr bruges hertil, og at tilskuddet ikke bgr afhaenge af om diag-
nosen er mikroskopi- eller dyrkningsverificeret.

Pa denne baggrund bevarer leegemidler med indhold af clotrimazol og miconazol til vaginalbrug geeldende

tilskudsstatus generelt klausuleret tilskud, og klausulen aendres til "Vaginale svampeinfektioner”,

Klagevejledning
Denne afggrelse kan indbringes for Sundheds- og ZAldreministeriet, Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K,
der dog ikke vurderer vores faglige skgn.

Information
Vi informerer om afggrelsen pa vores hjemmeside.

Venlig hilsen
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Diana Ina Lauritzen

8 Saunte D.M., Petersen C.D., Arendrup M.C. Antimykotisk behandling af oral og vulvovaginal candidose. Rationel Farmakoterapi, Au-
gust 2015. Sundhedsstyrelsen, IRF. Tilgaengelig pa: https://www.sst.dk/da/rationelfarmakoterapi/maanedsbladet/2015/~/me-
dia/6FFE196FE33E9E7B2E006B0798FEBDA4F.ashx
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Liste over virksomheder, der modtager vores afggrelse af 7. december 2018 om fremtidig tilskudssta-
tus for leegemidler til lokalbehandling af gynaekologiske infektioner i ATC-gruppe G01

2cared ApS

Bayer AB

Dr. Kade

McNeil Denmark ApS

Meda AS

Orifarm A/S

Paranova Danmark A/S
Pfizer ApS

Sanofi-aventis Denmark A/S
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