Til virksomheder, der per 23. juli 2012 eller tidligere har markedsfart et eller flere
aktuelt godkendte leegemidler i ATC-gruppe CO8CAQ9 og CO8CA13.

Generelt tilskud til legemidler med indhold af lacidipin og
lercanidipin. 25, juli 2012

Vi har vurderet tilskudsstatus for leegemidler med indhold af lacidipin og
lercanidipin. Sagsnummer: 2012073304

Afggrelse

Vi giver hermed generelt tilskud til legemidler med indhold af lacidipin,
filmovertrukne tabletter, 2 og 4 mg og lercanidipin, filmovertrukne
tabletter, 10 og 20 mg med virkning fra den 6. august 2012. Afggrelsen
galder samtlige aktuelt godkendte leegemidler i ATC-gruppe CO8CAO09 og
CO08CAL13, der indeholder lacidipin eller lercanidipin, filmovertrukne
tabletter og som er eller har veeret markedsfart per 23. juli 2012.

Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens® § 144, stk. 1, jf. § 1,
stk. 1 og 2 i medicintilskudsbekendtgarelsen?.

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

8§ 144. Der ydes tilskud til kab af receptpligtige leegemidler, som
af Leegemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

Af medicintilskudsbekendtgarelsens § 1, stk. 1 og 2, fremgatr:

”§ 1. Leegemiddelstyrelsen treeffer i henhold til sundhedslovens §
144, stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afgarelse om,
hvorvidt Regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kb af et leegemiddel.”

”Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
leegemiddel, leegger Laeegemiddelstyrelsen veegt pa,

1) om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa
en velafgraenset indikation, og

2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige veerdi, jf. dog stk. 3-4.”

! Jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af den 13. juli 2010 med senere a&ndringer
2 Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere &ndringer



Begrundelse
Leegemidler med indhold af lacidipin og lercanidipin anvendes til
behandling af arteriel hypertension.

Vi finder, at prisen (den laveste forbrugerpris inden for henholdsvis
gruppen af leegemidler med indhold af lacidipin, filmovertrukne tabletter
og lercanidipin, filmovertrukne tabletter) nu star i rimeligt forhold til den
behandlingsmaessige verdi, nar behandling med leegemidler med indhold af
lacidipin, filmovertrukne tabletter og lercanidipin, filmovertrukne tabletter
stilles over for behandling med de generelt tilskudsberettigede
dihydropyridincalciumantagonister, amlodipin og felodipin. Laegemidlerne
opfylder saledes kriterierne for generelt tilskud, jf. ovenfor.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgar af vores prisoversigt (bilag 1) for
lacidipin, filmovertrukne tabletter og lercanidipin, filmovertrukne tabletter.

Vi falger udviklingen i savel priser som forbrug af l&egemidler, der
meddeles generelt tilskud.

Revurdering

Tilskudsstatus for leegemidler med indhold af lacidipin og lercanidipin vil
blive revurderet i forbindelse med den regelmassige revurdering af
samtlige leegemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtgarelsens § 3.

Med venlig hilsen

s

Nikolai Laursen



Prisoversigt for dihydropyridincalciumantagonister i ATC-gruppe CO8CA

Behandlingspriserne per dggn er baseret pa de gennemsnitligt laveste enhedspriser (for tilskudsberettigede laegemidler: tilskudspriser) over 6 prisperioder og beregnet
i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens retningslinjer af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning af leegemidler ved revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Gennemsnitlig laveste behandlingspris per dggn, beregnet over 6 prisperioder (periodestart fra 14. maj til 23. juli 2012)

Bilag 1
25. juli 2012

1. ATC |2. Leegemiddelstof/|3. Anvendt dosis [4. Nuvaerende tilskuds- |5. Laegemiddel- 6. Styrke(r) (mg)|7. Gns. laveste 8. Gns. laveste
gruppe (mg)* status form enhedspris (kr.) [behandlingspris
per dagn (kr.)

CO08CA Dihydropyridincalciumantagonister
C08CAO01 |Amlodipin 5 -10 2*® |Generelt tilskud Tabletter 51/ 10 0,26 /0,3 0,26 - 0,30
CO08CAO02 |Felodipin 5 -10 2 |Generelt tilskud Depottabletter 5/ 10 0,63 /0,81 0,63 - 0,81
CO08CAO03 |Isradipin 5 - 10 2° |Klausuleret tilskud Depotkapsler, harde 5 2,42 2,42 4,84
CO08CAO05 |Nifedipin 30 - 120 ?* [Klausuleret tilskud Depottabletter 30 / 60 3,22 /4,43 3,22 - 8,86
CO08CAO06 |Nimodipin 4% |Generelt tilskud
C08CAO08 |Nitrendipin 10 - 20 2* |Klausuleret tilskud Tabletter 10 / 20 3,52 /5,12 3,52 - 512
CO08CAO09 |Lacidipin 2 -4 2% [Klausuleret tilskud Filmovertrukne tabl. 214 1,85 /0,92 1,85 - 0,92
CO08CAL13|Lercanidipin 10 - 20 2* |Klausuleret tilskud Filmovertrukne tabl. 10 / 20 0,76 /1,25 0,76 - 1,25
Noter/forklaringer:

1 Medmindre andet er angivet, kan der doseres én gang dagligt

2 FEkvieeffektiv dosis fra Den National Rekommendationsliste

3 Rekommanderet i Den National Rekommendationsliste

4 Ikke rekommanderet i Den National Rekommendationsliste

5 Nimodipin har indikationen "Forebyggelse og behandling af spasmer ved subarachnoidal blgdning, der skyldes bristet

aneurisme." og er saledes ikke relevant at sammenligne med.
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