LAGEMIDDEL

Hering over Medicintilskudsnavnets indstilling om tilskudsstatus for 20. september 2006

lipidseenkende lzegemidler

Folketinget har besluttet, at alle lsegemidlers tilskudsstatus skal revurderes

over en periode pa 5 ar. Journal nr:

5315-8
Vor ref: et-

Medicintilskudsnavnet har pa flere mgder drgftet tilskudsstatus for lipid- o _
Lipid.Hering.b.200906

senkende legemidler (ATC-gruppe C10). Naevnet har nu indstillet til Lee-
gemiddelstyrelsen, at der foretages en reekke andringer i disse leegemidlers
tilskudsstatus, jf. Medicintilskudsnavnets brev af 7. september 2006 til
Leaegemiddelstyrelsen (”Indstillingen”, bilag 1).

Laegemiddelstyrelsen har pa baggrund af navnets indstilling besluttet at
indlede en sag om en mulig a&ndring af tilskudsstatus for disse leegemidler
og skal dermed foretage en hgring af relevante interessenter over navnets
indstilling, jf. vejledningen om revurderingsproceduren®.

Vi skal derfor bede om Deres eventuelle bemarkninger til de af Medicintil-
skudsnaevnet foreslaede e&ndringer i tilskudsstatus for lipidsenkende lee-
gemidler, jf. bilag 1,

senest den 20. december 2006.

Laegemiddelstyrelsens revurdering af leegemidlernes tilskudsstatus sker i
medfer af medicintilskudsbekendtgarelsen?, jf. § 3.

Hgringsparter og gvrige interessenter

Ifalge farnaevnte vejledning skal alle virksomheder, hvis produkter er om-
fattet af et forslag om &ndret tilskudsstatus, og alle de videnskabelige sel-

! Leegemiddelstyrelsens vejledning af 8. juni 2005 om procedure for revurderinger af
leegemidlers tilskudsstatus.

2 Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om
medicintilskud.
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skaber, som er relevante inden for det pageeldende terapeutiske omrade, hg-
res. Herudover vil Sundhedsstyrelsen blive hgrt.

Til den enkelte virksomhed vedlaegges en fortegnelse over de af virksom-
hedens produkter, der var godkendt per den 7. august 2006, og som er om-
fattet af haringen.

De videnskabelige selskaber, som hgres over indstillingen er:

Dansk Medicinsk Selskab

Dansk Cardiologisk Selskab

Dansk selskab for almen medicin
Dansk Selskab for Intern Medicin
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Patientforum modtager — som centralt forum for patientinteresser — kopi af
dette brev til orientering.

Dette brev vil desuden blive offentliggjort pa Laeegemiddelstyrelsens net-
sted.

Information om det hidtidige forlgb af revurderingsprocessen
Vejledningen om procedure for revurderinger af leegemidlers tilskudsstatus
og retningslinier for vurdering og sammenligning af leegemidler® kan ses pa

Legemiddelstyrelsens netsted:

www.laegemiddelstyrelsen.dk under Priser & Medicintilskud >
Medicintilskud > Generelle tilskud > Revurdering af tilskudsstatus

Der er ogsa adgang via “’Leager” og “’Virksomheder™.

Pa dette netsted findes ogsa et notat om baggrund for revurderingen og de
indledende drgftelser samt tidligere breve til virksomheder, videnskabelige
selskaber og patientforeninger. Desuden findes en status for revurderings-
processen, herunder for de gvrige leegemidler i ATC-gruppe C.

Beslutning om tilskudsstatus

Nar haringsfasen er endeligt afsluttet, vil Leegemiddelstyrelsen pa bag-
grund af Medicintilskudsnavnets indstilling og de indkomne svar treffe
afgarelse om tilskudsstatus for de enkelte leegemidler i gruppen af lipid-
senkende leegemidler.

¥ Leegemiddelstyrelsens retningslinier af 4. juli 2006 for vurdering og sammenligning
af leegemidler ved revurdering af tilskudsstatus.



De vil fa meddelelse om Laegemiddelstyrelsens afgarelse, som ogsa vil bli-
ve offentliggjort pa styrelsens netsted, jf. ovenfor.

Med venlig hilsen

g

Elisabeth Thomsen

Bilag:

1. Medicintilskudsnavnets brev af 7. september 2006 til Leegemiddel-
styrelsen med indstilling til tilskudsstatus for lipidseenkende laege-
midler, ATC-gruppe C10.

2. Til den enkelte virksomhed: Fortegnelse over de af Deres produk-
ter, som var godkendt per den 7. august, og som er omfattet af hg-

ringen.



