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Revurdering af tilskudsstatus for lipidszenkende laegemidler, ATC- 16. marts 2007

gruppe C10
Indledning

J 1 nr:
Folketinget besluttede ved udgangen af 2004, at afgorelser om generelt til- Szlirsnag .

skud til legemidler skal underkastes en tilbagevendende revurdering. Vor ref: Lipid.Rev

. . . . . Afgorelse.b.160307
Revurderingen har til formal at vurdere, om de forudsetninger, der 14 til gorene

grund for den oprindelige afgerelse om meddelelse eller ikke-meddelelse af

generelt tilskud, herunder generelt klausuleret tilskud, fortsat har gyldig-
hed.

Lagemiddelstyrelsen er i gang med at revurdere alle legemidlers tilskuds-
status over en periode pa 5 ar og afslutter med disse afgarelser revurdering
af de lipidsenkende leegemidlers tilskudsstatus (ATC-gruppe C10).

Afgerelserne og de anforte begrundelser retter sig mod virksomheder med
leegemidler i de anforte ATC-grupper godkendt til markedsfering i Dan-
mark den 15. marts 2007.

Vi vedleegger som bilag en oversigt over de legemidler fra Deres virksom-
hed, som afgerelsen vedrorer.

Afgorelserne indebarer en overordnet lempelse af tilskudsstatus for de li-
pids@nkende leegemidler og vil understotte behandling med lipids@nkende
leegemidler, nar patienten har medikamentelt behandlingskravende hyper-
lipideemi og tilskynde til anvendelse af de generelt tilskudsberettigede bil-
ligere statiner, hvor dette er muligt, alene eller i kombination med et af de
ovrige lipidse@nkende stoffer.

Denne afgerelse er formuleret som en samlet afgerelse om tilskudsstatus
for samtlige lipidsenkende laegemidler (ATC-gruppe C10). Det skal dog

"I forbindelse med vedtagelsen af lov nr. 1431 af 22. december 2004 om @ndring af
lov om offentlig sygesikring. Endringen tradte i kraft 1. april 2005. Sygesikringsloven
blev den 1. januar 2007 erstattet med sundhedsloven, lov nr. 546 af 24. juni 2005. Med
sundhedsloven viderefores reglerne for revurdering usndret.



understreges, at Legemiddelstyrelsen har foretaget en konkret vurdering af
samtlige leegemidler omfattet af revurderingen, herunder alle leegemidler
opfort pa vedlagte liste over Deres virksomheds leegemidler.

Nedenfor folger indledningsvis de trufne afgerelser og ledsagende begrun-
delser. Nogle generelle bemarkninger om forbruget og forbrugsudviklin-
gen, citat af lovgrundlaget, sagsfremstilling og klagevejledning folger der-
efter.

1. Generelt tilskud
(simvastatin, lovastatin og pravastatin)

Afgorelse

Lagemiddelstyrelsen meddeler med virkning fra den 23. april 2007 gene-
relt tilskud uden klausulering til samtlige leegemidler, der er godkendt til
markedsforing 1 Danmark den 15. marts 2007 med indhold af et af folgende
statiner (C10AA):

e CIl10AAO01: Simvastatin
e CI10AA02: Lovastatin
e CI10AAO03: Pravastatin

Begrundelse
Denne afgerelse er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1, jf.
§ 1, stk. 1 og 2, i medicintilskudsbekendtgerelsen’.

For god ordens skyld understreges, at afgerelsen ikke retter sig mod
leegemidler med indhold af ovennavnte statiner, som ikke er klassi-
ficerede 1 ATC-gruppe C10AA, fx kombinationsprodukter, jf. ne-
denfor.

Vi har ved afgerelsen lagt vaegt pa, at legemidler med indhold af statinerne
simvastatin, lovastatin og pravastatin alle er anvendelige som forstevalg i
behandlingen af de fleste tilfaelde af hyperlipidemi.

Vi har som grundlag for vores kliniske vurdering af legemidlerne lagt vegt
pa Dansk Cardiologisk Selskabs kliniske retningslinier for forebyggelse af
kardiovaskuler sygdom?, Institut for Rationel Farmakoterapis (IRFs) re-
kommandationer og baggrundsnotater for lipidseenkende leegemidler”,

? Bekendtgerelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud.

3 Den tveerfaglige arbejdsgruppe for forebyggelse af kardiovaskular sygdom i Dan-
mark nedsat af Dansk Cardiologisk Selskab. Kliniske retningslinier for forebyggelse af
kardiovaskuler sygdom i Danmark. Dansk Cardiologisk Selskab, 2004
(www.cardio.dk).

* Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF). Lipidseenkende lzegemidler - Rekomman-
dationer og baggrundsnotater. IRF, 2005 (www.irf.dk).



NICE’s teknologivurdering af statiner’ suppleret med det senere offentlig-
gjorte SPARCL-studie’.

Der er nermere redegjort herfor i Medicintilskudsnavnets indstilling af 7.
september 2006, og vi henholder os hertil.

Herudover har vi lagt vaegt p4, at i perioden 22. maj 2006 til 31. juli 2006
udgjorde den gennemsnitlige laveste behandlingspris per degn for disse
leegemidler mellem 0,91 kr. og 3,26 kr.

Medicintilskudsnavnets indstilling af 7. september 2006 indeholder en re-
degorelse for de priser og doser, der 1a til grund for Medicintilskudsnav-
nets indstilling til leegemidlernes tilskudsstatus. Vi henholder os til det af
Medicintilskudsnavnet anforte. Priserne og prisniveauet i tiden herefter gi-
ver ikke anledning til at @ndre vurdering.

Pé denne baggrund er det Leegemiddelstyrelsens vurdering, at disse lege-
midlers tilskudspriser star i et rimeligt forhold til legemidlernes behand-
lingsmaessige vaerdi.

Der henvises endvidere til det nedenfor anforte om forbruget og forbrugs-
udviklingen og vores bemerkninger til de indkomne heringssvar.

2. Generelt klausuleret tilskud
(fluvastatin, atorvastatin, rosuvastatin, colestyramin, colestipol, acipimox,
ezetimibe og kombination af simvastatin og ezetimibe)

Afgorelse

Lagemiddelstyrelsen meddeler med virkning fra den 23. april 2007
generelt klausuleret tilskud til samtlige laegemidler, der er godkendt
til markedsfering i Danmark den 15. marts 2007 med indhold af et
af folgende stoffer:

C10AAO04: Fluvastatin

C10AAO05: Atorvastatin

C10AAO07: Rosuvastatin

CI0ACO1: Colestyramin

C10ACO02: Colestipol

CI0ADO06: Acipimox

C10AX09: Ezetimibe

C10BAO02: Kombination af simvastatin og ezetimibe

> National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Statins for the preven-
tion of cardiovascular events. Technology Appraisal 94. NICE, 2006 (www.nice.org).
® SPARCL investigators. High-dose atorvastatin after stroke or transient ischemic at-
tack. N Engl J Med 2006; 355: 549-59.



Generelt tilskud til disse legemidler klausuleres til:

’Patienter med behandlingskrevende hyperlipideemi, for hvem
behandling med generelt tilskudsberettiget statin uden klausule-
ring har vist sig utilstraekkelig, eller som ikke tdler disse lege-
midler.”

Begrundelse
Denne afgerelse er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1, jf.
§ 1, stk. 1, 2 og 4, i medicintilskudsbekendtgerelsen.

For leegemidler med generelt klausuleret tilskud er det i henhold til medi-
cintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, en forudsatning for ydelse af til-
skuddet, at l&gen har skrevet "tilskud” pé recepten.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at statinernes effekt i vid udstrak-
ning er en klasseeffekt, og afgerelsen om meddelelse af generelt klausule-
ret tilskud til fluvastatin, atorvastatin og rosuvastatin, er derfor begrundet i
leegemidlernes tilskudspriser, jf. nedenfor.

Lagemiddelstyrelsen vurderer, at legemidler med et indhold af anionbyt-
terne colestipol og colestyramin og nikotinsyrederivatet acipimox har hver
deres plads 1 terapien hovedsagelig som supplement til statiner.

Vi har lagt vaegt pa, at forbrugsdata for det nyere ezetimibe tyder p4, at
stoffet primaert anvendes som supplement til statiner og ikke som forste-
valg til behandling af behandlingskravende hyperlipidemi. Legemiddel-
styrelsen vil dog folge forbrugsudviklingen af dette stof ngje.

For sa vidt angér kombinationen af simvastatin og ezetimibe, vurderes
kombinationen i de tilfzelde, hvor der er behov for begge stoffer, at kunne
medfere en bedre compliance, end hvis stofferne gives hver for sig. Be-
handling med billigere statin alene er dog ferstevalg til behandling af pati-
enter med behandlingskrevende hyperlipidemi, og vi vil derfor folge for-
brugsudviklingen ngje.

Som grundlag for vores kliniske vurdering af leegemidlerne har vi lagt vegt
pa Dansk Cardiologisk Selskabs kliniske retningslinier for forebyggelse af
kardiovaskuler sygdom’, Institut for Rationel Farmakoterapis (IRFs) re-
kommandationer og baggrundsnotater for lipidseenkende leegemidler®,

" Den tveerfaglige arbejdsgruppe for forebyggelse af kardiovaskular sygdom i Dan-
mark nedsat af Dansk Cardiologisk Selskab. Kliniske retningslinier for forebyggelse af
kardiovaskuler sygdom i Danmark. Dansk Cardiologisk Selskab, 2004
(www.cardio.dk).

¥ Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF). Lipidseenkende lzegemidler - Rekomman-
dationer og baggrundsnotater. IRF, 2005 (www.irf.dk).



NICE’s teknologivurdering af statiner’ suppleret med det senere offentlig-
gjorte SPARCL-studie”.

Der er nermere redegjort herfor i Medicintilskudsnavnets indstilling af 7.
september 2006, og vi henholder os hertil.

Vi har lagt vaegt pd, at i perioden 22. maj 2006 til 31. juli 2006 udgjorde
den gennemsnitlige laveste behandlingspris per dogn for disse legemidler
mellem 8,50 kr. og 24,32 kr.

Til sammenligning udgjorde den gennemsnitlige laveste behandlingspris
for simvastatin, lovastatin og pravastatin mellem 0,91 kr. og 3,26 kr.

Medicintilskudsnavnets indstilling af 7. september 2006 indeholder en re-
degarelse for de priser og doser, der 14 til grund for Medicintilskudsnav-
nets indstilling til leegemidlernes tilskudsstatus. Legemiddelstyrelsen hen-
holder sig til det af Medicintilskudsnavnet anforte. Priserne og prisniveau-
et 1 tiden herefter giver ikke anledning til at @ndre vurdering.

Vi vurderer, at til den store skare af patienter, som kan behandles alene el-
ler som udgangspunkt med et af de statiner, der meddeles generelt tilskud
uden klausulering, star tilskudspriserne pa de her nevnte lagemidler ikke i
et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige vaerdi.

For patienter med behandlingskreevende hyperlipidemi, for hvem behand-
ling med de generelt tilskudsberettigede statiner uden klausulering har vist
sig utilstreekkelig, eller som ikke téler disse leegemidler, er det vores vurde-
ring, at tilskudspriserne pa de her naevnte leegemidler star i et rimeligt for-
hold til den behandlingsmassige verdi.

Der henvises endvidere til det nedenfor anferte om forbruget og forbrugs-
udviklingen og vores bemerkninger til de indkomne heringssvar.

3. Generelt klausuleret tilskud
(fibrat)

Afgorelse

Laegemiddelstyrelsen meddeler med virkning fra den 23. april 2007 gene-
relt klausuleret tilskud til samtlige leegemidler, der er godkendt til markeds-
foring i Danmark den 15. marts 2007 med indhold af fibratet:

e C10AB04: Gemfibrozil

? National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Statins for the preven-
tion of cardiovascular events. Technology Appraisal 94. NICE, 2006 (www.nice.org).
' SPARCL investigators. High-dose atorvastatin after stroke or transient ischemic at-
tack. N Engl J Med 2006; 355: 549-59.



Generelt tilskud til disse legemidler klausuleres til:

”Patienter med isoleret sveer forhgjelse af triglycerid eller patien-
ter med kombineret hyperlipidemi evt. i kombination med sta-
tin.”

Begrundelse
Afgorelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens § 144, stk. 1, jf. § 1,
stk. 1, 2 og 4, i medicintilskudsbekendtgerelsen.

For legemidler med generelt klausuleret tilskud er det i henhold til medi-
cintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 4, en forudsatning for ydelse af til-
skuddet, at l&gen har skrevet "tilskud” pd recepten.

Vi har lagt vaegt pd, at legemidler med indhold af statinerne simvastatin,
lovastatin og pravastatin ber anvendes som forstevalg i behandlingen af de
fleste tilfaelde af hyperlipidemi, jf. ovenfor, men at gemfibrozil ber anven-
des som forstevalg ved isoleret svaer forhgjelse af triglycerid og ved kom-
bineret hyperlipideemi.

Som grundlag for vores kliniske vurdering har vi lagt vaegt pa Dansk Car-
diologisk Selskabs kliniske retningslinier for forebyggelse af kardiovasku-
leer sygdom'!, Institut for Rationel Farmakoterapis (IRFs) rekommandatio-
ner og baggrundsnotater for lipidsnkende legemidler'”.

Der er nermere redegjort herfor i Medicintilskudsnavnets indstilling af 7.
september 2006, og vi henholder os hertil.

Vi har endvidere lagt veegt pa, at i perioden 22. maj 2006 til 31. juli 2006
udgjorde den gennemsnitlige laveste behandlingspris per degn for dette lz-
gemiddel 9,22 kr. Priserne og prisniveauet i tiden herefter giver ikke anled-
ning til at @ndre vurdering.

Vores vurdering er, at til den store skare af patienter, som kan behandles
alene eller som udgangspunkt med et af de statiner, der meddeles generelt
tilskud uden klausulering, star tilskudspriserne pa de her nevnte leegemid-
ler ikke i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige verdi.

Det er imidlertid vores vurdering, at tilskudspriserne pa de laegemidler, der
indeholder fibratet gemfibrozil, star i et rimeligt forhold til den behand-

"' Den tvaerfaglige arbejdsgruppe for forebyggelse af kardiovaskuler sygdom i Dan-
mark nedsat af Dansk Cardiologisk Selskab. Kliniske retningslinier for forebyggelse af
kardiovaskuler sygdom i Danmark. Dansk Cardiologisk Selskab, 2004
(www.cardio.dk).

2 Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF). Lipidsznkende lzegemidler - Rekomman-
dationer og baggrundsnotater. IRF, 2005 (www.irf.dk).



lingsmessige vaerdi ved behandling af patienter med isoleret sver forhejel-
se af triglycerid eller patienter med kombineret hyperlipidemi evt. i kom-
bination med statin.

Der henvises endvidere til det nedenfor anforte om forbruget og forbrugs-
udviklingen og vores bemarkninger til de indkomne heringssvar.

Forbrugsdata for lipidsaenkende laegemidler

Lagemiddelstyrelsens afgerelse om tilskudsstatus for de lipidsenkende
leegemidler hviler pa oplysninger om forbrug og omsatning af lipidsan-
kende legemidler samt antal personer i behandling med disse legemidler i
arene 2001-2005. Forelabige tal for forbrug og forbrugsudviklingen i 2006
giver ikke anledning til at @ndre vurdering.

12005 var 307.000 personer i behandling med legemidler fra ATC-gruppe
C10 — heraf 303.400 svarende til 99 pct. i behandling med statiner. Knap
15 pct. af statinbehandlede patienter var i behandling med de dyrere stati-
ner (atorvastatin, rosuvastatin og fluvastatin). Udgiften til disse 3 laegemid-
ler udgjorde 65 pct. af de samlede udgifter til statiner.

Der er patienter, for hvem det er rationelt at bruge dyre statiner. Dette geel-
der bl.a. de patienter, der ikke har kunnet bringes langt nok ned i koleste-
roltal ved brug af fx simvastatin, pravastatin eller lovastatin.

En del af forbruget af de dyrere statiner ser imidlertid ikke ud til at vaere ra-
tionelt. Dels fordi 41 pct. af forbruget af atorvastatin ligger pa styrken 10
mg, hvor man ma formode, at en vasentlig del kunne opna samme lipidre-
duktion med simvastatin 40 mg, dels fordi 31 pct. af nye atorvastatin bru-
gere 12005 (1.779 ud af 5.725) ikke umiddelbart forinden har vaeret i be-
handling med simvastatin. P4 den anden side ser udviklingen over de sene-
ste ar ud til, at forbruget af atorvastatin falder.

Det samlede forbrug over de sidste 5 ar af de 4 typer lipidsenkende lege-
midler: statiner, fibrater, anionbyttere og nikotinsyrederivater viser, at stig-
ningen udelukkende ligger pa statinerne, hvilket er en rationel udvikling.

Hvad angar ezetemibe, viser udtraek fra Legemiddelstyrelsens legemid-
delstatisktikregister, at ca. 900 personer i 2005 har kebt ezetimibe mindst
én gang. Af disse har 80 pct. i samme periode kabt et statinpreeparat mindst
én gang, og 20 pct. har ikke kobt et statinpreeparat i perioden.

Vi vurderer, at der formodentlig er grundlag for at omlaegge en del af for-
bruget til de billigere generelt tilskudsberettigede statiner og fortsat at til-
skynde til, at behandlingen indledes med disse.



Lagemiddelstyrelsen vil neje folge forbruget af lipidsenkende laegemidler,
herunder fordelingen mellem de generelt tilskudsberettigede laegemidler
uden klausulering og leegemidler med generelt klausuleret tilskud.

Lovgrundlag

Nedenfor folger et citat af de bestemmelser, der henvises til i afgerelserne
ovenfor:

Sundhedslovens § 144, stk. 1, lyder saledes:

”Der ydes tilskud til kab af receptpligtige legemidler, som af
Lagemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.”

Medicintilskudsbekendtgerelsens § 1, stk. 1, 2 og 4, lyder saledes:

”§ 1. Leegemiddelstyrelsen treffer i henhold til sygesikringslo-
vens § 7, stk. 1-5, afgerelse om, hvorvidt den offentlige sygesik-
ring yder generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til keb
af et legemiddel.

Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til
et legemiddel, legger Laegemiddelstyrelsen vaegt pa,

1) om leegemidlet har en sikker og verdifuld terapeutisk effekt
pa en velafgrenset indikation, og

2) om legemidlets pris star 1 rimeligt forhold til dets behand-
lingsmaessige veerdi, jf. dog stk.3-4.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan i overensstemmelse med krite-
rierne fastsat i stk. 2-3 bestemme, at den offentlige sygesikrings
tilskud er betinget af, at laegemidlet ordineres med henblik pa
behandling af bestemte sygdomme (generelt klausuleret til-
skud)...”

Sagsfremstilling

Beslutning om indledning af revurderingen
Lagemiddelstyrelsen pabegyndte revurderingen af tilskudsstatus for lipid-
senkende legemidler (ATC-gruppe C10) i marts 2006.

Medicintilskudsnavnet dreftede pd Lagemiddelstyrelsens foranledning til-
skudsstatus for de lipidsenkende lagemidler pa sine mader den 22. marts,
den 25. april, den 13. juni og den 22. august 2006.

Medicintilskudsnavnets indstilling om tilskudsstatus foreld den 7. septem-
ber 2006.



Lagemiddelstyrelsen besluttede pa denne baggrund at indlede sager om
@ndring af tilskudsstatus for de lipidsenkende legemidler, der var omfattet
af revurderingen dvs. var godkendt per den 7. august 2006, herunder Deres
virksomheds godkendte lipidsenkende leegemidler.

Horing

Vi anmodede ved brev af den 20. september 2006 om Deres bemarkninger
til Medicintilskudsnavnets indstilling med svarfrist den 20. december
2006.

Samtidig blev folgende andre parter hert over naevnets indstilling:

e Andre virksomheder med godkendte lipidsenkende legemidler
(ATC-gruppe C10)

Dansk Cardiologisk Selskab

Dansk Medicinsk Selskab

Dansk selskab for almen medicin

Dansk Selskab for Intern Medicin

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Patientforum

Sundhedsstyrelsen

Vi har modtaget svar fra:

AstraZeneca A/S

Dansk selskab for almen medicin
Merck Sharp & Dohme

Pfizer ApS

Sundhedsstyrelsen

Medicintilskudsnavnet fik pé sit mede den 16. januar 2007 forelagt de
indkomne heringssvar. Naevnet fastholdt sin indstilling af 7. september
2006 og de begrundelser, der fremgar heraf.

Heringssvarene har tillige med Medicintilskudsnavnets indstilling og Lee-
gemiddelstyrelsens brev om heringen vearet offentliggjort pa styrelsens
netsted (www.laegemiddelstyrelsen.dk - jf. meddelelse af 19. januar 2007).

Leegemiddelstyrelsens bemcerkninger til horingssvarene
Der er i to af heringssvarene givet udtryk for bekymring over, at der i til-
skudsvurderingen fokuseres ensidigt pa legemidlernes pris.

Det er et helt grundleeggende kriterium i vurdering af leegemidlers tilskuds-
status, at legemidlets pris skal sta i rimeligt forhold til den behandlings-
massige verdi. Vurderingen af om dette kriterium er opfyldt, kraever séle-



des en ngje stillingtagen til legemidlets behandlingsmaessige vaerdi og vi-
den om laegemidlets pris.

Af bemarkningerne til &ndringen af sygesikringsloven ved lov nr. 1045 af
23. december 1998, i forbindelse med hvilken de galdende kriterier for
meddelelse af tilskud blev introduceret, fremgar i overensstemmelse her-
med:

”Der kan ikke i forbindelse med godkendelsen af et legemiddel
stilles krav om, at et leegemiddel f.eks. opfylder et medicinsk
behov, ligesom leegemidlets pris eller andre gkonomiske overve-
jelser heller ikke indgér i beslutningsgrundlaget ved ansegninger
om markedsferingstilladelse.

I modsatning hertil indgar legemidlets indikation, anvendelse,
pris og lignende i grundlaget for beslutningen om, hvorvidt et
leegemiddel skal have tilskud eller ej. Ved siden af det primare
forméal med at yde offentligt tilskud til legemiddelbehandling,
har lovens bestemmelser om tilskud saledes ogsa til formal at
sikre en hensigtsmessig anvendelse af sygesikringsmidlerne og
at tilskynde til rationel la&gemiddelanvendelse. Det forhold, at et
laegemiddel ikke har tilskud, kan derfor ikke tolkes saledes, at
det er mindre effektivt, mindre sikkert eller af ringere kvalitet
end leegemidler med tilskud.”

Et leegemiddels pris er sdledes en integreret del af Laegemiddelstyrelsens
beslutningsgrundlag for tilskudsstatus.

Der er ogsé sat spergsmaélstegn ved navnets indstilling til opdeling af de
lipidsankende laegemidler i to grupper: Legemidler med generelt tilskud
uden klausulering og laegemidler med generelt klausuleret tilskud, og her-
under at leegemidlerne inden for de enkelte grupper ikke pé alle méader er
sammenlignelige.

Nér Legemiddelstyrelsen meddeler nogle legemidler generelt tilskud uden
klausulering og andre generelt klausuleret tilskud, er dette ikke er ensbety-
dende med, at Leegemiddelstyrelsen generelt vurderer, at leegemidler der
meddeles samme tilskudsstatus, er ssmmenlignelige pd alle punkter.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at de omfattede lipidseenkende lee-
gemidler alle opfylder det grundleeggende kriterium om, at laegemidlets be-
handlingsmaessige vaerdi star i et rimeligt forhold til prisen. For de leege-
midler som meddeles generelt klausuleret tilskud, finder Laegemiddelsty-
relsen imidlertid, at kriteriet alene er opfyldt i de 1 klausulen anforte tilfel-
de.
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Der vil internt inden for savel gruppen med laegemidler, der meddeles ge-
nerelt tilskud uden klausulering som internt inden for gruppen med lege-
midler, der meddeles generelt klausuleret tilskud, vere forskelle 1 effekt,
bivirkninger, mengden af foreliggende dokumentation, compliance ved
brug af legemidlerne mv. Denne problemstilling er ikke specifik for lipid-
senkende legemidler. Afgerende er imidlertid, om vi konkret vurderer, at
det enkelte leegemiddel samlet set opfylder kriterierne for at vere tilskuds-
berettiget som meddelt i afgerelsen.

Det har endelig varet rejst som bekymring, at den foreslaede tilskudsstatus
begranser laegernes mulighed for at veelge den mest hensigtsmeaessige be-
handling.

Hertil bemaerkes, at Legemiddelstyrelsen deler Medicintilskudsnavnets
opfattelse af, at det altid vil vere rationelt som udgangspunkt at behandle
med de billigere generelt tilskudsberettigede statiner og derefter supplere
eller omlaegge behandlingen, hvis det viser sig nedvendigt, fx hvis behand-
lingsmalet ikke er néet, eller behandlingen ikke téles.

Lagemiddelstyrelsen har noteret sig, at Dansk selskab for almen medicin i
sit heringssvar af 8. oktober 2006 har udtrykt tilfredshed med de @ndrin-
ger, som n@vnet indstiller, da disse @ndringer efter selskabets opfattelse er
evidensbaserede 1 videst mulig udstreekning og indebarer en betydelig for-
enkling af tilskudsreglerne.

Information

Laeger og apoteker vil blive orienteret om den nye tilskudsstatus for lipid-
senkende leegemidler via artikler i fagblade mv. @Qvrige interessenter vil
modtage en kort meddelelse med henvisning til Leegemiddelstyrelsens net-
sted, hvor afgerelsen sammen med en kort oversigt over nuvarende og
kommende tilskudsstatus vil kunne ses.

Afslutning

Opdelingen i generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud kraver, at lae-
gen — som altid - skal overveje sin ordination og herunder begrundelsen for

at ordinere lipidsenkende laegemidler med klausuleret tilskud og valget
blandt disse.

Der vil principielt ikke leengere skulle seges enkelttilskud til de 1 dag god-
kendte lipids@nkende leegemidler. Dette kan dog fortsat vaere en mulighed 1
ganske sa&rlige tilfelde, fx til stoffet colestyramin til anden anvendelse end
sedvanlig lipidsenkende behandling.
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Klagevejledning
Denne afgerelse kan indbringes for Indenrigs- og Sundhedsministeriet,

Slotholmsgade 10-12, 1216 Kegbenhavn, der dog ikke kan vurdere Lage-
middelstyrelsens faglige skon.

Med venlig hilsen

Sd

Elisabeth Thomsen

Bilag:
Fortegnelse over de af Deres produkter, som er omfattet af afgerelsen.
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