Les Laboratoires Servier

Partshgring - Revurdering af tilskudsstatus for kombinationsleegemidler i
ATC-gruppe C02, C03, C07, C08 og C09 - Coversical

Tak for Deres brev af den 3. oktober 2008.

De anfarer her med henvisning til vores partshgringsbrev af den 19. sep-
tember 2008 og Medicintilskudsnavnets indstilling af den 5. september
2008, at de fremtidige betingelser for tilskud til Coversical er uklare, og at
De derfor ikke finder, at der er tale om en egentlig formel hgring.

Medicintilskudsnavnet anferer falgende i sin indstilling af 5. september
2008 vedrgrende tilskud til Coversical:

”Laegemiddelstyrelsen og Medicintilskudsnavnet er i gang med revur-
dering af tilskudsstatus for leegemidler godkendt til markedsfgring i
ATC-grupperne C02, C03, C07, C08 og C09. Nar Coversical markeds-
fares anser Medicintilskudsnavnet Coversical for omfattet af Medicin-
tilskudsnaevnets indstillinger af den 29. januar 2008, pkt. 8 og den 2.
september 2008, pkt. 8 om revurdering af tilskudsstatus. Ved denne
vurdering har naevnet lagt veegt pa, at behandlingsprisen for Coversical
er betydeligt hgjere end behandlingsprisen for amlodipin og billigste
ACE-haemmer i separate formuleringer. Naevnet henviser til prisoplys-
ninger pd ACE-ha&mmere i bilag C5 til ovennavnte indstilling af den

29. januar 2008. Navnet har ikke vurderet eventuelle prisendringer der

er indtradt efter indstillingen af den 29. januar 2008, men navnet for-
udseetter, at Laeegemiddelstyrelsen i forbindelse med sin afggrelse fore-
tager en vurdering af eventuelle priseendringer og betydningen herfor
for Laeegemiddelstyrelsens afgarelse.”

Medicintilskudsnavnet indstiller hermed til Laegemiddelstyrelsen, at naev-
net anser Coversical for omfattet af samme bemarkninger, som er anfart i
navnets indstillinger af den 29. januar 2008 og den 2. september 2008 for

leegemidler i ATC-gruppe CO9A og C09B indeholdende enkeltstofferne pe-

rindopril, quinapril, benazepril, fosinopril eller trandolapril og kombinatio-

nen perindopril og indapamid. Vi henviser til nevnets indstillinger, der kan

findes pa Laeegemiddelstyrelsens netsted www.laegemiddelstyrelsen.dk >
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Virksomheder > Generelt tilskud > Revurdering af tilskudsstatus for leege-
midler.

Med henvisning til nevnets bemarkninger i nevnets indstillinger, jf. oven-
for, og med henvisning til at behandlingsprisen for Coversical er betydeligt
hgjere end behandlingsprisen for amlodipin og billigste ACE-he&mmer i
separate formuleringer, anbefalede Medicintilskudsnavnet Laegemiddelsty-
relsen, at Coversical ikke fremover skal oppebzre generelt tilskud.

| den supplerende indstilling af 2. september 2008 tilkendegiver Medicin-
tilskudsnavnet, at naevnet forudsatter, at Laegemiddelstyrelsen i forbindel-
se med sin afggrelse foretager en vurdering af eventuelle indtrufne pris og
forbrugsandringer og betydningen heraf for Leegemiddelstyrelsens afgarel-
se.

Laegemiddelstyrelsen har nu vurderet spgrgsmalet om fremtidig tilskudssta-
tus for samtlige kombinationsleegemidler i ATC-grupperne C02, C03, C07,
CO08 og C09 under inddragelse af opdaterede pris- og forbrugsoplysninger.

Som grundlag for vores vurdering har vi med udgangspunkt i de faktisk
markedsfarte styrker og leegemiddelformer af de pagaldende kombinati-
onslaegemidler beregnet den gennemsnitlige laveste enhedspris i perioden
25. august 2008 — 16. november 2008 for henholdsvis kombinationslaege-
midlet og enkeltstofferne i tilsvarende styrke og relevant sammenlignelige
leegemiddelform. Disse prisoplysninger fremgar af Bilag I.

Af de opdaterede prisoplysninger fremgar, at den gennemsnitlige laveste
enhedspris for kombinationslaeegemidlet Coversical tabletter udger 5,42 kr.
for 5 mg perindopril i kombination med henholdsvis 5 mg og 10 mg amlo-
dipin og 7,17 kr. for 10 mg perindopril i kombination med henholdsvis 5
mg og 10 mg amlodipin.

Den gennemsnitlige laveste enhedspris for leegemidler indholdende ACE-
haemmerne enalapril, lisinopril og ramipril i de &kvieffektive doser, der
svarer til perindopril 5 mg og 10 mg, udger mellem 0,39 kr. og 1,35 kr., jf.
Bilag I. Den gennemsnitlige laveste enhedspris per dggn for amlodipin 5
0g 10 mg udger i samme periode 0,30 kr. — 0,39 kr., jf. Bilag I.

Disse oplysninger viser, at prisen pa kombinationsleegemidlet Coversical er
vaesentligt hgjere end summen af priserne pa de billigere ACE-haeemmere
og amlodipin i separate formuleringer.

Laegemiddelstyrelsen leegger vaegt pa Medicintilskudsnavnets henvisninger
til klasseeffekt inden for gruppen af ACE-hemmere, som kommer til ud-
tryk i nevnets indstillinger af den 29. januar 2008 og 2. september 2008.



Leegemiddelstyrelsen er enig med Medicintilskudsnavnet i, at kombinati-
onsleegemidler kan understgtte god compliance i leegemiddelanvendelsen,
men Lagemiddelstyrelsen finder dog ikke, at dette forhold alene kan ret-
feerdiggere en pris, der vaesentligt overstiger prisen for en kombination af
en billigere ACE-ha&mmer og amlodipin hver for sig. Legemiddelstyrelsen
finder ikke, at der i gvrigt er szrlige forhold i relation til Coversical, som
kan betinge prisforskellen.

Pa dette grundlag overvejer Leegemiddelstyrelsen at andre tilskudsstatus
for Coversical, saledes at legemidlet ikke leengere oppeberer generelt til-
skud.

Vi opfordrer Dem til at fremsende Deres eventuelle bemarkninger til oven-
staende herunder redegare for eventuelle andre forhold i relation til Cover-
sical, der kan retferdiggere leegemidlets pris. Vi anmoder om at modtage
Deres eventuelle bemarkninger senest torsdag, den 11. december 2008.

Deres hgringssvar vil indga i Leegemiddelstyrelsens beslutningsgrundlag,
nar vi efter udlgbet af haringsfristen treeffer afgarelse om leegemidlernes
fremtidige tilskudsstatus i Danmark. Vi henleder opmerksomheden pa, at
Deres eventuelle hgringssvar vil blive offentliggjort pa vores netsted.

Dette partshgringsbrev vil blive offentliggjort pa Leegemiddelstyrelsens
netsted. Parallelt med denne partshegring af Deres virksomhed har vi i dag
indledt partshgringer af virksomheder, der er indehavere af markedsfg-
ringstilladelse til kombinationsleegemidler med indhold af enkeltstofferne
metoprolol og felodipin, verapamil og trandolapril, captopril og hydroch-
lorthiazid samt 20 mg enalapril og 6 mg hydrochlortiazid. Kopi af vores
partsharingsbreve kan ses pa www.laegemiddelstyrelsen.dk > Virksomhe-
der > Generelt tilskud > Revurdering af tilskudsstatus for leegemidler.

Dansk Cardiologisk Selskab, Dansk Endokrinologisk Selskab, Dansk Hy-
pertensionsselskab, Dansk Karkirurgisk Selskab, Dansk Kirurgisk Selskab,
Dansk Medicinsk Selskab, Dansk Nefrologisk Selskab, Dansk Padiatrisk
Selskab, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Selskab for Apopleksi,
Dansk Selskab for Geriatri, Dansk Selskab for Intern Medicin, Dansk Sel-
skab for Klinisk Farmakologi, Danske Patienter og Danske Handicaporga-
nisationer vil blive orienteret om denne hgring. Herudover vil Sundheds-
styrelsen, Institut for Rationel Farmakoterapi og Medicintilskudsnavnet
blive orienteret.

Med venlig hilsen

Elisabeth Thomsen



