TEVA Denmark A/S
Att: Uffe Kare Jensen

Braltus far generelt tilskud
| har ansggt om generelt tilskud til Braltus den 15. juni 2016.

Afggrelse
Braltus (inhalationspulver med indhold af tiotropium 10 mikrogram) far generelt til-
skud med virkning fra markedsfaringstidspunktet.

Begrundelse
Braltus er indiceret som en bronkodilaterende vedligeholdelsesbehandling til lin-
dring af symptomer hos patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL).

Leegemiddelstyrelsen finder, at leegemidlets pris star i et rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige vaerdi. Dette gzelder, nar behandling med Braltus stilles overfor
allerede markedsfarte leegemidler med indhold af tiotropium. Disse leegemidler har
aktuelt generelt tilskud.

Braltus opfylder dermed kriterierne for generelt tilskud.
Vi vedleegger til jeres orientering prisoversigt af den 28. juni 2016.

Lovgrundlag
Afgarelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens?! § 152, stk. 1, jf. § 144, stk. 1,
og 8§ 1, stk. 1 og 2, i medicintilskudsbekendtgarelsen?.

Revurdering — Partsharing over Medicintilskudsneevne ts indstilling af 29. juni
2016

Tilskudsstatus for Braltus omfattes af den igangveaerende revurdering af tilskudssta-
tus for leegemidler mod astma og KOL.

Medicintilskudsnaevnet har den 29. juni 2016 indledt partsharing over sit 2. forslag
til indstilling til tilskudsstatus for laegemidler mod astma og KOLS3. Laegemidler med
indhold af tiotropium er omfattet af punkt 10 i indstillingen. Neevnet anbefaler, at
disse leegemidler eendrer tilskudsstatus til generelt klausuleret tilskud.

Eventuelle bemaerkninger til neevnets forslag til indstilling, kan sendes til Medicintil-
skudsnaevnet medicintilskudsnaevnet@dkma.dk senest 30. september 2016.

1 Jf. lovbekendtggrelse nr. 1202 af 14. november 2014

2 Bekendtggarelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud med senere aendrin-
ger

3 http://laegemiddel styrel sen.dk/da/nyheder/2016/hoering-over-nyt-forslag-til -
tilskudsstatus-for-medicin-mod-astma-og-kol
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