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Ansggning om generelt klausuleret tilskud til Hyprosan

I har den 17. marts 2014 ansggt om generelt klausuleret tilskud til
Hyprosan.

Afggrelse

Vi giver hermed Hyprosan (gjendrdber med indhold af hypromellose i
styrken 3,2 mg/ml) med virkning fra 14. april 2014 generelt klausuleret
tilskud med klausulen:

“Patienter med tgrre gjne ved primar keratokonjunktivitis sicca eller i

forbindelse med anden sygdom, fx. kollagenose eller facialisparese med
lukkedefekt”.

Afggrelsen er truffet med hjemmel i sundhedslovens' § 144, stk. 1 og 3, jf.
§1,stk. 1,2 0g4,i medicintilskudsbekendtg¢relsen2.

Sundhedslovens § 144, stk. 1 og 3, lyder saledes:

”§ 144. Der ydes tilskud til kgb af receptpligtige leegemidler, som
af Legemiddelstyrelsen er meddelt generelt tilskud.

Stk. 3. For handkgbslegemidler er tilskud betinget af, at
legemidlet ordineres pa recept med henblik pa behandling af
bestemte sygdomme eller persongrupper fastsat af
Lz gemiddelstyrelsen (generelt klausuleret tilskud).”

Medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 1, lyder saledes:

’Lagemiddelstyrelsen treffer i henhold til sundhedslovens § 144,
stk. 1-3 samt sundhedslovens § 152, stk. 2 og 4, afggrelse om,
hvorvidt Regionsriadet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til kgb af et legemiddel.”

! jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af den 13. juli 2010
? Bekendtggrelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud
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Af medicintilskudsbekendtggrelsens § 1, stk. 2 og 4, fremgar:

”Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et
legemiddel, leegger Legemiddelstyrelsen vagt pa,

1) om lzgemidlet har en sikker og vardifuld terapeutisk effekt pa
en velafgrenset indikation, og

2) om legemidlets pris star i rimeligt forhold til dets
behandlingsmassige vardi, jf. dog stk. 3-4.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen vurderer i overensstemmelse med
kriterierne fastsat i stk. 2-3, om Regionsradets tilskud skal betinges
af, at legemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme (generelt klausuleret tilskud). For legemidler med
generelt klausuleret tilskud er det en forudsztning for ydelse af
tilskuddet, at

1) lzgen eller tandlegen har skrevet "tilskud" pa recepten, eller
2) der er tale om et hindkgbslegemiddel, som er ordineret til
personer, der modtager pension efter lov om social pension, eller
lov om hgjeste, mellemste, forhgjet almindelig og almindelig
fgrtidspension m.v.”

Begrundelse
Hyprosan er godkendt som erstatning for naturlige tarer til behandling af
tgrre gjne, herunder keratoconjunctivitis sicca, hos voksne.

Vi finder, at Hyprosan opfylder de galdende kriterier for generelt
klausuleret tilskud jf. ovenfor.

Vi vurderer, at den behandlingsmassige vaerdi af Hyprosan star i et
rimeligt forhold til prisen sammenlignet med Artelac, gjendraber i
enkeltdosisbeholder med indhold af hypromellose. Dette leegemiddel har
generelt klausuleret tilskud til: “Patienter med tgrre gjne ved primar
keratokonjunktivitis sicca eller i forbindelse med anden sygdom, fx.
kollagenose eller facialisparese med lukkedefekt”.

Vi har lagt vaegt pa de priser, der fremgér af den vedlagte prisoversigt af
24. marts 2014.

Vi fglger udviklingen i savel priser som forbrug af l&gemidler, der far
generelt tilskud.

Revurdering

Afggrelsen er truffet pd baggrund af oplysninger til rddighed pa
afggrelsestidspunktet. Hvis disse senere @ndrer sig kan vi revurdere
afggrelsen.



Tilskudsstatus for Hyprosan vil blive revurderet i forbindelse med den
regelmassige revurdering af legemidlers tilskudsstatus.

Revurdering sker med hjemmel i medicintilskudsbekendtggrelsens § 3.

Med venlig hilsen

/v Lard! Thanes

Iben Lund Thonesen



